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1. Introducao

Estas instrugdes destinam-se a assistir na utilizagao do Monitor de Transmissao Neuromuscular
(NMT) TetraGraph e de seus sensores TetraSens.

O TetraGraph controla o blogueio neuromuscular. As informagdes do TetraGraph destinam-se

a complementar as informacoes clinicas obtidas com outros monitores e opinides clinicas para
determinar se a ventilagao € adequada.

Verifigue sempre o monitor TetraGraph e certifique-se de que ele consegue completar a
sequéncia de controle automatico quando € ligado pela primeira vez. Inspecione o dispositivo

e 0s acessorios associados quanto a danos ou pegas em falta.

O TetraGraph € um Monitor de Transmissdo Neuromuscular (Neuromuscular Transmission, NMT)
destinado para utilizagdo em contextos hospitalares, incluindo salas de cirurgia, espagos para
recuperagao pos-cirurgica e em contextos de cuidados intensivos. O dispositivo foi concebido
para ser usado com pacientes (exceto recém-nascidos) e, no caso de pacientes que estao

ou estiveram fazendo uso de ventilagdo mecéanica e apds a administragao de um bloqueador
neuromuscular.

A Transmissdo Neuromuscular (NMT) é a transferéncia de um impulso elétrico entre um nervo
motor e seu musculo associado. A NMT € bloqueada por agentes bloqueadores neuromusculares
(neuromuscular blocking agents, NMBA), que causam paralisia muscular temporaria, impedindo
que o paciente se mova e respire normalmente.

Os musculos séo relaxados durante a anestesia geral, permitindo a entubagéo endotraqueal e
proporcionando as melhores condi¢des para a cirurgia. Nos cuidados intensivos, os musculos
podem ser relaxados durante a ventilagdo mecanica. Nessas condigoes, o TetraGraph pode ser
utilizado como um monitor objetivo de transmissdo neuromuscular.

2. Escopo da utilizacao e contraindicagoes

Usuarios previstos

O TetraGraph deve ser utilizado por profissionais clinicos com formagéo e qualificagdes, e usado
apenas em conformidade com as praticas clinicas, diretrizes e recomendagoes locais aprovadas.

Utilizacao prevista
O TetraGraph € indicado para provocar estimulos em um determinado nervo e registrar, medir,
analisar e documentar a atividade elétrica do muUsculo para determinar a fungédo do musculo.

OBSERVAGCAO O TetraGraph nao pode ser utilizado em ambientes de ressonancia magnética

(n&o é compativel com esta).

ADVERTENCIA Pacientes com dispositivos eletrénicos implantados, como marca-
passos cardiacos, ndo devem ser submetidos a estimulagéo elétrica até que se

obtenha o parecer de um médico especialista.

ADVERTENCIA N3o use em um ambiente inflamével ou em locais onde possa haver
uma concentragao de anestésicos inflamaveis.
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(miastenia grave, distrofia etc.) ou com acidentes vasculares cerebrais (AVCs ou
derrame cerebral) podem ter respostas eletromiograficas inesperadas que podem
afetar os resultados do monitoramento. Examine as respostas EMG no contexto
clinico apropriado.

é PRECAUGAO Os pacientes com doengas neuromusculares pré-existentes

Declaragao das indicagdes de utilizagcao

O monitor de Transmissao Neuromuscular TetraGraph (NMT) € indicado para a monitorizagéo
do relaxamento de pacientes quando um bloqueio neuromuscular é administrado.

Rx Only A legislagao federal restringe a venda deste dispositivo por médicos ou por
prescrigdo de um médico. (Apenas nos EUA)

Beneficios clinicos

O beneficio principal do TetraGraph para o paciente € a capacidade de monitorar o grau de
blogueio neuromuscular guando NMBAs sao administrados em conjunto com cirurgia e/ou
ventilagdo mecanica.

As decis0es clinicas nunca sao baseadas exclusivamente em dados do TetraGraph. Assim,

as informacgdes obtidas a partir do TetraGraph devem ser consideradas como um complemento
para as melhores decisdes de tratamento do paciente. Por esse motivo, os parametros de
resultados clinicos especificos, como o tempo de operagéo, a redugéo dos sintomas, o tempo até
a alta etc., ndo podem ser diretamente atribuidos ao dispositivo, e os resultados clinicos devem
estar relacionados com o beneficio global do monitoramento do relaxamento neuromuscular.

Contraindicagoes

O TetraGraph n&o deve ser utilizado em recém-nascidos.

3. Modos de funcionamento em monitoramento
de NTM

Um monitor de transmissao neuromuscular (NMT) demonstra a presenga de um bloqueador
neuromuscular ao estimular um nervo motor periférico e ao avaliar a resposta muscular
estimulada. O TetraGraph desempenha essa fungéo ao estimular elétrica e periodicamente o
nervo periférico e medir diretamente a resposta eletromiografica (EMG) estimulada dos musculos.
Isso fornece uma medigao quantitativa e automatica da resposta muscular a um estimulo.

Train of Four (TOF), Razao TOF (TOFR)
e Contagem do TOF (TOFC)

O modo TOF envolve a emisséao de uma sequéncia de quatro estimulos, conhecida como Train

of Four (TOF), em que a relagdo entre o quarto e a primeira contragéo, a Raz&o Train of Four
(TOFR) e a TOF Contagem do (TOFC) € calculada a partir das respostas do EMG. A primeira
resposta na sequéncia TOF (T1) (antes da administragao de qualquer bloqueio neuromuscular)
fica memorizada como Tc (controle T) de intensidade de sinal (resposta) com a qual podem ser
comparadas outras medi¢coes. Uma intensidade de sinal Tc de = 8 mV indica uma boa intensidade
de sinal para fornecer uma boa medigao de EMG durante todo o procedimento.
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Nivel minimo e superficial do bloqueio

Um monitor de NMT determina a linha de base da Razéo Train of Four (TOFR) antes da
administragdo dos agentes bloqueadores neuromusculares, mas apos a indugao da anestesia
geral. Alinha de base da TOFR € exibida como 100%, representando uma relagao de 1,0.
Durante um bloqueio parcial ndo despolarizante, a relagéo (porcentagem) diminui de 100% para
0% a medida que o grau de blogueio aumenta, indicando um nivel de bloqueio minimo seguido
de um nivel de bloqueio superficial. Com uma relagéo de 0%, a quarta resposta (T4) desaparece.

Nivel de bloqueio moderado

A Contagem TOF (TOFC) ¢ exibida quando a quarta resposta desaparece, indicando um nivel
moderado de bloqgueio. A medida que a profundidade do bloqueio neuromuscular aumenta,
a terceira (T3) e a segunda (T2) resposta desaparecem. Por fim, a Ultima resposta (T1)
desaparece do train.

Contagem pds-tetanica (PTC)

Nivel profundo de bloqueio

Quando a ultima resposta do train (T1) desaparece, a TOFC passa para 0. O modo PTC ¢ ativado
quando a TOFC € 0, e é utilizado para monitorar um nivel profundo de blogueio.

O modo PTC executa um protocolo de estimulagéo tetdnica com uma estimulagéo tetanica de
alta frequéncia (50 Hz) com a duragéo de 5 segundos, com os parametros de estimulagao (mA)

e duragao (us) selecionados automaticamente pelo dispositivo, ou os paréametros de estimulagéo
selecionados manualmente. A estimulagéo teténica € seguida 3 segundos depois por até 20
estimulagdes individuais separadas a 1 Hz. O PTC é o nimero de respostas detectadas e pode
variar de 0 a 20, zero indicando um bloqueio neuromuscular completo.

Ap6s o fornecimento de uma sequéncia PTC, o TetraGraph desativa o modo PTC por pelo menos
2 minutos. Para mais informagdes, consulte

Single Twitch (ST)

O modo ST provoca um unico estimulo e mostra apenas uma resposta, repetido a cada 5 ou

10 segundos. A primeira medi¢cdo, comummente determinada antes da administragéo de
qualquer bloqueador neuromuscular, mas apés a indugéo da anestesia geral, € registrada como
uma intensidade de sinal Tc (controle T) com a qual podem ser comparadas as novas medigoes.
O manometro do TetraGraph exibe a amplitude Tc em mV e a relagdo T1/Tc em porcentagem (%).
Uma intensidade de sinal Tc de = 8 mV indica uma boa intensidade de sinal para fornecer uma
boa medicao de EMG durante todo o procedimento.

Quando séo utilizados agentes despolarizantes, como a succinilcolina (suxameténio), ndo ha
geralmente qualquer decréscimo. A amplitude da resposta diminui simultaneamente em todas as
quatro respostas, e a TOFR permanece proximo de 100% até todas as respostas desaparecerem.
A utilizagéo de Single Twitch (ST) é, portanto, uma escolha melhor do que o TOF quando séo
utilizados agentes despolarizantes.
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4. Conheca o TetraGraph

Layout do dispositivo

. Botéo de ligar/desligar

. Luz indicadora de carga da bateria

. Vidro frontal com tela sensivel ao toque

. Conector para o cabo do paciente TetraCord

. Porta com tampa deslizante para o cabo de alimentag&o do TetraGraph ou o cabo USB-C
do TetraHub SEN 2017

. Grampo de polo

. Parafuso de ajuste do aperto do grampo de polo

. Cabo do paciente TetraCord

. Cabo de alimentacgao elétrica do TetraGraph (USB-C)

a b~ WN =

© 0o N ®

8 TetraGraph Modelo SEN 2015, INFO0124 (6.0) 19-11-2025 INSTRUGOES DE UTILIZAGAO



Layout da tela

290 o

©oszo I @

Connect sensor and cable

For Support
Tips and Tricks

TOF mode

For optimal monitoring conditions, start before
administering muscle relaxant

i

Tela de posicionamento do sensor

. Reldgio

. Indicagéo de monitor externo

. Indicagéo do nivel de bateria

. Botéo para abrir o menu de configuragoes

. Instrugdes para o posicionamento do sensor
no nervo ulnar e no musculo adutor do dedo
minimo (ADM) ou no musculo adutor do
polegar (AP)

6. Suporte (codigo QR para acessar o manual

do usudrio, guias réapidos e suporte adicional)

a b~ 0N =

Telainicial

1. Inicializagéo alternativa:
Inicializagdo manual (sala de recuperagao)

. Reldgio

. Indicagédo de monitor externo

. Indicagéo do nivel de bateria

. Botéo para abrir o menu de configuragdes

. Botéo de inicializagao automatica do
modo TOF

7. Botéo de inicializagao (ST) do modo

despolarizante

o0~ wWwN
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Tela principal do TetraGraph

/ Acceptable Complete
recovery block

1. Barra de informagoes 12. Tempo de caso

2. Intensidade do sinal (Tc) 13. Indicagédo de monitor externo

3. lcone de intensidade do sinal 14. Indicacao do nivel de bateria

4. lcone de configuragéo de estimulagéo 15. Botao para abrir o menu de configuragoes
5. Barra de notificagoes 16. Porcentagem T1/Tc

6. Nivel atual de blogueio 17. Resultado da medigao

7. Tendéncia (1 minuto) 18. Sele¢do do modo de visualizagao
8. Tempo desde a Ultima medigéo 19. Medicao a pedido

9. Intervalo de tempo 20. Tempo até a proxima medigéao
10. Barra de tempo de medigéo 21. Indicagéo do modo PTC e botdo
11. Botao de pausa de ligar/desligar
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icones do TetraGraph

[No icone Nome Descricio |

fcones de exibigcao e estados da estimulagéo, intensidade do sinal,

1 ) Barra de intensidade do sinal (Tc) numérica, tempo de caso, conexao do
: informacoes monitor externo, nivel de bateria.
Localizagéo do botdo do menu de configuragdes.
Indica a intensidade do sinal (Tc) estabelecida ou a estimada.
Aresposta mV aceitéavel (intensidade do sinal) € acima de 5 mV,
mas recomenda-se 8 mV ou superior.
Se 0 monitoramento comegar em um paciente ja com os musculos
relaxados, a TetraGraph Adaptive Intelligence™ fornece uma leitura
. estimada da intensidade do sinal para ajudar a orientar a colocagéo
2 122 my | Intensidade ideal do sensor.
: do sinal (Tc)
122mv | Intensidade do sinal registrada
Intensidade do sinal estimada. Exibida entre
(12)mVv | haranteses com o simbolo ~ (aproximadamente)
ou > (mais de).
Aintensidade do sinal ndo foi avaliada. O icone é visivel
apenas no mandmetro de configuragdo automatica
durante a configuragdo automatica.
fcone de Uma boa intensidade de sinal (28 mV) foi detectada
[ intensidade
do sinal . . . .
3. (complementado Uma boa intensidade do sinal (= 5 a 8 mV) foi detectada
como TcmV,

se estabelecido)

Foram detectados sinais, mas a intensidade do sinal
éfraca (<5mV)

Nenhum sinal detectado.

icone de
configuragao
de estimulagéo

A estimulacéo néo foi configurada. O icone € visivel
apenas durante a configuragdo automatica.

Foi definida uma estimulagao supramaxima.
(Estimulacao especifica do paciente)

Sao utilizadas as configuragdes de estimulagdo maximas
(no modo de Inicializagdo automatica).

A estimulagédo é configurada manualmente (no modo

de inicializagdo manual)

Yy EREREEE

5. e

Barra de
notificagdes

Siga sempre as instrugdes apresentadas na barra de notificagoes.
A barra de notificagdes fornece orientagdes adicionais por meio
de mensagens ou perguntas/pedidos de agao mostrados como
notificagoes. As notificagoes de texto sdo acompanhadas de um
fcone que indica o tipo e a importancia.

(Azul). Informacdes. Visivel até a medigéo seguinte ou até
qualquer mudancga de estado.

(Amarelo) Informagdes importantes e/ou um pedido
de acéo

(Verde) A estimulagao supramaxima foi definida.
Uma boa intensidade do sinal foi detectada.

(Vermelho) Nao foi detectado qualquer sinal desde
o inicio do processo, ou erro do dispositivo.

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO
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[No icone Nome Descrioio |

Nivel atual . . - . .

6. de bloqueio O ponteiro preenchido (opaco) indica o nivel de bloqueio atual.
Exibe a visualizagédo de tendéncias de 1 minuto. Os ponteiros
desbotados (transparentes) no Level-of-Block Gauge™ indicam

7 Tendéncia adiregéo da tendéncia.

. de 1 minuto Os valores antigos desaparecem em 1 minuto, com maior
transparéncia para o valor mais antigo.
Sao exibidos, no maximo, 4 ponteiros simultaneamente na tela.
0004 GEEEE Ternpo desde a Ind|caAo tempo decorrido desde a ult|ma_med|gao valida.
8. P - Se o dispositivo for pausado ou a medigéo falhar, os valores
ultima medigéao ) =
continuardo a aumentar.
O botéao do intervalo de tempo exibe o intervalo de tempo atual.
| Pode ser pressionado a qualquer momento para alterar
9 15sec v )| Intervalo a configuragéo do intervalo
. de tempo -onfiguracao ; : )
Veja informagdes mais detalhadas para saber mais sobre
o intervalo de tempo adaptativo e manualem Intervalo de tempo
de medig¢ao na pagina 26.
Barra de progresso que indica o tempo decorrido/contagem
Barra de tempo P . ] . - -
10. s - decrescente até a medigado seguinte. Se o dispositivo estiver
de medicao ) /
pausado, a barra fica acinzentada.
Toque no botéo Pause para pausar a medigéo.
Botéo de pausa
11. (Botoes Play Toque no botéo Play para retomar a medigéao.
e Pause)
@ Toque no botao Parar para interromper 0 processo
de configuragédo automatica.

12. HH:MM:SS | Tempo de caso Tempo desde o inicio do caso. Continua sendo executado em modo

de pausa.
O icone € exibido quando ha um monitor externo conectado.
13 g Indicagao de E Monitor externo conectado.
’ monitor externo
| Perda de conexado com o monitor externo.
. O nivel da bateria € indicado por um icone em combinagdo com uma
Indicador . . . < .
14. ; cor. Toque no icone da bateria para ver a informagao da % do nivel
de bateria X
da bateria.
Toque para abrir o menu de configuragdes e acessar:
Novo paciente, Ir para 0 modo ST/Ir para o modo TOF, Modo PTC,

15. Configuragoes Estimulagéo, Dispositivo, Dados e Ajuda.

Algumas configuragdes ficam disponiveis apenas antes da
inicializagdo e no modo de pausa.

12 TetraGraph Modelo SEN 2015, INFO0124 (6.0) 19-11-2025 INSTRUQOES DE UTILIZAGAO



[No icone Nome Descrioio |

16.

Tl/Tc

Porcentagem
T1/Tc

Preparacao para entubacao. Exibido durante a indugéo até a TOFC 0.
Pré-requisito: T1/Tc ativado em Configuragdes.

17.

Resultado
da medicéo

Exibe o resultado da ultima medigéo (Razdo TOF, Contagem TOF,
numero de respostas PTC ou resposta Single Twitch). A cor do nimero
indica o nivel de bloqueio do paciente. (Se o monitoramento esta
pausado, o valor € exibido em um tom acinzentado escuro esbatido.)

Branco indica um nivel de bloqueio minimo a moderado
e TOFC 0 (nivel de blogueio profundo).

Rosa indica um nivel de blogueio profundo ou bloqueio
completo.

Verde indica uma recuperagéo aceitavel do bloqueio
neuromuscular.

W)
o/’e‘

18.

Selegao do modo
de visualizagédo

Toque na seta para navegar entre as visualizagdes disponiveis de
Grafico de barras, Curva EMG (onda), Level-of-Block Gauge™ apenas
e Gréfico de tendéncias.

(O gréfico de tendéncias esté disponivel apenas no modo TOF).

19.

Medigao a pedido

A medicao a pedido € ativada apds 15 seg. quando o intervalo esta
definido para > 15 seg. para medi¢6es TOF, ou apds 2 min. quando
o intervalo esté definido para > 2 min. para medigdes PTC.

Toque no botéo “Medigéo a pedido” para iniciar uma medicdo antes
de o intervalo de tempo definido ter esgotado.

20.

oon

Tempo até a
préxima medigéo

Um temporizador de contagem decrescente até a proxima medigao.
Se o dispositivo estiver em pausa, ndo séo exibidos quaisquer
valores, e a barra de tempo fica acinzentada.

21.

PTC
ON

Indicagéo do
modo PTC

O modo PTC LIGADO pode ser desligado a qualquer momento
pressionando o botao PTC.

Durante a medigéao do PTC, o botdo PTC muda para rosa.

Veja informagdes mais detalhadas sobre os diferentes modos PTC
em Opgodes de PTC na péagina 25.

Visao geral do menu de configuragoes

- Menu de nivel 1 | Menu de nivel 2 Menu de nivel 3

Acdes

(@)
ot

Novo paciente

—
-l

Ir para 0 modo ST/
Ir para 0 modo
TOF (alterar

o modo de
utilizacéo)

Configuracoes

3

Modo PTC:
* Adaptativo
e Manual
¢ Repetido

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO
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- Menu de nivel 1 | Menu de nivel 2 Menu de nivel 3

Corrente de estimulagéo:
30 mA (padréo)

10/20/30/40/50/60/70/80 mA
Estimulacéao
Largura do pulso de estimulagao:
200 us (padrao)

200/300 us
a1,
',?; Ajuste do brilho
Ajuste do volume
Indicacgao de estimulagéo audivel:
4’) Som Ligada/Desligada
Indicagéo de notificagao audivel:
Ligada/Desligada
| 0 Data/Hora Introduza a data/hora (HH/MM/SS)

Comunicagéao:

(@) | - DESLIGADA

e Geral
* IntelliVue
Tela de medigdes padrao
¢ Tela TOF padrao:
D Dispositivo Mandmetro apenas

Mandmetro e grafico de barras
Mandmetro e grafico do EMG
Exibigdo de tendéncias

Tela ST padréo:

Mandmetro apenas

Mandmetro e grafico de barras
Manbdmetro e grafico do EMG
Corrente maxima de estimulagéo:
60/80 mA

.

@G Configuragao

(protegida por senha)

¢ Intervalo PTC padréo: 2/3/5 min.
e Tela T1/Tc: Ligada/Desligada
e Sempre PTC 20: Ligado/Desligado
* Recursos adicionais (protegidos por
senha)
Q Servico (protegido
6 por senha)
~ Numero de série: XXxxxx
Informacdes Versao do software: X.xxx
E,]\ﬂ Carregar Selecionar e enviar arquivos.
Do Dados .= Excluir/Gerenciar Selecionar e excluir arquivos.
B Referéncia do caso Méximo de 8 digitos.

@ Ajuda
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O sistema de monitorizagao
O sistema como € entregue inclui os seguintes itens:
¢ Monitor TetraGraph SEN 2015 com um grampo de polo anexo
e SEN 2112 Cabo do paciente TetraCord
¢ 0715 Cabo fixo da alimentagéo elétrica (modelo FRIWO n.° FW8002.1M/05)
¢ INFO0136 Bem-vindos ao novo TetraGraph

Acessorios

e SEN 2012 Caixa de 20 elétrodos TetraSens (cada SEN 1010)
e SEN 2013 Caixa de 15 elétrodos TetraSens Pediatric (cada SEN 1011)
e SEN 2016 Caixa de 15 elétrodos TetraSensitive (cada SEN 1013)

Dispositivos associados e acessorios opcionais

e SEN 2017 TetraHub
e SEN 2230 Cabo do paciente TetraCord de 5,5 metros

Ao receber o produto e depois de periodos de armazenamento, limpe e desinfete o TetraGraph
antes de utiliza-lo. Ha mais instrugdes detalhadas na segéo

ADVERTENCIA Antes de utilizar, inspecione visualmente o dispositivo e o cabo

A do paciente para verificar se ha pecas soltas ou danificadas. Se o desempenho do
dispositivo mudar em relagédo ao especificado, exigido ou esperado, interrompa seu
uso imediatamente.

CE PRECAUGAO Antes de utilizar, certifique-se de que o monitor estd intacto e que
a bateria estd completamente carregada ou conectada a alimentagéao elétrica.
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5. Configuracao
Configuracao do TetraGraph SEN 2015

Conecte o TetraGraph a alimentagéao elétrica

Use o cabo fixo da alimentagao elétrica incluido no sistema.

1. Conecte o cabo USB-C na porta USB-C na parte traseira do TetraGraph e feche a tampa
deslizante.

2. Conecte a alimentagéo elétrica a corrente. Verifique se a luz indicadora de carga da bateria
estd acesa.

3. Outra opgéao é carregar a bateria com a fonte de alimentagao elétrica fornecida antes de usar.

OBSERVACAO Se o TetraHub SEN 2017 for utilizado em conjunto com o TetraGraph,
a unidade de alimentagao elétrica é conectada a porta USB-C no TetraHub.
Consulte as instru¢des no manual do TetraHub (INFOO0135).

Carregamento da bateria

Para carregar o dispositivo, conecte a alimentagéo elétrica a porta USB-C na parte traseira.

Aluz indicadora de carga da bateria, localizada no canto superior direito do dispositivo, acendera.
O LED acende e fica laranja durante o carregamento e verde quando a bateria esta totalmente
carregada. O indicador LED ficara apagado quando o carregador ndo estiver conectado.

Veja

Se for necessario interromper o carregamento devido a uma avaria, deve desconectar o cabo USB
e, caso necessario, desconectar o carregador da corrente elétrica. Para facilitar a desconexao,
certifiqgue-se de que o local seja de facil acesso.
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Conecte o cabo do paciente TetraCord ao monitor TetraGraph

1. Conecte o cabo TetraCord ao monitor inserindo o cabo diretamente no conector.
2. Aseta preta no conector do cabo deve estar alinhada com a seta preta no conector/porta
no monitor.

OBSERVAGCAO NAO TORCA o conector do cabo ao inseri-lo no conector do monitor!

ﬁ ADVERTENCIA Torcer o cabo ou puxar com forga ao desconectar do monitor

TetraGraph pode causar danos no cabo do conector e/ou no cabo do paciente
TetraCord.

) VA

t
+

Grampo de polo

1. Ajuste o intervalo de aperto do grampo do polo girando o parafuso de ajuste do aperto para

a direita ou para a esquerda.
2. Fixe o TetraGraph ao polo com o grampo.

3. Certifique-se de que o grampo esta apertado o suficiente
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Como ligar o TetraGraph

O botéo de Ligar/Desligar esta localizado no lado direito
do monitor. Consulte

1. Pressione o botéao Ligar/Desligar por 1 segundo.

2. Um bipe curto confirma que o dispositivo foi ligado.
3. Atela acende e o monitor executa um autoteste.
4

. Apds a sequéncia de autotestes, a tela de inicializagdo
sera exibida.

Averséo do software € exibida na parte inferior da tela

deinicializagéo.

OBSERVAGAO  Atela ligaimediatamente apds pressionar
0 botéo liga/desliga. Todo o processo de
inicializagao leva alguns segundos.

Serial nur
Software

Quwn O H& Tela de posicionamento do sensor

Connect sensor and cable Atela de posicionamento do sensor aparece apos a tela

de inicializacao.

Aimagem na tela mostra a colocagao correta dos eletrodos sobre
o nervo ulnar e a mao.

Continue a aplicagéo do sensor no paciente e conecte o

sensor ao cabo TetraCord, de acordo com as instrugoes.
Consulte
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Preparacao e posicionamento do sensor

fﬁ ADVERTENCIA Aplique apenas em pele intacta, seca e limpa com sensibilidade
normal.

OBSERVACAO A estimulacgéo ndo deve ser aplicada sobre dreas inchadas, infectadas ou
inflamadas, ou erupgdes cutaneas (por exemplo, flebites, tromboflebites,
varizes etc.), sobre lesdes cancerosas ou perto destas.

(miastenia grave, distrofia etc.) ou com acidentes vasculares cerebrais (AVCs ou
derrame cerebral) podem ter respostas eletromiograficas inesperadas que podem
afetar os resultados do monitoramento. Examine as respostas EMG no contexto
clinico apropriado.

é PRECAUGAO Os pacientes com doencgas neuromusculares pré-existentes

CE PRECAUGAO Verifique se as partes condutoras do sensor ou do cabo do paciente
tém contato apenas com o paciente

Preparacao da pele
O sensor pode ser aplicado na m&o ou no pé.

1. Se for necessario remover pelos, use uma tesoura em vez de ldmina.
2. Raspe ligeiramente com uma esponja de gaze limpa.

3. Limpe bem e seque completamente a zona da pele antes de aplicar.

Descricao dos eletrodos do sensor

o<

ALK

1. Eletrodos de estimulo
2. Eletrodos de registro

e

Medigcdo na mao

Aplique os eletrodos de estimulo sobre o nervo ulnar no punho e o eletrodo de registro no
musculo hipotenar abaixo do dedo minimo (musculo adutor do dedo minimo) ou no musculo
tenar abaixo do polegar (musculo adutor do polegar). O eletrodo de registro distal é colocado
no dedo minimo ou no polegar, como ilustrado abaixo.
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Medicéao no pé

Aplique os eletrodos de estimulo sobre o nervo tibial posterior no tornozelo (atras do maléolo
medial) e o eletrodo de registro no musculo flexor do halux curto, situado no pé adjacente a
superficie plantar do 1.°© metatarso (o0 osso imediatamente por tras do deddo na planta do pé).
O eletrodo de registro distal é colocado sob o dedédo do pé, como ilustrado abaixo.

Caso a cirurgia seja realizada em um brago/pé, coloque o sensor TetraSens no brago/pé oposto,
evitando sensores ndo estéreis proximos ao local da cirurgia e, no caso de eletrocauterizagao de
alta frequéncia (high frequency, HF), reduzindo o efeito de possiveis interferéncias.

A

ADVERTENCIA Pacientes com dispositivos eletrénicos implantados, como marca-
passos cardiacos, ndo devem ser submetidos a estimulagéo elétrica até que se
obtenha o parecer de um médico especialista.

OBSERVACAO Em pacientes com marca-passo, coloque os eletrodos de estimulacdo o mais

longe possivel do marca-passo (na extremidade inferior ou no brago oposto a
localizagdo do marca-passo) e pondere 0s riscos versus beneficios. Caso seja
considerado necessario o monitoramento neuromuscular, utilize uma corrente
0 mais baixa possivel para induzir uma resposta evocada e estimule apenas
com a frequéncia necessaria.

Posicionamento do sensor

Coloque os eletrodos na m&o ou no pé antes de conectar o sensor ao cabo TetraCord.

1. Abra a bolsa (ndo use uma tesoura) e remova o sensor da bolsa.

2. Remova os eletrodos de estimulo (proximal, retangulares) do revestimento, levantando a

extremidade dos eletrodos e aplicando sobre o nervo ulnar (nervus ulnaris) no pulso ou sob
0 nervo tibial posterior no tornozelo, conforme ilustrado abaixo.

Remova os eletrodos de registro (distais, redondos) do revestimento levantando a borda dos
eletrodos e, em seguida, aplique-o0s no musculo adutor do dedo minimo, no musculo adutor
do polegar ou no musculo flexor curto do halux, conforme ilustrado abaixo.

'

'

"

i
'

4
'
'
'
'

Na mé&o: os eletrodos de estimulo sdo colocados sobre o nervo ulnar, 1 cm abaixo da prega do pulso.
No pé: os eletrodos de estimulo séo colocados sobre o nervo tibial posterior, junto ao maléolo medial.

20
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Na mao: os eletrodos de registro sdo colocados sobre o musculo do dedo minimo ou o musculo adutor
do polegar.

No pé: os eletrodos de registro séo colocados sobre o musculo flexor do hédlux curto.

Como conectar o cabo TetraCord ao sensor

1. Insira o0 conector do sensor no conector do cabo.

2. Certifique-se de que a orientagéo esteja correta, conforme ilustrado. Um som de clique
confirma que o emparelhamento esta correto.

«E

= =8
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Os sensores devem ser descartados se ndo aderirem mais firmemente a pele.

Certifique-se de que nenhum outro equipamento entre em contato com os eletrodos de estimulo
ou de registro.

PRECAUGAO Alguns pacientes podem sentir irritacdo ou hipersensibilidade na pele
A devido a estimulos elétricos ou meios condutores elétricos, como adesivos clinicos
ou hidrogel.

Alirritagao pode ser reduzida com uma colocagéo alternativa dos eletrodos na mao ou no pé.

Remover o Sensor

1. Pause o monitoramento.

N

Caso o dispositivo seja utilizado de novo, abra o menu Configuragdes e selecione Novo
paciente. Caso contrario, desligue o monitor TetraGraph.

Desconecte o cabo TetraCord do sensor TetraSens apertando as abas no sensor.
Remova o sensor da pele, descolando-o cuidadosamente a partir da borda.

Remova possiveis residuos de gel da pele.

A

Descarte os sensores usados como residuo hospitalar.

6. Utilizacao

TetraGraph Adaptive Intelligence™

O monitor TetraGraph possui varios algoritmos especializados para simplificar e orientar o usuario
na otimizagdo do monitoramento do bloqueio neuromuscular. Juntos, formam a TetraGraph
Adaptive Intelligence™ que consiste em:

¢ Orientagao para Otimizagao da colocagéo do sensor com estimulagéo e intensidade do
sinal, icones de feedback compativeis com notificagdes de texto para ajudar a otimizar a
colocacgao do sensor e a intensidade do sinal. Quando € iniciado um monitoramento de
um paciente que ja estd com os musculos relaxados ou parcialmente relaxados, ndo é
possivel estabelecer a estimulagdo supramaxima (estimulagao especifica do paciente) e
nao sera detectado qualquer sinal, ou um sinal instavel. Quando séo detectadas respostas
EMG, a TetraGraph Adaptive Intelligence™ fornece uma estimativa da intensidade do sinal
(mostrada entre parénteses) para fornecer feedback sobre a colocagéo do sensor.

Adaptive PTC™, onde o TetraGraph entra no modo PTC (modo de bloqueio profundo) e
prossegue com a estimulagéo teténica e medigdes PTC, automaticamente quando duas
TOFC 0 consecutivas tiverem sido confirmadas. Caso as condigdes nao sejam atendidas,
o modo TOF continua. Consulte

Intervalo de tempo adaptativo, que ajusta automaticamente os intervalos de medi¢cdo com
base nas alteragdes da resposta neuromuscular. Consulte

22 TetraGraph Modelo SEN 2015, INFO0124 (6.0) 19-11-2025 INSTRUGOES DE UTILIZAGAO



Exibicao dos dados de medicao, informacao e pedido
de acao

O Level-of-Block Gauge™

Os dados de medigéo sdo mostrados no Level-of Block
Gauge™ onde a indicagao de cor, uma agulha (ponteiro),
= numero e texto em conjunto informam o usuario sobre os
70 dados de medigcao mais recentes e a tendéncia de 1 minuto.
A barra de informagdes encontra-se na parte superior da tela.
— UL - A TetraGraph Adaptive Intelligence™ orienta a otimizagao da
Y o colocagéo do sensor e controla se o eletrodo estéd em boa
posigéo através da cor do icone de estimulagéo (verde ou
branco) e do icone de intensidade do sinal (verde, amarelo
ou vermelho) na barra de informagdes.
Consulte

Barra de informacgodes

TetraGraph Level-of-Block Gauge™

A barra de notificagdes

A barra de notificagdes esta localizada diretamente abaixo da Barra de informagdes. Orientagoes
adicionais sdo fornecidas por meio de mensagens ou perguntas exibidas como notificagoes.
Durante a configuragdo automatica, a mensagem de pergunta/pedido de agéo é exibida por
alguns segundos. Caso o usuario ndo selecione (pressione) uma das opgdes nesse periodo,

o processo de configuragdo automatica continua e a medigao € iniciada.

As notificagbes sao exibidas quando necessario durante o processo de medigdo para informar
sobre o estado do monitor ou da medig&o e/ou orientar o usuério para uma agao recomendada.

Porcentagem T1/Tc

Pré-requisito: T1/Tc ativado nas Configuragdes (precisa de senha).
Ela exibe a resposta T1 (T1) relativa ao controle T1 (Tc) e pode facilitar a avaliagdo da preparagéao
da entubagéao. Exibida durante a indugao até a TOFC O ser registrada.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO TetraGraph Modelo SEN 2015, INFOO124 (6.0) 19-11-2025 23



Inicializagao automatica

O modo Inicializagao automatica (modo TOF) € o modo
de funcionamento recomendado para o TetraGraph.

Iniciar o modo Inicializagao automatica

TOF mode

= 1. Pressione o botéo Inicializagdo automatica na tela
inicial para iniciar o modo Inicializagdo automatica.
O TetraGraph detecta os parametros de estimulagao
maxima e configura os paréametros para 20% acima do
ponto de resposta maxima (parémetros de estimulagao
supramaxima).

2. Notificagbes Configuragdo automatica em curso

) seguida de Configuragdo automatica bem-sucedida,

e ) antes de iniciar a primeira medi¢ao da TOF serao

exibidas.

Visualizagao dos parametros selecionados
automaticamente

@ Auto Setup Successful

1. Toque no icone de estimulagao na barra de informacgoes
para ver 0os parametros selecionados automaticamente
para estimulagdo em miliamperes (mA) e largura de
pulso em microssegundos (Us).

Osicones verdes de estimulagéo e de intensidade do sinal
Good signal strength  / indicam que:

* Foidefinida uma estimulagdo supramaxima
(estimulagéo especifica do paciente)

¢ Uma boa intensidade de sinal (28 mV) foi detectada.

Patient Specific Stimulation Set

30mA 200 us

— Monitoramento de um paciente ja com
® relaxagao muscular

Se o monitoramento for iniciado num paciente com os

musculos ja relaxados, ndo € possivel estabelecer uma estimulagéo supramaxima (estimulacao
especifica do paciente) e ndo sera detectado qualquer sinal. Portanto:

24

Séo usadas as configuragbes maximas de estimulagédo 60 mA e 300 ps.

Notificagédo exibida: Paciente bloqueado ou Reiniciar e reposicionar o sensor solicita ao
usuario que confirme o paciente bloqueado, ou selecione a opgao de reiniciar.

A configuragdo automatica prossegue apos alguns segundos se nao for selecionada
nenhuma opgao.

Quando séo detectadas respostas EMG, TetraGraph Adaptive Intelligence™ fornece uma
leitura estimada da intensidade do sinal para fornecer feedback sobre a colocagéo do sensor.
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Para mais informagdes e interpretagao dos icones de estimulagao e intensidade do sinal e agdes
recomendadas, consulte a

Opcodes de PTC

O modo PTC é realizado com os parametros de estimulagéo automaticamente selecionados no
modo Inicializagao automatica. Se o modo de inicializagdo manual for utilizado, os parametros
de estimulagao selecionados manualmente serédo usados.

Depois de uma sequéncia PTC ser concluida, o TetraGraph desativa o modo PTC durante pelo
menos 2 minutos.

No modo de inicializagdo automatica, o Adaptive PTC™ é a configuragao predefinida para PTC.
Em seguida, o TetraGraph alterna automaticamente entre o TOF e as medigdes PTC.
A selecéo de PTC adaptativo, manual ou repetido € feita no menu Configuragoes.

Como alterar o modo PTC

1. Para alterar o modo PTC, abra o menu Configuragdes e selecione modo PTC no menu
suspenso do modo PTC.

OBSERVACAO Desconecte o modo PTC LIGADO a qualquer momento pressionando o
botéo PTC no canto inferior direito do visor. A indicagado no botdo muda para
PTC DESLIGADO.

Modo Adaptive PTC™

No modo de inicializagdo automatica, o Adaptive PTC™ é a configuragao predefinida do PTC.

PTC * Indicado pelo botéo branco (ativo) e pelo texto PTC LIGADO no botao PTC.
ON e O PTC LIGADO pode ser desligado a qualquer momento.
¢ O botao PTC LIGADO muda para rosa quando duas TOFC 0 consecutivas
forem confirmadas.

PTC * Amudanca para a cor rosa indica a inicializagéo do PTC.
ON Notificagao: O PTC vai ser inicializado em breve.
¢ Ointervalo PTC predefinido é de 2 minutos.
* Se for detectada uma TOFC, os intervalos s&o retomados para 15 segundos,
ou para o intervalo de tempo previamente selecionado para o TOF.
Intervalos de tempo de 15 segundos (TOF) e 2 minutos (PTC) é a predefinigdo no modo Adaptive
PTC™ e mantém-se enquanto o intervalo néo for alterado manualmente.

OBSERVAQI\O Se o intervalo de tempo TOF ou PTC for alterado manualmente, o usuario
tem de continuar a alterar o intervalo manualmente durante o monitoramento
posterior.
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Modo PTC repetido

¢ No modo PTC repetido, o botado PTC DESLIGADO fica acinzentado (inativo).

¢ O modo inativo mantém-se durante a TOFR medidaea TOFC 3,2¢e 1.

PTC
OFF

Apd6s a TOFC 0 ser confirmada, o botdo PTC OFF passa para branco (ativo).
* Aprimeira medigdo PTC é iniciada manualmente, tocando no botéao PTC.

O botao PTC muda para rosa e as medi¢oes de PTC comegam.

PTC
ON * As medigdes PTC séo repetidas a cada 2 minutos até ser detectada uma

TOFC 1 ou superior. (Aplica-se se o intervalo néo foi alterado manualmente
ou alterado em a Configuragéo.)

Modo PTC manual
Quando ainicializagdo manual é utilizada, o modo PTC é a configuragéo predefinida do PTC
e o usuario deve inicializar as medigdes PTC manualmente.

* No modo PTC manual, o botédo PTC fica acinzentado (inativo).
¢ O modo inativo mantém-se durante a TOFR medidae a TOFC 3,2 e 1.
¢ O modo inativo é retomado quando uma sequéncia PTC tiver sido concluida.

¢ O botdo PTC DESLIGADO muda para branco (ativo) e uma Unica medigéo de
PTC PTC pode ser inicializada manualmente pressionando o botao PTC quando:
OFF - Uma contagem de TOF 0 tiver sido confirmada

- Passaram-se >2 minutos desde a ultima medigao do PTC.

PTC ¢ Quando o botao PTC é pressionado, o botdo PTC muda para rosa,
o e a medigao PTC € iniciada.

Intervalo de tempo de medicao

O botao de definicao dos intervalos de medigéo é acessado diretamente na tela de medigéo.
O botéao pode ser pressionado a qualquer momento para alterar o intervalo ou o modo do
intervalo de tempo.

Intervalo de tempo adaptativo

Pré-requisito: O modo PTC Repetido ou Manual tiver sido selecionado nas configuragoes.
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Descricéo do intervalo de tempo adaptativo

e Intervalos de tempo de 15 segundos durante a medigao da TOFR

e Se as medigdes de PTC nédo foram iniciadas quando a TOFC for O:
- Se as medigdes de PTC NAO foram iniciadas (o botao PTC néo esta
pressionado), as medigdes de TOF continuam, e o intervalo de
tempo aumenta para 1 minuto.

- Quando é registrada uma TOFC 1 ou superior, o dispositivo retorna
para um intervalo de 15 segundos.

 Se forem iniciadas medigoes de PTC:
min Vv
- Se selecionar PTC (o botao PTC esté pressionado), o dispositivo
entra no modo de blogqueio profundo, realizando um PTC com
intervalos de 2 minutos (PTC repetido), ou um PTC (PTC manual).

- Se forregistrada uma TOFC 1 ou superior, o dispositivo adapta-se
ao TOF e muda para um intervalo de 15 segundos.
Para instrugdes sobre como selecionar o modo PTC, consulte

Selecédo do intervalo de tempo adaptativo

A selegéo do intervalo de tempo adaptativo € feita na janela pop-up do intervalo de tempo que
aparece apos 0 monitoramento ser iniciado.
Pré-requisito: O modo PTC Repetido ou Manual tiver sido selecionado nas configuragoes.

1. Togue no botéo Intervalo situado no canto inferior esquerdo da tela. O modo atual é exibido
na parte superior da janela.

2. Selecione Adaptivo.
3. Pressione em OK.

4. O intervalo de tempo de medigéao sera adaptado a profundidade do blogueio neuromuscular.

Intervalo de tempo manual

Selecione o intervalo de tempo manualmente:

1. Toque no botéo Intervalo, localizado na parte inferior esquerda da tela, para alterar o intervalo.
2. Selecione Manual.
3. As opgoes para intervalos de tempo estdo ativadas.
4. Selecione o intervalo de tempo preferido:
a. TOF: 15segundos, 1, 5, 15 ou 60 minutos.
b. PTC: 2, 3,5, 10 ou 15 minutos.

5. Pressione em OK.
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Medicéo a pedido

Togue no botado Medicéo a pedido para iniciar uma medi¢céo antes de o
o intervalo de tempo definido ter esgotado. O botéo esta localizado a direita

da barra de tempo de medigéo.

O botao Medicao a pedido fica visivel:

* No modo TOF, se forem selecionados intervalos de mais de 15 segundos
e ja passaram >15 segundos.

* No modo PTC, se forem selecionados intervalos de mais de 2 minutos e ja
passaram >2 minutos.
Iniciar a medicgao a pedido

Toque no botéo A Pedido (simbolo de seta dupla) localizado adjacente a barra de tempo de medigéo.
Exibicao de tendéncias

Visualizacao de tendéncias em curto prazo. O Level-of-Block Gauge™

O Level-of-Block Gauge mostra os dados de medi¢cdo mais recentes e uma tendéncia de 1 minuto:
¢ Indicagao de cor
* Agulhas (ponteiros)

¢ NUmeros e texto

10

Acceptable Complete Acceptable Complete Acceptable
block block

TOFR /

recovery recovery recovery

Numeros e texto para visualizar os dados de medigdo mais recentes e a tendéncia de 1 minuto.
A cor do mandémetro indica o nivel de bloqueio do paciente:

¢ Branco: Nivel de blogueio minimo a moderado e a TOFC 0 (nivel de blogueio profundo).
¢ Rosa: Nivel de blogueio profundo ou bloqueio completo.

* Verde: Recuperacao aceitavel do bloqueio neuromuscular. (Exibido quando trés medigdes
consecutivas tém uma TOFR média >90%).

As agulhas movem-se no sentido horario/anti-horario, apontando para e movendo-se pelas
secoes rotuladas como Minimo, Superficial, Moderado ou Profundo. Um resultado de medigéo
move a agulha preenchida (opaca) na escala para indicar qual a profundidade de relaxagéo
muscular esta atualmente registrada/medida.
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Nivel atual de bloqueio Uma agulha preenchida (opaca) indica o nivel atual de bloqueio.

Agulhas em cor desbotada (transparentes) exibem a diregao

Tendéncia de 1 minuto e atendéncia de 1 minuto.

Os valores anteriores ficam desbotados apds 1 min., com maior
Valores anteriores transparéncia para o valor mais antigo. Um maximo de 4 agulhas
é apresentado na tela

O texto e numero do resultado da medigéo € exibido no centro do manémetro. Rétulo de texto
“TOFR” juntamente com “%” para uma Razéo de Train-of-Four medido, TOFC para uma Contagem
de Train-of-Four, ou “PTC” para contagens pds-tetanicas.

Exibicao do grafico de tendéncias completo

O grafico de tendéncias completo pode ser visualizado em tempo real, e quando o
monitoramento estiver pausado. E acessado pressionando os botées de selegdo de modo
de exibigao. Consulte

Trend graph
Visualizagcdo em tempo real
O grafico de tendéncias em tempo real tem um eixo Y

secundario que exibe o nivel de bloqueio com o mesmo
codigo de cores do Level-of-Block Gauge.

3
£
£
s

* Opgodes de escala de tempo para visualizar os Ultimos
30 min., 60 min. ou 2 h.

e Para configurar um marcador, pressione o simbolo de
marcador colocado por cima do grafico de tendéncias.

40% TOFR 08:34:40

Revisdo de dados em modo de pausa

¢ Use os controles para aumentar/reduzir o zoom.

¢ Arraste para a direita e esquerda em toda a tela apds
a amplificagéo.

* No modo de pausa, aparece uma linha vertical
laranja.

¢ Toque num ponto de medi¢cao/tempo selecionado
para mover a linha dindmica e revisar os dados.
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Modos de visualizagao

Ha quatro modos de visualizagao disponiveis:

* Level-of-Block Gauge™ e grafico de barras

¢ Level-of-Block Gauge™ e curva EMG (forma de onda)

e Grafico de tendéncias completo

¢ Level-of-Block Gauge™

Selecione o modo tocando na seta do lado esquerdo ou direito da imagem para navegar entre

o0s modos de visualizago.

Notificagao de ruido

As perturbagodes de ruido podem ser causadas por eletrocauterizagéo (diatermia) ou por
equipamento adjacente e sdo exibidas da seguinte forma:

icone de estimulagao

O icone é branco. Pode néo ser estabelecida a
estimulagéo supraméaxima (estimulagao especifica

do paciente). S&o utilizadas as configuragdes maximas
de estimulagéo 60 mA e 300 ps.

Durante a ;

inicializagéo Icone da intensidade A cor do icone muda dependendo da resposta
do sinal daintensidade do sinal.
Notificagao Configuragéo automatica interrompida

Level-of-Block Gauge™

O Level-of-Block Gauge™ estd sombreado.

Durante ou entre

T Notificagéo
duas medicoes

Ruido, medigéo adiada (deteccéo de ruido entre
medigoes)

Notificagao

Ruido, medigéo invalida (detecgéo de ruido durante
uma medic¢ao)

O monitoramento é retomado quando a interferéncia tiver cessado.

OBSERVAGCAO Certifique-se de que o cabo do paciente TetraCord esteja bem separado
de outros cabos ou equipamentos eletrbnicos.

Modos de inicializagao alternativos

| 2 Manual Start (Recovery Room) sao:

Para uma inicializagao alternativa, toque no botdo Menu no
canto superior esquerdo da tela.
Os dois modos de inicializagéo alternativos no TetraGraph

¢ Modo manual (sala de recuperagao)
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Inicializagdo manual (sala de recuperagéao)

1. Toque em Inicializagdo manual (sala de recuperagéo).
2. Selecione Largura e corrente do impulso.

3. Selecione o modo de medigéo, TOF ou ST.
4

. Toque em OK para iniciar a medigéo.

Modo despolarizante (ST)

1. Pressione o botdo do Modo despolarizante (ST) na tela inicial para iniciar o modo Single
Twitch (ST). E realizada uma configuracdo automatica e é iniciada a estimulacéo ST.

Aintensidade do sinal, Tc, € exibida a seguir ao primeiro ST. O manémetro exibe a amplitude
T1 em mV, com a relagdo T1/Tc em porcentagem (%) abaixo. O intervalo predefinido é de
10 segundos.
Para alterar o intervalo de tempo: Toque no botéao Intervalo situado no canto inferior esquerdo
datela.
Para mudar para o modo TOF, selecione um dos seguintes:

¢ Toque no botao Ir para modo TOF exibido no canto inferior direito.

* Abra as Configuragdes e toque em Ir para modo TOF.

Iniciar um novo caso

Para iniciar uma nova medigéo, abra as Configuragdes e selecione Novo paciente.

Configuragdes
Para as configuragdes TetraGraph disponiveis, consulte a

Para personalizar a tela de medicbes predefinida, abra o menu Configuragdes
e selecione Configuragao. E necessaria uma senha. Entre em contato com o representante
de vendas Senzime para obter mais informagoes.

Carregamento de dados e revisao

O TetraConnect Data Management é um servigo baseado na nuvem acessado a partir do
navegador web para importagao, visualizagao e pesquisa em registros de dados gerados com
um sistema TetraGraph. O TetraConnect oferece uma opgao para exportar registos de dados

em diferentes formatos de ficheiros para memorizagéo/arquivo ou para analise offline. Para mais
informagdes, entre em contato com o representante de vendas da Senzime.

Para a exportagdo de dados:

1. Ligue o TetraGraph.
2. Utilize um cabo USB para conectar o TetraGraph a porta USB do computador.

3. Abra as Configuragoes e toque em Dados e selecione Upload.

O manual do TetraConnect (INFO0017) contém instrugoes pormenorizadas para a exportagao
de dados.
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7. Resolucao de problemas

Tabela de resolucao de problemas

Use essa tabela de resolugéo de problemas para solucionar os problemas mais comuns
associados a utilizagdo do monitor TetraGraph.

icones da barra de informacgées durante o processo de configuragéo

automatica

mmm

¢ Oicone de estimulagéo
esté verde.
Sensibilidade fraca.
Uma intensidade de
sinal baixa (<5 mV)

foi detectada.

7

Possivel posigédo incorreta
dos eletrodos de registro.

. Verifique a posi¢do dos eletrodos

de registro na méo/pé.

. Reposicione os eletrodos de

registro e reinicie.

. Se a posigcao dos eletrodos estiver

correta, continue o monitoramento.

O icone de estimulagédo
estd branco. Ndo

foi estabelecida

uma estimulagao
supramaxima
(estimulagéo especifica
do paciente).

Sao utilizadas as
configuragbes maximas
de estimulagao 60 mA

e 300 ps.

As configuracoes
de estimulagéo
foram configuradas
manualmente.

. Toque no icone de estimulagao

para informagdes sobre a janela
pop-up.

Para alterar as configuragdes de
estimulagéo, toque no simbolo
Configuragdes e selecione
"Estimulagao”.

Veja as causas em combinagédo com as indicagdes do icone

da intensidade do sinal abaixo.

¢ Oicone de estimulagéao
estd branco (veja a
definicdo acima).

¢ Oicone daintensidade
do sinal esté verde
(boa intensidade do
sinal 28 mV)

=S

Possivel posigéo
incorreta dos eletrodos
de estimulo. Risco de
resultados instaveis no
caso de movimento da
mé&o/do pé.

A anatomia do paciente
ou outras condigoes,
por exemplo, um
paciente obeso,
diabético ou geriatrico.

. Verifique a posicao dos eletrodos

de estimulo sobre o nervo ulnar
(se o monitoramento é na méo)
ou sobre o nervo tibial posterior
(se 0o monitoramento € no pé).

. Reposicione os eletrodos de

estimulo e reinicie.

. Se a posigao dos eletrodos estiver

correta, continue 0 monitoramento.

¢ Oicone de estimulagéo
estd branco (veja a
definicdo acima).

¢ Oicone deintensidade
do sinal estd amarelo
(intensidade de
sinal baixa <56 mV).
Sensibilidade fraca.

AT

Possivel posigéo
incorreta dos eletrodos
de estimulo e/ou
registro.

O paciente esté
parcialmente
bloqueado (foram
administrados

agentes bloqueadores
neuromusculares).

. Verifique a posi¢édo dos eletrodos

de estimulo e/ou de registro na
maéao/pé.

. Reposicione os eletrodos de

estimulo e/ou de registro e reinicie.

. Se a posicao dos eletrodos estiver

correta, continue o monitoramento.
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[icone(s) |Deseriglo _____causa_______Solcio |

¥

* Oicone de estimulagao
estd branco (veja a
definigéo acima).

* Oicone deintensidade
do sinal esté vermelho
(n&o foi detectada
qualquer resposta)

Contexto: Foram
administrados
agentes bloqueadores
neuromusculares

(o paciente esta
bloqueado) antes

de iniciar.

Continue a medicado. A TetraGraph
Adaptive Intelligence fornece uma
estimativa da intensidade do sinal
ao iniciar o pés-paralitico.

Contexto: Nao foram
administrados agentes
bloqueadores (o paciente
néo estd bloqueado).
¢ Aconfiguragéo esta
incorreta.
¢ Posigao incorreta
do sensor (tanto os
eletrodos de estimulo
como os de registro).

Reposicione o sensor e reinicie.

Outras informacgoes da barra de icones

iconels) Desorisdo _____Jcausa ______soweio

=}

¢ Onivel da bateria é
inferior a 15% (icone
amarelo) ou 5% (icone
vermelho).

* Notificagdo: O nivel da
bateria é X%. Carregue
a bateria

O dispositivo néo esta
conectado a corrente
e a bateria estd quase
descarregada.

¢ Conecte o TetraGraph a corrente
elétrica com a alimentagao elétrica
fornecida pela Senzime.

S

Perda de conexao com
o dispositivo externo

-

Pode ser que o(s) cabo(s)
entre o TetraGraph e

o dispositivo externo
esta(ao) solto(s), ou o
dispositivo externo esta 2.
desligado.

. Certifique-se de que o(s) cabo(s)

esta(do) corretamente ligado(s)
entre o TetraGraph e o dispositivo
externo.

Certifique-se de que o dispositivo
externo esté ligado e energizado.

Informacodes na tela durante a configuragdo automatica ou a medigdo em curso

i Descrctodosimoma_oause ___Jsausso______

Configuragdo automética
interrompida A tela do
monitor volta para a tela de
posicionamento do sensor
apos alguns segundos.

Nao foram
detectados leads.
O cabo do sensor
ou o cabo do
paciente esté
desligado.

2.

. Certifique-se de que os
elétrodos tém um bom
contato com a pele.
Verifique se o eletrodo esta
conectado corretamente
ao cabo do paciente

como indicado em

6. Utilizagédo na pagina 22.

Valor incerto.
O valor numérico € exibido
com um contorno.

Perturbagéo
durante a medigao.
Possivelmente
devido aum
movimento ou a

outro equipamento.

Considere a medigdo como
nao totalmente fiavel
e aguarde o resultado
da proxima medigéo.
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Visor

Descrigao do sintoma

O valor de medicgéo esta
sombreado.

Notificagéo:

* ruido, medicéo adiada; ou
¢ medicao ruidosa.

Causa

Demasiado ruido
para realizar

uma medigéo

(por exemplo,
eletrocauterizacéo)
ou ruido durante ou
perturbando uma
medicao.

Solucao

Visivel até a medigéo seguinte.

O monitoramento é retomado

apos a interferéncia cessar.

¢ Certifique-se de que o cabo
do paciente estd separado
de outros equipamentos.

O Level-of-Block Gauge esta
escuro.

Notificagdo: Conexao
perdida. Verifique a
colocagéao do cabo/sensor.

A medicao é
interrompida devido
a desconexdo do
cabo do sensor ou
do cabo.

1. Certifique-se de que os

eletrodos do sensor tém bom

contato com a pele.
2. Verifique se o sensor esta
corretamente conectado ao

cabo do paciente e se o cabo

do paciente esté ligado ao
monitor, de acordo com
6. Utilizacao na pagina 22.

O Level-of-Block Gauge esta
escuro.

Notificagéo (alternando):

A medicao esta pausada. /
Conexéao perdida.

O botao de pausa
foi pressionado

e amedigao esta
pausada.

¢ Pressione o botéo Play para
retomar a medigéo.

¢ O Level-of-Block Gauge
estd escuro.
Notificagao: Conexao
perdida.

O sensor ou o cabo
estd desconectado
enquanto o monitor
esta pausado.

1. Certifique-se de que os
eletrodos do sensor tém
bom contato com a pele.

2. Verifique se o eletrodo esta
conectado corretamente
ao cabo do paciente como
indicadoem 6. Utilizacao
na pagina 22.

3. Pressione o botao Play para
retomar a medigéo.

Notificagéo: Erro de sistema
detectado. CAdigo ###.

Erro no dispositivo.

* Retire o TetraGraph do uso.
Entre em contato com a
Senzime ou um centro
de assisténcia Senzime
autorizado.

O desempenho do dispositivo
se altera.

Retire o TetraGraph do uso.
Entre em contato com a
Senzime ou um centro

de assisténcia Senzime
autorizado.

OBSERVAGAO

Qualqguer incidente grave que tenha ocorrido com o usuario e/ou o paciente
relacionado com o dispositivo deve ser comunicado a Senzime e as
autoridades competentes do Estado-Membro (Europa), ou autoridade
sanitaria relevante (outros paises) onde o usuario e/ou paciente estiver

localizado.
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8. Manutencao e carregamento da bateria

Para carregar, conecte o dispositivo TetraGraph ao carregador através da porta USB usando
apenas o cabo fixo de alimentagao elétrica. O TetraGraph pode ser utilizado durante o
carregamento. Se o dispositivo ficar armazenado por um periodo longo, deve ser carregado/
descarregado até 40% do nivel da bateria antes de ser armazenado, verificado a cada 12 meses
e recarregado consoante necessario para manter o nivel da bateria a 40%.

A luz indicadora da carga da bateria no canto superior direito do painel frontal ilumina a laranja
enquanto o dispositivo esta carregando e passa para verde quando o carregamento estiver
concluido. A unidade TetraGraph pode ser desligada enquanto o dispositivo estiver carregando
para diminuir o tempo de carregamento.

* Verifique sempre o nivel de carga da bateria antes de iniciar um procedimento cirdrgico.

¢ Verifique se o dispositivo e os cabos nao estédo danificados antes de utilizar. Nao use
o dispositivo se apresentar danos ou se nao estiver funcionando corretamente.

* O TetraGraph nédo possui pegas interiores que possam ser reparadas pelo usuéario e ndo deve

ser modificado.

de manutencao, incluindo a substituicdo da bateria. A modificagdo ndo autorizada

j ADVERTENCIA Apenas pessoal certificado pelo fabricante pode realizar trabalhos
do sistema pode resultar em incéndio, choque elétrico ou ferimentos.

Os seguintes componentes podem ser substituidos:
e SEN 2112 Cabo do paciente TetraCord

e SEN 2231 Cabo fixo da alimentagéo elétrica; (EU), SEN 2232 (US/JP), SEN 2233 (Reino Unido)

e SEN 2234 Grampo do polo

Vida util do produto

Avida Util do monitor TetraGraph € de 7 anos.
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Verificagdes periddicas

ADVERTENCIA Antes de utilizar, inspecione visualmente o cabo TetraCord quanto
a quaisquer pegas desapertadas ou danificadas. Se o desempenho do dispositivo
mudar em relagdo ao especificado, exigido ou esperado, interrompa seu uso
imediatamente.
¢ Desconecte a unidade TetraGraph antes de realizar as verificagoes periddicas.
¢ Examine visualmente o TetraGraph quanto a esses tipos de dano:
- Rachaduras na caixa, tela, ou grampo de polo.
- Corroséao

- Marcas, amassados ou irregularidades

¢ Examine visualmente o cabo do paciente TetraCord e quaisquer cabos de comunicagao
quanto a estes tipos de dano:

- Rachaduras e dobras

- Rachaduras, dobras ou sinais de desgaste de cabos ou fios

* Examine visualmente os conectores elétricos no TetraGraph e os cabos quanto a estes tipos
de dano:

- Deterioracdo do isolamento
- Sinais de superaquecimento
- Contatos dobrados ou danificados

e Se durante a inspecgao visual for observado algum dos danos acima referidos, entre em
contato com a Senzime ou um centro de assisténcia Senzime autorizado.

¢ Quando realizar um pedido de assisténcia ou de manutengéo, indique sempre o nimero
de série e a referéncia indicados no rétulo na base do dispositivo.

* Verifique a vida Util ativa do seu dispositivo. A vida Util do TetraGraph € de 7 anos, apds 0s
quais o dispositivo deve ser retirado de servigo.

e Certifique-se de que o dispositivo e os cabos estdo completamente limpos e isentos de
residuos, especialmente nos conectores e proximo dos conectores.

* Verifique o conector USB no TetraGraph. Certifique-se de que ha uma boa ligagdo quando
inserir o cabo USB (da alimentagéao elétrica) e verifique se o conector em si nao esta solto.

Recomenda-se que estes testes sejam realizados uma vez a cada 24 meses.

O TetraGraph requer uma verificagao de seguranga (STK) a cada 24 meses de acordo com o
Anexo 1 do MPBetreibV. O trabalho de manutengéo so6 pode ser realizado pelo fabricante ou por
pessoal certificado pelo fabricante. Para pedidos STK, entre em contato com seu representante
local Senzime. (Aplica-se somente a Alemanha).
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Verificacao da bateria

Avida Util prevista € de 500 ciclos de carga (carga e descarga da bateria). Normalmente as
baterias degradam-se com o tempo. Se a vida Util da bateria para sua utilizagao se degradou e ja
néo é suficiente, é possivel substituir a bateria incorporada. APENAS a Senzime ou um centro de
assisténcia autorizado pode realizar a manutencao, incluindo a substituicéo da bateria. Entre em
contato com um representante da Senzime para questdes relacionadas a substituicao da bateria.

ADVERTENCIA Apenas pessoal certificado pelo fabricante pode realizar trabalhos
de manutencgao, incluindo a substituigdo da bateria. Uma substituigao néo
autorizada da bateria pode resultar em incéndio, choque elétrico ou ferimentos.

Teste de segurancga e substituicao do kit

de alimentacgao elétrica

Recomenda-se que a alimentacao elétrica seja sujeita a verificacdes de seguranga anuais em
conformidade com a politica de seguranca da unidade clinica.

Se qualquer pega incluida no cabo fixo de alimentagéo elétrica estiver com defeito e for
necessario substitui-la, entre em contato com o fornecedor ou a Senzime AB para adquirir

as pecgas de reposigao.

Quando conectar sua unidade TetraGraph, use apenas a alimentagéao elétrica fornecida.

A PRECAUGAO Se o desempenho do dispositivo se alterar do especificado, exigido ou
esperado, retire imediatamente o dispositivo de servigco

9. Limpeza e desinfeccéao

ADVERTENCIA Antes de limpar, desconecte a unidade elétrica da corrente.

O TetraGraph e seus cabos NAO podem ser submersos em 4gua ou outros liquidos
durante a limpeza e desinfecgao.

ADVERTENCIA E proibido reutilizar eletrodos TetraSens; pode resultar em medicoes

imprecisas, contaminagao cruzada e queimaduras superficiais.

PRECAUGAO Nio use materiais de limpeza abrasivos no visor.

> B> P

e Os produtos de limpeza e os desinfetantes tém de ser apropriados para uso em dispositivos
meédicos e também especificar se sdo compativeis com plasticos e superficies metalicas.

e Apenas o monitor TetraGraph e o cabo TetraCord podem ser limpos: o elétrodo TetraSens
€ de utilizagao Unica e tem que ser substituido por um novo sensor para cada sessao de
monitoramento de paciente.
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Limpeza e desinfeccao

A caixa externa tem de ser limpa e desinfetada manualmente com produtos de limpeza

e desinfetantes de superficies, excluindo solventes e materiais abrasivos. Realize sempre

a limpeza e a desinfecg¢ao simultaneamente. Limpe imediatamente depois de usar e sempre
antes da desinfecgéao.

Limpeza manual

1. Limpe todas as pegas com panos de limpeza Umidos ou com um pano macio sem
felpa umedecido em dgua e sab&o, ou desinfetante a base de detergente até estarem
visualmente limpas.

2. Deixe a superficie secar.

3. Limpe vestigios do produto de limpeza com um pano macio sem felpa umedecido em agua.

Inspecione visualmente se a superficie esta limpa. Caso contrario, repita o procedimento de
limpeza. Quando a superficie estiver limpa, continue e conecte o dispositivo de acordo com

Desinfecgao manual

1. Tenha cuidado para a umidade ndo penetrar no dispositivo através dos conectores.
2. Limpe as superficies antes da desinfecgédo manual.

3. Limpe todas as peg¢as com panos desinfetantes ou um pano macio sem felpa umedecido
em desinfetante. Certifique-se de que a superficie fica Umida durante o tempo especificado.

a. Desinfetante a base de alcool (70%) por 3 minutos na superficie.
b. Pano embebido em Oxivir Excel (0,36% de peroxido de hidrogénio) por 3 minutos
na superficie

4. Deixe a superficie secar ao ar.

5. Limpe vestigios de desinfetante com um pano macio sem felpa umedecido em agua.
Certifique-se de usar um pano limpo para cada parte para evitar contaminagdes cruzadas.

10. Especificacdes técnicas e de desempenho

Padrées de estimulacao

Single Twitch (ST) Impulso unico de 200 ou 300 ps de duragéo, repetida num periodo
de tempo selecionado pelo usuério de 5s ou 10s.

Configuragdo automatica Configuragéo de até 19 impulsos de 200 ou 300 ps de duragéo
repetidos automaticamente a 1 Hz.

Razao Train-of-Four (TOFR), 4 impulsos de duragao de 200 ou 300 ps a 2 Hz repetidos no periodo

Contagem Train-of-Four (TOFC) de tempo selecionado pelo usuario de 15 seg., 1 minuto, 5 minutos,

15 minutos ou 60 minutos.
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Contagem pos-tetanica (PTC)

Estimulagéo teténica, um conjunto de 250 impulsos a 50 Hz durante
5 seg; seguido de até 20 impulsos ST a 1 Hz repetidos em periodos de
tempo selecionados pelo usuario de 2, 3, 5, 10 e 15 minutos.

Exatidao Amplitude do impulso e duragao do impulso £10%. Amplitudes dentro
de £25% quando testadas de acordo com a norma |[EC 60601-2-40.
Frequéncias de repetigéo de impulsos de +5%.
Estimulacao

ST (Single Twitch), 80 mA, 300 ps, 0,62 80 0.62 200 0
5seg

BomA 300 s, 15508 072 s | 07 | 300 0
gggna;lz%éﬁzteténica, 80 mA, 9,80 80 0,80 200 0
Ig)nci)giil;iqjggAutoma’tica, 80 mMA, 139 80 139 200 o

Opcoes de corrente de estimulagao: 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80 mA
Voltagem da estimulagéo com pico de 300 V. Resisténcia elétrodo/paciente com 50-3750 ohm no maximo.
Uma impedancia alta na pele pode resultar em nédo ser alcangada a corrente selecionada.

Exatidao da medicao

Razao TOF +10% da escala completa comparado com o valor com um maximo
de 100%. (Por exemplo, 85% esta entre 75% e 95%)

Valores da TOFC 90% dos resultados iguais ao valor tedrico e dentro de uma contagem
de 1 nos restantes 10%

Valores mV +15% ou = 1 mV, o que for maior, especificado devido a variabilidade

da impedancia na pele.

Fonte de alimentacéao

Bateria

8 horas de utilizagéo continua com uma bateria nova em bom estado

Unidade de alimentagéao

EN 60601-1 Alimentagao elétrica de 5V CC com ligagéao por USB-C

Classificagoes

Entrada: 100 -240V ~, 50 a 60 Hz, 160-80 mA
Saida: 5V CC, 1400 mA

Capacidade de corte do circuito
de derivacao

Maximo 35A

Graficos

Visor

Tela LCD colorida, controle da intensidade, interface de tela de toque

MAP (Muscle Action Potentials)

Exibigao em forma de onda

Valores do TOF

Barra de quatro amplitudes de impulso e %, tendéncia da TOFR sucessiva

TOFC

Contagem do TOF, numero inteiro e tendéncia

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO
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PTC Numero de respostas do ST pds-tetanicas

ST Amplitude da resposta, mV, séries de amplitudes de resposta em forma
de barras
Level-of Block-Gauge™ Ilustragéo dinamica do nivel do bloqueio
Configuragcdes
Configuragéo Detecgao automatica da corrente maxima. Corrente supramaxima 20%
superior a corrente maxima.
Formato da data DD/MM/AA
Numero de referéncia de caso Até 8 caracteres, numérico

Indicagéo de estimulagao audivel | Ligada/Desligada

Indicagéo de notificagdo audivel | Ligada/Desligada

Interface de dados Transferéncia de arquivo USB-C para PC
Dimensoes

Comprimento 215 mm #10 mm

Largura 116 mm £10 mm

Espessura 38 mm £10 mm, 85 mm =10 mm, incluindo o grampo de polo
Peso <600 g (incluindo a bateria)

<800 g (incluindo bateria e grampo de polo)

Interface de comunicacgao

Conector USB-C Equipamento conectado via USB 2.0 ou superior

Protecao contra desfibrilagcao

Conector TetraCord Pega aplicada a prova de desfibrilagao bifasica (BF)
Tempo de recuperagéo da Continuo. Nao é necessario um intervalo entre as tentativas
desfibrilagao de desfibrilagao adjacentes e utilizagado continua do TetraGraph.

Restricao de outros equipamentos ou acoplamentos
de rede/dados a serem conectados a este dispositivo

O equipamento externo previsto para ser conectado a entrada de sinal, saida de sinal ou a outros
conectores deve estar em conformidade com a norma IEC relevante (por ex., a série IEC 60601
para equipamentos médicos elétricos). Além disso, todas essas combinagdes de sistemas
devem atender ao padrao IEC 60601-1 ed.3 816, ME SYSTEMS. Qualquer pessoa que conectar
equipamento externo a saida de sinal, ou a outros conectores, formou um sistema e € por isso
responsavel pela conformidade do sistema com estes requisitos. Em caso de dlvidas, entre em
contato com um técnico certificado ou com um representante ou assisténcia técnica da Senzime.
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Peca aplicada

As pegas que se destinam a ter contato com os pacientes durante uma utilizagédo normal.
Todos os eletrodos (TetraSens, TetraSens Pediatric e TetraSensitive) sdo considerados pecgas
aplicadas e estéo conectados a porta a prova de desfibrilagdo BF no TetraGraph. O cabo
do paciente interconectando o TetraGraph a pega aplicada (o sensor) € considerado uma
peca aplicada.

Normas e regulamentos aplicados

e |[EC 60601-1:2005/AMD1:2012/AMD2:2020
- Protecao de classe Il contra choques elétricos.
- Pecga aplicada tipo BF
- Para utilizagédo continua
- N&o adequado para utilizagdo em um ambiente rico em oxigénio

e EN 60601-1-2:2015/A1:2021
- Limites de emissédo CISPR 11 Classe A

¢ CFR 47 Secao 15 Subsecao B

* |[EC 60601-1-6:2010/AMD1:2013/AMD2:2020
* |[EC 62366-1:2015/AMD1:2020

* |[EC 60601-2-40:2016

11. Saida de dados e controles de ciberseguranca

O TetraGraph n&o pode ser controlado ou acessado de outra forma, por meio de conexdes
externas. O monitor transmite dados por meio do cabo USB/cabo serial, incluindo a relagdo do
TOF, contagem do TOF, PTC e Single Twitch. O TetraGraph ndo contém ou transmite informagoes
de saude protegidas. Para evitar acessos nao autorizados aos dados, certifique-se de que todos
os dispositivos externos aos quais o TetraGraph esteja conectado estejam numa rede confidvel.
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12. Seguranca

Adverténcias e precaucoes

As Normas Internacionais para Dispositivos Médicos exigem que todos os fabricantes incluam
indicagOes de adverténcia e precaugao apropriadas em seus equipamentos; muitas das
adverténcias e precaugdes indicadas aqui também se aplicam a dispositivos semelhantes.

Séo feitas diversas adverténcias e precaugoes ao longo destas instrugdes para assegurar que
todos os usuarios estdo bem informados.

Uma ADVERTENCIA é feita quando h& um perigo com um nivel médio de risco que,
se nao for evitado, pode resultar em morte ou ferimentos graves.

que, se nao for evitado, pode resultar em ferimentos ligeiros ou moderados.

f Uma PRECAUCAO ¢ informada quando ha um perigo com um baixo nivel de risco

Resumo das adverténcias, precaucgoes e efeitos colaterais

Como com todos os dispositivos médicos desta natureza, ha riscos e efeitos colaterais inerentes.
Apesar de terem sido feitos todos os esforgos para eliminar estes riscos € necessario ter cuidado
ao utilizar este dispositivo. E importante que o usuario esteja familiarizado com todas as
adverténcias e precaugdes contidas neste documento.

OBSERVACAO Qualquer incidente grave que tenha ocorrido com o usudrio e/ou o paciente

relacionado com o dispositivo deve ser comunicado a Senzime e as
autoridades competentes do Estado-Membro (Europa), ou autoridade
sanitaria relevante (outros paises) onde o usuario e/ou paciente estiver
localizado.

A ADVERTENCIA!

42

No caso de equipamentos que produzam campos eletromagnéticos fortes, como
equipamento cirdrgico de alta frequéncia, coloque os eletrodos TetraSens afastados do
local da cirurgia para reduzir o efeito de potenciais interferéncias e o risco de queimaduras
e medigdes imprecisas.

Se for necessario usar o TetraGraph empilhado com outro equipamento, observe se
o TetraGraph e o0 outro equipamento estao funcionando corretamente.

Pacientes com dispositivos eletrénicos implantados, como marca-passos cardiacos,
nao devem ser submetidos a estimulagéo elétrica até que se obtenha laudo de um
meédico especialista.

Nao use em um ambiente inflaméavel ou em locais onde possa ter uma concentragéo
de anestésicos inflamaveis.

E proibido reutilizar os eletrodos TetraSens, pois pode levar a medicdes imprecisas,
contaminagéao cruzada e queimaduras superficiais.
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¢ O dispositivo deve ser utilizado apenas com os cabos, pegas de reposicao e eletrodos
recomendados pelo fabricante.

Os trabalhos de manutencgéo, incluindo a substituicdo da bateria, devem ser realizados
por pessoal certificado pelo fabricante.

* Uma substituigdo ndo autorizada da bateria pode resultar em incéndio, choque elétrico
ou ferimentos.

Pigmentos de tatuagem, quando submetidos a estimulacéo elétrica, podem causar
queimaduras na pele.

¢ Aplique os eletrodos apenas em pele normal, limpa e seca, com sensibilidade normal.

¢ Os efeitos em longo prazo de estimulagdo elétrica cronica sdo desconhecidos.

A estimulagao deve ser aplicada apenas na mao ou no pé. A estimulagédo em outros locais
pode causar ferimentos.

* Antes de limpar, desconecte a unidade de alimentagéo da corrente elétrica. O TetraGraph
e seus cabos NAO podem ser submersos em &gua ou outros liquidos durante a limpeza
e desinfecgao.

¢ Antes de utilizar, inspecione visualmente o dispositivo e o cabo TetraCord quanto a
quaisquer pegas soltas ou danificadas. Se o desempenho do dispositivo mudar em
relacéo ao especificado, exigido ou esperado, interrompa seu uso imediatamente.

Torcer o cabo ou puxar com forga ao desconectar do monitor TetraGraph pode causar
danos no cabo do conector e/ou no cabo do paciente TetraCord.

A PRECAUGAO!

¢ Alguns pacientes podem sentir irritagdo ou hipersensibilidade na pele devido a estimulagéo
elétrica ou meios condutores elétricos, como adesivos clinicos ou hidrogel.

¢ Antes de utilizar, certifique-se de que a bateria estd completamente carregada ou ligada
a alimentacgéo elétrica.

* N&o use materiais de limpeza abrasivos no visor.

¢ Tenha cuidado com pacientes com problemas cardiacos ou epilepsia, suspeita ou
diagnosticada.

¢ Em caso de falha do aterramento eletrocirurgico, pode ocorrer queimadura da pele no local
dos elétrodos.

¢ Pacientes com doenga neuromuscular pré-existente (miastenia grave, distrofia etc.) ou com
acidentes vasculares cerebrais (AVC ou derrame cerebral) podem apresentar respostas

eletromiograficas inesperadas, que podem afetar os resultados do monitoramento.
Examine as respostas EMG no contexto clinico apropriado.

Certifique-se de que as partes condutoras do sensor ou do cabo do paciente tém contato
apenas com o paciente.
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EFEITOS COLATERAIS

Os efeitos colaterais que podem decorrer da utilizagéo do TetraGraph e dos eletrodos TetraSens
s80 0s seguintes:

¢ Reagéo alérgica ao adesivo ou hidrogel clinico.

¢ |rritagdo localizada se os eletrodos de estimulagdo ndo estiverem bem colocados ou se forem
reutilizados.

¢ Aneuroestimulagao com correntes maximas pode induzir dor em pacientes ndo anestesiados.

* O paciente pode sentir irritagéo da pele e queimadura por baixo dos eletrodos de estimulagao
aplicados na pele.

Simbolos e icones

Os seguintes simbolos séo utilizados no dispositivo TetraGraph e nos eletrodos
TetraSens/TetraSens Pediatric/TetraSensitive.
Os seguintes simbolos séo observados nos rétulos do TetraGraph.

Licone __ Significado

M?rca CEe Indica conformidade com os Regulamentos Europeus de Dispositivos
numero do Médicos
organismo . C ) , - . .
2797 notificado O simbolo & associado a um numero indicando o organismo notificado.
Marca UL Certificado pela UL.
A marca FCC é uma marca de certificagdo colocada em produtos
Marca FCC eletronicos vendidos nos Estados Unidos, que certifica que a interferéncia

magnética do dispositivo esté dentro dos limites aprovados pela
Comisséo Federal de Comunicagoes.

Numero de série

O numero de série Unico atribuido ao dispositivo.

= e &

NumAerolde O numero de catalogo ou de modelo do dispositivo.

referéncia

Instrugdes O dispositivo contém instrugoes eletronicas de utilizagéo.

de utilizagéao Consulte as instrugdes eletronicas de utilizagéo.
senzime.com/ifu

Consultar o )

manual de E necessario ler as instrugdes de utilizagéo.

instrucoes

Simbolo geral
de adverténcia

Indica um perigo com um nivel de risco médio que, se néo for evitado,
pode provocar a morte ou lesdes graves.

>[> @

Simbolo de
precaucao

Indica um perigo com um nivel de risco baixo que, se néo for evitado,
pode provocar lesdes leves ou moderadas.

44
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Licone_ Significado

4 4 4
4 ‘ ¢ 4
Manter seco O produto deve ser mantido seco.
e
/l\ (I;’Isggel:r longe Nao deixe sob luz direta do sol ou préximo de fontes de calor excessivo.

’

Data de ) ~ .
fabricagdo Data de fabricagéo, constando o ano e o més.
Fabricante Nome e endereco do fabricante.

N&o seguro O instrumento nédo é seguro para RM

para RM guro p ’
D|§p93|t|vo O instrumento é um dispositivo médico.
meédico

Identificagéo

Aldentificagéo Unica de Dispositivos M[édicos (Unique Device

Unica de Identification, UDI) € um sistema utilizado para marcar e identificar
Dispositivo dispositivos médicos na cadeia de abastecimento de material hospitalar.
Uso apenas A legislacao federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a

com prescrigao
médica

profissionais médicos certificados pela legislagdo do estado no qual
exercem suas fungdes, ou por prescrigao destes.

Nao descarte juntamente com residuos domeésticos.

i=Qalx ] gk

REEE Consulte o capitulo 16.
Umidade Limites de umidade no transporte e armazenamento
Pressao Limites de presséo no transporte e armazenamento
Temperatura Limites de temperatura no armazenamento ou transporte
Pega aplicada
_| |_ aprova de A protegao contra os efeitos de descargas de um desfibrilador cardiaco
desfibrilagéao depende da utilizagdo do cabo e dos eletrodos especificados.
bifasica (BF)

Os seguintes icones estao no TetraGraph:

Licons | significado

[rmm]

Bateria

Indicacgéo do nivel de carga da bateria.

(%}

Bateria

Indicacéo da carga da bateria.
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Em espera

Botéo de ligar/desligar

CIE;

Relégio

Hora atual

T
z
<
=
»
173

Tempo de caso

Tempo gasto do caso em curso

Configuragoes

Botéo para abrir o menu de configuragoes

-
=
—
o @

Porcentagem

T1/Tc

Resposta T1 (T1) relativo ao controle T1 (Tc)

Os seguintes simbolos adicionais s&o utilizados nos sensores:

Licone __ Significado

A marcagédo CE sem quaisquer numeros indica que o produto é um

Marcagéo CE Dispositivo Médico de Classe |, autocertificado. Esse simbolo aplica-se
aos sensores TetraSens/TetraSens Pediatric/TetraSensitive.
A marcagdo UKCA sem quaisquer nimeros indica que o produto € um
Marcagéo UKCA | Dispositivo Médico de Classe |, autocertificado. Esse simbolo aplica-se

aos sensores TetraSens/TetraSens Pediatric/TetraSensitive.

Cadigo de lote

Numero de lote do dispositivo.

Néao use se a
embalagem
estiver danificada

Para a bolsa TetraSens/TetraSens Pediatric/TetraSensitive.

Nao reutilize

Para os sensores TetraSens/TetraSens Pediatric/TetraSensitive.
Apenas utilizagéo Unica.

Nao esterilizado

Para os sensores TetraSens/TetraSens Pediatric/TetraSensitive.

Prazo de validade

Para os sensores TetraSens/TetraSens Pediatric/TetraSensitive.

ce
25
®
@
-
(13

senzime.com/ifu

Instrucdes
de utilizagéao

O dispositivo contém instrugdes eletrdnicas de utilizagao.
Consulte as instrugdes eletronicas de utilizagéo.

Os seguintes simbolos adicionais sao utilizados na alimentagéo elétrica do TetraGraph:

Licone _ Significado

IEC 60417-5172

Equipamento de Classe .

IEC 60417-5032

Corrente alternada.

IEC 60417-5031

Corrente continua.

- ee

TetraGraph Modelo SEN 2015, INFO0124 (6.0) 19-11-2025

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO



13. Ambiente

Ambiente durante o transporte

Temperatura -20°C a60°C (-4 °F a 140 °F)
Umidade relativa 10% a 85% sem condensagao
Pressao atmosférica 50 kPa a 106 kPa

Ambiente durante o armazenamento

Temperatura 5°Cab50°C (41°Fa122°F)
Umidade relativa 10% a 85% sem condensagao
Pressdo atmosférica 50 kPa a 106 kPa

Ambiente durante a utilizacao

Temperatura 15°C a35°C (59 °F a 95 °F)
Umidade relativa 10% a 85% sem condensagéo
Pressao atmosférica 70 kPa a 106 kPa

Ambiente eletromagnético Consulte

14. Informacdes sobre compatibilidade
eletromagnética

O TetraGraph destina-se a ser utilizado nos ambientes eletromagnéticos especificados abaixo.
O cliente ou o usuario do TetraGraph deve assegurar que o dispositivo seja utilizado nos
ambientes especificados. Consulte

A ADVERTENCIA Considere as questdes a seguir antes da instalacéo e utilizagdo
do TetraGraph:

* Autilizagao de acessorios, transdutores e cabos diferentes dos especificados
ou fornecidos pelo fabricante deste equipamento pode resultar no aumento das
emissoes eletromagnéticas ou na diminuigdo da imunidade eletromagnética
deste equipamento e resultar num funcionamento incorreto.

¢ Se for necessario usar o TetraGraph empilhado com outro equipamento,
observe se o TetraGraph e o outro equipamento estao funcionando corretamente.

Certifique-se de que o cabo TetraCord esteja separado de outros cabos.

¢ Coloqgue os eletrodos TetraSens afastados do local onde se encontra o
equipamento cirdrgico de alta frequéncia para reduzir o efeito de potenciais
interferéncias e o risco de queimaduras e medigdes imprecisas.
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ADVERTENCIA Pacientes com dispositivos eletrdnicos implantados, como marca-
passos cardiacos, nao devem ser submetidos a estimulagao elétrica até que se
obtenha o parecer de um médico especialista.

Orientagédo e declaragcao - Emissées eletromagnéticas

OBSERVACAO Este equipamento foi testado e estd em conformidade com os limites
CISPR 11 para um dispositivo digital de Classe A, de acordo com a secgéao 15
das normas da FCC. Esses limites foram projetados para proporcionar uma
protegéo razoavel contra interferéncias nocivas quando o equipamento é
utilizado num ambiente comercial. Nao se destina a ser utilizado em um
ambiente residencial.

Teste de : : - . =
Conformidade | Ambiente eletromagnético - Orientacao
emissoes

O TetraGraph usa energia de RF apenas internamente, para seu

Emissdes RF Grupo 1 funcionamento interno. Por conseguinte, nao é provavel que as
CISPR 11:2024 emissoes de RF causem qualquer interferéncia em equipamentos
eletrénicos proximos.
O TetraGraph é adequado para utilizagdo em todos os
EmissGes RF estabelecimentos, inclu_indo esitabeleci’mgntos doméstjcos
Classe A e aqueles diretamente ligados a rede publica de fornecimento

CISPR 11:2024

de energia de baixa tenséo, que abastece edificios usados para
fins domésticos

Orientagédo e declaracao - Imunidade eletromagnética

O equipamento portatil de comunicagdes RF (incluindo periféricos como cabos de antena e
antenas externas) nao deve ser utilizado a menos de 30 cm (12 polegadas) de qualquer parte do
TetraGraph, incluindo os cabos especificados pelo fabricante. A exposi¢gao do TetraGraph a um
ambiente eletromagnético fora das especificagdes pode resultar na degradagao do desempenho,
por exemplo (entre outros), a precisdo da medigéo.

Teste de imunidade

Nivel de teste

EN 60601-1-2:2015+A1:

2021. O dispositivo é
testado até ao nivel

Ambiente eletromagnético - Orientagao

Descarga eletrostatica
(ESD)
IEC 61000-4-2:2009

de conformidade

Contato = 8 kV
Ar£2kV
Ar £ 4 kV
Ar=8kV
Ar =15 kV

Os pavimentos devem ser de madeira, concreto

ou ladrilhos de ceramica. Se os pavimentos forem
revestidos com material sintético, a umidade relativa
deve ser, pelo menos, 30%.

Transiente elétrico
réapido/aumento
repentino

|IEC 61000-4-4:2012

+2 kV para a linha de
alimentacéo elétrica

A qualidade da rede elétrica deve ser a de um
ambiente comercial ou hospitalar tipico

Aumento repentino
IEC 61000-4-5:2014+A1

Linha a linha £ 0,5 kV
Linhaalinha+1kV
A0°, 90°, 180°, 270°

Alimentacéo elétrica de Classe Il. A qualidade da
rede elétrica deve ser a de um ambiente comercial
ou hospitalar tipico.
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Teste de imunidade

Nivel de teste

EN 60601-1-2:2015+A1:

2021. O dispositivo é
testado até ao nivel

Ambiente eletromagnético - Orientacao

Quedas de voltagem,
interrupgoes curtas e
variagoes na voltagem
nas linhas de entrada
da fonte de alimentacao
IEC 61000-4-11:2020

de conformidade

0% UT; 0,5 ciclo
A0°, 45°,90°, 135°, 180°,
225°,270°e 315°

0% UT; 1 ciclo

e

70% UT; 25/30 ciclos
Monofésico: a 0°

0% UT; 250/300 ciclos

A qualidade da rede elétrica deve ser a de

um ambiente comercial ou hospitalar tipico.

Se o usuario do dispositivo necessitar de uma
utilizagao continua durante cortes na rede elétrica,
recomenda-se que o dispositivo seja energizado
por uma alimentacgao ininterrupta e/ou que a
bateria esteja totalmente carregada no inicio

de um procedimento.

Campos magnéticos de
frequéncia de poténcia
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8:2010

30 A/m
50 e 60 Hz

Os campos magnéticos de frequéncia da poténcia
devem estar em niveis caracteristicos de um local
num ambiente comercial ou hospitalar tipico.

Campos de proximidade
de equipamentos de
comunicagoes sem

fios RF

IEC 61000-4-3:2020

Consulte a tabela abaixo.

Este equipamento pode néao oferecer protegao
adequada contra todos os servigos de comunicagéao
por radiofrequéncia. Pode ser necessario o usuario
tomar medidas de atenuagéo, como mover ou
reorientar o equipamento.

Campos magnéticos
de proximidade

9kHz a 13.56MHz
IEC 61000-4-39:2017

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

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

Use apenas equipamentos RFID aprovados nas
proximidades do dispositivo.

Perturbagoes por
condugéo induzidas
por campos de
radiofrequéncia (RF)
IEC 61000-4-6:2014

3VRMS
150 kHz - 80 MHz

Equipamento de comunicagao portatil e mével
RF n&o deve ser utilizado préximo do dispositivo,
incluindo cabos, além da separagao recomendada

Irradiado por campos
de RF
IEC 61000-4-3:2020

6 VRMS em bandas ISM
entre 150 kHz e 80 MHz
80% AM a 1 kHz

3V/m

80MHza 2,7 MHz

80% AM a 1 kHz

Distancia calculada a partir da equagéo aplicavel
a frequéncia do transmissor.
Distancia de separagao recomendada:

d=1,17VP

Onde (P) é a poténcia nominal méaxima de saida

do transmissor em watts (W), de acordo com o
fabricante do transmissor, e d é a distéancia de
separagao recomendada em metros (m). De acordo
com um estudo eletromagnético no local, as forgas
de campo de transmissores de RF fixos devem

ser inferiores ao nivel de conformidade em cada
gama de frequéncia. Interferéncia pode ocorrer

nas proximidades de equipamento marcado com

o0 seguinte simbolo: (((.)))

A
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Campos de proximidade de equipamentos de comunicagdes sem fios RF

O TetraGraph estd em conformidade com a especificagao de teste para aimunidade da
porta do invélucro para equipamentos de comunicacgao sem fios RF de acordo com o padréo
EN 60601-1-2:2015/A1:2021.

Frequéncia Servigco Modulacao Nivel de
de testes teste de
[MHz] imunidade
[V/m]
Modulagao
385 380a390 Tetra 400 de impulsos 27
18 Hz
Modulagao
de frequéncia
450 430a470 GMRS 460, FRS 460 Desvio de 28
+5 kHz
1 kHz seno
710
Modulagao
745 704 a787 Banda LTE 13,17 de impulsos 9
217 Hz
780
810 Modulagao
GSM 900/900, Tetra 800, iDEN au
870 8002960 820, CDMA 850, LTEBanda5 | (o [7PUI%0s |28
930
1720 -
GSM 1800; CDMA 1900; GDM Modulagao
1845 1700 a 1990 1900; DECT; LTE Bandas 1, 3, 4, | de impulsos 28
25; UMTS 217 Hz
1970
Modulagao
Bluetooth, WLAN, 802.11 b/g/n, .
2450 2400 a 2570 RFID 2450, LTE Banda 7 de impulsos 28
217 Hz
5240 _
Modulagao
5500 5100 a 5800 WLAN 802.11 a/n de impulsos 9
217 Hz
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15. Garantia do produto

O produto, quando novo, esta isento de defeitos de material e de fabrico e funciona de acordo
com as especificagdes do fabricante durante sua vida Util (sete (7) anos a partir da data de
compra ao fabricante ou a um distribuidor aprovado).

O fabricante reparara ou substituira, a seu critério, quaisquer componentes defeituosos ou em
discordéncia com as especificagdes aplicaveis no momento, sem custos para o comprador.

A garantia ndo cobre avarias ou falhas devido a adulteragéo, utilizagéo indevida, negligéncia,
acidentes, modificagdes ou transporte. A garantia também deixa de ser aplicavel se o produto
nao for utilizado em conformidade com as instrugdes do fabricante ou se for reparado durante o
periodo de garantia por qualguer individuo que néo o fabricante ou um agente por ele nomeado.
N&o é fornecida qualquer outra garantia explicita ou implicita.

16. Eliminacao de residuos de equipamentos
elétricos e eletronicos

Este simbolo significa que os produtos elétricos e eletrdnicos utilizados ndo

devem ser misturados com residuo geral.

Aeliminagéo correta deste produto economiza recursos importantes e

previne quaisquer potenciais efeitos negativos para a salde humana e para o

ambiente, que poderiam ocorrer no caso de eliminagédo indevida de residuos.

Caso vocé nao tenha a certeza sobre os requisitos nacionais para eliminagao

de residuos, entre em contato com as autoridades locais, distribuidor ou
_ fornecedor para obter mais informagoes.

Podem ser aplicaveis penalizagbes em casos de eliminagéo indevida dos

residuos, em conformidade com a lei nacional.
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Fabricante:
Senzime AB | Verkstadsgatan 8 1 753 23
Uppsala | Suécia

E@ senzime.com/ifu

APLICAVEL PARA EQUIPAMENTOS MEDICOS ELETRICOS NO CASO DE CHOQUE
ELETRICO, INCENDIO E RISCOS MECANICOS EM CONFORMIDADE APENAS COM
AAMI ES60601-1:2005/(R)2012 e A1:2012/(R)2012 e A2:2021; IEC 60601-1-6;
IEC 60601-2-40; CAN/CSA-C22.2 N.2 60601-1:14 (confirmada 2022); CSA-C22.2
N.2 60601-1-6; CSA-C22.2 N.2 60601-2-40
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