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1. Introducere

Rolul acestor instructiuni este de a ajuta la utilizarea monitorului de transmisie
neuromusculara (NMT) TetraGraph si senzorilor sai TetraSens.

TetraGraph monitorizeaza blocajul neuromuscular. Rolul informatiilor furnizate de
TetraGraph este de a completa datele clinice obtinute cu alte monitoare si prin evaluare
clinica, pentru a stabili daca ventilatia este adecvata.

Verificati intotdeauna starea de functionare a monitorului TetraGraph si asigurati-va ca
dispozitivul efectueaza secventa de verificare automata imediat dupa ce este pornit.
Verificati ca dispozitivul si accesoriile sale sa nu prezinte deteriorari fizice sau piese lipsa.
TetraGraph este un monitor de transmisie neuromusculara (NMT) destinat utilizarii in
medii spitalicesti, inclusiv in sali de operatie, sali de reanimare siin terapie intensiva.
Dispozitivul este destinat utilizarii la pacienti (cu exceptia nou-nascutilor) cand acestia
sunt sau au fost ventilati mecanic ulterior administrarii unui blocant neuromuscular.
Transmisia neuromusculara (NMT) reprezinta transferul unui impuls electric intre un nerv
motor si muschiul asociat acestuia. Transmisia neuromusculara (NMT) este blocata de
agenti de blocare neuromusculara (NMBA) care provoaca o paralizie musculara temporara,
impiedicand pacientul sa se miste si sa respire in mod spontan.

Relaxarea musculara este utilizata in timpul anesteziei generale, pentru a permite intubatia
endotraheala si pentru a se asigura conditii optime in timpul interventiilor chirurgicale.

In cadrul terapiei intensive, relaxarea muscularé poate fi utilizata in timpul ventilatiei
mecanice. in astfel de situatii, TetraGraph poate fi utilizat ca instrument obiectiv de
monitorizare a transmisiei neuromusculare.

2. Sfera de utilizare si contraindicatii

Utilizatorii dispozitivului
TetraGraph trebuie sa fie utilizat doar de catre personalul medical calificat si competent siin
conformitate cu practicile clinice aprobate si ghidurile si recomandarile locale.

Scopul utilizarii
Scopul utilizarii TetraGraph este de a emite stimuli catre un nerv si de a inregistra, masura
analiza si raporta activitatea electrica a muschiului, pentru a determina functionarea.

OBSERVATIE TetraGraph nu trebuie utilizat intr-un mediu cu RMN (nu este compatibil cu
echipamente RMN).

AVERTISMENT Pacientii cu implanturi electronice precum stimulatoarele
cardiace nu trebuie supusi stimularii electrice fara a se solicita opinia medicului

specialist.

AVERTISMENT Nu utilizati intr-o atmosfera inflamabila sau in locuriin care se
pot acumula concentratii de substante anestezice.
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ATENTIE Pacientii cu boli neuromusculare preexistente (Miastenia Gravis,

A distrofie etc.) sau pacientii cu accident vascular cerebral (AVC) pot avea
raspunsuri electromiografice neasteptate, care pot afecta rezultatele monitorizarii.
Interpretati raspunsurile electromiografice in contextul clinic adecvat.

Declaratie privind instructiunile de utilizare

Monitorul de transmisie neuromusculara (NMT) TetraGraph este utilizat pentru evaluarea
gradului de relaxare musculara al pacientilor, in timpul administrarii si monitorizarii
blocantelor neuromusculare.

Rx Only Legea federald permite vanzarea sau comandarea acestui dispozitiv numai

de catre un medic. (numai SUA)

Beneficii clinice

Principalul beneficiu pe care TetraGraph il ofera pacientului este posibilitatea de
monitorizare a nivelului de blocaj neuromuscular, la administrarea de substante NMBA

in timpul operatiilor chirurgicale si/sau ventilatiei mecanice.

Deciziile clinice nu trebuie sa se bazeze niciodata numai pe datele furnizate de TetraGraph.
Astfel, informatiile furnizate de TetraGraph trebuie considerate suplimentare, in vederea luarii
deciziilor optime de tratament pentru pacient. Din acest motiv, parametrii specifici pentru
rezultatele clinice, cum ar fi timpul de functionare, reducerea simptomelor, timpul pentru
descarcare etc. nu pot fi bazati exclusiv pe dispozitiv, iar rezultatul clinic trebuie corelat cu
beneficiile generale ale monitorizarii relaxarii neuromusculare.

Contraindicatii
TetraGraph nu este destinat utilizarii pentru nou nascuti.

3. Modurile de functionare in monitorizarea NMT

Un monitor al transmisiei neuromusculare (NMT) indica prezenta unui blocaj neuromuscular,
prin stimularea unui nerv motor periferic si evaluarea raspunsului indus al muschiului.
Dispozitivul TetraGraph indeplineste aceasta functie prin stimularea electrica periodica

a nervului periferic si masurarea directa a raspunsului electromiografic (EMG) indus al
muschilor. Acest lucru furnizeaza o masurare cantitativa si automata a raspunsului unui
muschi la un stimul.

Suita de patru stimuli (TOF), raportul TOF (TOFR) si
numaratoarea TOF (TOFC)

Modul TOF implica emisia unei secvente de patru stimuli, cunoscuta sub numele de suita
de patru (TOF), in care raportul dintre al patrulea si primul impuls, raportul suitei de patru
(TOFR) si numaratoarea TOF (TOFC) sunt calculate pe baza raspunsurilor electromiografice
(EMG) induse. Primul raspuns din secventa TOF (T1) (inainte de administrarea oricarui
blocator neuromuscular) este salvat ca o putere a semnalului Tc (T control), care poate fi
utilizata pentru comparatie cu masurarile ulterioare. O putere a semnalului Tc = 8 mV indica
o putere adecvata a semnalului, care ofera o masurare EMG adecvata pe durata procedurii.
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Nivelul de blocare minim si superficial

Un monitor NMT stabileste valoarea de referinta a raportului suitei de patru (TOFR) anterior
administrarii unui agent de blocare neuromusculara si dupa inducerea anesteziei generale.
Valoarea de referintd a TOFR este afisatd ca 100%, reprezentand un raport de 1,0. Tn timpul
unei blocari nedepolarizante, raportul (procentul) scade de la 100% la 0%, pe masura ce
creste gradul de blocare, indicand un nivel minim urmat de nivelul superficial al blocarii.
Daca raportul este 0%, al patrulea raspuns (T4) dispare.

Nivelul de blocare moderat

Numaratoarea TOF (TOFC) se afiseaza daca al patrulea raspuns dispare siindica un nivel
de blocare moderat. Pe masura ce gradul de blocare neuromusculara creste, al treilea (T3)
sialdoilea (T2) raspuns dispar. La final, ultimul raspuns (T1) dispare din tren.

Numaratoarea post-tetanica (PTC)

Nivelul de blocare profund

Daca dispare si ultimul raspuns din suita (T1), TOFC devine 0. Modul PTC este activat daca
TOFC este 0 si este utilizat pentru a monitoriza nivelul de blocare profund.

Modul PTC executa un protocol de stimulare tetanica cu o stimulare tetanica de inalta
frecventa (50 Hz) care dureaza 5 secunde, cu parametrii de stimulare (mA) si durata (ps)
selectati automat de dispozitiv sau selectati manual. Stimularea tetanica este urmata

3 secunde mai tarziu de pana la 20 de stimulari unice separate la 1 Hz. PTC reprezinta
numarul de raspunsuri detectate si poate lua valori cuprinse intre 0 si 20, zero reprezentand
o blocada neuromusculara completa.

Dupa o suita PTC, modul PTC este dezactivat cel putin 2 minute. Pentru informatii
suplimentare, consultati

Single Twitch (ST)

Modul ST genereaza un singur stimul si afiseaza un singur raspuns in mod repetat, o data
la fiecare 5 sau 10 secunde. Prima masurare, efectuatd de obiceiTnainte de administrarea
oricarui blocator neuromuscular, dar dupa inducerea anesteziei generale, este salvata ca
o putere a semnalului Tc (T control), care poate fi utilizata pentru comparatie cu masurarile
ulterioare. Indicatorul TetraGraph afiseaza amplitudinea Tc in mV si raportul T1/Tc in
procente (%). O putere a semnalului Tc = 8 mV indica o putere adecvata a semnalului,
care ofera o masurare EMG adecvata pe durata procedurii.

Daca sunt utilizati agenti depolarizanti precum succinilcolina (suxametoniu), de obicei

nu apare estomparea. Amplitudinea raspunsului scade simultan pentru toate cele patru
raspunsuri, iar TOFR ramane aproape de 100% pana cand toate raspunsurile dispar.

De aceea, utilizarea Single Twitch (ST) este o alegere mai buna decéat TOF, atunci cand
sunt utilizati agenti de depolarizare.
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4. Ghid introductiv TetraGraph

Configuratia dispozitivului

. Buton pornit/oprit

. Lampa indicatoare incarcare baterie

. Geam frontal cu ecran tactil

. Conector cablu TetraCord pentru pacient

. Port cu capac culisant pentru cablul de alimentare cu tensiune TetraGraph sau SEN 2017 cablul
USB-C TetraHub

. Clema de fixare

. Surub de reglare clema

. Cablu TetraCord pentru pacient

. Cablu de alimentare cu tensiune TetraGraph (USB-C)

a b~ WN =

© 0o N ®
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Configuratia ecranului

? ? ? Ecranul de pozitionare a senzorului

®osz0 O % @ . Ceas

. Indicator monitor extern
. Indicator capacitate baterie

Connect sensor and cable

. Buton de deschidere a meniului setarilor

a b~ 0N =

. Instructiuni de pozitionare a senzorului pe
nervul ulnar si pe muschiul abductor al
degetului mic (ADM) sau muschiul abductor
al policelui (AP).

6. Asistenta (cod QR pentru accesarea

manualului de utilizare, ghidurilor rapide

si asistentei suplimentare)

For Support
Tips and Tricks

— o Ecranul de pornire
= Qeso I T2 &3 .—e 1. Pornire alternativa:
Pornirea manuala (sala de reanimare)
. Ceas
. Indicator monitor extern
. Indicator capacitate baterie
. Buton de deschidere a meniului setarilor

. Buton de pornire automata pentru modul TOF
.76 . Buton de pornire pentru modul
depolarizare (ST)

For optimal monitoring conditions, start before
administering muscle relaxant

TOF mode

N o o~ wN
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Ecranul principal TetraGraph

/ 'Acceptable Complete
recovery block

1. Bara de informatii 12. Duraté caz

2. Putere semnal (Tc) 13. Indicator monitor extern

3. Pictograma putere semnal 14. Indicator capacitate baterie

4. Pictograma setare stimulare 15. Buton de deschidere a meniului setarilor
5. Bara de notificari 16. ProcentT1/Tc

6. Nivel curent de blocare 17. Rezultat masurare

7. Tendinta (1 minut) 18. Selectare mod afisaj

8. Durata de la ultima masurare 19. Masurare la cerere

9. Interval de timp 20. Durata pana la masurarea urmatoare
10. Bara timp de masurare 21. Indicator mod PTC si buton pornit/oprit

11.

Buton de pauza
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Pictogramele TetraGraph

[N Piotograma Denumire _ Descriere

Afiseaza pictogramele si starile pentru stimulare, putere semnal,

1 B Bara de valoare putere semnal (Tc), ceas, durata caz, conectare monitor
’ informatii extern, capacitate baterie.
Locatie pentru butonul meniului setarilor.
Indica puterea stabilitd sau estimata a semnalului (Tc). Raspunsul
mV acceptabil (puterea semnalului) trebuie sa fie mai mare de
5mV, dar se recomanda 8 mV sau mai mult.
Daca monitorizarea incepe la un pacient deja relaxat muscular,
TetraGraph Adaptive Intelligence™ ofera o valoare estimata a puterii
©2) 122 my | Putere semnalului, pentru a ajuta la amplasarea optimé a senzorului.
semnal (Tc)
122mv | Puterea efectiva a semnalului
(12)mv | Puterea estimata a semnalului. Afisata intre paranteze
cu prefixul ~ (aproximativ) sau > (mai mare de).
Puterea semnalului nu a fost evaluata. Pictograma este
vizibila numai in indicatorul de configurare automata,
n timpul configurarii automate.
Pictograma Afost detectata o putere corespunzatoare a semnalului
putere (=8mV)
V] semnal
3 (suplimentata /\ Afost detectats o putere acceptabild a semnalului
: cu puterea de (=5-8mV)
referintd Tc Tn
mV, daca este /\ Au fost detectate semnale, dar puterea semnalului este
stabilita) redusd (< 5 mV)
. Nu a fost detectat semnal.
Stimularea nu a fost setata. Pictograma este vizibila
numaiin timpul configurarii automate.
] Pictograma . %Afost‘g S((ajtata o_stl;nulare supramaximala. (Stimulare in
4. setare unctie de pacient)
stimulare Sunt utilizate setarile maxime pentru stimulare (in modul
ﬂ pornire automata).
Stimularea este setatd manual (in modul pornire
manuala)
Respectati intotdeauna instructiunile din bara de notificari.
Bara de notificari ofera recomandari suplimentare prin mesaje sau
intrebari/recomandari afisate ca notificari. Notificarile de tip text
suntinsotite de o pictograma care indica tipul si importanta.
e (Albastru). Informatii. Vizibila pana la urmatoarea
masurare sau orice schimbare de stare.
5 Bara de
) notificari

(Galben) Informatii importante si/sau o recomandare

(Verde) A fost setata o stimulare supramaximala. A fost
detectata o putere corespunzatoare a semnalului.

o

(Rosu) Nu a fost detectat niciun semnal de la inceputul
cazului sau dispozitivul prezinta o eroare.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
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[N~ | Piotograms | Denumire _ Descriere

Nivel curent B TV
6. de blocare Acul plin (opac) indica nivelul curent de blocare.
Afiseaza vizualizarea tendintei dupa 1 minut. Acele estompate
Tendinta dupa (transparente) ale Level-of-Block Gauge™ indica directia tendintei.
7. 1 minut Pa | Valorile anterioare se estompeaza in aproximativ 1 minut, iar
valoarea cea maiveche are transparenta cea mai mare.
Pe ecran sunt afisate simultan 4 ace.
00:04 quummm | Durata de
8. la ultima Indica durata de la ultima masurare valida. Daca dispozitivul este
masurare intrerupt sau masurarea esueaza, valorile continua sa creasca.
Butonul pentru intervalul de timp prezinta intervalul curent de
timp.
9 Interval Pentru a modifica intervalul, butonul poate fi apasat in orice
’ de timp moment.
Pentru a afla mai multe informatii despre intervalul de timp
adaptiv si manual, consultati Intervalul de timp pentru masurare,
la pagina 26.
Bara timp de Bara de progres care indica timpul scurs/ramas pana la
10. mésurarg urmatoarea masurare. Daca dispozitivul este Intrerupt, bara este
estompata.
Atingeti butonul de pauza pentru a intrerupe masurarea.
Buton de
pauza
11. (butoane @ Atingeti butonul de pornire, pentru a relua masurarea.
de pornire
sioprire) @ Apasati pe butonul de oprire, pentru a opri procesul
de configurare automata.
12. | HHMMSS | Dyrats caz Timpul de la inceputul cazului. Nu se opreste in modul pauza.
Pictograma apare daca este conectat un monitor extern.
Indicator E Monitor extern conectat.
13. monitor
extern
| Conexiunea cu monitorul extern a fost intrerupta.
Indicator Nivelul bateriei este indicat de o pictograma si o culoare. Atingeti
14. E' baterie pictograma bateriei, pentru a afisa informatii in % despre
capacitatea acesteia.
Atingeti pentru a deschide meniul setarilor si a accesa:
Pacient nou, accesati modul ST/accesati modul TOF, modul PTC,
15. Setari stimulare, dispozitiv, date si ajutor.
Unele setari sunt disponibile numai fnainte de pornire sau in
modul pauza.
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[N~ | Piotograms | Denumire _ Descriere

Gradul de pregatire pentru intubare. Afisat in timpul inducerii pana
16. m/Te ProcentT1/Tc cand TOFC 0. Cerinta prealabila: T1/Tc activat in configuratii.
Afiseaza rezultatul ultimei masurari (raportul TOF, numaratoarea
TOF, numarul de raspunsuri PTC sau raspunsul Single Twitch).
Culoarea numerelor indica nivelul de blocare al pacientului.
(Dacé monitorizarea este intrerupta, valoarea este afisata in
culoarea griinchis estompat).
- Alb indica un nivel de blocare de la minim la moderat,
17. 1 00 Rezultat iar TOFC 0 (nivel ridicat de blocare).
/| masurare
7 N Rozindica un nivel ridicat de blocare sau blocarea
completa.
Verde indica recuperarea acceptabila din blocajul
neuromuscular.
Selectare Atingeti sdgeata pentru a naviga intre vizualizarile grafic cu bare,
18. @ @ mod afisai curba (unda) EMG, numai Level-of-Block Gauge™ si grafic tendinta
7al disponibile. (Graficul tendintei este disponibil numai in modul TOF.)
Masurarea la cerere este activata dupa 15 secunde, daca
intervalul pentru TOF este setat la > 15 secunde, ori dupa
19 Masurare 2 minute, daca intervalul pentru masurarile PTC este setat
: la cerere la > 2 minute.
Pentru a incepe o masurare inainte de trecerea intervalului de timp
setat, atingeti butonul de masurare la cerere.
Durata pana Un contor de timp pana la masurarea urmatoare. Daca dispozitivul
20. oom la masurarea | este intrerupt, nu se afiseaza nicio valoare si bara de timp este
urmatoare estompata.
Modul PTC activat (PTC ON) poate fi dezactivat in orice moment,
PT . prin apésarga bgtgnulw PTC. ) o
21. Irzgggt%’ In timpul masurarii PTC, culoarea butonului PTC se schimba la roz.
Pentru informatii suplimentare despre diferitele moduri PTC,
consultati Optiunile PTC, la pagina 25.

Prezentarea meniului setarilor

Actiuni

o
ot

Pacient nou

Accesati modul
ST/accesati
modul TOF

(comutare mod
de functionare)

Setari

3

Mod PTC:
e Adaptiv
e Manual
* Repetat

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
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- Nivel 1 meniu

4 Stimularea

Nivel 2 meniu

Curent de stimulare: 30 mA
(implicit)
10/20/30/40/50/60/70/80 mA

Nivel 3 meniu

Durata impuls de stimulare
200 us (implicit)
200/300 us

D Dispozitiv

o

e

Reglare luminozitate

=)

Reglare volum

Indicator sonor de stimulare:

Sunet Activat/Dezactivat
Indicator sonor de notificare:
Activat/Dezactivat
5 Data/ora Introduceti data/ora (HH/MM/SS)
Comunicare:
C@) | » Dezactivats
¢ Generala
¢ IntelliVue

Configurare
(protejata cu parola)

Ecran de masurare implicit
e Ecran TOF implicit:
Numai indicator
Indicator si grafic cu bare
Indicator si grafic EMG
Vizualizare tendinta
e Ecran ST implicit:
Numai indicator
Indicator si grafic cu bare
Indicator si grafic EMG
e Curent maxim de stimulare:
60/80 mA
Interval implicit PTC: 2/3/5 min
Afisaj T1/Tc: Activat/Dezactivat
Intotdeauna PTC 20: Activat/
Dezactivat
Functii suplimentare (protejate
cu parola)

Service (protejat cu
parola)

Informatii

Numar de serie: xxxxxx
Versiune software: X.xxx

Do Date

incarcare

Selectati si trimiteti fisiere.

Stergere/gestionare

Selectati si stergeti fisiere.

Referinta caz

Maximum 8 cifre.

@ Ajutor

14 TetraGraph model SEN 2.015, INFO0124 (6.0) 19.11.2025
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Sistemul monitorului
Sistemul este livrat cu urmatoarele articole:
e SEN 2015 Monitor TetraGraph cu clema de fixare aferenta
e SEN 2112 Cablu TetraCord pentru pacient
¢ 0715 Cablu fix pentru alimentarea cu tensiune (FRIWO cod model FW8002.1M/05)
¢ INFOO0136 Bine ati venit la noul TetraGraph

Accesoriile

e SEN 2012 Cutie cu 20 de electrozi TetraSens (fiecare SEN 1010)
e SEN 2013 Cutie cu 15 electrozi TetraSens Pediatric (fiecare SEN 1011)
e SEN 2016 Cutie cu 15 electrozi TetraSensitive (fiecare SEN 1013)

Dispozitive asociate si accesorii optionale

e SEN 2017 TetraHub
e SEN 2230 Cablu TetraCord pentru pacient, 5,5 m

Tnainte de prima utilizare si dup& depozitarea indelungata, curatati si dezinfectati TetraGraph
inainte de a-l utiliza. Instructiuni suplimentare se regasesc in sectiunea

AVERTISMENT inainte de utilizare, verificati vizual dispozitivul si cablul

A pentru pacient, pentru a vedea daca exista piese slabite sau deteriorate.
Daca dispozitivul nu mai functioneaza la parametrii specificati, necesari sau
preconizati, scoateti imediat aparatul din uz.

este incarcata complet sau ca dispozitivul este conectat la sursa de alimentare
cu tensiune.

C ATENTIE Tnainte de utilizare, asigurati-vé ca monitorul este intact si ca bateria

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE TetraGraph model SEN 2015, INFO0124 (6.0) 19.11.2025 15



5. Instalarea
Instalarea SEN 2015 TetraGraph

Conectarea TetraGraph la sursa de alimentare cu tensiune

Utilizati cablul fix de alimentare cu tensiune inclus in sistem.

1. Conectati cablul USB-C la portul USB-C de pe partea din spate a TetraGraph si inchideti
capacul culisant.

2. Conectati aparatul la priza. Verificati daca este aprins indicatorul de incarcare a bateriei.

3. Alternativ, inainte de utilizare incarcati bateria la sursa de alimentare din dotare.

OBSERVATIE Daca TetraGraph este utilizat impreuna cu SEN 2017 TetraHub, sursa
de alimentare cu tensiune este conectata la portul USB-C al TetraHub.
Consultati instructiunile din manualul TetraHub (INFOO0135).

incarcarea bateriei

Pentru a incarca dispozitivul, conectati sursa de alimentare la portul USB-C de pe spatele
dispozitivului. Se aprinde lampa de control pentru incarcarea bateriei, aflata in coltul din
dreapta sus al dispozitivului. In timpul incarcarii, LED-ul se aprinde in culoarea portocalie,
care se schimba la verde daca bateria este complet incarcata. Daca incarcatorul nu este
conectat, indicatorul LED este stins. Consultati

Daca trebuie sa intrerupeti incarcarea bateriei din cauza unei defectiuni, deconectati cablul
USB si deconectati sursa de alimentare de la retea. Pentru a facilita deconectarea, asigurati-va
ca locatia este usor accesibila.
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Conectati cablul TetraCord pentru pacient la monitorul TetraGraph

1. Conectati cablul TetraCord la monitor, prin introducerea cablului direct in conector.
2. Sageata neagra de pe conectorul cablului trebuie sa fie aliniata cu sageata neagra de
pe conectorul/portul monitorului.

OBSERVATIE NU RASUCITI conectorul cablului atunci cand il introduceti
in conectorul monitorului!

momentul deconectarii de la monitorul TetraGraph poate provoca deteriorarea
conectorului cablului si/sau a cablului TetraCord pentru pacient.

IR

Clema de fixare

1. Reglati intervalul de prindere pentru clema de fixare, prin rotirea surubului de reglare
a prinderii in sens orar sau antiorar.

2. Fixati TetraGraph pe stativ cu clema de fixare.

A AVERTISMENT Rasucirea cablului sau tragerea cu forta de acesta in

3. Asigurati-va ca clema este fixata corespunzator
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Pornirea TetraGraph

Serial
Softwar

Qoo [ O @&

Connect sensor and cable

Butonul pornit/oprit este amplasat pe partea dreapta
a monitorului, consultati

1. Apasati 1 secunda butonul pornit/oprit.
2. Un bip scurt confirma faptul ca dispozitivul a fost activat.
3. Ecranul se aprinde si monitorul efectueaza o testare
automata.
4. Dupa secventa de testare automata, apare ecranul
de pornire.

In partea inferioara a ecranului de pornire este afisata
versiunea de software.

OBSERVATIE  Ecranul porneste imediat dupa apasarea
butonului pornit/oprit. Tntregul proces de
pornire dureaza cateva secunde.

Ecranul de pozitionare a senzorului

Ecranul de pozitionare a senzorului este afisat dupa ecranul

de pornire.

Imaginea de pe ecran indica amplasarea corespunzatoare

a electrozilor pe nervul ulnar si pe mana.

Continuati cu aplicarea senzorului pe pacient si conectarea
acestuia la cablul TetraCord, conform instructiunilor. Consultati
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Pregatirea si pozitionarea senzorului

CE AVERTISMENT Aplicati numai pe piele intacta, uscata si curata, cu sensibilitate
normala.

OBSERVATIE Stimularea nu trebuie aplicata pe zone umflate, inflamate, infectate sau
cu eruptii cutanate (de ex., flebita, tromboflebita, vene varicoase etc.)
ori peste sau in apropierea leziunilor canceroase.

ATENTIE Pacientii cu boli neuromusculare preexistente (Miastenia Gravis,
A distrofie etc.) sau pacientii cu accident vascular cerebral (AVC) pot avea

raspunsuri electromiografice neasteptate, care pot afecta rezultatele monitorizarii.

Interpretati raspunsurile electromiografice in contextul clinic adecvat.

CE ATENTIE Asigurati-va ca piesele conducatoare de electricitate ale senzorului
sau cablului pentru pacient vin in contact exclusiv cu pacientul

Pregatirea pielii
Senzorul poate fi aplicat pe mana sau pe picior.

1. Daca este necesara indepartarea parului, tundeti in loc sa radeti.
2. Stergeti usor cu un burete curat din tifon.

3. Curatati bine si uscati complet pielea inainte de aplicare.

Descrierea electrozilor senzorului

1. Electrozi pentru stimulare
2. Electrozi pentru inregistrare

Masurarea la nivelul mainii

Aplicati electrozii de stimulare peste nervul ulnar de la incheietura mainii si electrodul de
inregistrare pe muschiul eminentei hipotenare, mai jos de degetul mic (muschiul abductor
al degetului mic), sau pe muschiul eminentei tenare, maijos de buricul degetului mare
(muschiul abductor al policelui). Electrodul de Tnregistrare distal trebuie amplasat pe
degetul mic sau degetul mare, dupa cum se vede mai jos.
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Masurarea la nivelul piciorului

Aplicati electrozii de stimulare peste nervul tibial posterior de la glezna (in spatele maleolei
mediene) si electrodul de Tnregistrare pe muschiului flexor scurt al halucelui, aflat pe laba
piciorului, in dreptul suprafetei plantare a primului metatarsian (osul aflat chiar in spatele
degetului mare, pe laba piciorului). Electrodul de inregistrare distal trebuie amplasat sub
degetul mare, dupa cum se vede in imagine.

Daca interventia chirurgicala are loc la nivelul unui brat/picior, amplasati senzorul TetraSens
pe bratul/piciorul opus, pentru a evita amplasarea unui senzor nesteril in apropierea campului
chirurgical si eventualele interferente provocate de electrocauterizarea de nalta frecventa (HF).

AVERTISMENT Pacientii cu implanturi electronice precum stimulatoarele
cardiace nu trebuie supusi stimularii electrice fara a se solicita opinia
medicului specialist.

OBSERVATIE La pacientii cu stimulator cardiac, amplasati electrozii de stimulare cat mai
departe posibil de acesta (pe extremitatea inferioara sau pe bratul opus
locatiei stimulatorului cardiac) si evaluati raportulintre riscuri si beneficii.
Daca se considera necesara monitorizarea neuromusculara, utilizati un
curent cat mai mic posibil pentru a induce un raspuns si stimulati numai
cu o frecventa minima.

Pozitionarea senzorului

Tnainte de conectarea senzorului la cablul TetraCord, amplasati electrozii pe mana sau
pe picior.

1. Deschideti punga (nu folositi o foarfeca) si scoateti senzorul din punga.

2. Indepartati electrozii de stimulare (proximali, patrati) de pe protectie ridicandu-i de
margine si apoi aplicati-i peste nervul ulnar (nervus ulnaris), la incheietura mainii sau
peste nervul tibial posterior, la nivelul gleznei, conform indicatiilor din imaginea de mai jos.

3. Indepértati electrozii de Inregistrare (distali, rotunzi) de pe protectie ridicandu-i de margine
si apoi aplicati-i pe muschiul abductor al degetului mic, muschiul abductor al policelui
sau muschiul flexor scurt al halucelui, conform indicatiilor din imaginea de mai jos.

'
'
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i
'
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'
'
'
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La nivelul mainii: electrozii de stimulare trebuie amplasati peste nervul ulnar, la 1 cm sub incheietura mainii.
La nivelul piciorului: electrozii de stimulare trebuie amplasati peste nervul tibial posterior, in dreptul
maleolei mediene.
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La nivelul méinii: electrozii de inregistrare trebuie amplasati peste muschiul abductor al degetului mic sau
muschiul abductor al policelui.

La nivelul piciorului: electrozii de inregistrare trebuie amplasati peste muschiul flexor scurt al halucelui.

Conectarea cablului TetraCord la senzor

1. Introduceti conectorul senzorului in conectorul cablului.

2. Asigurati orientarea corecta, conform indicatiilor din imagine. Conectarea corecta este
confirmata cu un clic.
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Daca nu se mai lipesc bine pe piele, senzorii trebuie aruncati.

Asigurati-va ca niciun alt echipament nu vine in contact cu electrozii de stimulare
sauinregistrare.

ATENTIE Unii pacienti pot prezenta iritatii ale pielii sau hipersensibilitate
provocata de stimularea electrica ori substanta conducatoare de electricitate,
cum ar fi adezivul clinic sau hidrogelul.

Iritatia poate fi redusa prin amplasarea alternativa a electrodului pe mana sau pe picior.

indepartarea senzorului

1. Monitorizare intrerupta.

2. Daca dispozitivul va fi reutilizat, deschideti meniul Setari (Settings) si selectati Pacient
nou (New Patient). in caz contrar, opriti monitorul TetraGraph™.

3. Deconectati cablul TetraCord de la senzorul TetraSens, prin strangerea clemelor
senzorului.

4. indepartati senzorul de pe piele, dezlipindu-l usor incepand de la margine.

5. Curatati resturile de gel de pe piele, daca este cazul.

6. Eliminati senzorii uzati in conformitate cu regulamentele privind deseurile medicale.

6. Utilizarea

TetraGraph Adaptive Intelligence™

Monitorul TetraGraph dispune de diferiti algoritmi specializati, pentru a simplifica sarcina
utilizatorului si a-i oferi recomandari privind optimizarea monitorizarii blocajului neuromuscular.
Impreuné acestia formeaza TetraGraph Adaptive Intelligence™, care consta din:
¢ Recomandari privind optimizarea amplasarii senzorilor cu ajutorul feedbackului
oferit de pictogramele stimulare si putere semnal, insotite de notificari de tip text,
pentru a asigura pozitionarea optima a senzorilor si maximizarea puterii semnalului.
Daca monitorizarea incepe la un pacient care este deja relaxat muscular sau partial
relaxat muscular, stimularea supramaximala (stimulare specifica pacientului) nu poate
fi stabilita si nu va fi detectat niciun semnal sau semnal instabil. Daca sunt detectate
raspunsuri EMG, TetraGraph Adaptive Intelligence™ ofera o estimare a puterii semnalului
(prezentata in paranteze), pentru a furniza feedback cu privire la amplasarea senzorilor.
¢ Adaptive PTC™in care TetraGraph intra in modul PTC (modul blocaj profund) si continua
cu stimularea tetanica si masurarile PTC, in mod automat, daca au fost confirmate doua
TOFC 0 consecutive. Daca nu sunt indeplinite conditiile, modul TOF continua. Consultati

¢ Intervalul de timp adaptiv, care ajusteaza automat intervalele de masurare in functie de
modificarile raspunsului neuromuscular. Consultati
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Afisajul datelor masurarii, informatiilor si recomandarilor

Level-of-Block Gauge™

Datele masurarii sunt afisate in Level-of Block Gauge™,
unde culorile, un ac (indicator), un numar si un text
informeaza utilizatorul despre datele ultimei masurari
sitendinta dupa 1 minut.

%
70 Bara de informatii

\ / Bara de informatii se regaseste in partea superioara a

TOFR ecranului. TetraGraph Adaptive Intelligence™ ghideaza

sk R optimizarea amplasaérii senzorilor si verifica daca electrodul
este amplasat intr-o pozitie corespunzatoare, prin culoarea
pictogramei stimulare (verde sau alb) si a pictogramei
putere semnal (verde, galben-verde, galben sau rosu) din
bara de informatii.
Consultati

TetraGraph Level-of-Block Gauge™

Bara de notificari

Bara de notificari se afla chiar sub bara de informatii. Recomandarile suplimentare sunt
oferite sub forma de mesaje sau intrebari afisate ca notificari.

Mesajul de tip intrebare/recomandare este afisat cateva secunde, in timpul configurarii
automate. Daca Tn acest interval utilizatorul nu selecteaza (apasa) una dintre optiuni,
procesul de configurare automata continua siincepe masurarea.

Notificarile sunt afisate ori de céte ori este nevoie in timpul procesului de masurare, pentru a
informa cu privire la starea monitorizarii sau masurarii si/sau pentru a ghida utilizatorul catre
0 actiune recomandata.

Procent T1/Tc

Cerinta prealabila: T1/Tc activat in configuratii (necesita parola).
Afiseaza T1 raspuns (T1) in raport cu T1 control (Tc) si poate facilita evaluarea gradului de
pregatire pentru intubare. Afisat Tn timpul inducerii pana cand se inregistreaza TOFC 0.
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Pornirea automata

Modul de pornire automata (modul TOF) este cel
recomandat pentru utilizarea TetraGraph.

Activarea modului de pornire automata

1. Pentru a activa modul de pornire automata, apasati
butonul de redare automata din ecranul de pornire.
TetraGraph detecteaza parametri de stimulare
maximala si seteaza parametrii cu 20% peste
punctul de raspuns maxim (parametri de stimulare
supramaximala).

2. Inainte de inceperea primei masurari TOF, va fi
afisata notificarea Configurare automata in curs
(Auto setup in progress) urmata de Configurare
automata efectuata cu succes (Auto setup
successful).

Vizualizarea parametrilor selectati automat

1. Atingeti pictograma stimulare din bara de informatii,
pentru a vizualiza parametrii selectati automat
pentru stimulare - in miliamperi (mA), siamplitudinea
impulsului - in microsecunde (us).

Pictogramele verzi pentru stimulare si puterea
semnalului indica faptul ca:

e Afost setata o stimulare supramaximala
(stimulare specifica pacientului)

* Afostdetectata o putere corespunzatoare
a semnalului (=8 mV).

Monitorizarea unui pacient deja relaxat
muscular

Daca monitorizarea incepe la un pacient care este deja
relaxat muscular, stimularea supramaximala (stimulare

specificd pacientului) nu poate fi stabilita si nu va fi detectat niciun semnal. In acest sens:

e Sunt utilizate setarile de stimulare 60 mA si 300 ps.

* Notificare afisata: Pacient blocat (Blocked Patient) sau Reporniti si repozitionati senzorul
(Restart and reposition sensor) solicita utilizatorului sa confirme ca pacientul este
blocat sau sa selecteze optiunea de repornire.

* Daca nu este selectata nicio optiune, configurarea automata va continua dupa cateva

secunde.
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¢ Daca sunt detectate raspunsuri EMG, TetraGraph Adaptive Intelligence™ ofera o valoare
estimata a puterii semnalului, pentru a furniza feedback cu privire la amplasarea senzorilor.

Pentru informatii si interpretari suplimentare ale pictogramelor stimulare si putere semnal,
precum si pentru actiunile recomandate, consultati

Optiunile PTC

Modul PC este executat cu parametrii de stimulare selectati automat in modul pornire
automata. Daca este utilizat modul de pornire manuala, sunt utilizati parametrii de stimulare
selectati manual. Dupa o suita PTC, monitorul TetraGraph dezactiveaza modul PTC cel putin
2 minute.

In modul pornire automata, setarea implicitd pentru PTC este Adaptive PTC™. Apoi
TetraGraph comuta automat intre valorile TOF si PTC.
Selectarea PTC adaptiv, manual sau repetat se face din meniul Setari (Settings).

Schimbarea modului PTC

1. Pentru a schimba modul PTC, deschideti meniul Setari (Settings) si selectati Mod PTC
(PTC mode) in meniul vertical al modului PTC.

OBSERVATIE Modul PTC activat (PTC ON) poate fi dezactivatin orice moment, prin
apasarea butonului PTC aflat in coltul din dreapta jos al afisajului.
Indicatorul butonului se schimba la PTC dezactivat (PTC OFF).

Modul Adaptive PTC™

Tn modul pornire automata, setarea implicita pentru PTC este Adaptive PTC™.

PTC * Indicat de butonul alb (activ) si textul PTC activat (PTC ON) de pe
(o] butonul PTC.

e PTC activat (PTC ON) poate fi dezactivat in orice moment.
* Daca au fost confirmate 2 TOFC 0 consecutive, culoarea butonului
PTC activat (PTC ON) se schimba la roz.

PTC e Schimbarea culorii la roz indica initierea PTC. Notificare: Modul PTC
ON va fi initiat in curand (PTC will soon be initiated).

* Intervalul implicit pentru PTC este de 2 minute.
e Daca este detectatd o TOFC, intervalele revin la 15 secunde sau
la intervalul de timp selectat anterior pentru TOF.
Intervalele de timp de 15 secunde (TOF) si 2 minute (PTC) sunt implicite in modul Adaptive
PTC™ si sunt valabile cat timp intervalul nu este modificat manual in configuratii.

OBSERVATIE Daca intervalul de timp pentru TOF sau PTC este modificat manual,
utilizatorul trebuie sa continue sa modifice manual intervalul in timpul
monitorizarii ulterioare.
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Modul PTC repetat

 Tn modul PTC repetat, butonul PTC OFF (PTC dezactivat) este estompat
(inactiv).
* Tn timpul TOFR masurat si TOFC 3, 2 si 1, modul inactiv este pastrat.

PTC e Dupa confirmarea TOFC 0, culoarea butonului PTC dezactivat (PTC OFF)
OFF se schimba la alb (activ).

* Prima masurare PTC incepe automat, prin apasarea butonului PTC.

Culoarea butonului PTC se schimba la roz siincep masurarile PTC.

PTC
ON e Masurarile PTC se repeta la fiecare 2 minute pana cand se detecteaza

TOFC 1 sau mai mare. (Valabil daca intervalul nu a fost modificat manual
sau a fost modificat in configuratie.)

Modul PTC manual
Daca este utilizata pornirea manuala, setarea implicita pentru PTC este modul PTC manual,
iar utilizatorul trebuie s& inceapa masuratorile PTC manual.

 In modul PTC manual, butonul PTC este estompat (inactiv).
« in timpul TOFR mésurat si TOFC 3, 2 si 1, modul inactiv este p&strat.
¢ Dupa ce este finalizata o secventa PTC, este reluat modul inactiv.

¢ Butonul PTC dezactivat (PTC OFF) isi schimba culoarea la alb (activ),
si poate fi activata manual o singura masurare PTC, prin apasarea

PTC .

OFF butonului PTC:

- Dupa ce a fost confirmata o valoare TOF 0.

- Dupa mai mult de 2 minute de la ultima masurare PTC.

PTC e |aapasarea butonului PTC, culoarea acestuia se schimba la roz si
2 incepe masurarea PTC.

Intervalul de timp pentru masurare

Butonul setarilor intervalului de masurare se regaseste in ecranul de masurare. Butonul poate
fi apasat in orice moment, pentru a modifica intervalul sau modul pentru intervalul de timp.

Intervalul de timp adaptiv
Cerinta prealabila: In setari este selectat modul repetat sau manual pentru PTC.
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Descrierea intervalului de timp adaptiv

* Intervale de timp de 15 secunde intre masurarea TOFR si TOFC.
e Daca masurarile PTC nu sunt initiate cand TOFC este 0:

- Daca masurarile PTC nu sunt activate (butonul PTC nu este apasat),
masurarile TOF continua si intervalul de timp creste la 1 minut.

- Daca TOFC este mai mare sau egal cu 1, dispozitivul comuta inapoi
la uninterval de 15 secunde.
* Daca masurarile PTC sunt initiate:
- Daca se selecteaza PTC (butonul PTC este apasat), dispozitivul
intrd in modul blocare profunda si efectueaza PTC la intervale de
2 minute (PTC repetat) sau efectueaza un PTC (PTC manual).
- - Daca TOFC este mai mare sau egal cu 1, dispozitivul se adapteaza

la TOF si comuta la un interval de 15 secunde.
Pentru instructiuni privind selectarea modului PTC, consultati

15sec v

Selectarea intervalului de timp adaptiv

Selectarea intervalului de timp adaptiv se face din fereastra pop-up pentru intervalul de timp

care apare dupa inceperea monitorizarii.
Cerinta prealabila: in setari este selectat modul repetat sau manual pentru PTC.

1. Atingeti butonul pentru interval aflat in partea din stanga jos a ecranului. Modul curent
este afisatin partea superioara a ferestrei.

2. Selectati Adaptiv (Adaptive).
3. Apasati OK.

4. Intervalul de timp pentru masurare este adaptat la profunzimea blocajului
neuromuscular.

Intervalul de timp manual

Selectati intervalul de timp manual:

1. Pentru a modifica intervalul, atingeti butonul pentru interval aflat in partea din sténga jos

a ecranului.
2. Selectati Manual.
3. Optiunile pentru intervalele de timp sunt activate.

4. Selectatiintervalul de timp preferat:
a. TOF: 15secunde, 1, 5, 15 sau 60 de minute.

b. PTC: 2, 3,5, 10 sau 15 minute.
5. Apasati OK.
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Masurare la cerere

Butonul de masurare la cerere permite inceperea unei masurari inainte
o de trecerea intervalului de timp selectat. Butonul este amplasat in partea

dreapta a barei de masurare a timpului.

Butonul de masurare la cerere devine vizibil:

* Tn modul TOF, dac4 sunt selectate intervale mai lungi de 15 secunde si
au trecut mai mult de 15 secunde.

 in modul PTC, dacé sunt selectate intervale mai lungi de 2 minute si au
trecut mai mult de 2 minute.
Activarea masurarii la cerere

Atingeti butonul la cerere (simbol cu sageata dubla) situat in dreptul barei timpului
de masurare.

Vizualizarea tendintei

Vizualizarea tendintei pe termen scurt - Level-of-Block Gauge™
Level-of-Block Gauge afiseaza datele ultimei masurari si tendinta dupa 1 minut prin:
¢ Indicator colorat
e Ace (indicatoare)

* Numere si text

10

Acceptable Complete Acceptable Complete Acceptable
block block

TOFR /

recovery recovery recovery

Numere si text pentru a vizualiza datele ultimei masurari si tendinta dupa 1 minut.
Culoarea indicatorului indica nivelul de blocare al pacientului:

¢ Alb: Nivel de blocare de la minim la moderat, iar TOFC O (nivel ridicat de blocare).
¢ Roz: Nivelridicat de blocare sau blocare completa.

¢ \erde: Recuperare acceptabila din blocajul neuromuscular. (Afisata daca 3 masurari
consecutive au un rezultat mediu TOFR >90%.)

Acele se misca in sens orar/antiorar, indicand si trecand prin sectiunile Minim (Minimal),
Superficial (Shallow), Moderat (Moderate) sau Profund (Deep). Un rezultat al masurarii va
deplasa acul plin (opac) pe scara, pentru a indica gradul de relaxare musculara curent
inregistrat/masurat.
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Nivel curent de blocare Acul plin (opac) indica nivelul curent de blocare.

Acele estompate (transparente) afiseaza directia si tendinta dupa

Tendinta dupa 1 minut 1 minut,

Valorile anterioare se estompeaza in 1 minut, iar valoarea cea mai
Valori anterioare veche are transparenta cea mai mare. Pe ecran sunt afisate maxim
4 ace

Textul si numarul aferente rezultatului masurarii sunt afisate in centrul indicatorului. Eticheta
LTOFR”, alaturi de ,%” pentru raportul suitei de patru, ,JOFC” pentru numaratoarea suitei de
patru sau ,PTC” pentru numaratorile post tetaince.

Vizualizarea graficului tendintei in ecran complet

Graficul tendintei n ecran complet poate fi vizualizat in timp real si daca monitorizarea
este intrerupta. Se acceseaza prin apasarea butoanelor de selectare a modului afisajului.
Consultati

Trend graph

Vizualizarea in timp real

Graficul tendintei in tip real dispune de o axay
secundara, care afiseaza nivelul de blocare cu aceeasi
culoare ca indicatorul nivelului de blocare.

Minimal

e Optiunile pentru scara timpului sunt vizualizarea
ultimelor 30 de minute, 60 de minute sau 2 ore.

¢ Pentru a seta un marcaj, apasati simbolul acestuia
situat deasupra graficului tendintei.
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Analiza datelor in modul pauza

» Utilizati comenzile pentru marire/micsorare.
* Dupa ce mariti, glisati la dreapta sau la stanga
pe ecran.
* In modul pauzé apare o linie orizontala portocalie.

* Atingeti o masurare/un moment selectat, pentru a
deplasa linia dinamica si a analiza datele.

D Q w & JIp oss
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Modurile de afisare

Exista 4 moduri disponibile pentru afisare:
¢ Level-of-Block Gauge™ si grafic cu bare
e Level-of-Block Gauge™ si curba EMG (forma de unda)
¢ Grafic tendinta in ecran complet

¢ Level-of-Block Gauge™

Pentru a naviga intre modurile de vizualizare, selectati modul atingdnd sageata din partea
stanga sau dreapta a imaginii.
Notificarea de zgomot

Perturbarile acustice pot fi generate de electrocauterizare (diatermie) sau echipamentele
invecinate si sunt afisate astfel:

Pictograma are culoarea alba. Stimularea
supramaximala (stimularea specifica pacientului)
este posibil sa nu fie stabilitad. Sunt utilizate setarile
pentru stimulare 60 mA si 300 ps.

Pictograma stimulare

Tn timpul pornirii

Pictograma putere Culoarea pictogramei se modifica in functie de
semnal puterea semnalului de raspuns.
Notificare Configurare automata perturbata

Level-of-Block Gauge™  Level-of-Block Gauge™ este estompat.

Tn timpul masurarii Notificare Zgomot, masurare amanata (Noise, measurement
sau intre 2 masurari postponed) (detectare zgomot intre masurari)

Masuratoare zgomotoasa (Noisy measurement)

Notificare (detectare zgomot in timpul unei masurari)

Dupa disparitia interferentei, monitorizarea este reluata.

OBSERVATIE CablulTetraCord pentru pacient nu trebuie sa vinad in contact cu alte
cabluri sau echipamente electrice.

Moduri alternative de pornire

Pentru pornirea alternativa, atingeti butonul de meniu
aflat in coltul din stanga sus al ecranului.
Modul alternativ de pornire al TetraGraph este:

B Mandalstart|(Recovery[Raom) e Modul manual (sald de reanimare)
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Pornirea manuala (sala de reanimare)

1. Atingeti Pornire manuala (sala de reanimare) (Manual Start (Recovery Room)).
2. Selectati Intensitate si durata impuls (Pulse Width and Current).
3. Selectati modul de masurare, TOF sau ST.

4. Atingeti OK pentru a incepe masurarea.

Mod de depolarizare (ST)

1. Apasati butonul modului depolarizare (ST) din ecranul de pornire pentru a activa modul
Single Twitch (ST). Este efectuata o configurare automata siincepe stimularea ST.

Puterea semnalului, Tc, este afisata dupa prima ST. Indicatorul afiseaza amplitudinea T1
in mV si, maijos, raportul T1/Tc In procente (%). Intervalul implicit este de 10 secunde.
Pentru a modifica intervalul de timp: Atingeti butonul pentru interval aflat in partea din
stanga jos a ecranului.

Pentru a comuta la modul TOF, selectati una dintre urmatoarele optiuni:

¢ Atingeti butonul Accesati modul TOF (Go to TOF Mode) afisat in coltul din dreapta jos.
¢ Deschideti Setari (Settings) si atingeti Accesati modul TOF (Go to TOF Mode).

inceperea unui caz nou

Pentru aincepe o masurare pentru un pacient nou, intrerupeti monitorizarea, deschideti
Setari (Settings) si selectati Pacient nou (New Patient).

Configuratii
Pentru configuratiile TetraGraph disponibile, consultati

. Pentru a personaliza ecranul de masurare implicit, deschideti meniul Setari
(Settings) si selectati Configurare (Configuration). Este necesara o parola. Pentru informatii
suplimentare, contactati reprezentantul Senzime.

Incarcarea si analiza datelor

Instrumentul TetraConnect pentru gestionarea datelor este un serviciu cloud accesibil
dintr-un browser web, utilizat pentru importul, vizualizarea si cautarea inregistrarilor generate
de un sistem TetraGraph. TetraConnect dispune de optiunea de a exporta inregistrarile in
diferite formate de fisiere, in scopul stocarii/arhivarii sau analizei offline. Pentru informatii
suplimentare, contactati reprezentantul de vanzari Senzime.

Pentru exportul datelor:

1. Porniti TetraGraph.

2. Utilizati un cablu USB pentru a conecta monitorul TetraGraph la portul USB al

computerului.

3. Deschideti Setari (Settings), atingeti Date (Data) si selectati Incércare (Upload).

Pentru instructiuni detaliate privind exportul datelor, consultati manualul TetraConnect
(INFO0017).
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7. Depanarea

Tabele pentru depanare

Utilizati aceste tabele pentru depanare, pentru a rezolva unele dintre cele mai frecvent
intalnite probleme la utilizarea unui monitor TetraGraph.

Pictogramele barei de informatii in timpul procesului de configurare automata

mm

Pictograma stimulare
are culoarea verde.
Sensibilitate redusa.
Afost detectata

o putere redusa a
semnalului (<5 mV).

Este posibil ca
electrozii de
inregistrare sa nu fie
pozitionati corect.

. Verificati pozitia electrozilor de
inregistrare pe mana/picior.

. Repozitionati electrozii

de inregistrare si reporniti.

. Daca pozitia electrozilor

este corecta, continuati
monitorizarea.

Pictograma stimulare
are culoarea

alba. Stimularea
supramaximala
(stimularea specifica
pacientului) nu a fost
stabilita.

Sunt utilizate setarile
pentru stimulare 60 mA
si 300 ps.

Setarile pentru
stimulare au fost setate
manual.

. Pentru informatii pop-up,

atingeti pictograma stimulare.
Pentru a modifica setarile de
stimulare, atingeti simbolul
setarilor si selectati Stimulare
,Stimulation”.

Consultati mai jos cauzele, precum si indicatiile

pictogramei putere semnal.

s

Pictograma stimulare
are culoarea alba
(consultati definitia
de mai sus).
Pictograma putere
semnal are culoarea
verde (putere
corespunzatoare a
semnalului 28 mV)

Este posibil ca
pozitia electrozilor
de stimulare sa fie
incorecta. Daca

se misca mana/
piciorul, exista riscul
ca rezultatele sa fie
instabile.
Anatomia
pacientului sau
alte conditii, de
ex., pacient obez,
diabetic sau
geriatric.

1. Verificati pozitia electrozilor

de stimulare peste nervul
ulnar (in cazul monitorizarii la
nivelul mainii) sau nervul tibial
posterior (in cazul monitorizarii
la nivelul piciorului).

. Repozitionati electrozii

de stimulare si reporniti.

. Daca pozitia electrozilor

este corecta, continuati
monitorizarea.

=AS

Pictograma stimulare
are culoarea alba
(consultati definitia
de mai sus).
Pictograma putere
semnal are culoarea
galbena (putere
redusa a semnalului
<5 mV). Sensibilitate
redusa.

Este posibil ca
pozitia electrozilor de
stimulare/inregistrare
sa fie incorecta.
Pacientul este

blocat partial

(au fost administrate
substante de blocare
neuromusculard).

. Verificati pozitia electrozilor

de stimulare si/sau inregistrare
de pe mana/picior.

. Repozitionati electrozii de

stimulare si/sau inregistrare
si reporniti.

. Daca pozitia electrozilor

este corectd, continuati
monitorizarea.
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Pictograma _ Descriere | Cauza _______Jsowre |

/L

¢ Pictograma stimulare
are culoarea alba
(consultati definitia
de mai sus).

* Pictograma putere
semnal are culoarea
rosie (nu este
detectat raspunsul)

Context: inainte

de pornire au

fost administrate
substante de blocare
neuromusculara
(pacientul este blocat).

Continuati masurarea.

La pornirea dupa paralizie,
TetraGraph Adaptive Intelligence
va furniza o putere estimata

a semnalului.

Context: nu au

fost administrate

substante de blocare

neuromusculara

(pacientul nu este

blocat).

¢ Configurarea este
incorecta.

e Senzorul este
pozitionat incorect
(atat electrozii de
stimulare, cat si cei
de inregistrare).

Repozitionati senzorul si reporniti.

Alte pictograme de pe bara de informatii

Piotograms _ Desoriere_____ Couza_______soutie

=}

* Capacitatea bateriei
este mai mica de 15%
(pictograma galbena)
sau 5% (pictograma
rosie).

Notificare: Nivelul
bateriei este de X%.
Incarcati bateria
(Battery levelis X %.
Charge battery)

Dispozitivul nu

este conectat la
alimentarea cu
tensiune si bateria este
descarcata aproape
complet.

¢ Conectati TetraGraph la

alimentarea cu tensiune,
folosind sursa de alimentare
furnizata de Senzime.

|

Conexiunea cu
dispozitivul extern a fost

intrerupta

Cablurile dintre
TetraGraph si
dispozitivul extern este
posibil sa fie slabite

sau dispozitivul este 2.

oprit.

. Asigurati-va ca sunt conectare

corespunzator cablurile dintre
TetraGraph si dispozitivul
extern.

Asigurati-va ca dispozitivul
extern este activat si alimentat
cu tensiune.

Informatiile de pe afisaj in timpul configurarii automate sau masurarii

niisel ___ Desoriere simptom Cauzs EXTI

Configurare automata
perturbata. Dupa cateva

secunde afisajul monitorului

Nu sunt detectate
cabluri.
Cablul pentru

revine la ecranul de pozitionare | senzor sau pacient

a senzorului.

este deconectat.

. Asigurati-va ca electrozii
fac contact corespunzator
cu pielea.

2. Verificati daca
senzorul este conectat
corespunzator la cablul
pentru pacient, conform
6. Utilizarea, la pagina 22.
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Descriere pto

Valoare nesigura.
Valoarea numerica este afisata
conturata.

Cauza

Perturbare in
timpul masurarii.
Posibil din cauza
miscarii sau altor
echipamente.

Solutie

* Considerati masurarea
ca nefiind 100% fiabila si
asteptati rezultatul masurarii
urmatoare.

Valoarea masurarii este
estompata.

Notificare:

e Zgomot, masurare amanata
(Noise, measurement
postponed) sau Zgomot,
masurare incorecta
Masurare zgomotoasa

Zgomot prea mare
pentru a efectua o
masurare (de ex.,
electrocauterizare)
sau zgomot

ori perturbare
intimpul unei
masurari.

Vizibild pana la urmatoarea

masurare.

Dupa disparitia interferentei,

monitorizarea va fi reluata.

e Cablul pentru pacient nu
trebuie sa vina in contact
cu alte echipamente.

Indicatorul nivelului
de blocare este inchis
la culoare.

Notificare: Conexiune

intrerupta (Lost connection).

Verificati pozitia
cablului/senzorului.

Masurarea este
intrerupta din
cauza deconectarii
senzorului sau
cablului.

1. Asigurati-va ca electrozii
senzorilor fac contact
corespunzator cu pielea.

2. Verificati daca
senzorul este conectat
corespunzator la cablul
pentru pacient si daca
acesta este conectat la
monitor conform
6. Utilizarea, la pagina 22.

Indicatorul nivelului

de blocare este inchis
la culoare.

Notificare (anternativa):
Masurare intrerupta. /
Conexiune intrerupta.

Afost apasat
butonul de pauza
si masurarea este
intrerupta.

e Apasati butonul de pornire,
pentru a relua masurarea.

Indicatorul nivelului
de blocare este inchis
la culoare.

Notificare: Conexiune
intrerupta.

Senzorul sau
cablul este
deconectatin timp
ce monitorizarea
este intrerupta.

1. Asigurati-va ca electrozii
senzorilor fac contact
corespunzator cu pielea.

2. Verificati daca
senzorul este conectat
corespunzator la cablul
pentru pacient, conform
6. Utilizarea, la pagina 22.

3. Apasati butonul de pornire,
pentru a relua masurarea.

Notificare: A fost detectata
o eroare de sistem.
Cod ###.

Eroare dispozitiv.

Scoateti din uz TetraGraph.
Contactati Senzime sau un
centru de service autorizat
Senzime.

Performantele dispozitivului
se modifica.

Scoateti din uz TetraGraph.
Contactati Senzime sau un
centru de service autorizat
Senzime.

OBSERVATIE Oriceincident gravin care a fost implicat utilizatorul si/sau pacientul si care
are legatura cu dispozitivul trebuie raportat catre Senzime si catre autoritatea
competenta a statului membru (pentru Europa) sau autoritatea sanitara
relevanta (pentru alte tari) pentru locatia utilizatorului si/sau pacientului.
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8. Intretinerea siincarcarea bateriei

Pentru incarcare, conectati dispozitivul TetraGraph la incarcator, prin portul USB, utilizand
cablul fix de alimentare cu tensiune. TetraGraph poate fi utilizat in timp ce se incarca.
Daca dispozitivul urmeaza sa fie depozitat o perioada lunga de timp, inainte de depozitare
bateria trebuie incarcata/descarcata la 40%, verificata la fiecare 12 luni siincarcata, dupa
caz, pentru a mentine starea de incarcare la 40%.
Daca dispozitivul se incarca, lampa de control pentru incarcarea bateriei, aflata in coltul
din dreapta sus al panoului frontal, se aprinde in culoarea galbena, iar culoarea acesteia
se schimba la verde daca incarcarea este finalizata. Pentru a scurta timpul de incarcare,
monitorul TetraGraph poate fi oprit n timpul incarcarii.

* Verificati intotdeauna nivelul bateriei inainte de a incepe un procedeu chirurgical.

« Tnainte de utilizare, verificati integritatea dispozitivului si a cablurilor. Nu utilizati
dispozitivul daca acesta este deteriorat sau nu functioneaza conform asteptarilor.

¢ Monitorul TetraGraph nu dispune de nicio componenta care sa poata fi reparata
de utilizator si nu trebuie modificat.

AVERTISMENT Lucrarile de intretinere, inclusiv inlocuirea bateriei, trebuie
efectuate de personal autorizat de producator. Modificarea neautorizata a
sistemului poate provoca incendii, electrocutari sau raniri.

Urmatoarele componente pot fi inlocuite:
e SEN 2112 Cablu TetraCord pentru pacient
* Cablu fix de alimentare cu tensiune; SEN 2231 (EU), SEN 2232 (US/JP), SEN 2233 (UK)
e SEN 2234 Clema de fixare

Durata de utilizare a produsului
Durata de utilizare a monitorului TetraGraph este de 7 ani.
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Verificari periodice
AVERTISMENT inainte de utilizare, verificati vizual dispozitivul si cablul
TetraCord, pentru a vedea daca exista piese slabite sau deteriorate.
Daca dispozitivul nu mai functioneaza la parametrii specificati,
necesari sau preconizati, scoateti imediat aparatul din uz.
¢ Opriti unitatea TetraGraph inainte de a efectua verificarile periodice.
* Verificati vizual daca TetraGraph prezinta urmatoarele tipuri de deteriorari:
- Crapaturi ale carcasei, ecranului sau clemei de fixare
- Coroziune

- Zgarieturi, Indoituri sau bavuri

¢ Verificati vizual daca cablul TetraCord pentru pacient si toate cablurile de comunicatii
prezinta urmatoarele tipuri de deteriorari:

- Crapaturi sau gatuiri

- Semne de uzura sau frecare a cablurilor sau firelor

e \erificati vizual daca conectorii electrici ai TetraGraph si ai cablurilor prezinta
urmatoarele tipuri de deteriorari:

- Deteriorare a izolatiei
- Urme de supraincalzire

- Contacte indoite sau deteriorate

e Dacaintimpul verificarii vizuale se observa oricare dintre aceste deteriorari, contactati
Senzime sau un centru de service autorizat Senzime.

* Daca solicitati lucrari de service sau intretinere, comunicati intotdeauna numarul
de serie si de referinta al dispozitivului. Acestea se gasesc pe o eticheta de la baza
dispozitivului.

¢ Verificati durata de utilizare activa a dispozitivului - durata de utilizare a TetraGraph este
de 7 ani, dupa care dispozitivul trebuie scos din functiune.

* Asigurati-va ca dispozitivul si cablurile sunt curatate bine si ca nu prezinta reziduuri,
in special pe sau in imediata apropiere a conectorilor.

¢ Verificati conectorul USB al TetraGraph. La introducerea cablului USB (de la sursa de
alimentare), asigurati-va ca acesta se conecteaza corespunzator si verificati daca nu
este slabit conectorul.

Se recomanda ca aceste teste sa fie efectuate o data la fiecare 24 de luni.

Conform Anexei 1 a MPBetreibV, TetraGraph necesita o verificare de siguranta (STK) la fiecare
24 de luni. Lucrarile de service trebuie efectuate numai de producator sau de personalul
autorizat de acesta. Pentru solicitarile STC, contactati reprezentantul local Senzime.

(Valabil numai pentru Germania).
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Verificarea bateriei

Durata de utilizare preconizata este de 500 de cicluri de incarcare (incarcare si descarcare a
bateriei). Degradarea in timp a bateriilor este normala. Daca bateria integrata s-a degradat si
se descarca rapid, aceasta poate fi inlocuita. Intretinerea, inclusiv inlocuirea bateriei, trebuie
efectuata NUMAI de Senzime sau un centru de service autorizat. Pentru intrebari legate de
inlocuirea bateriei, contactati un reprezentant Senzime.

AVERTISMENT Lucrarile de intretinere, inclusiv inlocuirea bateriei, trebuie
efectuate de personal autorizat de producétor. Inlocuirea neautorizata a bateriei
poate provoca incendii, electrocutari sau raniri.

Testul de siguranta si inlocuirea kitului de alimentare cu
tensiune

Se recomanda ca sursa de alimentare utilizata sa fie testata anual din punct de vedere al
sigurantei electrice, conform normelor de siguranta ale unitatii clinice.

Daca orice piesa a cablului fix de alimentare cu tensiune este defecta si trebuie inlocuita,

contactati furnizorul sau Senzime AB, pentru a achizitiona piesele de schimb necesare.
La conectarea unitatii TetraGraph, utilizati numai sursa de alimentare furnizata.

A ATENTIE Daca performantele dispozitivului difera de cele specificate,
necesare sau preconizate, acesta trebuie scos imediat din uz.

9. Curatarea si dezinfectarea
AVERTISMENT Inainte de curatare, deconectati sursa de alimentare de la priza.
In timpul curatarii sau dezinfectarii, TetraGraph si cablurile sale NU trebuie

scufundate in apa sau in alte lichide.

AVERTISMENT Reutilizarea electrodului TetraSens este interzisa si poate
provoca masurarea inexacta, contaminarea si arsuri superficiale.

ATENTIE Nu curatati afisajul cu substante abrazive.

> B> B

* Solutiile de curatare si dezinfectantii trebuie sa fie indicati pentru utilizare cu dispozitive
medicale, iar compatibilitatea acestora la utilizarea pe suprafete din plastic si metal
trebuie sa fie specificata.

¢ Curatati numai monitorul TetraGraph si cablul TetraCord: electrodul TetraSens/TetraSens
Pediatric/TetraSensitive este de unica folosinta si trebuie inlocuit cu unul nou la fiecare
sesiune de monitorizare a pacientului.
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Curatarea si dezinfectarea

Carcasa exterioara trebuie curatata si dezinfectatd manual cu agenti de curatare a
suprafetelor si substante dezinfectante care nu contin solventi si materiale abrazive.
Efectuati intotdeauna simultan curatarea si dezinfectarea. Curatati imediat dupa utilizare
siintotdeauna inainte de dezinfectare.

Curatarea manuala
1. Stergeti toate piesele cu servetele sau cu o carpa moale si care nu lasa scame, inmuiata

in apa cu sapun sau in dezinfectant pe baza de detergent, pana cand sunt curate.
2. Permiteti suprafetei sa se usuce.

3. Stergeti urmele de agent de curatare cu o carpa moale si care nu lasa scame,
inmuiata in apa.

Verificati vizual daca suprafata este curata. Daca nu este curata, repetati procedura de
curatare. Dupa ce suprafata este curata, continuati cu conectarea dispozitivului conform

Dezinfectarea manuala

1. Aveti grija sa nu permiteti patrunderea umezelii in dispozitiv pe la conectori.

2. Curatati suprafetele inainte de dezinfectarea manuala.

3. Stergeti toate piesele cu servetele dezinfectante sau cu o carpa moale si fara scame
inmuiata in dezinfectant. Asigurati-va ca suprafata este umeda pe durata de timp
specificata.

a. Dezinfectat pe baza de alcool (70%) - durata de timp de 3 minute pe suprafata
b. Servetel Oxivir Excel (perhidrol 0,36%) - durata de timp de 3 minute pe suprafata
4. Permiteti suprafetei sa se usuce la aer.

5. Stergeti urmele de dezinfectant cu o carpa moale si care nu lasa scame, inmuiata in
apa. Asigurati-va ca utilizati cate o carpa curata pentru fiecare piesa, pentru a evita
contaminarea.

10. Performante si specificatii tehnice

Modelele de stimulare

Single Twitch (ST) Un impuls cu o durata de 200 sau 300 ps, care se repeta la 5 sau
10 secunde, in functie de perioada de timp selectata de utilizator.

Configurare automata Configuratie de pana la 19 impulsuri cu durata de 200 sau 300 ps
la 1 Hz, care se repeta automat.

Raport suita de patru stimuli, 4 impulsuri cu durata de 200 sau 300 ps la 2 Hz, care se repeta

(TOFR), numaratoare suita de la 15 secunde, 1 minut, 5 minute, 15 minute sau 60 de minute,

patru stimuli (TOFC) n functie de perioada de timp selectata de utilizator.
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Numaratoare post-tetanica Stimulare tetanica, un set de 250 de impulsuri la 50 Hz timp de

(PTC) 5 secunde, urmat de 20 de impulsuri ST la 1 Hz, care se repeta la 2,
3, 5, 10 sau 15 minute, in functie de perioada de timp selectata de
utilizator.

Precizie Amplitudine si durata impuls £10%. Amplitudini in intervalul £25%,

la testarea conform IEC 60601-2-40. Frecventa de repetare a
impulsurilor £5%.

Stimularea

Curent maxim (mA) | Tensiune maxima (V) |Componenta CC

RMS la 1 kQ RMS la 1 kQ

ggéS;ggléesTwitch), 80 mA, 0.62 80 0.62 300 o
Stmot), 80 mA, 300 e, 155 072 | s | o722 | 300 0
gggnﬁé?%eote'_‘t?nicé, 80 MA, 9,80 80 9.80 300 0
gggn‘ijrse,a;ustomaté, 80 mA, 1,39 80 1.39 200 0

Optiuni curent de stimulare: 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80 mA
Tensiune max. curent de stimulare 300 V. Rezistenta electrod/pacient maxim 50 - 3750 ohm.
O impedanta mare la nivelul pielii poate Impiedica atingerea intensitatii selectate a curentului.

Precizia masurarii

Raport TOF +10% din scala completa, comparativ cu valoarea teoretica cu
100% ca valoare maxima. (De ex., 85% este intre 75% si 95%)

Valori TOFC 90% dintre rezultate egale cu valoarea teoretica si panala 11n cele
10% ramase

Valori mV +15% sau =1 mV, oricare dintre acestea este mai mare, specificata
ca urmare a variatiei de impedanta a pielii.

Sursa de alimentare

Baterie 8 ore de utilizare continua, in cazul unei baterii noi in stare buna
Sursa de alimentare Sursa de alimentare de 5V CC cu conexiune USB-C,
conform EN 60601-1
Indicatori Intrare: 100 - 240 V ~, intre 50 si 60 Hz, 160 - 80 mA
lesire: 5V CC, 1400 mA
Capacitate de intrerupere Max. 35 A
a circuitului derivat
Grafice
Afisaj LCD color, control al luminozitatii, interfatd cu ecran tactil

MAP (potentialele de actiune Afisaj forme de unda
ale muschiului)

Valori TOF Bara pentru amplitudinea si procentul celor patru impulsuri,
curbe EMG, tendinta valori TOFR succesive
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TOFC Numaratoare TOF, valoare si tendinta
PTC Numar de raspunsuri post-tetanice
ST Amplitudine raspuns, mV, serii de amplitudini ale raspunsurilor sub

forma de bare

Level-of Block-Gauge™

Imagine dinamica a nivelului de blocare

Setari

Configurare

Detectare automata a curentului maximal. Curent supramaximal
cu 20% peste curentul maximal.

Format data

AA/LL/ZZ

Numar de referinta caz

Pana la 8 caractere numerice

Indicator sonor de stimulare

Activat/Dezactivat

Indicator sonor de notificare

Activat/Dezactivat

Interfata de date

Transfer de fisiere catre PC prin USB-C

Dimensiuni

Lungime 215 mm =10 mm

Latime 116 mm =10 mm

Grosime 38 mm =10 mm, 85 mm =10 mm inclusiv clema de fixare
Greutate <600 g (cu baterie)

<800 g (cu baterie si clema de fixare)

Interfata de comunicatii

Conector USB-C

Echipament conectat USB-C 2.0 sau ulterior

Protectia la defibrilare

Conector TetraCord

Piesa aplicata cu protectie la defibrilare tip BF

Timp de recuperare dupa
defibrilare

Continuu. Nu este necesara o perioada de timp intre incercarile
de defibrilare suplimentare si utilizarea TetraGraph.

Restrictiile privind conectarea la acest echipament a altor
echipamente sau conexiuni de date/retea

Echipamentele externe care trebuie conectate la intrarea de semnal, iesirea de semnal sau alti
conectori trebuie sa respecte standardul IEC relevant (de ex., [IEC 60601 pentru echipamentele
electrice medicale). in plus, toate aceste combinatii de sisteme trebuie sa respecte standardul
IEC 60601-1 ed.3 816, ME SYSTEMS. Orice persoana care conecteaza echipamente externe
laiesirea de semnal sau alti conectori formeaza un sistem si este astfel responsabila de
respectarea de catre sistem a acestor cerinte. Daca aveti neclaritati, contactati un tehnician
autorizat sau un reprezentant ori serviciul de asistenta tehnica Senzime.
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Piesa aplicata
Piesele care in timpul utilizarii normale trebuie sa vina in contact cu pacientii.

Toti senzorii (TetraSens, TetraSens Pediatric si TetraSensitive) sunt considerati piese aplicate

si sunt conectati la portul cu protectie la defibrilare tip BF al TetraGraph. Cablul pentru
pacient, utilizat pentru conectarea TetraGraph la piesa aplicata (senzorul), este considerat
o piesa aplicata.

Standardele si regulamente pentru piesele aplicate

* |EC 60601-1:2005/AMD1:2012/AMD2:2020
- Protectie clasa Il impotriva electrocutarii.
- Piesa aplicata tip BF
- Pentru utilizare continua

- Nu este adecvata pentru utilizare intr-un mediu bogat in oxigen

EN 60601-1-2:2015/A1:2021
- Limite de emisii CISPR 11 clasa A

e 47 CFR sectiunea 15 subsectiunea B

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

IEC 60601-2-40:2016

11. Controluliesirii de date si securitatii
cibernetice

TetraGraph nu poate fi controlat sau accesat cu ajutorul conexiunilor externe. Monitorul
transmite date prin cablul serial/USB, cum ar fi raportul TOF, numaratoarea TOF, PTC si
Single Twitch. TetraGraph nu contine si nu transmite informatii protejate privind starea
de sanatate. Pentru a evita accesul neautorizat la date, asigurati-va ca toate dispozitivele
externe la care este conectat TetraGraph se afla intr-o retea de incredere.
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12. Siguranta

Avertizari si atentionari

Standardele internationale privind dispozitivele medicale prevad ca toti producatorii sa
includa avertizari si atentionari pentru echipamentele pe care le produc si multe dintre
avertizarile si atentionarile din acest document sunt valabile si pentru alte dispozitive
asemanatoare.

Pentru a avea certitudinea ca toti utilizatorii sunt bine informati, aceste instructiuni contin
diferite avertizari si atentionari.

A
A

O AVERTIZARE apare daca exista un pericol cu nivel de risc mediu, care,
daca nu este evitat, poate provoca decesul sau ranirea grava.

O ATENTIONARE apare daca exista un pericol cu nivel de risc redus, care,
daca nu este evitat, poate provoca ranirea minora sau moderata.

Rezumatul avertizarilor, atentionarilor si efectelor secundare

Cain cazul oricarui dispozitiv medical de acest tip, exista unele riscuri si efecte secundare
inerente. Desi s-au depus toate eforturile pentru eliminarea acestor riscuri, trebuie sa fiti
atenti daca utilizati acest dispozitiv. Este important ca utilizatorul sa se familiarizeze cu
toate avertizarile si atentionarile din acest document.

OBSERVATIE Orice incident gravin care a fost implicat utilizatorul si/sau pacientul si

care are legatura cu dispozitivul trebuie raportat catre Senzime si catre
autoritatea competenta a statului membru (pentru Europa) sau autoritatea
sanitara relevanta (pentru alte tari) pentru locatia utilizatorului si/sau
pacientului.

A AVERTIZARE!

42

Daca sunt utilizate echipamente care genereaza unde electromagnetice puternice,

cum ar fi echipamente chirurgicale care functioneaza la frecventa ridicata, nu amplasati
electrozii TetraSens in apropierea campului chirurgical, pentru a reduce efectul
interferentelor potentiale siriscul de arsuri si masurari inexacte.

Daca trebuie sa utilizati TetraGraph impreuna cu alte echipamente, asigurati-va ca atat
TetraGraph cét si celelalte echipamente functioneaza normal.

Pacientii cu implanturi electronice precum stimulatoarele cardiace nu trebuie supusi
stimularii electrice fara a se solicita opinia medicului specialist.

Nu utilizati intr-o atmosfera inflamabila sau n locuri in care se pot acumula concentratii
de substante anestezice.

Reutilizarea electrodului TetraSens este interzisa si este posibil sa provoace masurarea
inexacta, contaminarea si arsuri superficiale.
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¢ Dispozitivul trebuie utilizat numai cu cablurile, piesele de schimb si electrozii
recomandati pentru utilizare de catre producator.

¢ Lucrarile de intretinere, inclusiv inlocuirea bateriei, trebuie efectuate de personal
autorizat de producator.

« Inlocuirea neautorizaté a bateriei poate provoca incendii, electrocutari sau raniri.
¢ Daca sunt supusi stimularii electrice, pigmentii de tatuaj pot provoca arsuri ale pielii.

¢ Aplicati electrozii numai pe piele normala, curata si uscata, cu senzatie normala
la atingere.

* Efectele pe termen lung ale stimularii electrice cronice nu sunt cunoscute.

e Stimularea trebuie aplicatda numai pe mana sau pe picior. Stimularea altor locatii poate
provoca raniri.

« Tnainte de curatare, deconectati sursa de alimentare de la priza. In timpul curatarii sau
dezinfectarii, TetraGraph si cablurile sale NU trebuie scufundate in apa sau in alte lichide.

« Tnainte de utilizare, verificati vizual dispozitivul si cablul TetraCord, pentru a vedea dacé
exista piese slabite sau deteriorate. Daca dispozitivul nu mai functioneaza la parametrii
specificati, necesari sau preconizati, scoateti imediat aparatul din uz.

¢ Rasucirea cablului sau tragerea cu forta de acesta in momentul deconectarii de la
monitorul TetraGraph poate provoca deteriorarea conectorului cablului si/sau cablului
TetraCord pentru pacient.

A ATENTIE!

* Unii pacienti pot prezenta iritatii ale pielii sau hipersensibilitate provocata de stimularea
electrica ori substanta conducatoare de electricitate, cum ar fi adezivul clinic sau
hidrogelul.

« Tnainte de utilizare, asigurati-v& ca bateria este incarcata complet sau c& dispozitivul este
conectat la sursa de alimentare cu tensiune.

e Nu curatati afisajul cu substante abrazive.

e Pacientii suspecti de sau diagnosticati cu probleme cardiace sau epilepsie trebuie tratati
cu atentie.

¢ Dacaimpamantarea electrochirurgicala se defecteaza, pot aparea arsuri ale pielii
la locatia electrozilor.

¢ Pacientii cu boli neuromusculare preexistente (Miastenia Gravis, distrofie etc.) sau
pacientii cu accident vascular cerebral (AVC) pot avea raspunsuri electromiografice
neasteptate, care pot afecta rezultatele monitorizarii. Interpretati raspunsurile
electromiografice in contextul clinic adecvat.

¢ Asigurati-va ca piesele conducatoare de electricitate ale senzorului sau cablului pentru
pacientvin in contact exclusiv cu pacientul.
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EFECTE SECUNDARE

Efectele secundare care pot aparea la utilizarea TetraGraph si electrozilor TetraSens sunt

urmatoarele:

* Reactie alergica la adezivi clinici sau hidrogel.

* [ritatie locala, daca electrozii de stimulare nu sunt fixati bine sau daca sunt refolositi.

e Neurostimularea cu curent de intensitate mare poate provoca durere la pacientii
neanesteziati.

e Sub electrozii de stimulare aplicati pe piele, pacientul poate suferi iritatii ale pielii si arsuri.

Simboluri si pictograme

Pe dispozitivul TetraGraph si pe senzorii TetraSens/TetraSens Pediatric si TetraSensitive sunt
utilizate urmatoarele simboluri.
Etichetele TetraGraph prezinta urmatoarele simboluri.

Pictograma | Semnificatie Descriere

c € Marcaj CE si Indica respectarea regulamentelor europene privind dispozitivele
numar organism | medicale.

2797 notificat Simbolul este asociat unui numar care indica organismul notificat.
Marcaj UL Certificat de UL.

Marcajul FCC este un marcaj de certificare pentru produsele
. electronice comercializate in Statele Unite ale Americii, care certifica

Marcaj FCC

faptul ca interferentele electromagnetice provenite de la dispozitiv se
inscriu in limitele aprobate de Comisia Federala de Comunicatii.

Numar de serie

Numarul de serie unic alocat dispozitivului.

SEdo 8

Numar de < . . '
referinta Numarul de catalog sau de model al dispozitivului.
Instructiuni Dispozitivul dispune de instructiuni de utilizare in format electronic.
' de utilizare Consultati instructiunile de utilizare in format electronic.
senzime.com fifu
Consultati
manualul Trebuie sa cititi instructiunile de utilizare.
de utilizare

Semn general
de avertizare

Indica un pericol cu nivel de risc mediu, care, daca nu este evitat,
poate provoca decesul sau ranirea grava.

>> @

Semn de atentie

Indica un pericol cu nivel de risc redus, care, daca nu este evitat,
poate provoca ranire minora sau moderata.

-

-
-

-

Ase pastra

intr-un loc uscat.

Produsul trebuie ferit de apa si umiditate.
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Feriti de lumina
soarelui

Nu asati direct in lumina razelor solare sau in apropierea surselor
de caldura excesiva.

Data fabricatiei

Data fabricatiei, indicata cu luna si anul.

Producator Denumirea si adresa producatorului.

Nesigur RM Instrumentul nu este sigur pentru RMN.

Dispozitiv . - )

medical Instrumentul este un dispozitiv medical.

Identificare Identificarea unica a dispozitivului (UDI) este un sistem utilizat
unica a pentru marcarea si identificarea dispozitivelor medicale Tn lantul

dispozitivului

de aprovizionare al unitatilor sanitare.

A se utiliza
numai cu reteta

Legea federala din S.U.A. permite vanzarea sau comandarea acestui
dispozitiv numai de catre un medic specialist autorizat conform
legislatiei statului in care practica medicina.

WEEE Nu eliminati ca deseu menajer, consultati capitolul 16.
Umiditate Limitele umiditatii in timpul transportului si depozitarii.
Presiune Limitele presiuniiin timpul transportului si depozitarii.
Temperatura Limitele temperaturii in timpul depozitarii sau transportului

=8l [ 5@k L

>

Piesa aplicata
cu protectie la
defibrilare tip BF

Protectia impotriva efectelor descarcarii unui defibrilator cardiac
este conditionata de utilizarea cablurilor si electrozilor specificati.

TetraGraph prezinta urmatoarele pictograme:

[r=m]

Baterie

Indicator privind incarcarea bateriei.

(%}

Baterie

Indicator privind incarcarea bateriei.

O

n asteptare

Buton pornit/oprit
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@ Ceas Ora curenta

HH:MM:SS | Duratj caz Timp scurs pentru cazul in curs

@ Setari Buton de deschidere a meniului setéarilor
Tl/Tc Procent T1/Tc T1 raspuns (T1) in raport cu T1 control (Tc)

Senzorii dispun de urmatoarele simboluri suplimentare:

Marcajul CE fara alte numere indica faptul ca produsul este
omologat automat ca dispozitiv medical din clasa |. Acest simbol

Marcaj CE este valabil pentru senzorul TetraSens/TetraSens Pediatric/
TetraSensitive.
Marcajul UKCA fara alte numere indica faptul ca produsul este
Marcai UKCA omologat automat ca dispozitiv medical din clasa I. Acest simbol
/ este valabil pentru senzorul TetraSens/TetraSens Pediatric/
TetraSensitive.
Cod de lot Numarul de lot pentru dispozitiv.

Nu utilizati daca
ambalajul este
deteriorat

Pentru punga TetraSens/TetraSens Pediatric/TetraSensitive.

Nu reutilizati

Pentru senzorul TetraSens/TetraSens Pediatric/TetraSensitive —
de unica folosinta.

ce
5
®
@
-
[l

Nesteril Pentru senzorul TetraSens/TetraSens Pediatric/TetraSensitive.

Termen de o -

valabilitate Pentru senzorul TetraSens/TetraSens Pediatric/TetraSensitive.

Instructiuni Dispozitivul dispune de instructiuni de utilizare in format electronic.
sanzime com/ifu de utilizare Consultati instructiunile de utilizare in format electronic.

Pe sursa de alimentare a TetraGraph se regasesc urmatoarele simboluri suplimentare:

Pictograma | Semnificatie

Descriere

IEC 60417-5172

Echipament de clasa ll.

IEC 60417-5032

Curent alternativ.

IEC 60417-5031

Curent continuu.
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13. Conditii de mediu

B

Conditii de mediu in timpul transportului

Temperatura Intre -20 °C si 60 °C (intre -4 °F si 140 °F)
Umiditate relativa Tntre 10% si 85%, fara condens
Presiune atmosferica Intre 50 kPa si 106 kPa

Conditii de mediu in timpul depozitarii

Temperatura Tntre 5 °C si 50 °C (intre 41 °F si 122 °F)
Umiditate relativa Tntre 10% si 85%, fara condens
Presiune atmosferica Tntre 50 kPa si 106 kPa

Conditii de mediu in timpul utilizarii

Temperatura intre 15 °C si 35 °C (intre 59 °F si 95 °F)
Umiditate relativa Intre 10% si 85%, fara condens
Presiune atmosferica intre 70 kPa si 106 kPa

Consultati

Mediu electromagnetic

14. Informatii privind compatibilitatea
electromagnetica

TetraGraph a fost proiectat pentru a fi utilizat in mediul electromagnetic descris mai jos.
Clientul sau utilizatorul TetraGraph trebuie sé se asigure ca dispozitivul este utilizat ntr-un
astfel de mediu. Consultati

A AVERTISMENT inainte de instalarea si utilizarea TetraGraph trebuie tinut cont
de urmatoarele:

e Utilizarea accesoriilor, transformatoarelor si cablurilor diferite de cele
specificate sau furnizate de producatorul acestui echipament poate genera
emisii electromagnetice crescute sau imunitate electromagnetica redusa a
echipamentului si poate cauza utilizarea necorespunzatoare a acestuia.

¢ Daca trebuie sa utilizati TetraGraph impreuna cu alte echipamente, asigurati-va
ca atat TetraGraph céat si celelalte echipamente functioneaza normal.

¢ Cablul TetraCord trebuie sa fie separat de alte cabluri.

* Nu amplasati electrozii TetraSens in apropierea echipamentelor medicale
care functioneaza la frecventa ridicata, pentru a reduce efectul interferentelor
potentiale, precum si riscul de arsuri si masurari inexacte.
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AVERTISMENT Pacientii cu implanturi electronice precum stimulatoarele
cardiace nu trebuie supusi stimularii electrice fara a se solicita opinia
medicului specialist.

Recomandare si declaratie - emisii electromagnetice

OBSERVATIE Echipamentul a fost testat si s-a constatat ca respecta limitele CISPR 11
pentru un dispozitiv digital din clasa A, conform sectiunii 15 a regulilor
FCC. Aceste limite sunt concepute pentru a asigura o protectie rezonabila
impotriva interferentelor nocive, atunci cand echipamentul este utilizat
intr-un mediu comercial. Acesta nu este destinat utilizarii in mediu
rezidential.

Conformitate Compatibilitate electromagnetica - recomandare

TetraGraph utilizeaza energie RF numai intern, in vederea

Emisii RF indeplinirii functiei. De aceea, nu exista riscul ca emisiile RF

CISPR 11:2024 Grupa 1 sé& provoace interferente cu echipamentele electronice din
apropiere.
TetraGraph poate fi utilizat in toate locatiile, inclusiv locatii
Emisii RF Clasa A rezidentiale si cele conectate direct la reteaua publica de

CISPR 11:2024 joasa tensiune care alimenteaza cladirile utilizare in scop

rezidential.

Recomandare si declaratie - imunitate electromagnetica

Echipamentele portabile de comunicatii RF (inclusiv dispozitivele periferice precum cablurile
antenelor si antenele externe) nu trebuie utilizate la o distanta mai mica de 30 cm (12 inch)
de orice piesa a TetraGraph, cum ar fi cablurile recomandate de producator. Expunerea
TetraGraph la un mediu electromagnetic care nu se incadreaza in specificatii poate provoca
reducerea performantelor, de ex. (dar fara a se limita la) precizia masurarii.

Nivel de testare
EN 60601-1-2:2015+
A1:2021 — Compatibilitate electromagnetica -

Test de imunitate 2 .
dispozitivul este recomandare

testat la nivelul
de conformitate

+8 kV contact

Descarcare “2 KV aer Podelele trebuie sa fie din lemn, beton sau placi
electrostatica - ;4 KV aer ceramice. Daca podelele sunt acoperite cu material
(ESD) +8 KV aer sintetic, umiditatea relativa trebuie sa fie de cel

|IEC 61000-4-2:2009 :1 5KV aer putin 30%.

Variatii rapide/varfuri
de tensiune electrica
IEC 61000-4-4:2012

+2 kV pentru cablulde | Calitatea retelei de alimentare cu tensiune trebuie sa
alimentare cu tensiune | fie cea a unui mediu comercial sau spitalicesc tipic

Supratensiune +0,5 kV intre cabluri Sursa de alimentare clasa Il. Calitatea retelei de
IEC 61000-4-5:2014+ | =1 kV intre cabluri alimentare cu tensiune trebuie sa fie cea a unui
A1l La 0°, 90°, 180°, 270° mediu comercial sau spitalicesc tipic.
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Test de imunitate

Nivel de testare

EN 60601-1-2:2015+
A1:2021 —
dispozitivul este
testat la nivelul

de conformitate

Compatibilitate electromagnetica -
recomandare

Caderi de tensiune,
intreruperi scurte si
variatii de tensiune
pe cablurile de
alimentare cu
tensiune

|IEC 61000-4-11:2020

0% UT; ciclu 0,5

La 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° si 315°
0% UT; 1 ciclu

si
70% UT; 25/30 cicluri
O faza: la 0°

0% UT; 250/300 cicluri

Calitatea retelei de alimentare cu tensiune trebuie

sa fie cea a unui mediu comercial sau spitalicesc
tipic. Daca utilizatorul dispozitivului solicita utilizarea
continua in timpul intreruperilor de alimentare

cu tensiune, se recomanda ca dispozitivul sa fie
alimentat de la o sursa de alimentare fara intrerupere
si/sau ca bateria sa fie incarcata complet la
inceputul procedurii.

Frecventa camp
magnetic retea

Frecventa campului magnetic al retelei de alimentare

de alimentare 28 ﬁ/zmm 60 Hz trebuie sa fie la un nivel caracteristic unei locatii
(50/60 Hz) 7 tipice dintr-un mediu comercial sau spitalicesc.
IEC 61000-4-8:2010

Campuride

proximitate ale
echipamentelor

de comunicatii
wireless RF

IEC 61000-4-3:2020

Consultati tabelul
de maijos.

Este posibil ca echipamentul s& nu ofere o protectie
adecvata Impotriva tuturor serviciilor de comunicatii
prin frecventa radio. Este posibil ca utilizatorul sa
trebuiasca sa ia masuri de reducere a interferentelor,
prin deplasarea sau reorientarea echipamentului.

Campuri magnetice
de proximitate

Intre 9 kHz si

13,56 MHz

IEC 61000-4-39:2017

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

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

Utilizati numai echipament RFID autorizat in
apropierea dispozitivului.

Perturbari

conduse induse

de campurile RF
IEC 61000-4-6:2014

3 VRMS
150 kHz - 80 MHz

Echipamentele de comunicatii RF portabile si
mobile nu trebuie utilizate mai aproape de nicio
parte a dispozitivului, inclusiv cabluri, decéat distanta
recomandata

RF radiata
|IEC 61000-4-3:2020

6 VRMS in benzi ISM
intre 150 kHz si 80 MHz
80% AM la 1 kHz

3V/m

Intre 80 MHz si 2,7 GHz
80% AM la 1 kHz

Distanta calculata pornind de la ecuatia aplicabila
frecventei transmitatorului.
Distanta de separare recomandata:

d=1,17VP

Unde (P) este puterea maxima de iesire a
transmitatorului in wati (W), conform producatorului
transmitatorului, iar d este distanta de separare
recomandata in metri (m). Forta campurilor
electromagnetice ale transmitatoarelor RF,
determinata in urma unui studiul electromagnetic

al locatiei, trebuie sa fie mai mica decat nivelul de
conformitate pentru fiecare dintre intervalele de
frecventa. Interferentele pot aparea in vecinatatea
echipamentelor marcate cu simbolul urmator: (((.)))
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Campuri de proximitate ale echipamentelor de comunicatii wireless RF

TetraGraph respecta cerintele specificatiei de testare privind imunitatea incintei la
echipamentele de comunicatii wireless RF, conform EN 60601-1-2:2015/A1:2021.

Frecventa Serviciu Modulatie Nivel de
de testare testare
[MHz] imunitate
[V/m]
N . Modulatie
385 Intre 380 si 390 | Tetra 400 impuls 18 Hz 27
Modulatie
frecventa
450 fntre 430 51470 | GMRS 460, FRS 460 fipaterede | 5
Sinusoida
1kHz
710
R Modulatie
745 Intre 704 si 787 | Banda LTE 13,17 impuls 9
217 Hz
780
810 GSM 900/900, Tetra 800
870 Tntre 80051960 | iDEN 820, CDMA 850, .MOdUlla%'g |28
banda LTE 5 imputs 18 Rz
930
1720 GSM 1800; CDMA 1900; Modulatie
1845 Ihie 17005 GDM 1900: DECT, impuls 28
banda LTE 1, 3, 4, 25; UMTS | 217 Hz
1970
- . Bluetooth, WLAN, Modulatie
2450 nare 240051 802,11 b/g/n, RFID 2.450, impuls 28
banda LTE 7 217 Hz
5240 Modulatie
5500 pre 910055 WLAN 802,11 a/n impuls 9
217 Hz
5785
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15. Garantia produsului

In cazul unui produs nou, este garantat ca acesta nu are defecte de material sau de
fabricatie si ca va functiona conform specificatiilor producatorului pe tot parcursul duratei
sale de utilizare (sapte (7) ani de la data achizitiei de la producator sau de la un distribuitor
autorizat al acestuia).

Tn perioada de garantie, producatorul va repara sau inlocui, la discretia sa, orice
componente care se constata ca sunt defecte sau neconforme cu specificatiile
producatorului, fara costuri pentru cumparator.

Garantia nu este valabila in cazul unor defectiuni cauzate de modificarea produsului,
utilizarea sa neadecvata, neglijenta, accidente, modificari sau transport. Garantia este
anulata si daca produsul nu este utilizat in conformitate cu instructiunile producatorului
sau daca este reparat in timpul perioadei de garantie de catre persoane neautorizate de
producator. Nu se ofera nicio alta garantie explicita sau implicita.

16. Eliminarea echipamentelor electrice si
electronice uzate

Acest simbolinseamna ca produsele electrice si electronice uzate nu
trebuie amestecate cu deseurile menajere.

Eliminarea in mod adecvat a acestui produs va economisi resurse
pretioase siva evita posibilele efecte negative asupra sanatatii oamenilor
si mediului, cauzate de gestionarea inadecvata a deseurilor. Daca nu
sunteti siguri care sunt cerintele de eliminare ale acestor deseuriin tara
dvs., contactati autoritatile locale, distribuitorul sau furnizorul, pentru a

_ obtine mai multe informatii.
in conformitate cu legislatia din tara dvs., pentru eliminarea incorects a

acestui tip de deseuri se pot aplica amenzi.
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Producdtor:
Senzime AB | Verkstadsgatan 8 | 753 23
Uppsala | Suedia

QE senzime.com/ifu

ECHIPAMENT MEDICAL ALIMENTAT CU ENERGIE/CURENT ELECTRIC CU PRIVIRE
LA RISCUL DE ELECTROCUTARE, INCENDIU SI MECANIC NUMAI IN CONFORMITATE
CU AAMI ES60601-1:2005/(R)2012 si A1:2012/(R)2012 si A2:2021; IEC 60601-1-6;
IEC 60601-2-40; nr. CAN/CSA-C22.2 60601-1:14 (revizuit in 2022); nr. CSA-C22.2
60601-1-6; nr. CSA-C22.2 60601-2-40

®
CERTIFIED
SAFETY US-CA

www.senzime.com
info@senzime.com

P sc=NZIME
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