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1. Uvod

Ovo uputstvo je namenjeno kao pomoc¢ u radu sa TetraGraph monitorom neuromuskularne
transmisije (NMT) i njegovim TetraSens senzorima.

TetraGraph nadgleda neuromuskularni blok. Informacije iz TetraGraph monitora namenjene
su za dopunu klini¢kih informacija dobivenih sa drugih monitora i klinickih ocena da bi se
odredilo da li je ventilacija adekvatna.

Uvek proverite TetraGraph monitor i uverite se da je u stanju da dovrsi sekvencu samoprovere
kada se prvi put ukljuci. Proverite da li uredaj i povezana dodatna oprema imaju fizicko
oStecenije ili delove koji nedostaju.

TetraGraph je monitor neuromuskularne transmisije (NMT) namenjen za upotrebu u bolni¢koj
sredini, ukljucujuci operacione sale, pratece oblasti za oporavak i odeljenja intenzivne nege.
Ovaj uredaj je namenjen za upotrebu na pacijentima (izuzetak su novorodencad) koji su ili su
bili na mehanickoj ventilaciji i primili su neuromuskularnu blokadu.

Neuromuskularna transmisija (NMT) je prenos elektricnog impulsa izmedu motornog nerva

i povezanog misi¢a. NMT blokiraju agensi za neuromuskularnu blokadu (NMBA) koji izazivaju
prolaznu paralizu misic¢a, sprecavajuci pacijenta da se pomera i spontano dise.

Relaksacija misic¢a se koristi tokom opste anestezije kako bi se omogucila endotrahealna
intubacija i obezbedili optimalni operativni uslovi. Na intenzivnoj nezi se relaksacija misic¢a
mozZe koristiti tokom mehanic¢ke ventilacije. U ovakvoj situaciji, TetraGraph moZe da se koristi
kao objektivni monitor neuromuskularne transmisije.

2. Opseg upotrebe i kontraindikacije

Predvideni korisnici

TetraGraph uredajem mora da upravlja obuc¢eno i kompetentno klinicko osoblje i mora da se
koristi u skladu sa odobrenom klini¢kom praksom i lokalnim smernicama i preporukama.

Namena

TetraGraph je namenjen za isporuku stimulacije nervu i belezenje, merenje, analizu
i izveStavanje o elektricnoj aktivnosti misic¢a radi odredivanja funkcije misic¢a.

NAPOMENA TetraGraph nije namenjen za upotrebu u okruzenju sa magnetnom

rezonancom (nije kompatibilan sa magnetnom rezonancom).

UPOZORENJE Pacijenti sa ugradenim elektronskim uredajem kao §to je
sréani pejsmejker ne smeju da se izlazu elektri¢noj stimulaciji dok se ne dobije

specijalisti¢ki nalaz i misljenje.

UPOZORENIJE Ne koristite u zapaljivoj atmosferi ili na mestima gde se mogu
koncentrisati zapaljivi anestetici.
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OPREZ Pacijenti sa ve¢ postojecom neuromuskularnom bole$¢u (mijastenija

A gravis, distrofija itd.) ili pacijenti koji su doziveli cerebrovaskularni incident
(mozdani udar) mogu da imaju neocekivane elektromiografske reakcije koje
mogu da utiCu na rezultate monitoringa. Stavite EMG reakcije u odgovarajuci
klinicki kontekst.

Izjava o indikacijama za upotrebu

TetraGraph monitor neuromuskularne transmisije (NMT) je indikovan za monitoring
relaksacije pacijenta nakon Sto primi neuromuskularnu blokadu.

Rx Only Federalni zakon ograni¢ava prodaju ovog uredaja iskljucivo po nalogu
lekara. (samo u SAD)

Klinicke prednosti

Najveca korist za pacijenta, koju pruza TetraGraph, jeste sposobnost monitoringa stepena
neuromuskularne blokade kada primi NMBA zajedno sa operacijom i/ili mehani¢kom
ventilacijom.

Klinicke odluke se nikada ne zasnivaju samo na podacima iz TetraGraph monitora. Stoga,
informacije dobijene od TetraGraph monitora treba da se smatraju dopunskim za odluke

o leCenju pacijenta. |z tog razloga specifi¢ni klinicki parametri ishoda poput vremena rada,
redukcije simptoma, vremena do otpusta itd. ne mogu se direktno pripisati uredaju i klinicki
ishod mora da bude povezan sa ukupnom koristi monitoringa neuromuskularne relaksacije.

Kontraindikacije

Namena TetraGraph monitora izuzima upotrebu za neonatalne pacijente.

3. Rezimirada u NMT monitoringu

Monitor neuromuskularne transmisije (NMT) pokazuje prisustvo neuromuskularne
blokade tako Sto stimuliSe periferni motorni nervi procenjuje izazvanu misiénu reakciju.
TetraGraph obavlja ovu funkciju tako Sto periodi¢no primenjuje elektri¢nu stimulaciju
na periferni nerv i direktno meri izazvanu elektromiografsku (EMG) reakciju misica.

Ovo obezbeduje kvantitativno i automatsko merenje misi¢ne reakcije na stimulus.

Train of Four (TOF), TOF Ratio (TOFR) i TOF Count (TOFC)

TOF rezim uklju¢uje emitovanje sekvence od Cetiri stimulusa poznate kao Train of Four (TOF),
gde se od izazvanih EMG reakcija racuna odnos ¢etvrtog prema prvom trzaju, Train of Four
Ratio (TOFR) i TOF Count (TOFC). Prva reakcija u TOF sekvenci (T1) (pre primene bilo kakve
neuromuskularne blokade) skladisti se kao Tc (T referentna) jacina signala (reakcija) sa
kojom mogu da se porede dalja merenja. Jacina Tc signala = 8 mV ukazuje na dobru jacinu
signala za obezbedivanje pouzdanog EMG merenja tokom procedure.
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Minimalni i povr$ni nivo blokade

NMT monitor odreduje referentni Train of Four Ratio (TOFR) odnos pre primene agensa za
neuromuskularnu blokadu, ali nakon indukcije opSte anestezije. Referentni TOFR se prikazuje
kao 100%, Sto predstavlja odnos od 1,0. Tokom delimi¢ne nedepolarizujuce blokade, odnos
(procenat) opada sa 100% na 0% kako se stepen blokade povecava, $to ukazuje na prvo
minimalan, a zatim povrSan stepen blokade. Pri odnosu od 0% Cetvrta reakcija (T4) nestaje.

Umereni nivo blokade

TOF Count (TOFC) prikazuje se kada nestane Cetvrta reakcija, Sto ukazuje na umereni nivo
blokade. Kako se dubina neuromuskularne blokade povecava, nestaju treca (T3) i druga (T2)
reakcija. Kona¢no, poslednja reakcija (T1) nestaje u nizu.

Post-Tetanic Count (PTC)

Duboki nivo blokade

Kada poslednja reakcija u nizu (T1) nestane, TOFC postaje 0. PTC reZim je omogucéen kada
je TOFC 0Oi koristi se za monitoring dubokog nivoa blokade.

PTC rezim izvrSava protokol tetanicke stimulacije sa visokofrekventnom (50 Hz) tetanickom
stimulacijom koja traje 5 sekundi sa parametrima stimulacije (mA) i trajanja (us) koje

uredaj automatski bira ili se parametri stimulacije biraju ru¢no. Nakon tetani¢ke stimulacije
3 sekunde kasnije sledi do 20 zasebnih pojedinacnih stimulacija od 1 Hz. PTC je broj
detektovanih reakcija i moZe se kretati od 0 do 20, pri ¢emu nula ukazuje na potpunu
neuromuskularnu blokadu.

Nakon isporuke PTC sekvence, PTC rezim se onemogucava u trajanju od najmanje 2 minuta.
Videti viSe u odeljku

Single Twitch (ST)

ST rezim isporucuje jednu stimulaciju i prikazuje jednu reakciju, $to se ponavlja svakih 5 ili
10 sekundi. Prvo merenje, obi¢no odredeno pre primene ikakve neuromuskularne blokade,
ali posle davanja opste anestezije, skladisti se kao Tc (T referentna) jaCina signala sa kojom
mogu da se porede dalja merenja. TetraGraph merac prikazuje amplitudu TcumViT1/Tc
odnos u procentima (%). Jacina Tc signala = 8 mV ukazuje na dobru jacinu signala za
obezbedivanje pouzdanog EMG merenja tokom procedure.

Kada se koriste depolarizujuci agensi kao sto je sukcinilholin (suksametonijum), obicno nema
slabljenja. Amplituda reakcije smanjuje se istovremeno u sve Cetiri reakcije i TOFR ostaje
blizu vrednosti od 100% dok sve reakcije ne nestanu. Stoga je primena Single Twitch (ST)
rezima bolji izbor od TOF-a kada se koriste depolarizujuci agensi.
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4. Upoznavanje sa TetraGraph monitorom

Raspored uredaja

. Dugme za ukljuc¢ivanje/iskljuc¢ivanje

. Svetlo statusa napunjenosti baterije

. Prednje staklo sa dodirnim ekranom

. Kablovski konektor za TetraCord kabl za pacijenta

. Port sa kliznim poklopcem za TetraGraph kabl za napajanje ili SEN 2017 TetraHub USB-C kabl
. Stezaljka za stalak

. Sraf za podedavanie stiska drzada za stalak

. TetraCord kabl za pacijenta

. TetraGraph kabl za napajanje (USB-C)

© 0 N OO o~ WO N =
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Raspored ekrana

i Ekran za pozicioniranje senzora

Ooso [ 1’93 Sat
. Indikacija spoljnog monitora

Connect sensor and cable

. Indikacija nivoa baterije

BN =

. Dugme za otvaranje menija PodeSavanja
(Settings)

5. Uputstvo za pozicioniranje senzora na
ulnarnom nervu i misi¢u Abductor Digiti
Minimi (ADM) ili miSi¢u Adductor Pollicis (AP)

6. Podrska (QR kdd za pristup korisnickom

priru¢niku, brzim vodi¢ima i dodatnoj podrsci)

For Support
Tips and Tricks

77@ — T}JE Pocetni ekran
= o 6 1. Alternativni pocetak:

Rucno pokretanje (soba za oporavak)
Sat
. Indikacija spoljnog monitora

TOF mode . Indikacija nivoa baterije

. Dugme za otvaranje menija PodeSavanja
.76 (Settings)
6. Dugme za automatsko pokretanje za
TOF rezim

7. Dugme za pokretanje depolarizujuceg

[SEENENAREN

) - rezima (ST)
For optimal monitoring conditions, start before
administering muscle relaxant
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Glavni ekran uredaja TetraGraph

o N O o B~ 0N =

/ Acceptable

recovery

Complete
block

. Traka sa informacijama

. Jacina signala (Tc)

. lkonajacine signala

. lkona pode$avanja stimulacije
. Traka sa obavestenjima

. Trenutni nivo blokade

. Trend (1 minut)

. Vreme od poslednjeg merenja
9.

Vremenski interval

10. Vremenska traka merenja

11. Dugme za pauziranje

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

12.
13.
14.
15.

Vreme trajanja slucaja

Indikacija spoljnog monitora

Indikacija nivoa baterije

Dugme za otvaranje menija Podesavanja
(Settings)

. T1/Tc procenat

. Rezultat merenja

. Biranje rezima prikaza

. Merenje na zahtev

. Vreme do sledeceg merenja

. Indikacija i dugme za ukljucivanje/

isklju¢ivanje PTC rezima
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Ikone uredaja TetraGraph

Traka sa
informacijama

Prikazane ikone i statusi za stimulaciju, jacinu signala,
numericki prikaz jacine signala (Tc), sat, vreme trajanja slucaja,
veza sa spoljnim monitorom, nivo baterije.

Lokacija za dugme za meni PodeSavanja (Settings).

2. 122 mv

Jacina signala
(Te)

Pokazuje uspostavljenu jacinu signala (Tc) ili procenjenu jacinu
signala. Prihvatljiva mV reakcija (jacina signala) je iznad 5 mV,
ali se preporucuje 8 mV ili vise.

TetraGraph Adaptive Intelligence™ pruZa ocitavanje procenjene
jacine signala kao pomo¢ u navodenju optimalnog postavljanja
senzora.

122mv | ZabeleZena jacCina signala

Procenjena jacina signala. Prikazuje se u zagradama sa

(-12)mv : L o .
prefiksom ~ (priblizno) ili > (viSe od).

lkona jacine
signala
(dopunjena sa
Tc mV, ako je
uspostavljena)

Jacina signala nije procenjena. Ikona je vidljiva na
meracu automatskog pode$avanja samo tokom trajanja
automatskog podesavanja.

Detektovana je dobra jacina signala (= 8 mV)

Detektovana je niska jacina signala (= 5-8 mV)

Signali su detektovani, ali je jacina signala slaba (<5 mV)

Signal nije detektovan.

Ikona
podeSavanja
stimulacije

Stimulacija nije podeSena. lkona je vidljiva samo tokom
automatskog podesavanja.

PodeSena je supramaksimalna stimulacija. (Stimulacija
specifi¢na za pacijenta)

Koriste se podesavanja maksimalne stimulacije (u rezimu
automatskog pokretanja).
Stimulacija se podesava ru¢no (u rezimu Ruc¢no pokretanje)

STEEEREERERE =

. 0

Traka sa
obavestenjima

Uvek pratite uputstva na traci sa obavestenjima.

Traka sa obavestenjima pruza dodatna uputstva putem poruka

ili pitanja/poziva na radnju koji se prikazuju kao obavestenja.

Uz tekstualna obavestenja stoji ikona koja pokazuje vrstu i vaznost
obavestenja.

(Plava). Informacije. Vidljiva je do slede¢eg merenja ili
bilo kakve promene stanja.

(Zuta) Vazne informacije i/ili poziv na radnju

(Zelena) Podesena je supramaksimalna stimulacija.
Detektovana je dobra jacina signala.

o

(Crvena) Nije detektovan signal od pocetka sluc¢aja ili
postoji greSka na uredaju.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU
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Trenutni nivo

Potpuno obojena (neprozirna) igla pokazuje Trenutni-nivo-blokade.

blokade
Prikaz 1-minutnog trenda. Izbledele (prozirne) igle u Level-of-Block
Trend Gauge™ pokazuju smer trenda.
7. u trajanju Stare vrednosti blede u okviru od 1 minuta, pri ¢emu najstarija
od 1 minuta vrednost biva sve prozirnija.
Istovremeno se na ekranu prikazuju najvise 4 igle.
00:04 qummmm | Vreme od
8. poslednjeg Pokazuje vreme od poslednjeg validnog merenja. Ako se uredaj
merenja pauzira ili merenje ne uspe, vrednosti nastavljaju da rastu.
Dugme za vremenski interval prikazuje trenutni vremenski interval.
) U svakom trenutku moZete da pritisnete ovo dugme da biste
9. i\i]rteeT,ZTSKI promenili interval.
Pogledajte detaljnije informacije i saznajte viSe o adaptivnom
i ruénom vremenskom intervalu u odeljku Vremenski interval
merenja na strani 26.
10 Vremenska Traka napretka koja pokazuje proteklo vreme/odbrojavanje do
: traka merenja | slede¢eg merenja. Ako je uredaj pauziran, traka je siva.
Dodirnite dugme za pauziranje da biste pauzirali merenje.
Dugme za
pauziranje
11. (dugmad za @ Dodirnite dugme za pokretanje da biste nastavili merenje.
pokretanje
izaustavijanje) @ Dodirnite dugme za zaustavljanje da biste zaustauvili
proces automatskog podesavanja.
12. | HHMMSS ;/{ngeatrajanja Vreme od pocetka slucaja. Nastavlja da radi u rezimu pauze.
Ikona se pojavljuje kada se poveze spoljni monitor.
Indikacija E Spoljni monitor je povezan.
18. spoljnog
monitora
& Veza sa spoljnim monitorom je izgubljena.
14 E Indikator Nivo baterije je prikazan u vidu ikone u kombinaciji sa bojom.
. baterije Dodirnite ikonu baterije da biste prikazali status baterije u %.
Dodirnite da biste otvorili meni podesavanja i pristupili slede¢em:
M . Novi pacijent, Idi na ST rezim / Idi na TOF rezim, PTC rezim,
18. @ Podesavanja Stimulacija, Uredaj, Podaci i Pomo¢.
Neka podesavanja su dostupna samo pre pocetka ili u reZimu pauze.
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Spremnost za intubaciju. Prikazuje se tokom indukcije do TOFC 0.
16. m/Te T1/Tc procenat Preduslov: T1/Tc omogucen u opciji Konfiguracije.
Prikazuje rezultat poslednjeg merenja (TOF Ratio, TOF Count,
broj PTC reakcija ili Single Twitch reakcija). Boja broja pokazuje
pacijentov nivo blokade. (Ako je monitoring pauziran, vrednost se
prikazuje u izbledeloj tamnosivoj boji.)
% Bela boja ukazuje na minimalni do umereni nivo blokade,
17 1 00 Rezultat a TOFC 0 (dubok nivo blokade).
: /| merenja
Roze boja oznacava dubok nivo blokade ili kompletnu
blokadu.
Zelena boja oznacava prihvatljiv oporavak od
neuromuskularne blokade.
Dodirnite strelicu da biste se kretali izmedu dostupnih prikaza
18 @ @ Biranje rezima | u obliku trakastog grafikona, EMG krive (talas), samo Level-of-
: prikaza Block Gauge™ i grafikona trenda.
(Grafikon trenda je dostupan samo u TOF reZzimu).
Merenje na zahtev se omogucava nakon 15 sekundi kada je
Merenie interval podesen na > 15 sekundi za TOF ili nakon 2 minuta kada
19. na zahjtev je interval podesen na > 2 minuta za PTC merenja.
Dodirnite dugme za merenje na zahtev da biste zapoceli merenje
pre nego Sto istekne podeseni vremenski interval.
20 0o \S/lr:(;;%go Tajmer odbrojavanja do sledec¢eg merenja. Ako je uredaj pauziran,
: eg nisu prikazane nikakve vrednosti i vremenska traka je sive boje.
merenja
Rezim PTC ON moZe da se iskljuci u bilo kom trenutku pritiskom na
- PTC dugme.
21. intkaclia | Tokom PTC merenja, PTC dugme postaje roze boje.
Pogledajte detaljnije informacije o razlicitim PTC reZzimima
u odeljku PTC opcije na strani 25.

Pregled menija PodeSavanja (Settings)

Radnje
o
D+ Novi pacijent
Idi na ST rezim/
[ pnd Idi na TOF
«l rezim (promena
rezima)
PodeSavanja
PTC rezim:
:x: e Adaptivni
e Rucni
* Ponovljeni
UPUTSTVO ZA UPOTREBU TetraGraph Model SEN 2015, INFO0124 (6.0) 2025-11-19 13



- Meni nivoa 1 Meni nivoa 2 Meni nivoa 3

Stimulaciona struja: 30 mA
(podrazumevano)

4 10/20/30/40/50/60/70/80 mA
Stimulacija N
Sirina stimulacionog impulsa:
200 us (podrazumevano)
200/300 us

_‘6’_ Prilagodavanje
41 | osvetljenosti

Prilagodavanje jacine zvuka

Zvucna indikacija stimulacije:
4’) Zvuk Uklju¢eno/isklju¢eno

Zvucna indikacija obavestenja:
Uklju€eno/isklju¢eno

5 Datum/vreme Unos datuma/vremena (HH/MM/SS)

Komunikacija:
C@) |« Iskjueeno
¢ Opste

e IntelliVue

Podrazumevani ekran merenja
e Podrazumevani ekran TOF:
. Samo merac
D Uredaj Merac i trakasti grafikon
Merac i grafikon EMG talasa
Prikaz trenda
* Podrazumevani ekran ST:
Samo merac¢
533{:'} Konfigurisanje Merac i trakasti grafikon
(zasti¢eno lozinkom) Merac i grafikon EMG talasa
* Maksimalna stimulaciona struja:
60/80 mA
* Podrazumevaniinterval PTC:
2/3/5 min
Prikaz T1/Tc: Uklju¢eno/iskljuc¢eno
Uvek PTC 20: Uklju¢eno/iskljuc¢eno
Dodatne funkcije (zasticeno
lozinkom)

Servis (zasticeno
lozinkom)

Verzija softvera: X.xxx

X
" Serijski broj: xxxxxx
Informacije
e

Otpremanje Odabir i slanje datoteka.
Do Podaci = Brisanje/upravljanje QOdabir i brisanje datoteka.
B Referenca slucaja NajviSe 8 cifara.

@ Pomo¢
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Sistem monitora
U isporuci sistema su sadrzane sledece stavke:
* SEN 2015 TetraGraph monitor sa pri¢vr§¢enim drzacem za stalak
e SEN 2112 TetraCord kabl za pacijenta
e 0715 Jedinica za napajanje sa fiksiranim kablom (FRIWO model br. FW8002.1M/05)
* INFO0136 Dobro dosli u svoj novi TetraGraph

Dodatna oprema

e SEN 2012 Kutija od 20 TetraSens elektroda (svaka je SEN 1010)
¢ SEN 2013 Kutija od 15 TetraSens Pediatric elektroda (svaka je SEN 1011)
e SEN 2016 Kutija od 15 TetraSensitive elektroda (svaka je SEN 1013)

Povezani uredaji i opciona dodatna oprema

e SEN 2017 TetraHub
e SEN 2230 TetraCord kabl za pacijenta od 18 stopa

Po prijemu i nakon perioda skladistenja, ocCistite i dezinfikujte TetraGraph pre upotrebe.
Dalja uputstva su navedena u odeljku
UPOZORENIJE Pre upotrebe vizuelno pregledajte uredaj i kabl za pacijenta
A da biste proverili postoje li razlabavljeni ili oStec¢eni delovi. Ako se performanse
uredaja promene od navedenih, potrebnih ili o¢ekivanih, odmah prekinite sa
upotrebom uredaja.

ﬁ OPREZ Pre upotrebe uverite se da je monitor netaknut i da je baterija
u potpunosti napunjena ili povezana sa napajanjem.
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5. Postavljanje

Postavljanje monitora SEN 2015 TetraGraph
Povezivanje TetraGraph monitora na napajanje

Koristite jedinicu za napajanje sa fiksiranim kablom koja se nalazi u sklopu sistema.

1. PovezZite USB-C kabl na USB-C port na zadnjem delu TetraGraph uredaja i zatvorite
klizni poklopac.

2. Povezite napajanje na glavnu elekticnu mrezu. Proverite da li je indikatorska lampica
punjenja baterije upaljena.

3. Druga mogucnost je da napunite bateriju pre upotrebe pomocu dostavljenog napajanja.

NAPOMENA Ako se SEN 2017 TetraHub koristi zajedno sa uredajem TetraGraph,
jedinica napajanja se povezuje na USB-C port na uredaju TetraHub.
Pogledajte uputstva u priru¢niku za TetraHub (INFO0135).
Punjenje baterije
Da biste punili uredaj, poveZite jedinicu za napajanje u USB-C port na zadnjoj strani uredaja.
Svetlo indikatora punjenja baterije u gornjem desnom uglu uredaja ce se upaliti. LED svetlo
je narandzasto tokom punjenja, a postaje zeleno kada se baterija potpuno napuni.
LED pokazatelj ¢e biti iskljucen kada punjac nije povezan. Pogledajte
Ako morate da prekinete punjenje zbog kvara, treba da iskop¢ate USB kabl
i iskljucite napajanje iz glavne elektricne mreze. Da biste olakSali iskopCavanje, obezbedite
da je lokaciji lako pristupiti.
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Povezivanje TetraCord kabla za pacijenta sa TetraGraph monitorom

1. Povezite TetraCord kabl sa monitorom tako Sto ¢ete umetnuti kabl pravo u konektor.

2. Crna strelica na konektoru kabla treba da se poravna sa crnom strelicom na konektoru/
portu na monitoru.

NAPOMENA NEMOIJTE UVRTATI konektor kabla prilikom umetanja u konektor
na monitoru!

A UPOZORENJE Uvrtanje kabla ili nasilno povlacenje prilikom iskljucivanja iz
TetraGraph monitora moze da izazove oStecenje konektora kabla i/ili TetraCord
kabla za pacijenta.

iTr

Stezaljka za stalak
1. Prilagodite stisak drzaca za stalak okretanjem Srafa za podeSavanje stiska u smeru
kazaljke na satu ili suprotno od smera kazaljke na satu.
2. Pri¢vrstite TetraGraph za stalak/stub pomocu drzaca za stalak.
3. Pobrinite se da drza¢ ima dovoljan stisak
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Ukljucivanje TetraGraph monitora

Qoo [J D &

Connect sensor and cable

Dugme za ukljucivanje/iskljucivanje se nalazi sa desne strane
monitora. Pogledajte
1. Pritisnite dugme za ukljucivanje/iskljuCivanje i drzite ga

1 sekundu.

2. Kratak zvuc¢ni signal potvrduje da je uredaj ukljucen.
3. Ekran se pali, a monitor obavlja samotestiranje.

4. Nakon samotestiranja, prikazace se pocetni ekran.

Verzija softvera je prikazana na dnu pocetnog ekrana.

NAPOMENA Ekran se odmah ukljucuje kada se pritisne
dugme za ukljucivanje/iskljucivanje.
Ceo postupak pokretanja traje nekoliko
sekundi.

Ekran za pozicioniranje senzora

Ekran za pozicioniranje senzora se prikazuje nakon po¢etnog
ekrana.

Slika na ekranu pokazuje pravilno postavljanje elektroda preko
ulnarnog nerva i Sake.

Nastavite sa postavljanjem senzora na pacijenta i povezite
senzor sa TetraCord kablom u skladu sa uputstvima.
Pogledajte
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Priprema i pozicioniranje senzora

CE UPOZORENIJE Postavljati samo na neostecenu, suvu i Cistu kozu
sa normalnim osecajem.

NAPOMENA Stimulaciju ne treba primenjivati preko otec¢enih, inficiranih, upaljenih
podrucja ili koznih osipa (npr. flebitisa, tromboflebitisa, proSirenih vena,
itd.) ili preko ili u blizini kanceroznih lezija.

OPREZ Pacijenti sa ve¢ postojecom neuromuskularnom bolesc¢u (mijastenija
gravis, distrofija itd.) ili pacijenti koji su doziveli cerebrovaskularni incident
(mozdani udar) mogu da imaju neocekivane elektromiografske reakcije koje
mogu da uti¢u na rezultate monitoringa. Stavite EMG reakcije u odgovarajuci
klini¢ki kontekst.

CE OPREZ Pazite da provodni delovi senzora ili kabla za pacijenta budu u kontaktu
samo sa pacijentom

Priprema koze
Senzor se moze primeniti na Saci ili stopalu.

1. Ako je potrebno ukloniti dlake, podsecite ih umesto brijanja.
2. Lagano obriSite ¢istim sunderom od gaze.

3. Temeljno ocistite i u potpunosti osusite koZu pre primene.

Opis senzornih elektroda

1. Stimulacione elektrode

2. Elektrode za snimanje

Merenje na Saci

Postavite stimulacione elektrode preko ulnarnog nerva na zglobu Sake, a elektrodu za
shimanje na hipotenarni misi¢ ispod malog prsta (misi¢ abductor digiti minimi) ili tenarni
misi¢ ispod palca (misi¢ adductor pollicis). Distalna elektroda za snimanje postavlja se
na mali prstili palac kao $to je prikazano u nastavku.
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Merenje na stopalu

Postavite stimulacione elektrode preko posteriornog tibijalnog nerva na zglobu stopala
(iza medijalnog malleolusa), a elektrodu za snimanje na misic flexor hallucis brevis koji se
nalazi na stopalu pored plantarne povrSine prve metatarzalne kosti (kost odmah iza palca
na tabanu). Distalna elektroda za snimanje se postavlja ispod palca stopala, kao §to je
ilustrovano ispod.

Ako se obavlja operacija na ruci/stopalu, postavite TetraSens senzor na suprotnu
ruku/stopalo, izbegavajuci nesterilne elektrode u blizini hirurskog mesta i u slu¢aju
elektrokauterizacije visoke frekvencije (HF) smanjujete efekat mogucih smetnji.

UPOZORENIJE Pacijenti sa ugradenim elektronskim uredajem kao sto je
sréani pejsmejker ne smeju da se izlazu elektricnoj stimulaciji dok se ne dobije
specijalisti¢ki nalaz i misljenje.

NAPOMENA Kod pacijenata sa pejsmejkerom, stavite stimulacione elektrode §to je
moguce dalje od pejsmejkera (na donji ekstremitet ili ruku na suprotnoj
strani od one gde se nalazi pejsmejker) i procenite odnos koristi i rizika.
Ako se smatra da je monitoring neuromuskulature neophodan, koristite §to
je moguce slabiju struju za indukovanje izazvane reakcije i stimuliSite samo
onoliko ¢esto koliko je neophodno.

Pozicioniranje senzora
Stavite elektrode na Saku ili stopalo pre povezivanja senzora sa TetraCord kablom.
1. Otvorite kesicu cepanjem (ne koristite makaze) i izvadite senzor iz kesice.

2. lzvadite stimulacione (proksimalne, pravougaone) elektrode iz navlake tako §to
¢ete podiciivicu elektroda, a zatim ih postaviti preko ulnarnog nerva (nervus Ulnaris)
na zglobu Sake ili preko posteriornog tibijalnog nerva na zglobu stopala, kao Sto je
ilustrovano ispod.

3. Izvadite elektrode za snimanje (distalne, okrugle) iz navlake tako Sto ¢cete povuci ivicu
elektroda, a zatim ih postaviti na misi¢ abductor digiti minimi, adductor pollicis ili flexor
hallucis brevis, kao sto je ilustrovano ispod.

'
'
4o
‘,
'
4y
'
'
'
'

Na Saci: Stimulacione elektrode postavijaju se preko ulnarnog nerva, 1 cm ispod nabora ru¢nog zgloba.
Na stopalu: Stimulacione elektrode postavijaju se preko posteriornog tibijalnog nerva, pored medijalnog
maleolusa.
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Na Saci: Elektrode za snimanje postavljaju se preko misica digiti minimi ili adductor policis.

Na stopalu: Elektrode za snimanje postavljaju se preko misica flexor hallucis brevis.

Povezivanje TetraCord kabla sa senzorom

1. Umetnite konektor senzora u konektor kabla.
2. Uverite se da je usmerenje ispravno kao na slici. Zvuk klika potvrduje ispravno uparivanje.
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Senzori moraju da se bace ako se viSe ne lepe ¢vrsto za kozu.

Obezbedite da nijedna druga oprema ne stupa u kontakt sa stimulacionim elektrodama
ili elektrodama za snimanje.

elektricne stimulacije ili elektricnog provodnog medijuma, kao §to su medicinski

j OPREZ Neki pacijenti mogu da iskuse iritaciju koZe ili preosetljivost zbog
lepak ili hidrogel.

Iritacija se moze smanjiti pomocu alternativnog postavljanja elektroda na stopalo ili Saku.

Uklanjanje senzora

1. Pauzirajte monitoring.

N

. Ako uredaj treba ponovo da se koristi, otvorite meni PodeSavanja i izaberite Novi
pacijent. U suprotnom, iskljucite TetraGraph monitor.

. Odspojite TetraCord kabl sa TetraSens senzora stiskanjem jeziCaka na senzoru.
. Uklonite senzor sa koze tako Sto cete ga nezno povuci od ivice.

. Uklonite moguce ostatke gela sa koze.

oD 00~ W

. Odlozite koris¢ene senzore na klini¢ki otpad.

6. Rad

TetraGraph Adaptive Intelligence™

TetraGraph monitor ima nekoliko specijalizovanih algoritama za pojednostavljivanje
i usmeravanije korisnika u optimizaciji monitoringa neuromuskularne blokade. Oni zajedno
¢ine TetraGraph Adaptive Intelligence™ koji se sastoji od sledeceg:

* Vodic¢ za optimizaciju postavljanja senzora sa povratnim informacijama putem ikona
stimulacije i jaCine signala uz podr§ku pomocu tekstualnih obavestenja kao pomoc¢ kod
optimalnog postavljanja senzora i jacine signala. Kada pocne monitoring na pacijentu
(stimulacija specificna za pacijenta) ne moZe da se uspostavi i nece biti detektovan
nikakav signalili ¢e biti detektovan nestabilan signal. Kada se detektuju EMG reakcije,
TetraGraph Adaptive Intelligence™ pruza procenu jacine signala (prikazano u zagradi)
radi pruzanja povratnih informacija o postavljanju senzora.

* Adaptive PTC™ gde TetraGraph ulazi u PTC rezim (rezim duboke blokade) i nastavlja sa
tetanickom stimulacijom i PTC merenjima, automatski kada se potvrde dve uzastopne
TOFC 0. Ako uslovi nisu ispunjeni, nastavlja se TOF rezim. Pogledajte

* Prilagodljivi vremenski interval koji prilagodava intervale merenja automatski na
osnovu promene neuromuskularnih reakcija. Pogledajte
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Prikaz podataka merenja, informacija i poziva na radnju

%
TOFR

Acceptable Complete
recovery blocl

TetraGraph Level-of-Block Gauge™

Traka sa obaveStenjima

Level-of-Block Gauge™

Podaci merenja se prikazuju u Level-of Block Gauge™ gde
boja, igla (pokazivac), broj i tekst zajedno obavestavaju
korisnika o najnovijim podacima merenja i 1-minutnom
trendu.

Traka sa informacijama

Traka sa informacijama nalazi se na vrhu ekrana.
TetraGraph Adaptive Intelligence™ pomaze u optimizaciji
postavljanja senzora i proverava pravilan polozaj elektroda
putem boje ikone stimulacije (zelena ili bela) i ikone jacine
signala (zelena, Zuta-zelena, Zuta ili crvena) na traci sa
informacijama.

Pogledajte

Traka sa obavestenjima se nalazi tacno ispod trake sa informacijama. Dodatna uputstva se
pruzaju putem poruka ili pitanja koji se prikazuju kao obavestenja.

Tokom automatskog podeSavanja, par sekundi stoji prikazano pitanje/poruka sa pozivom na
radnju. Ako korisnik u tom periodu ne izabere (pritisne) jednu od opcija, proces automatskog
podeSavanja se nastavlja i poCinje merenje.

Obavestenja se prikazuju kada je potrebno tokom procesa merenja kako bi se pruzile
informacije o monitoru ili merenju, statusu i/ili usmerio korisnik na preporucenu radnju.

T1/Tc procenat

Preduslov: T1/Tc omogucen u opciji Konfiguracije (potrebna je lozinka).
Prikazuje T1 reakciju (T1) u odnosu na T1 referentnu vrednost (Tc) i moZe da olakSa procenu
spremnosti za intubaciju. Prikazuje se tokom indukcije do beleZzenja TOFC 0.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU
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Automatsko pokretanje

Rezim automatskog pokretanja (TOF rezim) je
preporuceni rezim rada za TetraGraph.

Aktiviranje reZima automatskog pokretanja

1. Pritisnite dugme za automatsko aktiviranje
na pocetnom ekranu da biste aktivirali rezim
automatskog pokretanja. TetraGraph detektuje
parametre maksimalne stimulacije i podeSava
parametre na 20% iznad tacke maksimalne reakcije
(parametri supramaksimalne stimulacije).

2. Obavestenja Automatsko podeSavanje je u toku,
a nakon njega Automatsko podesavanije je uspelo,
prikazace se pre pocetka prvog TOF merenja.

Pogled automatski izabranih parametara

1. Dodirnite ikonu stimulacije na traci sa informacijama
da biste videli automatski izabrane parametre za
stimulaciju u miliamperima (mA) i Sirinu impulsa
u mikrosekundama (pus).

Zelene ikone stimulacije i jacine signala pokazuju
sledece:
¢ Podesena je supramaksimalna stimulacija
(stimulacija specificna za pacijenta)

¢ Detektovana je dobra jacina signala (=8 mV).

Monitoring na pacijentu sa ve¢ relaksiranim

misicima

Ako monitoring po¢ne na pacijentu sa vec relaksiranim

specifitna za pacijenta) ne moZze da se uspostavi i nece se detektovati nikakav signal. Zato:

* Koriste se podesavanja stimulacije 60 mA i 300 ps.

* Prikazano obavestenje: Blokiran pacijent ili Restartujte i ponovo postavite senzor govore
korisniku da potvrdi blokiranog pacijenta ili izabere opciju restartovanja.

* Automatsko podeSavanje nastavlja se nakon par sekundi ako se ne odabere opcija.

* Kada se detektuju EMG reakcije TetraGraph Adaptive Intelligence™ daje ocitavanje
procenjene jacine signala radi pruzanja povratnih informacija o postavljanju senzora.

Zavise informacija i tumacenje ikona stimulacije i jaCine signala i preporucene postupke,

pogledajte
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PTC opcije

PTC reZzim se obavlja sa parametrima stimulacije automatski izabranim u rezimu automatskog
pokretanja. Ako se koristi reZzim ru¢nog pokretanja, koriste se ru¢no izabrani parametri
stimulacije. Nakon isporuke PTC sekvence, TetraGraph onemogucava PTC rezim u trajanju
od najmanje 2 minuta.

U reZimu automatskog pokretanja Adaptive PTC™ je podrazumevano podeSavanje za PTC.
TetraGraph se onda automatski prebacuje izmedu TOF i PTC merenja.
Odabir adaptivnog, ru¢nog ili ponovljenog PTC-a obavlja se u meniju PodeSavanja.

Promena PTC rezima

1. Da biste promenili PTC rezim, otvorite meni PodeSavanja i izaberite PTC rezim
iz padaju¢eg menija PTC reZima.

NAPOMENA Rezim PTC ON moze da se iskljuci u bilo kom trenutku pritiskom na PTC
dugme u donjem desnom uglu monitora. Pokazatelj na dugmetu ce se
promeniti u PTC OFF.

Adaptive PTC™ rezim

U rezimu automatskog pokretanja Adaptive PTC™ je podrazumevano podesavanje za PTC.

PTC * Prikazano je kao belo (aktivno) dugme i tekst PTC ON na PTC dugmetu.

ON e PTC ON se moze iskljuciti i postati OFF u bilo kom trenutku.

e Promena u roze boju ukazuje na pokretanje PTC-a. Obavestenje:

PTC PTC ¢e se uskoro pokrenuti.
ON

e Dugme PTC ON postaje roze boje kada se potvrde dve uzastopne TOFC 0.

e Podrazumevani PTC interval je 2 minuta.

¢ Ako se detektuje TOFC, intervali ¢e nastaviti na 15 sekundi ili vremenski
interval prethodno izabran za TOF.

Vremenski intervali od 15 sekundi (TOF) i 2 minuta (PTC) su podrazumavana podeSavanja

za Adaptive PTC™ rezim i ostaju aktivni sve dok se interval ne promeni ru¢no ili ne promeni
u opciji Konfiguracije.
NAPOMENA Ako se vremenski interval za TOF ili PTC promeni ru¢no, tokom daljeg
monitoringa korisnik mora nastaviti da menja vremenski interval ru¢no.

Ponovljeni PTC rezim
- e U ponovljenom PTC rezimu dugme PTC OFF je sive boje (neaktivno).
* Neaktivni rezim ostaje tokom merenja TOFRi TOFC 3,2 1.
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STFS ¢ Nakon potvrde TOFC 0, dugme PTC OFF postaje bele boje (aktivno).

* Prvo PTC merenje se zapocinje ru¢no dodirom na PTC dugme. PTC
dugme postaje roze boje i PTC merenja pocinju.
PTC
¢ PTC merenja se ponavljaju na svaka 2 minuta dok se ne detektuje
TOFC 1 ili veci. (Primenjuje se ako interval nije ruéno promenijen ili nije
promenjen u opciji Konfiguracija.)

Ruéni PTC rezim

Kada se koristi ru¢no pokretanje, ru¢ni PTC rezim je podrazumevano podesavanje za PTC
i korisnik mora da pokrene PTC merenja ru¢no.

e Uru¢nom PTC rezimu PTC dugme je sive boje (neaktivno).
¢ Neaktivni rezim ostaje tokom merenja TOFRi TOFC 3, 2 1.
¢ Neaktivni rezim se nastavlja kada se zavrsi jedna PTC sekvenca.

¢ Dugme PTC OFF postaje bele boje (aktivno) i jedno PTC merenje moze
PTC da se zapocne ru¢no pritiskom na PTC dugme:
OFF - Kada je potvrden TOF Count 0.

- Kada prode >2 minuta od poslednjeg PTC merenja.

PTC e Kada se pritisne PTC dugme, PTC dugme prelazi u roze boju i PTC
2 merenje pocinje.

Vremenski interval merenja

Dugmetu za podeSavanije intervala merenja se pristupa direktno sa ekrana za merenje.
Dugme se moze pritisnuti u bilo kom trenutku da bi se promenio intervaliili rezim za
vremenski interval.

Prilagodljiv vremenski interval

Preduslov: U podesavanjima je izabran ponovljeni ili ru¢ni PTC rezim.
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Opis prilagodljivog vremenskog intervala

¢ Vremenskiintervali od 15 sekundi tokom merenja TOFR i TOFC.
15
e Ako se PTC merenja ne pokrenu kada TOFC iznosi O:

- Ako PTC merenja NISU zapoceta (PTC dugme nije pritisnuto),
TOF merenja se nastavljaju, a vremenski interval se povecava
na 1 minut.

- Kada se zabelezi TOFC 1 ili veci, uredaj se vraca na interval od
15 sekundi.
* Ako se pokrene PTC merenje:

oimin v - Ako se izabere PTC (pritisne se PTC dugme), uredaj ulazi u rezim
duboke blokade, obavljajuc¢i PTC u intervalima od 2 minuta

(ponovljeni PTC) ili obavlja jedan PTC (ru¢ni PTC).

- Ako se zabelezi TOFC 1 ili veci, uredaj se prilagodava za TOF
i prelazi na interval od 15 sekundi.
Za uputstva kako izabrati PTC rezim pogledajte

Odabir prilagodljivog vremenskog intervala

Biranje prilagodljivog vremenskog intervala se vr$i u iskacuc¢em prozoru vremenskog intervala
kome se moze pristupiti nakon §to zapo€ne monitoring.
Preduslov: U podeSavanjima je izabran ponovljeni ili ru¢ni PTC rezim.

1. Dodirnite dugme za interval koje se nalazi u donjem levom uglu ekrana. Trenutni rezim se
prikazuje na vrhu prozora.

2. lzaberite Prilagodljivo.
3. Pritisnite OK.

4. Vremenskiinterval merenja prilagodi¢e se dubini neuromuskularne blokade.

Ruéni vremenski interval

Ruc€ni odabir viemenskog intervala:

1. Dodirnite dugme za interval koje se nalazi u donjem levom uglu ekrana da biste promenili
interval.

2. lzaberite Ru¢no.

3. Opcije za vremenske intervale su omogucene.

4. |zaberite Zeljeni vremenski interval:
a. TOF: 15 sekundi, 1, 5, 15ili 60 minuta.

b. PTC: 2, 3,5, 10ili 15 minuta.
5. Pritisnite OK.
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Merenje na zahtev

Dugme za merenje na zahtev omogucava vam da zapocnete merenje pre
o nego Sto istekne izabrani vremenski interval. Dugme se nalazi sa desne

strane vremenske trake merenja.

Dugme za merenje na zahtev postaje vidljivo:

e UTOF rezimu, ako su izabrani intervali duzi od 15 sekundi i prode
>15 sekundi.

e U PTC rezimu, ako su izabrani intervali duzi od 2 minuta i prode
>2 minuta.

Pokretanje merenja na zahtev

Dodirnite dugme za merenje na zahtev (simbol u vidu dve strelice) koje se nalazi uz
vremensku traku merenja.

Prikaz trenda

Prikaz trenda u kratkom vremenu - Level-of-Block Gauge™

Level-of-Block Gauge prikazuje najnovije podatke merenja i 1-minutni trend pomocu:
* Boje
¢ |gle (pokazivaci)
¢ Brojevaiteksta

\

/

10

Acceptable Complete Acceptable Complete Acceptable
block block

TOFR

recovery recovery recovery

Brojevi i tekst za vizuelizaciju najnovijih podataka merenja i 1-minutnog trenda.
Boja meraca pokazuje nivo blokade pacijenta:

e Bela: Minimalni do umereni nivo blokade i TOFC 0 (dubok nivo blokade).
* Roze: Dubok nivo blokade ili kompletna blokada.

e Zelena: Prihvatljiv oporavak od neuromuskularne blokade. (Prikazuje se kada tri
uzastopna merenja daju prosec¢an TOFR >90%.)

Igle se krecu u smeru kazaljke na satu/suprotno od smera kazaljke na satu pokazujuci
na i krecuci se kroz segmente oznacene kao Minimalno, Plitko, Umereno ili Duboko.
Rezultat merenja ¢e pomerati punu iglu (neprovidna) na skali da pokaZze koja dubina
relaksacije misi¢a je trenutno zabelezena/izmerena.
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Trenutni nivo blokade Potpuno obojena (neprozirna) igla pokazuje trenutni nivo blokade.

1-minutni trend Izbledele (prozirne) igle pokazuju smer i 1-minutni trend.

B Prethodne vrednostiizblede u roku od 1 minuta pri ¢emu najstarija
Prethodne vrednosti vrednost biva sve prozirnija. Na ekranu se prikazuju najvise 4 igle

Tekst i broj rezultata merenja se prikazuju u srediStu meraca. Tekst ,JOFR" sa ,,%" za izmeren
Train-of-Four Ratio, ,,JOFC* za Train-of-Four Count ili ,PTC* za Post Tetanic Count.

Prikaz celog grafikona trenda

Ceo grafikon trenda se moze prikazati u realnom vremenu i kada je monitoring pauziran.
Pristupa mu se pritiskom na dugmad za izbor rezima prikaza. Pogledajte

Trend graph
Prikaz u realnom vremenu
Grafikon trenda u realnom vremenu ima sekundarnu

y-0su na kojoj se prikazuje nivo blokade istim bojama
kao i Level of Block Gauge.

]
£
£
=

* Opcije vremenske skale za prikaz poslednjih
30 minuta, 60 minuta ili 2 sata.

¢ Da biste podesili marker, pritisnite simbol markera
koji se nalazi iznad grafikona trenda.

Pregled podataka u rezimu pauze

¢ Koristite kontrole za uvec¢anje/umanjenje prikaza.

¢ Prevucite desno i levo preko ekrana kada uvecate
prikaz.

e UreZimu pauze pojavi¢e se uspravna narandzasta
linija.

¢ Dodirnite izabrano merenje/vremensku tacku da
biste pomerali dinamicku liniju i pregledali podatke.

1B ) Q x & JIp oss ()
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Rezimi prikaza
Postoje ¢etiri dostupna rezima prikaza:
* Level-of-Block Gauge™ i trakasti grafikon
¢ Level-of-Block Gauge™ i EMG kriva (talasasta)
e Ceo grafikon trenda
¢ Level-of-Block Gauge™

|zaberite rezim tako Sto ¢ete dodirnuti strelicu sa leve ili desne strane slike da biste se kretali
kroz rezime pregleda.

Obavestenje o Sumu

Smetnje u vidu Suma mogu biti izazvane elektrokauterizacijom (dijatermijom) ili susednom
opremom i prikazuju se na sledeci nacin:

Ikona je bele boje. Supramaksimalna stimulacija
(stimulacija specifi¢na za pacijenta) mozda ne moze
da se uspostavi. Koriste se podeSavanja stimulacije
60 mAi300 ps.

|kona stimulacije

Tokom pokretanja Boja ikone se menja u zavisnosti od ja¢ine signala

Ikona jaCine signala reakcije.

Obavestenje Smetnje kod automatskog podesavanja

Level-of-Block Gauge™  Level-of-Block Gauge™ je zasencen.

U toku ili izmedu - Sum, merenje je odlozeno (detektovan je Sum
dva merenja Obavestenje izmedu merenja)

Merenje sa Sumom (detektovan je Sum u toku

Obavestenje merenja)

Pracenje se nastavlja kada interferencija prestane.

NAPOMENA Obezbedite da je TetraCord kabl za pacijenta dobro odvojen od drugih
kablova ili elektricne opreme.

Alternativni rezimi pokretanja

Za alternativno pokretanje, dodirnite dugme menija
u gornjem levom uglu ekrana.
Alternativni rezimi pokretanja na TetraGraph monitoru su:

> Manual Start (Recovery Room)

¢ Rucnirezim (soba za oporavak)
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Ruéno pokretanje (soba za oporavak)
Dodirnite Ruéno pokretanje (soba za oporavak).
|zaberite Sirinu impulsa i struju.

|zaberite rezim merenja, TOF ili ST.

P wbd =

Dodirnite OK da biste zapoceli merenje.

Depolarizujuci rezim (ST)

1. Pritisnite dugme za Depolarizujuéi rezim (ST) na pocetnom ekranu da biste pokrenuli
Single Twitch (ST) rezim. Obavljeno je automatsko podeSavanje i ST stimulacija pocinje.

Jacina signala, Tc, prikazace se nakon prvog ST merenja. Merac¢ prikazuje T1 amplitudu u mV
sa odnosom T1/Tc u procentima (%) ispod. Podrazumevani interval je 10 sekundi.
Da biste promenili vremenski interval: Dodirnite dugme za interval koje se nalazi u donjem
levom uglu ekrana.
Da biste prebacili u TOF rezim, izaberite jedno od sledeceg:

¢ Dodirnite dugmeldi na TOF rezim prikazano u donjem desnom uglu.

¢ Otvorite PodeSavanja i dodirnite Idi na TOF rezim.

Pokretanje novog slucaja

Da biste zapoceli merenje na novom pacijentu, pauzirajte monitoring, otvorite PodeSavanja
i izaberite Novi pacijent.

Konfiguracije
Dostupne TetraGraph konfiguracije potrazite u

. Da biste prilagodili podrazumevani ekran merenja, otvorite meni PodeSavanja
i izaberite Konfiguracija. Potrebna je lozinka. Za viSe informacija obratite se svom Senzime
predstavniku.

Otpremanje i pregled podataka

TetraConnect Data Management je usluga zasnovana na oblaku koja je dostupna iz
veb-pregledaca i namenjena je uvozu, pregledu i pretraZivanju u evidenciji podataka
generisanih pomocu TetraGraph sistema. TetraConnect pruza opciju izvoza evidencije
podataka u razli¢itim formatima datoteka u svrhu Cuvanja/arhiviranja ili za analizu van mreze.
Zavise informacija obratite se svom Senzime predstavniku prodaje.
Za izvoz podataka:

1. Ukljucite TetraGraph.

2. Koristite USB kabl za povezivanje uredaja TetraGraph na USB port raCunara.

3. Otvorite PodeSavanja i dodirnite Podaci i izaberite Otpremanije.

Detaljna uputstva za izvoz podataka se nalaze u priru¢niku za TetraConnect (INFO0017).
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7. ReSavanje problema

Tabele za reSavanje problema

Koristite ove tabele za reSavanje problema da biste reSili neke od naj¢escih problema
identifikovanih prilikom koris¢enja TetraGraph monitora.

Ikone na traci sa informacijama tokom procesa automatskog podesavanja

Ikona S
(ikone) Resenje

v

¢ |kona stimulacije je
zelene boje.

Slaba osetljivost.
Detektovana je
niska ja¢ina signala
(<5mV).

Mogu¢ nepravilan
poloZaj elektroda
za snimanje.

1. Proverite kako su postavljene
elektrode za snimanje na Saci/
stopalu.

2. Promenite poloZaj elektroda
za snimanje i po¢nite ponovo.

3. Ako je poloZaj elektroda ispravan,
nastavite sa monitoringom.

Ikona stimulacije

je bele boje. Nije
uspostavljena
supramaksimalna
stimulacija
(stimulacija specificna
za pacijenta).

Koriste se podesavanja
stimulacije 60 mA

300 ps.

Podesavanja stimulacije
su podesena ruc¢no.

1. Dodirnite ikonu stimulacije da bi
se pojavile iskacuce informacije.
Da biste promenili podesavanja
stimulacije, dodirnite simbol
podeSavanija i izaberite
»Stimulacija“.

Pogledajte uzroke u kombinaciji sa indikacijama ikone jacine

signala ispod.

=S

Ikona stimulacije je
bele boje (pogledajte
definiciju iznad).
Ikona jacine signala
je zelene boje (dobra
jacina signala 28 mV)

e Moguc nepravilan
poloZaj stimulacionih
elektroda. Postoji
rizik od nestabilnih
rezultata ako se
pomeri Saka/stopalo.

* Anatomija pacijenta
ili drugi uslovi, npr.
gojazan pacijent,
dijabeticar ili
gerijatrijski pacijent.

1. Proverite kako su postavljene
stimulacione elektrode preko
ulnarnog nerva (ako se vrsi
monitoring Sake) ili posteriornog
tibijalnog nerva (ako se vrsi
monitoring stopala).

2. Promenite poloZaj stimulacionih
elektroda i po¢nite ponovo.

3. Ako je poloZaj elektroda ispravan,
nastavite sa monitoringom.

AT

Ikona stimulacije je
bele boje (pogledajte
definiciju iznad).
Ikona jacine signala je
Zute boje (niska jacina
signala <5 mV). Slaba
osetljivost.

e Moguc nepravilan
poloZaj stimulacionih
elektroda i/ili elektroda
za snimanje.
Pacijent je delimi¢no
blokiran (dati su agensi
za neuromuskularnu
blokadu).

1. Proverite polozaj stimulacionih
elektroda i/ili elektroda za
snimanje na Saci/stopalu.

2. Promenite poloZaj stimulacionih
elektroda i/ili elektroda za
snimanje i po¢nite ponovo.

3. Ako je polozaj elektroda ispravan,
nastavite sa monitoringom.
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Ikona

(ikone) Resenje
Kontekst: Agensi za Nastavite merenje. TetraGraph
neuromuskularnu Adaptive Intelligence c¢e dati

blokadu su dati (pacijent | procenjenu jacinu signala kada
je blokiran) pre pocetka. | se pokrene nakon paralize.

o ¢ |kona stimulacije je
bele boje (pogledajte | Kontekst: Agensi za
definiciju iznad). blokadu nisu dati

¢ |konajacine signala (pacijent nije blokiran).
je crvene boje (nije e PodeSavanje je
detektovana reakcija) neispravno.

Promenite poloZaj senzora i pocnite

* Neispravan poloZaj ponovo.
senzora (stimulacione
elektrode i elektrode
za snimanje).
Druge ikone na traci sa informacijama
Ikona : S
(ikone) Opis Uzrok Resenje
* Napunjenost baterije
je manja od 15% (zuta . 5
D ikona) ili 5% (crvena Uredaj nije povezan sa E%Zggjl?rﬁrgg?glcjusfedinice
|kona).v ) napajanjem, a baterija je 7a napajanje koju dostavlja
e Obavestenje: skoro prazna. Kompaniia Senzime
Nivo baterije je X %. pani) ’
Napunite bateriju
Moguée da je kabl 1. Pobr'lnlte se daJe'kabl (kablovi)
(kablovi) izmedu pravilno povezar? |zm§du .
\l Veza sa spoljnim TetraGraph monitora TetraGraph monitora i spoljnog
I—_n uredajem je izgubljena i spoljnog uredaja uredaja.
raz?b‘avlli?nvlll jespolini | 2 pobrinite se da je spoljni uredaj
uredajisijucen. uklju¢en i da postoji napajanje.

Informacije na ekranu tokom automatskog podesavanja ili teku¢eg merenja

Opis simptoma Resenje
1. Vodite racuna da elektrode
imaju dobar kontakt sa

Automatsko podeSavanije je Vodovi nisu kozom.

omete{no. Prikaz monitora detektoyam. 2. Proverite da li je senzor
se vraca na ekran za Senzor ili kabl .

pozicioniranje senzora nakon | za pacijenta je Ispravno povezan sa
nekoliko sekundi. odspojen. kablom za pacijenta

u skladu sa odeljkom
6. Rad na strani 22.

Smetnja tokom * Smatrajte da merenje nije

Nesigurna vrednost. merenja. :
Numeri¢ka vrednost se Moguce zbog :Js[;%i;pkl;nt?;Ile’;)g:ézidrzggltat
prikazuje uz konturu. pomeranja ili druge meren‘aj

opreme. ja.
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Opis simptoma

Resenje

Vrednost merenja je

zasenjena.

Obavestenje:

e Sum, merenje je odlozeno
ili

* Merenje sa Sumom

Previse Suma

za obavljanje
merenja (npr.
elektrokauterizacija)
ili Sum tokom
merenja ili Sum koji
ometa merenje.

Vidljivo do slede¢eg merenja.

Monitoring se nastavlja nakon

prestanka interference.

e Obezbedite da je kabl za
pacijenta dobro odvojen
od druge opreme.

Level-of-block Gauge je
tamne boje.

Obavestenje: Izgubljena
veza. Proverite postavljanje
kabla/senzora.

Merenje je
pauzirano jer su
senzor ili kabl
odspojeni.

1. Pobrinite se da senzorne
elektrode budu u dobrom
kontaktu sa koZzom.

2. Proverite da li je senzor
ispravno povezan sa
kablom za pacijenta
i dalije kabl za pacijenta
povezan sa monitorom
u skladu sa odeljkom
6. Rad na strani 22.

Level-of-block Gauge je
tamne boje.

Obavestenje (naizmeni¢no):
Merenje je pauzirano. /
Izgubljena veza.

Pritisnuto je dugme
za pauziranje

i merenje je
pauzirano.

e Pritisnite dugme za
aktiviranje da biste nastavili
sa merenjem.

Level-of-block Gauge je
tamne boje.
Obavestenje: Izgubljena
veza.

Senzorili kabl je
odspojen dok je
monitor pauziran.

1. Pobrinite se da senzorne
elektrode budu u dobrom
kontaktu sa koZzom.

2. Proverite da lije senzor
ispravno povezan sa
kablom za pacijenta
u skladu sa odeljkom
6. Rad na strani 22.

3. Pritisnite dugme za
aktiviranje da biste nastavili
sa merenjem.

Obavestenje: Detektovana
je greSka u sistemu.
Sifra ###.

Greska na uredaju.

Zaustavite rad TetraGraph
monitora. Obratite se
kompaniji Senzime ili
ovlaséenom servisnom
centru kompanije Senzime.

Promene u performansama
uredaja.

Zaustavite rad TetraGraph
monitora. Obratite se
kompaniji Senzime ili
ovlaséenom servisnom
centru kompanije Senzime.

NAPOMENA Svaki ozbiljniji incident koji se dogodio korisniku i/ili pacijentu u vezi sa uredajem
treba prijaviti kompaniji Senzime i nadleZnom organu drZave ¢lanice (za Evropu)
ili relevantnom zdravstvenom organu (za druge zemlje) zemlje u kojoj se nalaze
korisnik i/ili pacijent.
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8. Odrzavanje i punjenje baterije

Da biste obavili punjenje, povezite TetraGraph uredaj sa punjacem preko USB porta koristeci
samo jedinicu za napajanje sa fiksiranim kablom. TetraGraph se moze koristiti tokom
punjenja. Ako ¢e uredaj biti uskladisten na duzi period, trebalo bi ga napuniti/isprazniti
na 40% napunjenosti baterije pre skladiStenja, proveravati na svakih 12 meseci i puniti
po potrebi da bi se odrzala napunjenost baterije od 40%.
Indikatorska lampica za punjenje baterije na gornjoj desnoj strani prednje plocCe Ce svetleti
narandzasto kada se uredaj puni, a pocece da svetli zeleno kada punjenje bude zavrseno.
TetraGraph jedinica moze da se iskljuci tokom punjenja da bi se smanjilo vreme punjenja.

¢ Uvek proverite napunjenost baterije pre nego Sto zapocnete hirurski zahvat.

* Proverite da li su uredaj i kablovi oSteceni pre upotrebe. Ne koristite uredaj ako je oStec¢en

ili ne radi na ocekivani nacin.

e TetraGraph nema delove koje korisnici mogu da servisiraju i ne sme se modifikovati.

UPOZORENIJE Odrzavanje, uklju¢ujuc¢i zamenu baterije, mora da obavlja
osoblje koje je sertifikovao proizvodac. Neovlaséena izmena sistema moze
da dovede do pozara, strujnog udara ili povrede.

Sledeci delovi mogu da se zamene:
e SEN 2112 TetraCord kabl za pacijenta

¢ Jedinica za napajanje sa fiksiranim kablom; SEN 2231 (EU), SEN 2232 (US/JP),
SEN 2233 (UK)

e SEN 2234 Drzac¢ za stalak

Vek trajanja proizvoda

Vek trajanja TetraGraph monitora je 7 godina.
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Periodicne provere

UPOZORENIJE Pre upotrebe, vizuelno pregledate da li uredaj i TetraCord kabl

A imaju labave ili oSte¢ene delove. Ako se performanse uredaja promene od

navedenih, potrebnih ili o¢ekivanih, odmah prekinite sa upotrebom uredaja.

Iskljucite uredaj TetraGraph pre sprovodenja periodicnih provera.
Vizuelno proverite da li na TetraGraph uredaju ima ovih vrsta oStec¢enja:
- Pukotine na kucistu, ekranu ili drzacu za stalak
- Korozija
- Duboke ogrebotine, udubljenja ili ostri bridovi

Vizuelno proverite da li na TetraCord kablu za pacijenta i komunikacionim kablovima ima
ovih vrsta oStecenja:

- Pukotine i uvrnuca

- Znaci habanja ili trenja kablova ili zica

Vizuelno ispitajte da li na elektricnim konektorima na TetraGraph uredaju i na kablovima
postoje ove vrste oStecenja:

- Propadanje izolacije

- Znaci pregrevanja

- Savijeni ili oSteceni kontakti
Ako se uoci ijedno od gorenavedenih oStecenja tokom vizuelne inspekcije, obratite se
kompaniji Senzime ili ovlas¢enom servisnom centru Senzime.
Kada zahtevate servisiranje ili odrzavanje, uvek navedite serijske i referentne brojeve koji
se nalaze na nalepnici na dnu uredaja.
Proverite aktivni radni vek svog uredaja — radni vek uredaja TetraGraph je 7 godina nakon
Cega uredaj treba da se odlozi na otpad.
Uverite se da su uredaj i kablovi temeljno oc¢isc¢enii da su ostaci potpuno uklonjeni,
posebno na konektorima ili u neposrednoj blizini njih.
Proverite USB konektor na TetraGraph uredaju. Uverite se da postoji dobra veza prilikom
umetanja USB kabla (iz napajanja) i proverite da li sam konektor nije labav.

Preporucuje se da se ovi testovi obavljaju jednom u 24 meseca.

Mora da se obavi sigurnosna provera (STK) uredaja TetraGraph svaka 24 meseca u skladu
sa Aneksom 1 MPBetreibV. Servisiranje sme da obavlja samo proizvodac ili osoblje koje je
sertifikovao proizvodac. Za STK zahteve kontaktirajte svog lokalnog predstavnika kompanije
Senzime. (Odnosi se samo na Nemacku).
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Provera baterije

Ocekivani vek trajanja je 500 ciklusa punjenja (punjenja i praznjenja baterije). Baterije se
normalno degradiraju tokom vremena. Ako se vek trajanja baterije za vasu upotrebu smanjio
i nije viSe dovoljan, moguca je zamena ugradene baterije. Odrzavanje, ukljucujuc¢i zamenu
baterije, mora da sprovodi ISKLJUCIVO kompanija Senzime ili ovlagéeno osoblje. Obratite se
predstavniku kompanije Senzime za pitanja u vezi sa zamenom baterije.

UPOZORENIJE Odrzavanje, uklju¢ujuc¢i zamenu baterije, mora da obavlja
A osoblje koje je sertifikovao proizvodac. Neovlaséena zamena baterije moze
da dovede do pozara, strujnog udara ili povrede.

Test bezbednosti i zamena kompleta za napajanje

Preporucuije se testiranje elektricne bezbednosti napajanja na godi$njem nivou u skladu
sa bezbednosnim smernicama ustanove.

Ako je bilo koji deo u sklopu jedinice za napajanje sa fiksiranim kablom u kvaru i potrebno
ga je zameniti, obratite se dobavljacu ili kompaniji Senzime AB da biste nabavili ove
rezervne delove.

Prilikom spajanja na jedinicu TetraGraph, koristite samo isporuceni kabl za napajanje.

A OPREZ Ako se performanse uredaja promene od onog navedenog, potrebnog ili
ocCekivanog, odmah prekinite sa upotrebom uredaja

9. Ciséenje i dezinfekcija

UPOZORENUJE Pre CiScenja iskljucite jedinicu za napajanje iz glavne elektricne
mreze. TetraGraph i njegovi kablovi NE smeju da se urone u vodu ili druge
tecnosti tokom ¢iscéenja ili dezinfekcije.

UPOZORENJE Ponovna upotreba TetraSens elektrode zabranjena je i moze
dovesti do netacnog merenja, unakrsne kontaminacije i povrsinskih opekotina.

> B> B

OPREZ Ne koristite abrazivna sredstva za CiS¢enje ekrana.

e Sredstva za CiS¢enje i dezinfekciju moraju da budu namenjena za upotrebu na
medicinskim uredajima i budu kompatibilna za upotrebu na plastici i metalnim
povrSinama.

e Samo TetraGraph monitor i TetraCord kabl smeju da se Ciste: TetraSens/TetraSens
Pediatric/TetraSensitive senzor je za jednokratnu upotrebu i mora da se zameni novim
senzorom za svaku sesiju monitoringa pacijenta.
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Ciséenje i dezinfekcija

Spoljasnje kuciste treba ru¢no cCistiti i dezinfikovati sredstvima za ¢iS¢enje povrsina

i sredstvima za dezinfekciju, bez kori§¢enja rastvaraca i abrazivnog materijala. Uvek istovremeno
obavljajte ¢iSc¢enje i dezinfekciju. Oc¢istite odmah nakon upotrebe i uvek pre dezinfekcije.

Rucno cis¢enje

1. Sve delove obriSite maramicama za cis¢enje ili mekom krpom bez dlacica navlazenom
sapunicom ili sredstvom za dezinfekciju na bazi deterdZenta dok vizuelno ne izgleda
ocisceno.

2. Ostavite povrSinu da se osusi.

3. Obrisite ostatke sredstva za ¢iS¢enje mekom krpom bez dlacica koja je ovlazena vodom.

Vizuelno proverite da li je povrSina Cista. Ako nije, ponovite postupak ¢iscenja. Kada je
povrsina, Cista nastavite sa prikljucivanjem uredaja prema odeljku

Rucna dezinfekcija

1. Pazite da ne vlaga ne dospe u uredaj preko konektora.
2. Ocistite povrsine pre ru¢ne dezinfekcije.

3. Sve delove obriSite maramicama za dezinfekciju ili mekom krpom bez dlacica navlazenom
sredstvom za dezinfekciju. Uverite se da je povrSina vlazna u navedenom trajanju.

a. Sredstvo za dezinfekciju na bazi alkohola (70%) — u trajanju od 3 minuta na povrsini
b. Oxivir Excel maramica (0,36% vodonik peroksida) — u trajanju od 3 minuta na povrsini

4. Ostavite povrSinu da se osusi na vazduhu.

5. Obrisite ostatke sredstva za dezinfekciju mekom krpom bez dlacica koja je ovlazena vodom.
Obavezno koristite Cistu krpu za svaki deo kako biste izbegli unakrsnu kontaminaciju.

10. Performanse i tehniCke specifikacije

Obrasci stimulacije

Single Twitch (ST) Pojedinacniimpuls u trajanju od 200 ili 300 ps ponavlja se
u vremenskom periodu koji je izabrao korisnik od 5 ili 10 sekundi.
Automatsko podeSavanje PodeSavanje do 19 impulsa u trajanju od 200 ili 300 ps automatski
se ponavljana 1 Hz.
Train-of-Four Ratio (TOFR), 4 impulsa u trajanju od 200 ili 300 ps na 2 Hz koji se ponavljaju
Train-of-Four Count (TOFC) frekvencijom koju je izabrao korisnik od 15 s, 1 minut, 5 minuta,

15 minuta ili 60 minuta.

Post-tetanic Count (PTC) Tetanicka stimulacija je niz od 250 impulsa na 50 Hz preko 5 s; nakon
Cega sledi do 20 ST impulsa na 1 Hz ponovljenih u vremenskom
periodu koji je izabrao korisnik od 2, 3, 5, 10i 15 minuta.
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Tacnost

Pulsna amplituda i trajanje impulsa +10%. Amplitude unutar £25%
kada su testirane prema IEC 60601-2-40. Frekvencije pulsne
repeticije +5%.

Stimulacija
Komponenta
Maks. struja (mA) Maks. napon (V) direktne
struje
SISRIS . IMaksimalna SIS . IMaksimalna
vrednost pri vrednost vrednost pri vrednost

1kQ 1kQ
ST (Single Twitch), 80 mA,
300 s, 5 s 0,62 80 0,62 300 0
TOFR i TOFC (Train-of-Four),
80 mA, 300 s, 15 s 0,72 80 0,72 300 0
Tetanic¢ka stimulacija,
80 mA, 300 ps, 50 Hz 9,80 80 9,80 800 0
Automatsko pokretanje,
80 mA, 300 s, 1 1,39 80 1,39 300 0

Opcije stimulacione struje: 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80 mA
Stimulacioni napon 300 V maksimalna vrednost. Otpor elektrode/pacijenta 50-3750 ohm maksimalno.
Visoka impendansa koZze moZe da dovede do toga da izabrana struja ne bude ostvarena.

Tac¢nost merenja

TOF Ratio +10% punog opsega u poredenju sa teoretskom vredno$c¢u sa
100% kao maksimumom. (Npr. 85% je izmedu 75 - 95%)

TOFC vrednosti 90% rezultata jednako teoretskoj vrednosti i u okviru broja 1
u preostalih 10%

mV vrednosti +15% ili = 1 mV, §to god da je vece, navedeno zbog varijabilnosti

impedanse koZe.

Napajanje

Baterija 8 sati neprekidnog rada sa novom baterijom u dobrom stanju

Jedinica napajanja

EN 60601-1 napajanje 5V DC USB-C konekcija

Nazivna snaga

Ulaz: 100 -240V ~, 50 do 60 Hz, 160-80 mA
I1zlaz: 5V DC, 1400 mA

Prekidna sposobnost grane
strujnog kola

Maks. 35 A

Grafika

Ekran

LCD u boji, kontrola osvetljenosti, interfejs na dodirnom ekranu

MAP (misi¢ni akcijski
potencijali)

Prikaz talasnih oblika

TOF vrednosti Traka od Cetiri impulsne amplitude i %, EMG talasi, trend
uzastopnih TOFR vrednosti
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TOFC TOF Count, ceo broj i trend
PTC Broj posttetanickih ST reakcija
ST Amplituda reakcije, mV, serija amplituda reakcije prikazana kao trake

Level-of Block-Gauge™

Dinamicka ilustracija nivoa blokade

PodesSavanja

Konfiguracija

Automatska detekcija maksimalne struje. Supramaksimalna struja
20% iznad maksimalne struje.

Format datuma

GG/MM/DD

Referentni broj slucaja

Do 8 znakova, numericki

Zvucna indikacija stimulacije

Uklju¢eno/isklju¢eno

Zvucna indikacija obavestenja

Uklju¢eno/isklju¢eno

Interfejs za prenos podataka

Prenos datoteka putem USB-C na ra¢unar

Dimenzije

DuZina 215 mm =10 mm

Sirina 116 mm =10 mm

Debljina 38 mm =10 mm, 85 mm £10 mm ukljucujuci drzac za stalak
Tezina <600 g (ukljucujuci bateriju)

<800 g (ukljucujuci bateriju i drza¢ za stalak)

Komunikacioni interfejs

USB-C konektor

Povezana oprema USB 2.0 ili novije

Zastita od defibrilacije

TetraCord konektor

Primenjeni deo tipa BF otporan na defibrilaciju

Vreme oporavka nakon
defibrilacije

Neprekidno. Nije potrebno odlaganje izmedu uzastopnih pokusaja
defibrilacije i nastavka upotrebe uredaja TetraGraph.

Ogranienje za povezivanje druge opreme ili mreznih veza/
veza za prenos podataka sa ovim uredajem

Spoljasnja oprema namenjena za povezivanje na ulaz signala, izlaz signala ili druge
konektore mora da ispunjava relevantni IEC standard (npr. IEC 60601 serija za medicinsku
elektricnu opremu). Osim toga, sve takve kombinacije sistema treba da budu u skladu

sa standardom IEC 60601-1 ed.3 §16, ME SYSTEMS. Svaka osoba koja poveze spoljasnju
opremu na izlaz signala ili druge konektore formira sistem i stoga snosi odgovornost

za uskladenost tog sistema sa ovim zahtevima. Ako imate nedoumice, obratite se

sertifikovanom tehnicaru ili predstavniku kompanije Senzime ili tehni¢koj podrsci.

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

UPUTSTVO ZA UPOTREBU



Primenjeni deo

Delovi koji sunamenjeni dodiru sa pacijentima tokom normalnog rada.

Svi senzori (TetraSens, TetraSens Pediatric i TetraSensitive) smatraju se primenjenim
delovima i spojeni su na BF port opreme otporne na defibrilaciju na uredaju TetraGraph.
Kabl za pacijenta koji se povezuje uredaj TetraGraph na primenjeni deo (senzor) smatra
se primenjenim delom.

Primenjeni standardi i propisi

* |[EC 60601-1:2005/AMD1:2012/AMD2:2020
- Klasa Il zastite od strujnog udara.
- Primenjeni deo tipa BF
- Zaneprekidnu upotrebu

- Nije prikladno za atmosferu bogatu kiseonikom

e EN60601-1-2:2015/A1:2021
- Granice emisije CISPR 11 klasa A

e 47 CFR Deo 15 Poddeo B

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

IEC 60601-2-40:2016

11. lzlaz podataka i kontrole sajber bezbednosti

TetraGraph uredajem se ne moze upravljati niti na drugi nacin pristupiti putem spoljnih

veza. Monitor prenosi podatke preko USB/serijskog kabla, uklju¢ujuci TOF Ratio, TOF Count,

PTC i Single Twitch. TetraGraph ne sadrzi niti prenosi zasticene zdravstvene informacije.

Da biste izbegli neovlascen pristup podacima, obezbedite da se svi spoljni uredaji sa kojima

je TetraGraph povezan nalaze na pouzdanoj mrezi.
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12. Bezbednost

Upozorenja i napomene o oprezu

Medunarodni standardi za medicinske uredaje zahtevaju od svih proizvodaca da ukljuce
odgovarajuca upozorenja i napomene 0 oprezu za SVoju opremu i mnoga upozorenja
i napomene o oprezu koji su ovde prikazani odnose se takode na slicne uredaje.

Da bi se obezbedilo da svi korisnici budu dobro informisani, na viSe mesta u ovom uputstvu
su navedena razna upozorenja i napomene o oprezu.

ff UPOZORENIJE se daje kada je opasnost srednjeg nivoa rizika koja ako se ne
izbegne, moze da dovede do smrti ili ozbiljne povrede.

OPREZ je potreban kada postoji opasnost niskog nivoa rizika koja ako se ne
A izbegne, moze da dovede do male ili umerene povrede.

Rezime upozorenja, napomena o oprezu i nezeljenih
dejstava

Ono sto je zajednicko svim medicinskim uredajima ove prirode jesu inherentni rizici

i nezeljena dejstva. lako su ulozeni svi napori da se uklone ovi rizici, treba voditi racuna
prilikom kori§¢enja uredaja. Vazno je da se korisnik upozna sa svim upozorenjima

i napomenama o oprezu koji se nalaze u ovom dokumentu.

NAPOMENA Svaki ozbiljniji incident koji se dogodio korisniku i/ili pacijentu u vezi sa
uredajem treba prijaviti kompaniji Senzime i nadleznom organu drzave
Clanice (za Evropu) ili relevantnom zdravstvenom organu (za druge zemlje)
zemlje u kojoj se nalaze korisnik i/ili pacijent.

A UPOZORENJE!

¢ U slucaju da se koristi oprema koja proizvodi jako elektromagnetno polje, poput hirurske
opreme visoke frekvencije, postavite elektrode TetraSens dalje od hirurSke lokacije da bi
se smanjio efekt potencijalne interference i rizik od opekotina i neta¢nih merenja.

¢ Ako TetraGraph mora da se koristi naslagan sa drugom opremom, posmatrajte
i TetraGraph i drugu opremu da biste se uverili da rade normalno.

e Pacijenti sa ugradenim elektronskim uredajem kao $to je sr€ani pejsmejker ne smeju
da se izlazu elektricnoj stimulaciji dok se ne dobije medicinsko misljenje specijaliste.

* Ne koristite u zapaljivoj atmosferi ili na mestima gde moze da dode do koncentracije
zapaljivih anestetickih gasova.

¢ Ponovna upotreba TetraSens elektrode je zabranjena i moze dovesti do netacnog
merenja, unakrsne kontaminacije i povrsinskih opekotina.
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Uredaj bi trebalo da se koristi samo sa vodovima, rezervnim delovima i elektrodama koje
proizvodac preporucuje za upotrebu.

QOdrzavanje, ukljucujuci zamenu baterije, mora da obavlja osoblje koje je sertifikovao
proizvodac.

Neovlaséena zamena baterije moZe da dovede do pozara, strujnog udara ili povrede.
Pigmenti tetovaza mogu da izazovu opekotine koze kada su podvrgnuti elektricnoj
stimulaciji.

Postavite elektrode samo na normalnu, €istu i suvu koZu sa normalnim osecajem.
Dugorocni efekti hronic¢ne elektricne stimulacije nisu poznati.

Stimulacija moZe da se primeni samo na Saku ili stopalo. Stimulacija na drugim
lokacijama moZe uzrokovati povrede.

Pre ¢iS¢enja iskljucite jedinicu za napajanje iz glavne elektricne mreze. TetraGraph i njegovi
kablovi NE smeju da se urone u vodu ili druge tecnosti tokom ¢isc¢enja ili dezinfekcije.
Pre upotrebe vizuelno pregledate da li uredaj i TetraCord kabl imaju labave ili oStec¢ene
delove. Ako se performanse uredaja promene od navedenih, potrebnih ili o¢ekivanih,
odmah prekinite sa upotrebom uredaja.

Uvrtanje kabla ili nasilno povlacenje prilikom isklju¢ivanja iz TetraGraph monitora moze
daizazove oStecenje konektora kabla i/ili TetraCord kabla za pacijenta.

A OPREZ!

Neki pacijenti mogu da iskuse iritaciju koze ili preosetljivost zbog elektricne stimulacije
ili elektricnog provodnog medijuma, kao Sto su medicinski lepak ili hidrogel.

Pre upotrebe uverite se da je baterija u potpunosti napunjena ili povezana sa
napajanjem.

Ne koristite abrazivna sredstva za ¢iS¢enje ekrana.

Treba postupati oprezno sa pacijentima za koje se sumnja da imaju sr¢ane probleme
ili epilepsiju.

Ako elektrohirursko uzemljenje zakaze, moze da dode do opekotina koZe na

mestu elektroda.

Pacijenti sa postojecom neuromuskularnom bolesc¢u (mijastenija gravis, distrofija itd.)
ili pacijenti koji su doZiveli cerebrovaskularni incident (mozdani udar) mogu da imaju
neocekivane elektromiografske reakcije koje mogu da uticu na rezultate monitoringa.
Stavite EMG reakcije u odgovarajuci klini¢ki kontekst.

Pazite da provodni delovi senzora ili kabla za pacijenta budu o kontaktu samo

sa pacijentom.
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NEZELJENA DEJSTVA

NeZeljena dejstva koja mogu da se jave usled upotrebe TetraGraph uredaja i njegovih
TetraSens elektroda su sledeca:

¢ Alergijska reakcija na medicinski lepak ili hidrogel.

¢ Lokalizovana iritacija ako stimulacione elektrode nisu ¢vrsto postavljene ili se ponovo

koriste.

¢ Neurostimulacija koja koristi maksimalne struje moze da izazove bol kod pacijenata koji
nisu pod anestezijom.

¢ Pacijent moZe da iskusi iritaciju koZe i opekotine ispod stimulacionih elektroda
primenjenih na kozu.

Simboliiikone

Sledecéi simboli se koriste na TetraGraph uredaju i na TetraSens/TetraSens Pediatric
i TetraSensitive senzoru.
Sledecéi simboli se nalaze na nalepnicama TetraGraph uredaja.

Ce

CE oznaka i broj

Oznacava postovanje evropskih propisa o medicinskim uredajima.

2797 ?etigvestenog Simbol je povezan sa brojem koji oznac¢ava obavesteno telo.
UL oznaka Sertifikovano od strane UL.
FCC oznaka je sertifikaciona oznaka koja se koristi na elektronskim
FCC oznaka proizvodima koji se prodaju u Sjedinjenim Drzavama i potvrduje da
elektromagnetne smetnje od uredaja ne premasuju granice odobrene
od strane Federalne komisije za komunikacije.
Serijski broj Jedinstveni serijski broj dodeljen uredaju.

Referentni broj

Kataloski broj ili broj modela uredaja.

Uputstvo za

Uredaj ima elektronsko uputstvo za upotrebu.

' upotrebu Pogledajte elektronsko uputstvo za upotrebu.
senzime.com/ifu
Pogledati
uputstvo za Morate da procitate uputstvo za upotrebu.
upotrebu
Opsti znak Ukazuje na opasnost sa srednjim nivoom rizika koja ako se ne
upozorenja izbegne, moZe da dovede do smirtiili ozbiljne povrede.
A Znak opreza Ukazuje na opasnost niskog nivoa rizika koja ako se ne izbegne, moze

da dovede do manje ili umerene povrede.
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Cuvati suvim

Proizvod treba ¢uvati suvim.

Nije bezbedan
za MR

Instrument nije bezbedan za magnetnu rezonancu.

e | Drzati dalj
//It ocazsaulnéae\J/i Ne ostavljajte na direktnoj suncevoj svetlosti ili blizu izvora
/.\ svetlosti prekomerne toplote.
Datum . ) . L
& proizvodnje Datum proizvodnije, prikazan kao godina i mesec.
d Proizvodad Ime i adresa proizvodaca.

Medicinski
uredaj

Instrument je medicinski uredaj.

Jedinstvena
identifikacija
uredaja

Jedinstvena identifikacija uredaja (Unique Device Identification, UDI)
je sistem koji se koristi za oznacavanje i identifikaciju medicinskih
uredaja u okviru lanca snabdevanja u zdravstvenom sektoru.

Samo uz lekarski
recept

Federalni zakon u Sjedinjenim DrZzavama ograni¢ava prodaju ovog
uredaja od strane ili po nalogu lekara koji je licenciran prema
zakonima drzave u kojoj praktikuje.

WEEE Ne odlaZite na ku¢ni otpad, pogledajte poglavlje 16.
VlaZznost Ogranicenja vlaznosti tokom transporta i skladistenja.
Pritisak Ograni¢enja pritiska tokom transporta i skladistenja.
Temperatura Ograni¢enja temperature tokom skladistenja ili transporta

>

Primenjeni deo
tipa BF otporan
na defibrilaciju

Zastita od efekata praznjenja sréanog defibrilatora zavisi od upotrebe
navedenog kabla i elektroda.

Sledece ikone mogu da se vide na uredaju TetraGraph:

E Baterija Indikacija o nivou napunjenosti baterije.
| + ' Baterija Indikacija napunjenosti baterije
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U stanju
pripravnosti

Dugme za uklju€ivanje/iskljucivanje

CIE;

Sat

Trenutno vreme

HH:MM:SS

Vreme trajanja
slucaja

Proteklo vreme za tekucéi slucaj

&)

Podesavanja

Dugme za otvaranje menija PodeSavanja

Tl/Tc

T1/Tc procenat

T1 reakcija (T1) u odnosu na T1 referentnu vrednost (Tc)

Na senzorima se koriste sledeci dodatni simboli:

CE oznaka bez brojeva ukazuje da je proizvod samo-sertifikovani

C € CE oznaka medicinski uredaj klase |. Ovaj simbol vaZi za TetraSens/TetraSens
Pediatric/TetraSensitive senzor.
UK UKCA oznaka bez brojeva ukazuje da je proizvod samo-sertifikovani
Cn UKCA oznaka medicinski uredaj klase |. Ovaj simbol vaZi za TetraSens/TetraSens
Pediatric/TetraSensitive senzor.
Sifra serije Broj partije uredaja.

Ne koristiti ako je
paket oStecen

Za TetraSens/TetraSens Pediatric/TetraSensitive vrecicu.

Ne koristiti Za TetraSens/TetraSens Pediatric/TetraSensitive senzor —samo za
ponovo jednokratnu upotrebu.

Nesterilno Za TetraSens/TetraSens Pediatric/TetraSensitive senzor.

Rok upotrebe Za TetraSens/TetraSens Pediatric/TetraSensitive senzor.

B 0@s

senzime com/ifu

Uputstvo za
upotrebu

Uredaj ima elektronsko uputstvo za upotrebu.
Pogledajte elektronsko uputstvo za upotrebu.

Sledeci dodatni simboli se koriste na TetraGraph napajanju:

IEC 60417-5172

Oprema Il klase.

IEC 60417-5032

Naizmenicna struja.

IEC 60417-5031

Direktna struja.
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13. Okruzenje

Okruzenje tokom tra

nsporta

Temperatura

-20°C do 60°C (-4°F do 140°F)

Relativna vlaznost vazduha

10% do 85% bez kondenzacije

Atmosferski pritisak

50 kPa do 106 kPa

Okruzenje tokom skladistenja

Temperatura

5°C do 50°C (41°F do 122°F)

Relativna vlaznost vazduha

10% do 85% bez kondenzacije

Atmosferski pritisak

50 kPa do 106 kPa

Okruzenje tokom up

otrebe

Temperatura

15°C do 35°C (59°F do 95°F)

Relativna vlaznost vazduha

10% do 85% bez kondenzacije

Atmosferski pritisak

70 kPa do 106 kPa

Elektromagnetno okruzenje

Pogledajte

14. Informacije o elektromagnetnoj

kompatibilnosti

TetraGraph je namenjen za upotrebu u elektromagnetnom okruzenju navedenom ispod.
Kupac ili korisnik TetraGraph uredaja treba da obezbedi da se koristi u takvom okruzenju.

Pogledajte

A UPOZORENJE Sledece tacke treba uzeti u obzir pre instalacije TetraGraph

uredaja i rada sa njim:

¢ Koris¢enje dodatne opreme, pretvaraca i kablova razlicitih od onih koji
su navedeni ili koje isporucuje proizvodac ove opreme moze dovesti do

pojacanih elektromagnetnih emisija ili smanjene elektromagnetne otpornosti

ove opreme i dovesti do nepravilnog rada.

e Ako TetraGraph mora da se koristi naslagan sa drugom opremom,

posmatrajte i TetraGraph i drugu opremu da biste se uverili da rade normalno.

* Obezbedite da TetraCord kabl bude odvojen od drugih kablova.

* Postavite TetraSens elektrode dalje od lokacije hirurske opreme visoke

frekvencije kako bi

se smanjio efekat potencijalne inteference i rizik od

opekotina i netacnog merenja.
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UPOZORENUJE Pacijenti sa ugradenim elektronskim uredajem kao Sto je
sréani pejsmejker ne smeju da se izlazu elektri¢noj stimulaciji dok se ne dobije
specijalisti¢ki nalaz i misljenje.

Smernice i deklaracija - elektromagnetne emisije

NAPOMENA Ova oprema je testirana i utvrdeno je da ispunjava granice CISPR 11 za
digitalni uredaj klase A, u skladu sa delom 15 FCC pravila. Ove su granice
osmisljene za razumnu zastitu od Stetne interference kada se opremom
upravlja u komercijalnom okruzenju. Nije namenjeno za upotrebu
u stambenom okruZenju.

Usaglasenost Elektromagnetno okruZenje - smernice

RF emisiie TetraGraph koristi RF energiju samo interno za svoju
CISPR 1 1J 2024 Grupa 1 unutrasnju funkciju. Zbog toga RF emisije verovatno nece
. izazvati bilo kakve smetnje u obliznjoj elektronskoj opremi.

RF emisiie TetraGraph je pogodan za upotrebu u svim objektima,
CISPR 1 1J 2024 Klasa A uklju¢uju¢i domacinstva i objekte koji su direktno povezani na
. javnu niskonaponsku mrezu koja snabdeva stambene zgrade.

Smernice i deklaracija - elektromagnetna otpornost

Prenosna RF komunikaciona oprema (ukljucujuci perifernu opremu poput kablova antene
i spoljnih antena) ne sme da se koristi blize od 30 cm (12 inca) bilo kojem delu uredaja
TetraGraph uklju¢ujuci kablove koje je odredio proizvodac. Izlaganje TetraGraph monitora
elektromagnetnom okruZenju van specifikacije moze da dovede do pada performansi npr.
(aline ograniGavajuci se na) tacnost merenja.

Nivo testa EN 60601-1-
2:2015+A1:2021 -
uredaj se testira na
nivo uskladenosti

Test otpornosti

Elektromagnetno okruZenje - smernice

+8 kV kontakt

Ly . Podovi treba da budu drveni, betonski ili od
El;';g%ﬁ%t'(gsom :‘21 w z:;gﬂp keramickih ploc¢ica. Ako su podovi pokriveni
FEC 6% 030_4_2.2009 ;8 KV vazduh sintetickim materijalom, relativna vlaznost

) +15 KV vazduh vazduha mora da bude barem 30%.

Brzi elektri¢ni prolazni

impulsi/udari 2 kV za vod napajanja Kvalitet mreZnog napajanja treba da bude kao

IEC 61000-4-4:2012 za tipicno komercijalno ili bolni¢ko okruzenje
Prenapon +0,5 kV vod do voda Napajanje klase Il. Kva}itgt mreznog rj'apaja‘r'\ja
IEC 61000-4-5:2014+A1 +1 kV vod do voda treba da bude kao za tipicno komercijalno ili

Pri 0°, 90°, 180°, 270° bolni¢ko okruzenje.
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Test otpornosti

Nivo testa EN 60601-1-
2:2015+A1:2021 -
uredaj se testira na
nivo uskladenosti

Elektromagnetno okruZenje — smernice

Padovi napona, kratki
prekidi i promene
napona na ulaznim
vodovima napajanja
IEC 61000-4-11:2020

0% UT; 0,5 ciklusa
Pri 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270°i 315°

0% UT; 1 ciklus
i
70 % UT; 25/30 ciklusa

Pojedina¢na faza: pri 0°

0 % UT; 250/300 ciklusa

Kvalitet mreZznog napajanja treba da bude kao
za tipicéno komercijalno ili bolni¢ko okruZenje.
Ako korisniku uredaja potreban neprekidan rad
tekom prekida mreznog napajanja, preporucuje
se da uredaj napaja iz neprekinutog izvora
napajanja i/ili da se baterija napuni do kraja

na pocetku procedure.

Magnetna polja
frekvencije napajanja
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8:2010

30 A/m
50Hzi60Hz

Magnetna polja frekvencije napajanja moraju
da budu na nivoima karakteristi¢nim za tipi¢nu
lokaciju u tipicnom komercijalnom ili bolni¢kom
okruzenju.

Polja blizine od RF
bezi¢ne komunikacione
opreme

IEC 61000-4-3:2020

Videti tabelu u nastavku.

Ova oprema mozda ne nudi odgovarajucu zastitu
od svih radiofrekventnih komunikacionih servisa.
Korisnik ¢e mozda morati da preduzme mere
ublaZzavanja, kao $to je premestanje ili promena
orijentacije opreme.

Magnetna polja blizine
9 kHz do 13,56 MHz
IEC 61000-4-39:2017

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

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

Koristite samo odobrenu RFID opremu u blizini
uredaja.

Smetnje u sprovodenju
izazvane RF poljima
IEC 61000-4-6:2014

3 VRMS
150 kHz - 80 MHz

Prenosna i mobilna RF komunikaciona oprema
treba da se koristi ne blize od preporu¢enog
rastojanja za bilo koji deo uredaja ukljuc¢ujuci
kablove

Zracena RF
IEC 61000-4-3:2020

6 VRMS u ISM trakama
izmedu 150 kHz

i80 MHz

80 % AM pri 1 kHz
3V/m

80 MHz do 2,7 GHz

80 % AM pri 1 kHz

Daljina izracunata iz jednacine primenjive na
frekvenciju odasiljaca.
Preporucena daljina razmaka:

d=1,17P

Gde je (P) maksimalna izlazna nazivna snaga
odasiljaca u vatima (W) prema proizvodacu
odasiljaca, a d je preporuc¢ena daljina

razmaka u metrima (m). Snage polja fiksnih
radioodasiljaca, odredene prema ispitivanju
elektromagnetnog polja, moraju da budu
manje od nivoa uskladenosti u svakom opsegu
frekvencije. MoZe da dode do interference

u blizini opreme oznacene sledec¢im simbolom:

(@)
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Polja blizine od RF bezi¢ne komunikacione opreme

TetraGraph ispunjava testne specifikacije za otpornost porta kucista za radiofrekvenciju
bezicne komunikacione opreme prema EN 60601-1-2:2015/A1:2021.

Testna Modulacija Nivo testa
frekvencija otpornosti
[MHz] [V/m]
Modulacija
385 380 do 390 Tetra 400 impulsa 27
18 Hz
Modulacija
frekvencije
450 430 do 470 GMRS 460, FRS 460 devijacija 28
+5 kHz
1 kHz sine
710 )
—_——————— Modulacija
745 704 do 787 LTE opseg 13,17 impulsa 9
217 Hz
780
810 "
——————— GSM 900/900, Tetra 800, Modulacija
870 800 do 960 iDEN 820, CDMA 850, impulsa 28
D LTE opseg 5 18 Hz
930
1720 .
—_— GSM 1800; CDMA 1900; Modulacija
1845 1700 do 1990 GDM 1900; DECT; impulsa 28
LTE Band 1, 3, 4, 25; UMTS 217 Hz
1970
Modulacija
Bluetooth, WLAN, 802.11 )
2450 2400 do 2570 b/g/n, RFID 2450, LTE opseg 7 impulsa 28
217 Hz
5240 "
] Modulacija
5500 5100 do 5800 WLAN 802.11 a/n impulsa 9
217 Hz
5785
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15. Garancija proizvoda

Garantuje se da ¢e proizvod, kada je nov, biti bez defekata u materijalimaiizradiida ¢ce
funkcionisati u skladu sa specifikacijom proizvodaca tokom njegovog veka trajanja (sedam
(7) godina od datuma kupovine od proizvodaca ili njegovog odobrenog distributera).

Proizvodac¢ ¢e u ovom roku popraviti ili zameniti, po sopstvenom nahodenju, sve komponente
za koje se utvrdi da su neispravne ili odstupaju od specifikacija proizvodaca bez ikakvih
troSkova po kupca.

Garancija ne obezbeduje pokri¢e za ostecenje ili kvar zbog neovlaséenog menjanja,
zloupotrebe, zanemarivanja, nezgoda, modifikacija ili isporuke. Garancija se takode
ponistava ako se proizvod ne koristi u skladu sa uputstvima proizvodaca ili ga tokom
garantnog perioda popravljaju osobe koje nisu proizvodac ili njegov imenovani agent.

Nema druge izriCite ili podrazumevane garancije.

16. Odlaganje elektricnog otpada
I elektronske opreme

Ovaj simbol znaci da elektri¢ni i elektronski proizvodi ne treba da se

mesaju sa opstim otpadom.

Pravilno odlaganje ovog proizvoda na otpad ustedece dragocene resurse

i spreciti bilo kakve potencijalne negativne efekte po ljudsko zdravlje

i zivotnu sredinu koji bi u suprotnom mogli da nastanu usled neprikladnog

rukovanja otpadom. Ako niste sigurni u svoje nacionalne zahteve u pogledu

odlaganja na otpad, obratite se lokalnoj vlasti, predstavniku ili dobavljacu
_ za viSe informacija.

Mogu da postoje kazne za nepravilno odlaganje ovog otpada, u skladu sa

nacionalnim zakonodavstvom.
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Proizvodac:
Senzime AB | Verkstadsgatan 8 1 753 23
Uppsala | Sweden

QE senzime.com/ifu

MEDICINSKA OBLAST — OPREMA ZA PRIMENU STRUJE/ENERGIJE U VEZI SA
ELEKTRICNIM SOKOM, POZAROM | MEHANICKIM OPASNOSTIMA SAMO U SKLADU
SA AAMI ES60601-1:2005/(R)2012 i A1:2012/(R)2012 i A2:2021; IEC 60601-1-6;
IEC 60601-2-40; CAN/CSA-C22.2 br. 60601-1:14 (ponovo potvrdeno 2022);
CSA-C22.2 br. 60601-1-6; CSA-C22.2 br. 60601-2-40

SAFETY US'CA

®
CERTIFIED

www.senzime.com
info@senzime.com
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