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1. Indledning

Denne vejledning er beregnet til at hjeelpe med betjeningen af TetraHub og dens tilslutning
fra TetraGraph-monitoren (SEN 2015) til en kompatibel tilslutningshub til elektroniske
patientjournaler eller en ekstern monitor.

Det er vigtigt, at disse instruktioner leeses grundigt og forstas, fgr udstyret tages i brug.

Efterse altid TetraHub og den understgttede eksterne monitor for fysiske skader eller
manglende dele far brug.

Forkortelser
DB9 D-subminiaturestik med 9 ben
EMG Elektromyografi
NMT Neuromuskulaer transmission
TOF Train-of-Four
pPTC Post-Tetanic Count
ST Single Twitch
IFU Brugsanvisning

2. Anvendelsesomrade og kontraindikationer

TetraHub kan genbruges og er et valgfrit tilbehor til TetraGraph-monitoren (modelnr. SEN 2015).
Den er ikke beregnet til at blive indfgrt i menneskekroppen eller anvendt pa noget veev.

Tilsigtede brugere

Den tilteenkte bruger af TetraHub er den samme brugergruppe, som er tilteenkt TetraGraph-
monitoren, der har en TetraGraph-understgttet ekstern hub eller monitor.

Tilsigtet brug

TetraHub er en del af TetraGraph-systemet. Se TetraGraph-brugervejledningen for den
tilsigtede brug af TetraGraph-systemet.

Indikation for brug

TetraHub er en del af TetraGraph-systemet. Se TetraGraph-brugervejledningen for oplysninger
om indikation for brug af TetraGraph-systemet.

Kontraindikationer

Der er ikke identificeret nogen kontraindikationer for den tilsigtede brug af TetraHub.
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Kliniske fordele

TetraHub er en del af TetraGraph-systemet. De kliniske fordele ved TetraGraph-systemet
fremgar af brugervejledningen til TetraGraph.

3. Resumé af betjening

Du kan fa flere oplysninger om TetraGraph og dens funktioner i brugsanvisningen til
TetraGraph-monitoren.

Ved hjeelp af TetraHub kan TetraGraph tilsluttes enhver TetraGraph-understgttet kompatibel
tilslutningshub til elektroniske patientjournaler eller en TetraGraph-understgttet ekstern hub
eller monitor for at overfgre bdde numeriske preesentationer og balgeformsvisning af TOF
Ratio, TOF Count, PTC og ST-maélinger til hubben eller monitoren. Stimulusinformation kan
ogsé vises i hubben eller p& monitoren.

Se afsnit 12 for yderligere oplysninger om etiketterne.

4. Leer TetraHub at kende

Enhedens layout

~

1. USB-C-kabel 4. DB9-forleengerkabel med han-stik
2. USB-C-port pa TetraHub 5. DB9-forleengerkabel med hun-stik
3. DB9-stik
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TetraHub-systemet

Det leverede system omfatter folgende varer:
e SEN 2017 TetraHub

* DB9-forleengerkabel (RND-model nr. RND 765-00023)
e INFOO0135 Brugsanvisning (dette dokument)

Tilknyttede enheder

De tilknyttede enheder til TetraHub er TetraGraph-monitoren og den understgttede hub
eller monitor.

Ved modtagelse og efter opbevaringsperioder skal TetraHub renggres og desinficeres for
brug. Flere instruktioner findes i afsnit

TetraGraph-monitoren og TetraHub leveres af Senzime AB, og de understgttede eksterne
hubs eller monitorer leveres af den pageeldende producent. Den eksterne hub eller monitor
skal opdateres til den softwareversion, der kan understgtte TetraGraph-monitoren.

ﬁ FORSIGTIG Sgrg for inden brug at inspicere enheden og det integrerede kabel
visuelt for lgse eller beskadigede dele.
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5. Opseetning

Montering af TetraHub med TetraGraph og ekstern hub eller monitor

1.

Frakobl strsmforsyningskablet (1) fra USB-C-porten (2) pa bagsiden af TetraGraph-
monitoren.

. Tilslut TetraHubs integrerede USB-C-kabel (3) til USB-C-porten (2) pa bagsiden af

TetraGraph-monitoren.

3. Tilslut TetraGraph-strgmforsyningskablet (1) til USB-C-porten pé TetraHub (4).

. Tilslut DB9-stikket pa TetraHub (5) til DB9-porten pa den eksterne hub eller monitor.

Montering af TetraHub og DB9-forlaengerkabel med TetraGraph og ekstern hub
eller monitor

1.

Frakobl stremforsyningskablet (1) fra USB-C-porten (2) pa bagsiden af TetraGraph-
monitoren.

. Tilslut TetraHubs integrerede USB-C-kabel (3) til USB-C-porten (2) pa bagsiden af

TetraGraph-monitoren.

. Tilslut TetraGraph-stramforsyningskablet (1) til USB-C-porten pé TetraHub (4).

4. Forbind DB9-stikket pa TetraHub (5) med han-stikket pd DB9-forleengerkablet (6).

. Slut hun-stikket pad DB9-forleengerkablet (7) til porten pa den eksterne hub eller monitor.

Illustrationerne fortseetter pa neeste side.
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Slut TetraGraph-monitoren til den eksterne hub eller monitor via TetraHub, far patienten
tilsluttes systemet.

Nar TetraGraph-monitoren er tilsluttet den eksterne hub eller monitor ved hjeelp af TetraHub,
overfgres fglgende data til den eksterne enhed:

¢ |dentifikation af TetraGraph-monitor (serienummer og softwareversion)

e Information om puls

e Male- og statusflag

¢ Resultater af TOF, PTC og ST

¢ Individuelle peak-to-peak-amplituder

BEMARK Se din specifikke eksterne hub eller monitorens instruktioner og
beskrivelser af, hvilke oplysninger der kan vises pa monitoren.

6. Betjening

Se manualen til den eksterne hub eller monitor for enhedsspecifik handtering.
Se manualen til TetraGraph-monitoren for en brugsanvisning.

Start af malesessioner

. Teend for TetraGraph-monitoren.

. GatilIndstillinger > Enhed > Kommunikation, og veelg en indstilling.

. Kontrollér, at symbolet for den eksterne monitor vises i informationslinjen pa TetraGraph.
Slut patienten til systemet.

Start TOF-malinger.

o o p LN =

Den eksterne hub eller monitor begynder at vise oplysninger fra TetraGraph-monitoren.

Afslutning af malesessioner

Se brugervejledningen til den tilsvarende eksterne hub eller monitor for at lukke enheden ned.
Se brugsanvisningen for TetraGraph-monitoren for at lukke enheden ned.

Frakobl stramforsyningen til TetraHub, den eksterne hub eller monitoren og TetraGraph-
monitoren. Fortsaet med at renggre og desinficere TetraHub. Yderligere instruktioner findes
i kapitel
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7. Fejlfinding
Fejlfindingsdiagram

Brug dette fejlfindingsdiagram til at lase nogle af de mest almindelige problemer,
der identificeres ved brug af en TetraHub.

Sorg for, at den korrekte kommunikationsprotokol er valgt

Der kan ikke ses noget pa den (veelg under Indstilling > Enhed > Kommunikation).
eksterne hub eller monitor, Kontrollér, at symbolet for den eksterne monitor vises pa
nar TetraGraph er tilsluttet TetraGraph-monitoren.

Sorg for, at alle kabler er korrekt tilsluttet.

Datapraesentationen pa den
eksterne hub eller monitor er ikke
repreesentativ for de resultater,
dervises med TetraGraph.

Kontakt din Senzime-distributer

BEMARK Enhver alvorlig heendelse, der har fundet sted for brugeren og/eller patienten
i forbindelse med enheden, skal rapporteres til Senzime og den ansvarlige
myndighed i det medlemsland (for Europa) eller relevant sundhedsmyndighed
(for andre lande), hvor brugeren og/eller patienten har sit hjemsted.

8. Vedligeholdelse

Der kreeves ingen vedligeholdelse eller forebyggende inspektion.
Det er ikke tilladt at eendre pa dette udstyr.

Produktets levetid

TetraHub har en levetid pa 2 ar.

9. Renggring og desinfektion

Yderhuset skal renggres og desinficeres manuelt med overfladerenggrings- og
desinfektionsmidler. Renggringsmidler og desinficerende midler skal vaere beregnet til
medicinske enheder og veere specificeret til brug pa plastic- og metaloverflader. Egnede
desinfektionsmidler er defineret som desinfektionsmidler med 70 % alkohol, sdsom ethanol
eller isopropanol, eller hydrogenperoxidbaserede desinfektionsmidler.

Manuel renggring

1. Tor alle dele af med renggringsservietter eller en blgd fnugfri klud fugtet i seebe og vand
eller desinfektionsmiddel baseret pa rengaringsmiddel, indtil den er synligt ren.
2. Lad overfladen tarre.

3. Tor spor efter rengaringsmiddel af med en blad, fnugfri klud, der er fugtet med vand.
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Kontrollér visuelt, at overfladen er ren. Hvis ikke, skal rengaringsproceduren gentages.
Nar overfladen er ren, kan du fortseette med at tilslutte enheden i henhold til

Manuel desinfektion

1. Pas pé ikke at lade fugt komme ind i enheden gennem stik.
2. Renggr overfladerne far manuel desinfektion.

3. Tar alle dele af med desinfektionsservietter eller en blad, fnugfri klud fugtet med
desinfektionsmiddel. Serg for, at overfladen er vad i det angivne tidsrum.

a. Alkoholbaseret desinfektionsmiddel (70 %) — 3 minutters varighed pé overfladen
b. Oxivir Excel-serviet (0,36 % hydrogenperoxid) — 3 minutters varighed pa overfladen

4. Lad overfladen lufttarre.

5. Tor spor efter desinfektionsmiddel af med en blgd, fnugfri klud, der er fugtet med vand.
Sarg for at bruge en ren klud til hver del for at undga krydskontaminering.

10. Ydeevne og tekniske specifikationer

Kompatibilitet

Oplysninger om Kommunikationsprotokollen er ensrettet, dvs. at en hub eller
eksterne enheder monitor, der fglger protokollen, kan vise data, der modtages fra
TetraGraph, men kan ikke fiernstyre enheden.

Bemaerk, at brugeren styrer overvagningen ved hjeelp af TetraGraph-
monitorens grafiske brugergreenseflade, nar den kobles til den
eksterne hub eller monitor.

Enheden overfgrer oplysninger om enhedens information,
batteristatus, tilslutningsstatus, bglgeoplysninger og
maleoplysninger.

Understgattede enheder Denne integration understgtter TetraGraph SEN 2015.

Understgattede veerter Senzimes implementering af den eksterne kommunikationsprotokol
blev udfgrt ved hjeelp af UART-greensefladen, der arbejder med
115200 Baud. Kontakt Senzime AB for at fa flere oplysninger om
kommunikationsprotokollen og en liste over understgttede veerter.

11. Dataudgang

Begraensning af andet udstyr

Eksternt udstyr beregnet til tilslutning til signalindgang, signaludgang eller andre stik skal
overholde relevant IEC-standard (f.eks. IEC 60601-serien for medicinsk elektrisk udstyr).
Derudover skal alle sddanne kombinationer af systemer overholde standarden IEC 60601-1,
Sikkerhedskrav til medicinske elektriske systemer, alternativt IEC 60601-1 ed.3 §16,

ME SYSTEMS. Enhver person, der forbinder eksternt udstyr til signaludgang eller andre stik,
har dannet et system og er derfor ansvarlig for, at systemet overholder disse krav. Hvis du er
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i tvivl, skal du kontakte en certificeret tekniker eller alternativt en Senzime-repreesentant eller
teknisk support.
Tilsluttes til det udstyr eller den eksterne monitor/hub, der understgttes af SEN 2015.

TetraGraph-systemet kan kun sende data til eksterne monitorer/hubs via TetraHub.

TetraGraph-systemet ma ikke veere forbundet til internettet eller andre netveerk, se INFO0124
TetraGraph SEN 2015.

12. Sikkerhed

Advarsler og forsigtighedsregler

Detinternationale direktiv om standarder for medicinsk udstyr kreever, at alle producenter
inkluderer passende advarsler og forsigtigshedsregler pa deres udstyr, og mange af advarslerne,
som vises her, geelder ogsé for lignende udstyr.

For at sikre at alle brugere er ordentligt informeret, bliver der praesenteret forskellige advarsler
og forsigtighedsregler i denne vejledning.

En ADVARSEL gives, nar der er fare med et middel risikoniveau, som, hvis det
ikke undgas, kan resultere i dgd eller alvorlig personskade.

Der gives en FORSIGTIG ved fare med et lavt risikoniveau, som, hvis det ikke
A undgas, kan resultere i mindre eller moderat personskade.

Resumé af advarsler, forsigtighedsregler og bivirkninger

Ligesom med alt medicinsk udstyr af denne slags er der iboende risici og bivirkninger.
Mens der ydes en indsats for at eliminere disse risici, bgr man veere forsigtig ved brug af
enheden. Det er vigtigt, at brugeren gor sig bekendt med alle advarsler og forsigtighedsregler,
der erindeholdt i dette dokument.

BEMARK Enhver alvorlig heendelse, der har fundet sted for brugeren og/eller patienten
i forbindelse med enheden, skal rapporteres til Senzime og den ansvarlige
myndighed i det medlemsland (for Europa) eller relevant sundhedsmyndighed
(for andre lande), hvor brugeren og/eller patienten har sit hjemsted.

A ADVARSEL!

e TetraHub ma ikke nedseenkes i vand eller anden veeske under renggring eller desinfektion.

e Brug ikke andre oplgsningsmidler eller slibende rengaringsmidler, som ikke er naevnt
i denne brugsanvisning.
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* Fgrrengoring skal stramforsyningen til TetraHub, TetraGraph-monitoren og den eksterne
hub eller monitor afbrydes.

A FORSIGTIG!

* Sgrgforinden brug at inspicere enheden og det integrerede kabel visuelt for lgse eller
beskadigede dele.

Symboler og ikoner

Falgende symboler vises pd maerkaterne pa TetraHub.

[1on _ Betydning

N
m

CE-meerke og

Angiver overensstemmelse med EU-lovgivningen om medicinsk

bemyndiget udstyr.

organnummer Symbolet er knyttet til et tal, der angiver det bemyndigede organ.
FCC-meerke er et certificeringsmeerke, der anvendes pa

FCC-maerke elektroniske produkter, der seelges i USA, og som certificerer, at den
elektromagnetiske interferens fra enheden er under de greenser,
der er godkendt af Federal Communications Commission.

Batchkode Udstyrets lothnummer.

Referencenummer Enhedens katalog eller modelnummer.

Brugsanvisning

Enheden har brugsanvisning.
Se brugsvejledningen.

Se brugsanvisningen

Du skal leese brugsvejledningen.

Generelt
advarselstegn

Angiver fare med et middel risikoniveau, som, hvis det ikke
undgas, kan resultere i dgd eller alvorlig personskade.

>>OEEE O

Forsigtighedstegn

Viser fare med et lavt risikoniveau, som, hvis det ikke undgas,
kan resultere i mindre eller moderat personskade.

-
-
-

.

Opbevares tort

Produktet ber opbevares tart.

Sl
O

/l\ Opbevares fra sollys | Efterlad ikke i direkte sollys eller teet ved aktive varmekilder.
N

]
& Fremstillingsdato Fremstillingsdato, vist som &r og méaned.

TetraHub SEN 2017, INFO0135 (2.0) 2025-03-06

BRUGSANVISNING



—

Producent Producentens navn og adresse.

MR-usikker Instrumentet er ikke MR-sikkert.

Medicinsk enhed Instrumentet er en medicinsk enhed.

Unik Den unikke enhedsidentifikation (UDI) er et system, der bruges
) [ til at markere og identificere medicinsk udstyr inden for

enhedsidentifikation sundhedsbranchen.

Faderal lovgivning i USA begreenser salg eller bestilling af denne
Rx Only Receptpligtig enhed til en autoriseret leege, som har licens til at praktisere
i den stat.

Ma ikke bortskaffes som husholdningsaffald, se kapitel

~oelx [ EOR]

WEEE 16. Bortskaffelse af affald fra elektrisk og elektronisk udstyr pa
side 14.
Luftfugtighed Greenser vedr. luftfugtighed ved transport og opbevaring
Tryk Trykgreenser ved transport og opbevaring
Temperatur Temperaturgreenser for opbevaring eller transport
13. Miljg
Miljg under transport
Temperatur -20°Ctil 60 °C (-4 °F il 140 °F)
Relativ luftfugtighed 10 % til 85 % ikke-kondenserende
Atmosfeerisk tryk 50 kPa til 106 kPa
Miljg under opbevaring
Temperatur 5°C til50°C (41 °F to 122 °F)
Relativ luftfugtighed 10 % til 85 % ikke-kondenserende
Atmosfeerisk tryk 50 kPa til 106 kPa
Miljg under brug
Temperatur 5°C til40°C (41 °F to 104 °F)
Relativ luftfugtighed 10 % til 85 % ikke-kondenserende
Atmosfeerisk tryk 70 kPa til 106 kPa
Elektromagnetisk miljg Se 14. Oplysninger om elektromagnetisk kompatibilitet pa side 14.
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14. Oplysninger om elektromagnetisk
kompatibilitet

TetraHub er blevet testet for elektromagnetisk kompatibilitet som tilbehgr sammen med
TetraGraph (SEN 2015). Se brugsanvisningen til TetraGraph (SEN 2015) for fuldstaendige
oplysninger om elektromagnetisk kompatibilitet.

15. Produktgaranti

Nar produktet er nyt, garanteres det at vaere fri for defekter i materialer og udfarelse og at
fungere i overensstemmelse med producentens specifikationer i en periode pa to (2) ar fra
kgbsdatoen fra producenten eller deres godkendte distributer.

Producenten vil efter eget skgn reparere eller udskifte alle komponenter, der viser sig at veere
defekte eller i strid med producentens specifikationer inden for denne tid uden omkostninger
for keberen.

Garantien deekker ikke brud eller fejl pa grund af fejlbrug, misbrug, forssmmelse, ulykker,
eendringer eller forsendelse. Garantien bortfalder ogs4, hvis produktet ikke bruges i
overensstemmelse med producentens anvisninger eller repareres i garantiperioden af andre
personer end producenten eller dennes udpegede agent. Der gives ingen anden udtrykkelig
eller underforstaet garanti.

16. Bortskaffelse af affald fra elektrisk
og elektronisk udstyr

Dette symbol betyder, at brugte elektriske og elektroniske produkter ikke

bgr blandes med generelt affald.

Korrekt bortskaffelse af dette produkt vil spare pé veerdifulde ressourcer

og forhindre potentielle negative virkninger pd menneskers sundhed

og miljget, som ellers kunne opstéa som falge af uhensigtsmeessig

affaldshandtering. Hvis du er usikker pa de nationale krav med hensyn

til bortskaffelse, sa kontakt din lokale myndighed, forhandler eller
_ leverandgr for flere oplysninger.

Der kan gives straf for ukorrekt bortskaffelse af affald i overensstemmelse

med national lovgivning.

14 TetraHub SEN 2017, INFO0135 (2.0) 2025-03-06 BRUGSANVISNING






Fabrikant:
Senzime AB

Verkstadsgatan 8
753 23 Uppsala
Sverige

www.senzime.com
info@senzime.com

P scNZIME


http://www.senzime.com
mailto:info@senzime.com

