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1. Johdanto

Naiden ohjeiden tarkoituksena on auttaa TetraHubin kaytossa ja sen liittamisessa
TetraGraph-monitorista (SEN 2015) yhteensopivaan sahkoisen potilastietokannan hubiin
tai ulkoiseen monitoriin.

On tarkeaa, ettd nama ohjeet luetaan perusteellisesti jaymmarretaan ennen laitteen
kayttoa.

Tarkasta TetraHub ja tuettu ulkoinen monitori aina ennen kayttoa fyysisten vaurioiden tai
puuttuvien osien varalta.

Lyhenteet
DB9 9-pinninen D-Subminiatures-liitin
EMG Elektromyografia
NMT Neuromuskulaarinen transmissio
TOF Train-of-Four (neljan sarja -stimulaatio)
PTC Post Tetanic Count (tetaanisen stimulaation
jalkeisten vasteiden luku)
ST Single Twitch
IFU Instructions for Use (kayttoohje)

2. Kayttoalue ja vasta-aiheet

TetraHubia voidaan kayttaa uudelleen, ja se on TetraGraph-monitorin (mallinro SEN 2015)
lisavaruste. Sita ei ole tarkoitettu tuotavaksi ihmiskehon sisalle tai vietavaksi kudoksiin.

Tarkoitetut kayttajat

TetraHubin tarkoitettu kayttajaryhma on sama kuin TetraGraph-monitorin kayttajaryhma,
jossa on TetraGraph-tuettu ulkoinen hubi tai monitori.

Kayttotarkoitus

TetraHub on osa TetraGraph-jarjestelmaa. TetraGraph-jarjestelman kayttotarkoitus loytyy
TetraGraphin kayttooppaasta.

Kayttoaihe
TetraHub on osa TetraGraph-jarjestelmaa. TetraGraph-jarjestelman kayttoaihe loytyy
TetraGraphin kayttéoppaasta.

Vasta-aiheet

TetraHubin kayttotarkoitukselle ei ole havaittu vasta-aiheita.
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Kliiniset hyodyt
TetraHub on osa TetraGraph-jarjestelmaa. TetraGraph-jarjestelman kliiniset hyodyt loytyvat
TetraGraphin kayttéoppaasta.

3. Yhteenveto kaytosta

Lisatietoja TetraGraphista ja sen kaytosta loytyy TetraGraph-monitorin kayttéohjeesta.
TetraHubin avulla TetraGraph voidaan liittda mihin tahansa TetraGraphin tukemaan
yhteensopivaan sahkoisen potilastietokannan hubiin tai TetraGraphin tukemaan ulkoiseen
hubiin tai monitoriin TOF-suhteen, TOF-luvun, PTC:n ja ST-mittausten numeeristen esitysten
ja aaltomuodon nayton lahettamiseksi hubiin tai monitoriin. Arsyketiedot voidaan nayttaa
myos hubissa tai monitorissa.

Lisatietoja merkinnoista on kohdassa 12

4. TetraHubiin tutustuminen

Laitteen kuvaus

~

1. USB-C-kaapeli 4. DB9-jatkokaapeli, urosliitin
2. TetraHubin USB-C-portti 5. DB9-jatkokaapeli, naarasliitin
3. DB9-liitin
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TetraHub System

Toimitettu jarjestelma sisaltaa seuraavat osat:
e SEN 2017 TetraHub

* DB9-jatkokaapeli (RND-mallinro RND 765-00023)
¢ INFOO0135 Kayttoohjeet (tama asiakirja)

Liitannaislaitteet

TetraHubin liitdnnaislaitteet ovat TetraGraph-monitori ja tuettu hubi tai monitori.

Liitantalohkokaavio ilman DB9-jatkokaapelia

Puhdista ja desinfioi TetraHub sen vastaanottamisen ja sailytyksen jalkeen ennen sen
kayttoonottoa. Tarkempia tietoja on kohdassa

TetraGraph-monitorin ja TetraHubin toimittaa Senzime AB, ja tuetut ulkoiset hubit tai
monitorit toimittaa kyseinen valmistaja. Ulkoinen hubi tai monitori on paivitettava
ohjelmistoversioon, joka tukee TetraGraph-monitoria.

ﬁ HUOMIO Tarkasta laite ja integroitu kaapeli ennen kayttoa silmamaaraisesti
valjien tai vaurioituneiden osien varalta.
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5. Asennus

TetraHubin kokoaminen TetraGraphin ja ulkoisen hubin tai monitorin kanssa

1.
2.

Irrota virtalahteen kaapeli (1) TetraGraph-monitorin takana olevasta USB-C-portista (2).

Liita TetraHubin integroitu USB-C-kaapeli (3) TetraGraph-monitorin takana olevaan
USB-C-porttiin (2).

3. Liita TetraGraphin virtalahteen kaapeli (1) TetraHubin USB-C-porttiin (4).

Liita TetraHubin DB9-liitin (5) ulkoisen hubin tai monitorin DB9-porttiin.

TetraHubin ja DB9-jatkokaapelin kokoaminen TetraGraphin ja ulkoisen hubin tai
monitorin kanssa

1.
2.

Irrota virtalahteen kaapeli (1) TetraGraph-monitorin takana olevasta USB-C-portista (2).

Liita TetraHubin integroitu USB-C-kaapeli (3) TetraGraph-monitorin takana olevaan
USB-C-porttiin (2).
Liita TetraGraphin virtalahteen kaapeli (1) TetraHubin USB-C-porttiin (4).

4. Liita TetraHubin DB9-liitin (5) DB9-jatkokaapelin urosliittimeen (6).

5. Kytke DB9-jatkokaapelin naarasliitin (7) ulkoisen hubin tai monitorin porttiin.

Kuvitukset jatkuvat seuraavalla sivulla.
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Kytke TetraGraph-monitori ulkoiseen hubiin tai monitoriin TetraHubin kautta ennen potilaan
yhdistamista jarjestelmaan.

Kun TetraGraph-monitori litetaan ulkoiseen hubiin tai monitoriin TetraHubin avulla,
seuraavat tiedot ldhetetaan ulkoiseen laitteeseen:

e TetraGraph-monitorin tunnistustiedot (sarjanumero ja ohjelmistoversio)

e Pulssitiedot

¢ Mittaus- ja tilailmoitukset

e TOF-, PTC- ja ST-tulokset

e Yksittaiset huipusta huippuun -amplitudit

HUOMAUTUS Tutustu ulkoisen hubin tai monitorin kayttdohjeisiin ja kuvauksiin
siita, mita tietoja monitori voi nayttaa.

6. Kayttd

Tutustu ulkoisen hubin tai nayton kayttoohjeeseen laitekohtaista kayttoa varten.
Tutustu TetraGraph-monitorin kayttdohjeisiin kayttdoppaasta.

Mittausjaksojen aloittaminen

. Kytke TetraGraph-monitori PAALLE.

. Siirry kohtaan Asetukset > Laite > Tiedonsiirto ja valitse vaihtoehto.

. Tarkista, ettd ulkoisen monitorin merkintasymboli nakyy TetraGraphin tietopalkissa.
. Yhdista potilas jarjestelmaan.

. Aloita TOF-mittaukset.

@D 0o M WO N =

. Ulkoinen hubi tai monitori alkaa nayttamaan tietoja TetraGraph-monitorilta.

Mittausjaksojen loppuunsaattaminen

Tutustu ulkoisen hubin tai monitorin kayttoohjeeseen kyseisen laitteen sammuttamiseksi.
Tutustu TetraGraph-monitorin kayttoohjeeseen laitteen sammuttamiseksi.

Irrota TetraHub virtalahteesta, ulkoisesta hubista tai monitorista ja TetraGraph-monitorista.
Puhdista ja desinfioi TetraHub. Tarkempia lisdohjeita on luvussa
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7. Vianmaaritys

Vianmaarityskaavio

Taman vianmaarityskaavion avulla voit ratkaista joitakin yleisimpia TetraHubin kaytossa
ilmenevia ongelmia.

ongetma___________Rotkaiow

Varmista, etta oikea tiedonsiirtoprotokolla on valittuna (Valitse
Ulkoisessa hubissa tai monitorissa | kohdassa Asetukset > Laite > Tiedonsiirto).

ei nay mitaan, kun TetraGraph Tarkista, etta ulkoisen monitorin symboli nakyy TetraGraph-
on kytketty. monitorin naytossa.

Varmista, etta kaikki kaapelit on kytketty oikein.

Ulkoisen hubin tai monitorin
tietojen esitys eroaa TetraGraphin Ota yhteytta Senzime-jalleenmyyjaan.
nayttamista tuloksista.

HUOMAUTUS Kaikista laitteeseen liittyvista kayttajalle ja/tai potilaalle sattuneista
vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava Senzimelle ja sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle (Euroopassa) tai asianomaiselle
terveysviranomaiselle (muissa maissa), jossa kayttaja ja/tai potilas sijaitsee.

8. Huolto

Huoltoa tai ennaltaehkaisevaa tarkastusta ei tarvita.
Muutosten tekeminen tahan laitteeseen on kiellettya.

Tuotteen kayttoika

TetraHubin kayttoika on 2 vuotta.

9. Puhdistus ja desinfiointi

Kotelon ulkopuoli tulee puhdistaa ja desinfioida manuaalisesti pintojen puhdistukseen
tarkoitetuilla aineilla ja desinfiointiaineilla. Puhdistus- ja desinfiointiaineiden on oltava
laakinnallisille laitteille tarkoitettuja ja maariteltyja yhteensopiviksi muovien ja metallipintojen
kanssa. Sopivia desinfiointiaineita ovat 70-prosenttinen alkoholidesinfiointiaine, kuten
etanoli tai isopropanoli, tai vetyperoksidipohjaiset desinfiointiaineet.

Manuaalinen puhdistus

1. Pyyhi kaikki osat puhdistuspyyhkeilla tai pehmealla nukkaamattomalla liinalla, joka on
kostutettu saippualla ja vedella tai pesuainepohjaisella desinfiointiaineella, kunnes
pinnat ovat silmamaaraisesti puhtaat.

2. Anna pinnan kuivua.

3. Pyyhi puhdistusaineen jaamat pois vedella kostutetulla pehmealla nukkaamattomalla
liinalla.
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Tarkasta silmamaaraisesti, etta pinta on puhdas. Jos pinnat eivat nayta puhtailta, toista
puhdistus. Kun pinta on puhdas, jatka laitteen liittamista kohdan
mukaisesti.

Manuaalinen desinfiointi

1. Varo, ettei kosteus paase laitteeseen liittimien kautta.
2. Puhdista pinnat ennen manuaalista desinfiointia.

3. Pyyhi kaikki osat desinfiointipyyhkeilla tai pehmeéalla nukkaamattomalla liinalla, joka on
kostutettu desinfiointiaineella. Varmista, etta pinta on marka maaratyn ajan.

a. Alkoholipohjainen desinfiointiaine (70 %) — 3 minuuttia pinnalla

b. Oxivir Excel -pyyhe (0,36 % vetyperoksidia) — 3 minuuttia pinnalla

4. Anna pinnan kuivua.

5. Pyyhidesinfiointiaineen jaamat pois vedella kostutetulla pehmealla nukkaamattomalla
liinalla. Varmista, etta kaytat puhdasta liinaa jokaiseen osaan ristikontaminaation
valttamiseksi.

10. Suorituskyky ja tekniset tiedot

Yhteensopivuus

Ulkoisen laitteen tiedot Tiedonsiirtoprotokolla on yksisuuntainen, eli protokollaa
noudattava hubi tai monitori voi nayttaa TetraGraphilta saatuja
tietoja, mutta ei voi etéohjata laitetta.

Huomaa, etta kayttaja ohjaa monitorointia TetraGraph-monitorin
graafisen kayttoliittyman avulla, kun han on yhteydessa ulkoiseen
hubiin tai monitoriin.

Laite siirtaa tietoja, jotka koskevat laitetietoja, akun tilaa, yhteyden
tilaa, aaltotietoja ja mittaustietoja.

Tuetut laitteet Tama integraatio tukee TetraGraph SEN 2015 -laitetta.

Tuetut isantakoneet Senzime toteutti ulkoisen tiedonsiirtoprotokollan kayttamalla
UART-liitantaa, joka toimii nopeudella 115 200 baudia. Ota yhteytta
Senzime AB:hen saadaksesi lisatietoja tiedonsiirtoprotokollasta ja
luettelon tuetuista iséntakoneista.

11. Tietojen tulostus

Muita laitteita koskeva rajoitus

Ulkoisten laitteiden, jotka on tarkoitettu liitettaviksi signaalitulo- tai signaalilahtoliittimiin
tai muihin liittimiin, on oltava asianmukaisen IEC-standardin mukaisia (esim.
laaketieteellisten sahkolaitteiden IEC 60601 -standardien mukaisia). Lisaksi kaikkien
tallaisten jarjestelmayhdistelmien on oltava IEC 60601-1-standardin, Laaketieteellisten
sahkojarjestelmien turvallisuusvaatimusten, tai vaihtoehtoisesti IEC 60601-1-standardin
ed. 3 816, ME SYSTEMS, mukaisia. Jokainen henkilo, joka liittaa ulkoisen laitteen
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signaalilahtoon tai muihin liittimiin, on muodostanut jarjestelman ja on siten vastuussa siita,

etta jarjestelma on naiden vaatimusten mukainen. Jos olet epavarma asiasta, ota yhteytta
valtuutettuun teknikkoon tai vaihtoehtoisesti Senzime-edustajaan tai tekniseen tukeen.
Muodosta yhteys laitteeseen tai ulkoiseen monitoriin/hubiin, jota SEN 2015 tukee.

TetraGraph-jarjestelma voi lahettaa tietoja ulkoisiin monitoreihin/hubeihn vain TetraHubin
kautta.

TetraGraph-jarjestelmaa ei saa yhdistaa internetiin tai muihin verkkoihin, katso INFO0124
TetraGraph SEN 2015.

12. Turvallisuus

Varoitukset ja huomiot

Kansainvalisissa laakinnallisia laitteita koskevissa standardeissa edellytetaan, etta kaikki
valmistajat lisdavat laitteisiinsa asianmukaiset varoitukset ja huomiot, ja monet tassa
esitetyt varoitukset ja huomiot koskevat myos vastaavia laitteita.

Jotta kaikki kayttajat olisivat hyvin perilla asioista, naissa ohjeissa on useita varoituksia
ja huomioita.

A VAROITUS annetaan, kun on olemassa keskitason riskin vaara, joka voi johtaa
kuolemaan tai vakavaan loukkaantumiseen, jos sita ei valteta.

HUOMIO annetaan, kun on olemassa matalan riskitason vaara, joka voi johtaa
lievaan tai kohtalaiseen loukkaantumiseen, jos sita ei valteta.

Yhteenveto varoituksista, huomioista ja sivuvaikutuksista

Kaikkiin tamantyyppisiin [aakinnallisiin laitteisiin liittyy luontaisia riskeja ja sivuvaikutuksia.
Vaikka nama riskit on pyritty kaikin keinoin poistamaan, laitteen kaytdssa on noudatettava
varovaisuutta. On tarkeaa, etta kayttaja perehtyy kaikkiin tassa asiakirjassa mainittuihin
varoituksiin ja huomioihin.

HUOMAUTUS Kaikista laitteeseen liittyvista kayttajalle ja/tai potilaalle sattuneista
vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava Senzimelle ja sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle (Euroopassa) tai asianomaiselle

terveysviranomaiselle (muissa maissa), jossa kayttaja ja/tai potilas sijaitsee.

A VAROITUS!

* TetraGraphia ja sen kaapeleita ei saa upottaa veteen tai muihin nesteisiin puhdistuksen
tai desinfioinnin aikana.
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* Ala kéyta muita liuottimia tai hankaavia puhdistusaineita, joita ei ole mainittu tdssé

kayttoohjeessa.

e |rrota TetraHub virtalahteesta, TetraGraph-monitorista ja ulkoisesta hubista tai
monitorista ennen puhdistusta.

A HUOMIO!

* Tarkasta laite ja integroitu kaapeli ennen kayttoa silmamaaraisesti valjien tai

vaurioituneiden osien varalta.

Symbolit ja kuvakkeet

TetraHubin etiketeissa kaytetaan seuraavia symboleja.

CE-merkki ja Osoittaa, etta laite vastaa EU:n ldakinnallisten laitteiden asetusta
c € ilmoitetun laitoksen (MDR).

numero Symboliin on liitetty ilmoitetun laitoksen numero.
FCC-merkki on sertifiointimerkki, jota kaytetdan Yhdysvalloissa

FCC-merkki myytavissa elektroniikkatuotteissa todistamaan, etta laitteen
aiheuttamat elektromagneettiset hairiot ovat Yhdysvaltain
telehallintoviraston (FCC) hyvaksymien rajojen alapuolella.

Erakoodi Laitteen eranumero.

Viitenumero Laitteen luettelo- tai mallinumero.

Kayttsohjeet Laitteella on kayttoohjeet.

Katso kayttoohjeet.

Katso kayttoohjeet

Lue kayttoohjeet.

Yleinen
varoitusmerkki

Ilmoittaa keskitason riskin vaarasta, joka voi johtaa kuolemaan
tai vakavaan loukkaantumiseen, jos sita ei valteta.

Huomiomerkki

>P>Q=EE O

Ilmoittaa matalan riskitason vaarasta, joka voi johtaa lievaan tai
kohtalaiseen loukkaantumiseen, jos sita ei valteta.

4 4 d
4 ‘ ‘ 4
? Pida kuivana Tuote on pidettavé kuivana.
b .
uojaa PP A - . e
/;I\\ auringonvalolta Alé jata suoraan auringonvaloon tai lahelle lammaonlahteita.

N
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Merkitys e |

Valmistuspaivamaara

Valmistuspaivamaara, vuosi ja kuukausi.

Valmistaja

Valmistajan nimija osoite.

Ei MK-turvallinen

Instrumentti ei ole magneettikuvausturvallinen.

Laakinnallinen laite

Laite on laakinnallinen laite.

Yksilollinen
laitetunniste

Yksilollinen laitetunniste UDI (Unique Device Identification) on
jarjestelma, jota kaytetaan laakinnallisten laitteiden merkitsemiseen
ja tunnistamiseen terveydenhuollon toimitusketjussa.

Rx Only

Vain reseptikayttoon

Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan taman laitteen saa myyda
tai maarata vain laakari, jolla on toimilupa siina osavaltiossa,
jossa han toimii.

Ala havita kotitalousjatteen mukana; katso luku 16. Sahko- ja

~oe1x [| IO L]

WEEE elektroniikkalaiteromun havitys sivulla 14.
Kosteus Kuljetuksen ja sailytyksen kosteusrajat.
Paine Kuljetuksen ja sailytyksen painerajat.
Lampodtila Sailytyksen tai kuljetuksen l@mpdtilarajat.

13. Ymparisto

Ymparisto kuljetuksen aikana

Lampatila

-20-60 °C (-4-140 °F)

Suhteellinen kosteus

10-85 % tiivistymaton

Ilmanpaine

50-106 kPa

Ymparisto sailytyksen aikana

Lampotila

5-50°C (41-122 °F)

Suhteellinen kosteus

10-85 % tiivistymaton

Ilmanpaine

50-106 kPa

Ymparisto kdyton aikana

Lampatila

5-40 °C (41-104 °F)

Suhteellinen kosteus

10-85 % tiivistymaton

KAYTTOOHJEET
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Ilmanpaine 70-106 kPa

Elektromagneettinen

ymparisto Katso

14. Elektromagneettisen yhteensopivuuden tiedot

TetraHub on testattu elektromagneettisesti yhteensopivaksi lisavarusteeksi yhdessa
TetraGraphin (SEN 2015) kanssa. Katso taydelliset tiedot elektromagneettisesta
yhteensopivuudesta TetraGraphin (SEN 2015) kayttoohjeesta.

15. Tuotetakuu

Uudelle tuotteelle taataan kahden (2) vuoden ajan siita, kun se on ostettu valmistajalta tai
sen valtuuttamalta jalleenmyyjalta, ettei siind ole materiaali- ja valmistusvirheita ja etta se
toimii valmistajan maaritysten mukaisesti.

Valmistaja korjaa tai vaihtaa tana aikana harkintansa mukaan kaikki osat, jotka todetaan
viallisiksi tai valmistajan maaritysten vastaisiksi, ilman ostajalle aiheutuvia kustannuksia.
Takuu ei kata rikkoutumisia tai vikoja, jotka johtuvat peukaloinnista, vaarinkaytosta,
laiminlyonnista, onnettomuuksista, muutoksista tai kuljetuksesta. Takuu raukeaa myas,
jos tuotetta ei kayteta valmistajan ohjeiden mukaisesti tai jos joku muu kuin valmistaja tai
valmistajan valtuuttama edustaja korjaa sita takuuaikana. Mitdan muuta nimenomaista tai

epasuoraa takuuta ei anneta.

16. Sahko- ja elektroniikkalaiteromun havitys

Tama symboli tarkoittaa, etta kaytettyja sahko- ja elektroniikkatuotteita ei

saa sekoittaa yleisiin jatteisiin.

Taman tuotteen asianmukainen havittaminen saastaa arvokkaita

resursseja ja estaa mahdolliset kielteiset vaikutukset ihmisten terveydelle

jaymparistolle, joita jatteiden epaasianmukainen kasittely voisi muuten

aiheuttaa. Jos et ole varma kansallisista jatteiden havittamista koskevista

vaatimuksista, kysy neuvoa paikalliselta viranomaiselta, jalleenmyyjalta
_ tai toimittajalta.

Naiden jatteiden virheellisesta havittamisesta voidaan maarata

seuraamuksia kansallisen lainsdadannon mukaisesti.
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Valmistaja:
Senzime AB

Verkstadsgatan 8
753 23 Uppsala
Ruotsi

www.senzime.com
info@senzime.com
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