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1. Inledning

Dessa anvisningar ar avsedda att underlatta anvandningen av TetraHub och dess anslutning
fran TetraGraph-monitorn (SEN 2015) till en kompatibel anslutningshubb for elektroniska
patientjournaler eller en extern monitor.

Det ar viktigt att dessa anvisningar lases noggrant och forstas innan utrustningen tas i bruk.

Inspektera alltid TetraHub och den externa monitor som stdds avseende eventuella fysiska
skador eller saknade delar fore anvandning.

Forkortningar

DB9 D-subminiatyrkontakt med 9 stift
EMG Elektromyografi

NMT Neuromuskular transmission
TOF Train-of-Four-test

pPTC Post Tetanic Count

ST Single Twitch

IFU Bruksanvisning

2. Anvandningsomrade och kontraindikationer

TetraHub kan &teranvandas och ar ett valfritt tillbehor till TetraGraph-monitorn (modellnr
SEN 2015). Den &r inte avsedd att féras in i manniskokroppen eller appliceras pa nagon
vavnad.

Avsedda anvandare

Den avsedda anvandaren av TetraHub ar samma anvandargrupp som ar avsedd for
TetraGraph-monitorn och som har en extern hubb eller monitor som stods av TetraGraph.

Avsedd anvandning

TetraHub ar en del av TetraGraph-systemet. Se anvandarhandboken for TetraGraph for
avsedd anvandning av TetraGraph-systemet.

Indikation for anvandning

TetraHub ar en del av TetraGraph-systemet. Se anvandarhandboken for TetraGraph for
indikationer for anvandning av TetraGraph-systemet.

Kontraindikationer

Inga kontraindikationer har identifierats for den avsedda anvandningen av TetraHub.
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Kliniska fordelar

TetraHub ar en del av TetraGraph-systemet. De kliniska fordelarna med TetraGraph-systemet
beskrivs i anvandarhandboken for TetraGraph.

3. Sammanfattning av anvandning

Mer information om TetraGraph och dess funktioner finns i bruksanvisningen for
TetraGraph-monitorn.

Med hjalp av TetraHub kan TetraGraph anslutas till en TetraGraph-stédd kompatibel
anslutningshubb for elektroniska patientjournaler eller en TetraGraph-stodd extern hubb eller
monitor for att dverfora bade numeriska presentationer och vagformsvisning av TOF-ratio,
TOF-antal, PTC och ST-matningar till hubben eller monitorn. Stimulusinformation kan ocksa
visas i hubben eller pd monitorn.

Mer information om etiketterna finns i avsnitt 12

4. Lar kanna TetraHub

Beskrivning av apparaten

~

1. USB-C-kabel 4. DB9-forlangningskabel med hankontakt
2. USB-C-port pa TetraHub 5. DB9-forlangningskabel med honkontakt
3. DB9-kontakt
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TetraHub-systemet

Det levererade systemet omfattar foljande artiklar:
e SEN 2017 TetraHub
* DB9-forlangningskabel (RND-modellnr. RND 765-00023)
¢ INFOO0135 Bruksanvisning (detta dokument)

Tillhorande enheter

De tillhérande enheterna for TetraHub ar TetraGraph-monitorn och den hubb eller monitor
som stods.

Blockschema for anslutning utan DB9-férlangningskabel

Vid mottagande och efter langvarig forvaring ska TetraHub rengoras och desinficeras fore
anvandning. Ytterligare anvisningar finns i avsnitt

TetraGraph-monitorn och TetraHub levereras av Senzime AB, de externa hubbar eller
monitorer som stods levereras av den angivna tillverkaren. Den externa hubben eller
monitorn maste uppdateras till den programvaruversion som stoder TetraGraph-monitorn.

CE FORSIKTIGHET Inspektera apparaten och den integrerade kabeln visuellt fére
anvandning och sakerstall att inga delar ar (0sa eller skadade.
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5. Konfiguration

Montering av TetraHub med TetraGraph och en extern hubb eller monitor

1.

Koppla bort stromforsorjningskabeln (1) frdn USB-C-porten (2) pé baksidan av
TetraGraph-monitorn.

. Anslut TetraHubs integrerade USB-C-kabel (3) till USB-C-porten (2) pa baksidan
av TetraGraph-monitorn.

. Anslut TetraGraphs stromforsorjningskabel (1) till USB-C-porten pa TetraHub (4).

4. Anslut DB9-kontakten péa TetraHub (5) till DB9-porten pa den externa hubben
eller monitorn.

Montering av TetraHub och DB9-forlangningskabel med TetraGraph och extern
hubb eller monitor

1.

Koppla bort stromforsorjningskabeln (1) fran USB-C-porten (2) pa baksidan av
TetraGraph-monitorn.

. Anslut TetraHubs integrerade USB-C-kabel (3) till USB-C-porten (2) pé baksidan

av TetraGraph-monitorn.

. Anslut TetraGraphs stromforsorjningskabel (1) till USB-C-porten pa TetraHub (4).

4. Anslut DB9-kontakten pé TetraHub (5) till hankontakten pa DBS-férlangningskabeln (6).

. Anslut honkontakten pa DB9-forlangningskabeln (7) till porten pa den externa hubben

eller monitorn.

Illustrationerna fortsatter p& nasta sida.
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Anslut TetraGraph-monitorn till den externa hubben eller monitorn via TetraHub innan
patienten ansluts till systemet.

Nar TetraGraph-monitorn ansluts till den externa hubben eller monitorn med TetraHub
overfors foljande data till den externa enheten:
* |dentifiering av TetraGraph-monitor (serienummer och programvaruversion)

e Pulsinformation

e Mat- och statusflaggor

¢ TOF-, PTC- och ST-resultat

¢ Individuella topp-till-topp-amplituder

OBS! Se anvisningarna och beskrivningarna for den externa hubben eller
monitorn avseende vilken information som kan visas pa monitorn.

6. Anvandning

Se bruksanvisningen for den externa hubben eller monitorn for enhetsspecifik hantering.
Se bruksanvisningen till TetraGraph-monitorn for anvisningar om hur den ska anvandas.

Starta matsessioner
1. Sla PA TetraGraph-monitorn.
2. Gatill Installningar > Apparat > Kommunikation och valj och alternativ.

3. Kontrollera att symbolen for indikering av extern monitor visas i informationsfaltet
pé TetraGraph.

4. Anslut patienten till systemet.
5. Starta TOF-matningar.

6. Den externa hubben eller monitorn borjar visa information fran TetraGraph-monitorn.

Avslutande matsessioner

Se anvandarhandboken for motsvarande externa hubb eller monitor for att stanga

av apparaten.

Se bruksanvisningen for TetraGraph-monitorn for att stanga av apparaten.

Koppla bort TetraHub fran stromfoérsorjningen, den externa hubben eller monitorn och
TetraGraph-monitorn. Rengora och desinficera sedan TetraHub. Ytterligare anvisningar finns
i kapitel
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7. Felsokning

Felsdkningsdiagram

Anvand detta felsokningsdiagram for att l0sa ndgra av de vanligaste problemen som
identifierats vid anvandning av TetraHub.

Kontrollera att ratt kommunikationsprotokoll ar valt (valj under

Inget syns pa den externa hubben Installningar > Apparat > Kommunikation).
eller monitorn nar TetraGraph Kontrollera att symbolen for den externa monitorn visas
ar ansluten pé TetraGraph-monitorn.

Kontrollera att alla kablar ar ordentligt anslutna.

Datapresentationen pa den externa
hubben eller monitorn ar inte
representativ for de resultat som
visas med TetraGraph

Kontakta din Senzime-distributor

OBS! Varje allvarlig handelse relaterad till apparaten som omfattar anvandaren och/
eller patienten ska rapporteras till Senzime och behorig myndighet i aktuellt
medlemsland (galler Europa) eller relevant halsomyndighet (6vriga lander) dar
anvandaren och/eller patienten ar bosatt.

8. Underhall

Inget underhéll eller forebyggande inspektion kravs.
Ingen modifiering av denna utrustning ar tillaten.

Produktens livslangd

TetraHubs livslangd ar 2 ar.

9. Rengoring och desinficering

Ytterholjet ska rengoras och desinficeras manuellt med ytrengorings- och
desinfektionsmedel. Rengdringsmedel och desinfektionsmedel méste vara specifikt avsedda
for anvandning pa medicintekniska produkter och kompatibla med plast- och metallytor.
Lampliga desinfektionsmedel definieras som desinfektionsmedel med 70 % alkohol,

t.ex. etanol eller isopropanol, eller vateperoxidbaserade desinfektionsmedel.

Manuell rengoring

1. Torka av alla delar med rengoringsdukar eller en mjuk luddfri trasa fuktad med tval och
vatten eller rengoringsmedelsbaserat desinfektionsmedel tills de ar visuellt rena.
2. Latytantorka.

3. Torka bort spér av rengéringsmedel med en mjuk luddfri trasa fuktad i vatten.
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Kontrollera visuellt att ytan ar ren. Om sé inte &r fallet, upprepa rengoringsproceduren.
Nar ytan ar ren, fortsatt att ansluta apparaten enligt

Manuell desinfektion

1. Var noga med att inte l&ta fukt trdnga in i apparaten genom kontakterna.
2. Rengor ytorna fére manuell desinfektion.

3. Torka av alla delar med desinfektionsservetter eller en mjuk luddfri trasa fuktad
i desinfektionsmedel. Se till att ytan halls vat under den angivna tiden.

a. Spritbaserat desinfektionsmedel (70 %) — l@dmnas 3 minuter pa ytan

b. Oxivir Excel-desinfektionsservetter (0,36 % vateperoxid) — lamnas 3 minuter pa ytan
4. Latytan lufttorka.

5. Torka bort spar av desinfektionsmedel med en mjuk luddfri trasa fuktad i vatten. Se till att
anvanda en ren trasa for varje del for att undvika korskontaminering.

10. Prestanda och tekniska specifikationer

Kompatibilitet

Information om extern enhet Kommunikationsprotokollet ar enkelriktat, dvs. en hubb eller
monitor som foljer protokollet kan visa data som tas emot fran
TetraGraph men kan inte fjarrstyra apparaten.

Observera att anvandaren styr 6vervakningen med hjalp av
TetraGraph-monitorns grafiska anvandargranssnitt vid anslutning till
den externa hubben eller monitorn.

Apparaten overfor information om enhetsinformation, batteristatus,
anslutningsstatus, vaginformation och matinformation.

Enheter som stods Denna integration stoder TetraGraph SEN 2015.

Vardar som stéds Senzimes implementering av det externa kommunikationsprotokollet
skedde med hjalp av UART-granssnittet som arbetar vid

115200 Baud. Kontakta Senzime AB for mer information om
kommunikationsprotokollet och listan 6ver de vardar som stods.

11. Utgdende data

Begransning av annan utrustning

Extern utrustning avsedd for anslutning till signalingdng, signalutgang eller andra
anslutningar ska uppfylla relevant IEC-standard (t.ex. IEC 60601-serien for medicinsk
elektrisk utrustning). Dessutom ska alla sddana systemkombinationer uppfylla standarden
|EC 60601-1, Sakerhetskrav for medicinska elektriska system, alternativt IEC 60601-1

utgdva 3 816, ME-SYSTEM. Alla personer som ansluter extern utrustning till signalutgang eller
andra anslutningar har bildat ett system och ar darfor ansvariga for att systemet uppfyller
dessa krav. Kontakta en kvalificerad tekniker eller en Senzime-representant eller teknisk
support om du ar osaker.
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Anslut till den utrustning eller externa monitor/hubb som stdds av SEN 2015.
TetraGraph-systemet kan endast skicka data till externa monitorer/hubbar via TetraHub.

TetraGraph-systemet ska inte vara anslutet till internet eller andra natverk, se INFO0124
TetraGraph SEN 2015.

12. Sakerhet

Varningar och forsiktighetsatgarder

Internationella standarder for medicinsk utrustning kraver att alla tillverkare inkluderar
lampliga varningar och forsiktighetsatgarder for sin utrustning och ménga av de varningar
och forsiktighetsatgarder som visas hér galler ocksé for liknande enheter.

For att alla anvandare ska fa tillrackligt med information ges ett flertal varningar och
forsiktighetsanvisningar i den har bruksanvisningen.

A En VARNING ges nar fara med medelhog risknivéa som, om den inte undviks,
kan leda till dodsfall eller allvarlig personskada.

FORSIKTIGHET ges nar fara med [3g risknivd som, om den inte undviks,
A kan leda till lindrig eller mattlig skada.

Sammanfattning av varningar, forsiktighetsanvisningar
och biverkningar

Liksom alla medicintekniska produkter av denna typ finns vissa inneboende risker och
biverkningar. Alla atgarder har vidtagits for att eliminera dessa risker, men apparaten ska
anda anvandas med forsiktighet. Det ar viktigt att anvandaren bekantar sig med alla varningar
och forsiktighetsanvisningar i detta dokument.

OBS! Varje allvarlig handelse som intraffat med anvandaren och/eller patienten som
ror apparaten ska rapporteras till Senzime och behorig myndighet i aktuellt
medlemsland (galler Europa) eller relevant halsomyndighet (6vriga lander) dar
anvandaren och/eller patienten ar bosatt.

A VARNING!

e TetraHub och dess kablar far INTE sénkas ned i vatten eller annan véatska vid rengoring
eller desinficering.

¢ Anvand inga andra losningsmedel eller slipande rengdringsmedel som inte anges i denna
bruksanvisning.
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e Fore rengdring ska du koppla bort TetraHub fran stromforsorjningen, TetraGraph-monitorn
och den externa hubben eller monitorn.

A FORSIKTIGHET!

¢ Inspektera apparaten och den integrerade kabeln visuellt fore anvandning och sakerstall
attinga delar ar l0sa eller skadade.

Symboler och ikoner

Foljande symboler visas pa TetraHub-etiketterna.

lkon ___ Betydelse

N
m

CE-markning och
identifieringsnummer
for anmalt organ

Indikerar 6verensstammelse med EU:s bestammelser om
medicintekniska produkter.

Symbolen ar associerad till ett nummer som anger det anmalda
organets identifieringsnummer.

FCC-market &r ett certifieringsmarke som anvands pa
elektroniska produkter som séljs i USA och som intygar att den

FCC-mérke elektromagnetiska storningen fran apparaten ligger under granser
som godkants av Federal Communications Commission.

Batchkod Enhetens partinummer.

Referensnummer Apparatens katalog- eller modellnummer.

Bruksanvisning

Apparaten har bruksanvisningar.
Se bruksanvisningen.

Se bruksanvisningen

Du maste lasa bruksanvisningarna.

Allman
varningssymbol

Anger risk med medelhog riskniva som, om den inte undviks,
kan leda till dodsfall eller allvarlig personskada.

> HEE @

Forsiktighetsskylt

Anger risk med &g risknivd som, om den inte undviks, kan leda till
lindrig eller mattlig skada.

-
IN
-

"

Hall torrt

Produkten ska hallas torr.

-
//It Forvara skyddad Forvara inte produkten i direkt solljus eller nara starka
PN fran solljus varmekallor.
|
@ Tillverkningsdatum Tillverkningsdatum, i formatet &r och manad.
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Tillverkare

Tillverkarens namn och adress.

Betydelse

Ej MRI-saker

TetraGraph-instrumentet ar inte MRI-sakert.

Medicinteknisk
produkt

Instrumentet &r en medicinteknisk produkt.

Unik

(Unique Device
Identification)

enhetsidentifiering Unik enhetsidentifiering (UDI) ar ett system som anvands for att

markera och identifiera medicinsk utrustning inom vardkedjan.

Rx Only Endast enligt
ordination

Enligt amerikansk federal lag far denna apparat endast séljas
av eller pa ordination av en lakare som ar licensierad enligt
lagstiftningen i den delstat dar denne verkar.

WEEE

Far ej kasseras tillsammans med hushallsavfall, se kapitel
16. Kassering av avfall som utgors av eller innehaller elektrisk
och elektronisk utrustning pa sidan 14.

Luftfuktighet

Luftfuktighetsbegransningar vid transport och forvaring.

Tryck

Lufttrycksbegransningar vid transport och forvaring.

Temperatur

~oa1 [ § FOR]

Temperaturgranser for forvaring eller transport

13. Miljo

Miljé under transport

Temperatur -20°C till 60 °C (-4 °F till 140 °F)
Relativ luftfuktighet 10 % till 85 % icke-kondenserande
Lufttryck 50 kPa till 106 kPa

Miljo vid forvaring

Temperatur 5°C till 50 °C (41 °F till 122 °F)
Relativ luftfuktighet 10 % till 85 % icke-kondenserande
Lufttryck 50 kPa till 106 kPa

Miljé under anvandning

Temperatur 5°Cill40 °C (41 °F till 104 °F)
Relativ luftfuktighet 10 % till 85 % icke-kondenserande
Lufttryck 70 kPa till 106 kPa

Elektromagnetisk miljo

Se 14. Information om elektromagnetisk kompatibilitet pa sidan 14.
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14. Information om elektromagnetisk
kompatibilitet

TetraHub har testats for elektromagnetisk kompatibilitet som ett tillbehor tillsammans
med TetraGraph (SEN 2015). Se bruksanvisningen for TetraGraph (SEN 2015) for fullstandig
information om elektromagnetisk kompatibilitet.

15. Produktgaranti

Dé produkten ar ny ska den enligt garantin vara fri frdn defekter i material och utférande och
fungera i enlighet med tillverkarens specifikationer under tva (2) ars tid frdn datumet for inkop
fran tillverkaren eller dennes godkanda distributor.

Tillverkaren kommer efter eget gottfinnande att reparera eller ersatta alla komponenter som
befinns vara defekta eller i strid med tillverkarens specifikation inom denna tid utan nagon
kostnad for kbparen.

Garantin tacker inte skada eller fel pa grund av manipulation, missbruk, férsummelse, olyckor,
modifieringar eller frakt. Garantin ar ocksa ogiltig om produkten inte anvands i enlighet med
tillverkarens anvisningar eller repareras under garantiperioden av andra personer an tillverkaren
eller dess utsedda ombud. Ingen annan uttrycklig eller underforstadd garanti ges.

16. Kassering av avfall som utgors av eller
innehaller elektrisk och elektronisk utrustning

Den har symbolen innebar att anvanda elektriska och elektroniska
produkter inte ska blandas med hushéllsavfall.
Korrekt kassering av denna produkt sparar vardefulla resurser och
forhindrar eventuella negativa effekter pa manniskors halsa och miljon som
annars skulle kunna uppsta vid olamplig avfallshantering. Om du &r osaker
pa vilka krav som géller i ditt land avseende bortskaffande, kontakta din
lokala myndighet, aterférséljare eller leverantor for mer information.
_ Felaktig kassering av detta avfall kan leda till pafoljder, i enlighet med
nationell lagstiftning.
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Tillverkare:
Senzime AB

Verkstadsgatan 8
753 23 Uppsala
Sverige

www.senzime.com
info@senzime.com
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