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5.	 RS 232-port-brugergrænseflade til patientmonitorer med flere parametre.
6.	 USB-port til USB-kablet (strømforsyning og dataoverførsel).
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1.	 Indledning
Denne vejledning er beregnet til at hjælpe med driften af TetraGraph Neuromuskulær 
transmissions (NMT)-monitor og dens TetraSens-elektroder.
En NMT-skærm som TetraGraph er beregnet til at supplere klinisk information, 
der er opnået med andre monitorer, såsom perifer iltmætning (SpO2), kuldioxid 
ved udånding (ETCO2) samt klinisk vurdering for at bestemme om ventilationen er 
tilstrækkelig.
Tjek altid TetraGraph-monitoren, og sørg for, at den kan færdiggøre selvtjek-
sekvensen, når den første gang tændes. Inspicér udstyret og tilbehør for fysiske 
skader eller manglende dele. 

2.	 Advarsler og varsomheder
Det internationale direktiv om standarder for medicinsk udstyr kræver, at alle 
fabrikanter inkluderer passende advarsler og varsomheder på deres udstyr, og mange 
af advarslerne, som vises her, gælder også for lignende udstyr.
For at sikre, at alle brugere er ordentligt informeret, bliver der præsenteret forskellige 
advarsler og varsomheder i denne vejledning.

EN ADVARSEL gives, når patientens eller brugerens sikkerhed kan påvirkes, og når det kan 
resultere i personskade at se bort fra disse oplysninger.

EN VARSOMHED gives, når specielle instruktioner skal følges. At se bort fra disse oplysninger 
kan forårsage skade på udstyret.

3.	 Anvendelsesområde og kontraindikationer
Anvendelsesformålet med TetraGraph er at levere stimulationer til en nerve og 
registrere, måle, analysere og rapportere muskel-elektrisk aktivitet for at bestemme 
muskelfunktionen.
TetraGraph er en neuromuskulær transmissionsmonitor (NMT) beregnet til brug 
i hospitalsmiljøer, herunder på operationsstuer, på opvågningsafdelinger og 
intensivafdelinger.  Enheden er til brug for patienter (undtagen nyfødte), og hvor 
patienten er mekanisk ventileret, og når en neuromuskulær blokade er anvendt.  
Neuromuskulær transmission er overførslen af en elektrisk impuls mellem en 
motornerve og dens forbundne muskel. NMT er blokeret af neuromuskulære 
blokader (NMBA), som forårsager kortvarig muskellammelse, der forhindrer patienten 
i at bevæge sig og trække vejret spontant.
Muskelafslapning bruges under generel bedøvelse til at muliggøre endotrakeal 
intubation og til at yde optimale kirurgiske forhold. Ved nødpleje kan 
muskelafslapning bruges under mekanisk ventilation. I sådanne omgivelser kan 
Tetragraph anvendes som en objektiv monitor til neuromuskulær transmission.
Patienter med eksisterende neuromuskulær sygdom (Myasthenia Gravis, dystrofi 
etc.) eller patienter med cerebrovaskulære ulykker (CVA’er eller slagtilfælde) kan 
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have uventede elektromyografiske reaktioner, der kan påvirke resultaterne af 
overvågningen. Sæt EMG-svarene ind i en passende klinisk kontekst.
BEMÆRK: TetraGraph må ikke anvendes i et rum med MR-udstyr (det er ikke MR-
kompatibelt).

ADVARSEL Patienter med en implanteret elektronisk enhed, f.eks. en pacemaker, må ikke 
underlægges elektrisk stimulation, før der er indhentet en vurdering fra en speciallæge

ADVARSEL Må ikke anvendes i en brændbar atmosfære eller på steder, hvor brændbare 
anæstetika kan ophobes.

3.1 Meddelelse om indikationer for brug 
TetraGraph Neuromuskulær transmissionsmonitor (NMT) er indiceret til brug i 
forbindelse med monitorering af patienten ved administration af neuromuskulær 
blokade.

  TetraGraph-anordningen er receptpligtig. (Kun USA)  

3.2 Kliniske fordele 
Den største fordel for patienten, som TetraGraph giver, er muligheden for at overvåge 
graden af neuromuskulær blokade, når der indgives NMBA'er i forbindelse med 
kirurgi og/eller mekanisk ventilation, og hjælp til at detektere tilbageværende 
neuromuskulær svaghed. 
Anvendelsen af TetraGraph er beregnet til at supplere klinisk information, der 
er opnået med andre monitorer, såsom perifer iltmætning (SpO2), kuldioxid ved 
udånding (ETCO2) samt klinisk vurdering, og disse skal fortsat være de vigtigste 
patientmonitorer for at bestemme tilstrækkelig ventilation. Kliniske beslutninger er 
aldrig udelukkende baseret på data fra TetraGraph. Oplysningerne fra TetraGraph bør 
derfor betragtes som et supplement til beslutninger om patientbehandling. 

4.	 Tilsigtede brugere
TetraGraph skal betjenes af uddannet og kompetent klinisk personale og anvendes 
i overensstemmelse med godkendt klinisk praksis og lokale retningslinjer og 
anbefalinger.

5.	 Driftstilstande
En neuromuskulær transmissionsmonitor (NMT) viser tilstedeværelsen af en 
neuromuskulær blokade ved at stimulere en perifær bevægelsesnerve og evaluere 
den fremkaldte muskelrespons. TetraGraph udfører denne funktion ved periodisk 
at anvende elektrisk stimulation til den perifære nerve og direkte måling af den 
fremkaldte elektromyografiske respons (EMG-respons) fra musklerne. Dette giver en 
kvantitativ og automatisk måling af muskelrespons på en stimulus.
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TOF-tilstand, TetraGraphs primære funktionsmåde, er levering af en sekvens af fire 
stimuli kaldet et Train of Four (TOF) og beregning af Train of Four Ratio (TOFR, som 
er forholdet mellem amplituden af den fjerde respons og amplituden af den første 
respons) og TOF Count (TOFC) ud fra de fremkaldte EMG-reaktioner. TOF-stimulation 
anvendes almindeligvis til vurdering af dybden af neuromuskulær blokade og 
genopretning under reversering. Den første reaktion, som regel i TOF-sekvensen (T1) 
(før anvendelse af en hvilken som helst neuromuskulær blokade), gemmes som en 
T1-basislinje, som yderligere målinger kan sammenlignes med. En T1-basislinje på 
over 5 mV indikerer en tilstrækkelig respons til at give en god EMG-måling under hele 
proceduren.
De fire opnåede responsintervaller vises som et sekventielt søjlediagram sammen 
med den beregnede TOFR eller TOFC. De fire underliggende EMG-bølgeformer, der er 
optaget af TetraGraph, kan alternativt vises. I begge tilfælde skal den lodrette akse på 
søjlediagrammet automatisk skaleres.
I søjlediagram-displayindstilling, hvis ingen EMG-respons kan identificeres af 
monitoren, vil responsens position være markeret med et rødt rektangel, der angiver, 
at en måling blev foretaget, men at ingen respons blev identificeret.
Andre tilgængelige driftstilstande er Post-Tetanic Count (PTC) og Single Twitch (ST).
PTC-tilstand anvender en tetanisk stimulationsprotokol, hvori en højfrekvent stimulus 
påføres, efterfulgt af en sekvens af 1 Hz stimuli.  PTC-tilstand kan kun anvendes, når 
TOFC er nul.
ST-tilstand leverer en enkelt stimulus og viser et enkelt svar, gentaget hvert 10. 
sekund. Den første måling, som regel ved starten af proceduren (før anvendelse af 
en neuromuskulær blokade), gemmes som en basislinje, som yderligere målinger kan 
sammenlignes med. Sekvensen af svar vises som en rullende række af søjler, hvor den 
nyeste måling står ved siden af basislinjens midterpunkt.
ST-basislinjen kan nulstilles ved at trykke på basislinjens værdi og på pilen ved siden 
af værdien.

6.	 Train of Four (TOF), TOF Ratio (TOFR) og 
TOF Count (TOFC)
Basislinjen for Train of Four Ratio (TOFR) bestemmes før anvendelse af neuro
muskulære blokader, men efter induktion af generel anæstesi. Udgangspunktets TOFR 
(før indgivelse af en neuromuskulær blokade) er vist som 100 % og repræsenterer et 
forhold på 1:0. Under en delvis ikke-depolariserende blokade aftager procentdelen, 
efterhånden som blokeringsgraden øges.  
Derfor falder forholdet fra 100 %, efterhånden som blokeringsgraden øges. Når 
TOFR når 0 %, forsvinder den fjerde respons i train (T4), og kun tre responser 
forbliver – en TOF Count (TOFC) på 3. Den svinder efterhånden som dybden på den 
neuromuskulære blokade øges, indtil T3 forsvinder, og TOFC er 2. Når T2 forsvinder, 
og kun T1 forbliver, er TOFC 1, og når T1 forsvinder, bliver TOFC 0.
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Når depolariserende midler såsom succinylcholine (suxamethonium) benyttes, opstår 
der normalt intet svind, og TOFR forbliver 100 %, indtil alle responser forsvinder.

7.	 Post-Tetanic Count (PTC)
Når Train of Four Count (TOFC) når 0, aktiverer TetraGraph dens Post Tetanic Count 
(PTC)-indstilling. PTC-tilstand kan kun betjenes, når TOFC er 0.
Når PTC-indstilling er valgt, tager TetraGraph en ny TOF-aflæsning for at tjekke, om 
Train of Four Count (TOFC) er lig med nul.  Når dette krav er opfyldt, begynder PTC-
sekvensen.
Den tetaniske stimulation består af en 50 Hz tetanisk stimulus med en strømstyrke 
på 50 mA og en pulsvarighed på 200 µs, der varer 5 sekunder, efterfulgt 3 sekunder 
senere af op til 20 separate enkelte respons-stimulationer ved 1 Hz.
PTC er antallet af fundne responser efter en tetanisk stimulation. Monitoren vil stoppe 
med at stimulere og tælle, når der ikke længere findes en respons. Således kan PTC 
være et tal mellem nul og 20, hvor nul angiver en total neuromuskulær blokade.
Efter levering af PTC-sekvensen deaktiverer TetraGraph PTC-tilstanden i mindst 
2 minutter. Der kan vælges PTC-intervaller på 2, 3 eller 5 minutter ved at trykke på 
ikonet for intervaller.

Gentagelse af PTC-målinger hurtigere end hvert 2. minut kan resultere i en unøjagtig 
måling pga. post-tetanisk forstærkning (amplifikation) af responser.
Der kan vælges PTC på forespørgsel eller gentagen PTC i indstillingerne.

   PTC valgt på forespørgsel

Når PTC på forespørgsel er valgt, kører enheden en PTC-målesekvens. Derefter vender 
enheden tilbage til TOF-tilstand. For at køre en ny PTC-sekvens skal der trykkes på 
PTC-knappen.

   
Gentaget PTC valgt

Når gentaget PTC er valgt, vil enheden køre PTC-sekvenser gentagne gange, indtil 
forudsætningerne for PTC ikke er opfyldt (TOFC er ikke nul). For at genstarte gentagen 
PTC skal der trykkes på PTC-knappen.
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8.	 Single Twitch (ST)
Single Twitch (ST) er en enkelt stimulus benyttet af monitoren til at vise peak til 
peak-amplituden af muskelresponsens millivolt (mV). Frekvensen af stimulationen er 
0,1 Hz, hvilket svarer til en stimulus hvert 10. sekund. ST ved en frekvens på 1 Hz (en 
stimulus pr. sekund) leveres som en del af PTC-sekvensen (se ovenfor).
Single Twitch (ST) bruges i to forskellige indstillinger:
1.	 Til at bestemme en begyndende lammelse under neuromuskulær afslapning som 

en vejledning om parathed til tracheal intubation.
2.	 Som en del af PTC-sekvensen (se afsnit 7).

9.	 Tilknyttet udstyr og tilbehør
De tilhørende enheder og det tilbehør, der leveres sammen med TetraGraph, er 
TetraCord-patientkablet og strømforsyningen med USB-kabel.  De nødvendige 
TetraSens-elektroder sælges separat.
BEMÆRK: Kun TetraSens-elektroder bør bruges sammen med TetraGraph.

ADVARSEL: Genbrug af TetraSens vil kunne forårsage unøjagtige målinger pga. tørring eller 
tab af hydrogel og klæbende egenskaber. Derudover kan genbrug af elektroder føre til 
bakteriel overførsel, krydskontamination og overfladiske forbrændinger.

ADVARSEL: Brug af andre elektroder end TetraSens kan forårsage unøjagtige målinger og/
eller overfladiske forbrændinger.
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Det genopladelige batteri oplades vha. AC-adapteren. Denne adapter er konfigureret 
til lokale stikkontakter og forbindes til TetraGraph vha. et USB-kabel. 

BEMÆRK: TetraGraph kan muligvis ikke betjenes eller forbindes til en patient mhp. 
monitorering, mens den er forbundet med en computer. TetraGraph må kun bruges 
sammen med den medfølgende strømforsyning.
USB-porten er også en grænseflade til overførsel af data til en pc, der kører 
TetraConnect.*
RS-232-porten giver mulighed for tilslutning til eksterne multiparametermonitorer 
eller kommunikationshubs. For tilslutning til Philips IntelliVUE-monitorer skal 
TetraGraph Philips Interface-kablet bruges, og for tilslutning til CapsuleTechs 
tilslutningshubs Axon og Neuron skal TetraGraph xcom-kablet bruges.
Derudover skal brugeren muligvis bruge: SEN 2101 TetraGraph Pole Clamp Kit 
(ekstraudstyr) til fastgørelse af TetraGraph til et IV-stativ.

*En cloud-baseret tjeneste til brug på computere, tablets og smartphones, der er 
beregnet til import, visning og søgning i dataposter genereret med TetraGraph.
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10.	Resumé af advarsler, varsomheder og bivirkninger
Ligesom med alt lægeudstyr af denne slags er der iboende risici og bivirkninger. 
Mens der ydes en indsats for at eliminere disse risici, bør man være forsigtig ved 
brug af enheden. Det er vigtigt, at brugeren gør sig bekendt med alle advarsler og 
varsomheder, der er indeholdt i dette dokument.

ADVARSLER

Må ikke anvendes i en brændbar atmosfære eller på steder, hvor brændbare anæstetika kan 
ophobes.   
Patienter med en implanteret elektronisk enhed, såsom en pacemaker, må ikke underlægges 
elektrisk stimulation, før der er indhentet en vurdering fra en speciallæge.
TetraGraph er ikke beregnet til brug i nærheden af behandlingsudstyr med kortbølger eller 
mikrobølger, da dette kan forårsage uønsket stimulation i elektroderne samt ukorrekt drift.
Hvis den elektrokirurgiske jordforbindelse fejler, kan der forekomme forbrænding af huden på 
det sted, elektroden er fæstet.
Genbrug af TetraSens vil kunne forårsage unøjagtige målinger pga. tørring eller tab af hydrogel 
og klæbende egenskaber. Derudover kan genbrug af elektroder føre til bakteriel overførsel, 
krydskontamination og overfladiske forbrændinger.
Brug af andre elektroder end TetraSens kan forårsage unøjagtige målinger og/eller overfladiske 
forbrændinger.
Anvend kun elektroder på ren, tør hud uden tegn på skade som forbrændinger eller 
betændelser.
Nogle tatoveringspigmenter er ferromagnetiske og kan, når de udsættes for elektrisk 
stimulering, forårsage forbrændinger på huden.
Enheden må kun bruges med de ledninger og elektroder, der anbefales til brug af producenten.
De langsigtede virkninger af kronisk elektrisk stimulering er ukendte.
Stimulering bør ikke anvendes over sinus caroticus-nerverne, især hos patienter med kendt 
følsomhed over for sinus caroticus-refleksen.
Stimulering bør ikke anvendes over nakke eller mund. Alvorlige spasmer kan forekomme 
i larynx- og svælgmusklerne, og sammentrækningerne kan være stærke nok til at lukke 
luftvejene eller forårsage åndedrætsbesvær.
Stimulering bør ikke anvendes transthorakalt, da påvirkning af hjertet med elektrisk strøm kan 
forårsage hjertearytmier.
Stimulering må ikke anvendes transcerebralt.
Stimulering må ikke anvendes over hævede, inficerede eller betændte områder eller 
hududbrud, f.eks. flebitis, tromboflebitis, åreknuder osv.
Stimulering må ikke anvendes over eller i nærheden af kræftlæsioner.
Der skal udvises forsigtighed ved patienter med mistanke om eller diagnosticerede 
hjerteproblemer.
Der skal udvises forsigtighed ved patienter med mistanke om eller diagnosticeret epilepsi.
Der skal udvises forsigtighed i følgende tilfælde: 
	 a. Over den menstruerende eller gravide livmoder og 
	 b. Over områder på huden uden normal føleevne.
Visse patienter kan opleve hudirritation eller overfølsomhed på grund af elektrisk stimulering 
eller elektrisk ledende medium, såsom klinisk klæbemiddel eller hydrogel. Irritationen kan 
reduceres ved at bruge en anden elektrodeplacering.
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VARSOMHEDER

Før brug skal man sikre sig, at monitoren er intakt, og at batteriet er fuldt opladet, eller at 
udstyret er tilsluttet strømforsyningen. Man skal også visuelt inspicere udstyret og TetraCord-
kablet for løse eller beskadigede dele.
Hvis udstyrets ydeevne ændrer sig fra den angivne, krævede eller forventede, skal man straks 
tage det ud af brug.
Vedligeholdelse skal udføres af oplært personale efter fabrikantens retningslinjer.
Brug ikke slibemidler til at rengøre displayet. 
Før rengøring afbrydes strømenheden fra elnettets elektriske forsyning. TetraGraph og dens 
kabler må IKKE nedsættes i vand eller anden væske under rengøring eller desinficering.
Hvis du drejer kablet eller trækker kraftigt, når du frakobler TetraGraph-skærmen, kan det 
beskadige TetraCord-patientkablet.

BIVIRKNINGER

Følgende bivirkninger kan opstå ved brug af TetraGraph og dens TetraSens-elektroder:
Allergiske reaktioner over for kliniske klæbemidler eller hydrogel.
Lokal irritation, hvis stimulationselektroderne ikke er ordentligt tilpasset eller genbruges.
Neurostimulation under anvendelse af maksimal strømtilførsel kan fremkalde smerter hos 
ubedøvede patienter.
Patienten kan opleve hudirritation og forbrændinger under stimulationselektroderne, der 
påføres huden.

11.	Symboler og ikoner
De følgende symboler anvendes på TetraGraph-enheden og dens display samt på 
TetraSens-elektroden.
Følgende symboler vises på mærkaterne på TetraGraph.

 
2797

CE-mærke og 
bemyndiget 
organ

Angiver overensstemmelse med EU-forordningen om medicinsk udstyr.
Symbol er tilknyttet et tal, der angiver det bemyndigede organ.

SN Serienummer Det unikke serienummer tildelt udstyret.

Reference
nummer Katalog- eller modelnummer på udstyret.

 
Driftsvejledning

Udstyret har en brugsvejledning.
Se brugsvejledningen.

 

Se instruktions-
manualen Du skal læse brugsvejledningen.

Generelle 
advarsler Viser vigtige oplysninger.
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Opbevares tørt Produktet bør opbevares tørt.

 

Opbevares fra 
sollys Efterlad ikke i direkte sollys eller tæt ved aktive varmekilder.

Fremstillingsdato Fremstillingsdato, vist som år og måned.

 
Producent Producentens navn og adresse. 

FCC-mærke

FCC-mærke er en certificering, der anvendes på elektroniske produkter 
solgt i USA, som certificerer, at den elektromagnetiske interferens 
fra enheden er under den grænse, som er godkendt af Federal 
Communications Commission.

UL-mærke TetraGraph er certificeret af UL.

Ikke MR-sikker TetraGraph-instrumentet er ikke MR-sikkert.

Medicinsk udstyr TetraGraph er medicinsk udstyr.

Unik enheds
identifikation

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

Receptpligtig Føderal lovgivning i USA begrænser salg eller bestilling af denne enhed 
til en autoriseret læge, som har licens til at praktisere i den stat.

WEEE Må ikke bortskaffes som husholdningsaffald, se kapitel 24.

Luftfugtighed Grænser vedr. luftfugtighed ved transport og opbevaring

 
Tryk Trykgrænser ved transport og opbevaring

 
Temperatur Temperaturgrænser ved opbevaring

 
Temperatur Temperaturgrænser ved transport

BF-defibrillator 
anvendt del

Beskyttelse mod virkningerne af udslag fra en hjertedefibrillator 
afhænger af, at der anvendes autoriserede kabler og elektroder.

 
Universal Serial 
Bus (USB) USB-port til opladning og download af filer.

Monitor
forbindelse Port til monitorkabel, se kapitel 9.
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Følgende symboler anvendes på TetraSens-elektroden.

 Varsomhed Til TetraSens-elektroden – varsomhed

Genbrug ikke Til TetraSens-elektroden – kun til engangsbrug.

 
Ikke-steril Til TetraSens-elektroden

Holdbarhedsdato Til TetraSens-elektroden

Følgende symboler anvendes på TetraGraph-strømforsyningen.

 
IEC 60417-5172 Klasse II udstyr.

 IEC 60417-5032 Vekselstrøm.

 IEC 60417-5031 Jævnstrøm.

12.	Kom i gang
Det leverede system omfatter følgende varer: 
SEN 2001 TetraGraph-monitor  
SEN 2100 TetraCord-patientkabel/SEN 2111 TetraCord-patientkabel  
SEN 2201 USB-strømforsyningsadapter (FRIWO-modelnr. FW8002.1MUSB/05)  
SEN 2202-batteri, monteret i TetraGraph (Varta-delnr. 56456 702 099)  
SEN 2207 USB-kabel, 3 m (type A-stik til type B-stik) til tilslutning af strømforsyningen 
SEN 008    Brugsvejledning (dette dokument) 
Tilbehør:
SEN 2002 Æske med 20 TetraSens-elektroder (hver enkelt SEN 1002) SEN 2009 Æske 
med 15 TetraSens Pediatric-elektroder (hver enkelt SEN 1009)
Ekstra tilbehør: 
SEN 2101 TetraGraph Pole Clamp Kit 
SEN 2007 TetraGraph Philips Interface 
SEN 2010 TetraGraph Xcom-kabel
Ved modtagelse og efter opbevaringsperioder skal TetraGraph rengøres og 
desinficeres før brug. Flere instruktioner findes i kapitel ‎19.

VARSOMHED Før brug skal man sikre sig, at monitoren er intakt, og at batteriet er fuldt 
opladet eller tilsluttet en strømforsyning. Man skal også visuelt inspicere enheden og 
TetraCord-kablet for løse eller beskadigede dele.
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13.	Opsætning
Gør følgende:
Tilslut TetraGraph til strøm ved hjælp af USB-kablet og vekselstrømsadapteren, der 
følger med systemet. Tilslut USB-kablet til USB-porten oven på TetraGraph.

Alternativt kan du oplade det installerede genopladelige batteri før brug med den 
medfølgende strømforsyning.
Tænd for TetraGraph ved at trykke på ON-kontakten på det forreste panel.
Skærmen lyser op, og monitoren udfører en kort selvtest. 
Den blå bjælke fylder op fra venstre mod højre, enhedens softwareversion vises, 
og displayet går videre til den næste skærm.
Softwareversionen kan også blive vist, når der slukkes for enheden. Se afsnit 15.

SW Version xxx.xxx.xxx
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14.	TetraSens-elektroder
Før elektroderne placeres på huden, skal man sørge for, at hudoverfladen er ren og tør.
Placér elektroderne på hånden før tilslutning af elektroderne på TetraGraph-
monitoren vha. det medfølgende kabel. 

Elektroderne kan anbringes på begge hænder med de stimulerende elektroder 
over ulnarnerven ved håndleddet, og det fremkaldte respons registreres fra 
enten hypothenarmusklen under lillefingeren (abductor digiti minimi-musklen), 
thenarmusklen under tommelfingeren (adductor pollicis-musklen) eller den første 
dorsale interossale muskel på håndryggen som illustreret nedenfor.
Hvis der foretages en operation på en arm, skal TetraSens-elektroderne placeres på 
den modsatte arm for at undgå ikke-sterile elektroder i nærheden af operationsstedet 
og i tilfælde af elektrokauterisation med høj frekvens (HF) for at reducere effekten af 
potentiel interferens. 
Gør følgende for at påsætte elektroderne:
Klip for at fjerne hår (om nødvendigt), og skrub let med en ren gazesvamp. Riv posen 
åben langs den stiplede linje (brug ikke sakse), og tag TetraSens-elektroderne ud af 
posen.
Tag stimulations (proksimal, firkant)-elektroderne ud af dæklaget ved at løfte 
elektrodernes kant, og dernæst påsætte dem over ulnarnerven (nervus ulnaris) som 
illustreret nedenfor.

{1 cm

Anbring de ovale stimulerings-
elektroder over ulnarnerven

Håndledsfals
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Tag registreringselektroderne (distale, runde) af dæklaget ved at løfte elektrodernes 
kant, og dernæst påsætte dem som illustreret nedenfor.

Tilslut TetraCord-kablet til elektroderne. På SEN 2100 ved at klemme på klapperne på 
kabelforbindelsens side og indsætte den blå del af TetraSens-elektrodeforbindelsen 
i kabelforbindelsen, mens der sikres korrekt retning som illustreret. Slip derefter 
klapperne. På SEN 2111 ved at åbne låget, indsætte den blå del af elektroden i 
forbindelsen og lukke låget.

Varenummer SEN 2100

Varenummer SEN 2111
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Korrekt versus forkert placering af den TetraSens-
elektrode, der er indsat i forbindelsen

Korrekt versus forkert placering af den TetraSens 
Pediatric-elektrode, der er indsat i forbindelsen

BEMÆRK: Det er vigtigt at overvinde modstanden og sætte den blå del af elektroden 
helt ind i kabelforbindelsen.
Elektroder skal udskiftes, hvis de ikke længere sidder godt fast på huden. Sørg for, at 
intet andet udstyr kommer i kontakt med stimulations- eller optagelseselektroderne.

Slut TetraCord-kablet til TetraGraph-skærmen ved at indsætte kablet direkte i 
skærmen, og DREJ IKKE kablet. Det sorte pilemærke på kabelstikket skal flugte med 
hullet på stikket/porten i skærmen.

Som illustreret nedenfor fastgøres kablet til underarmen med tape for at reducere 
belastning på forbindelsen som følge af bevægelse.
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Gør følgende for at fjerne elektroderne:
Sluk for TetraGraph-monitoren.
Afbryd TetraCord-kablet fra TetraSens-elektroderne ved at klemme på klapperne på 
siden (SEN 2100) eller ved at åbne låget (SEN 2111) af kabelforbinderen.
Fjern elektroderne fra huden ved forsigtigt at trække fra kanten.
Fjern eventuel overskydende gel fra huden.
Bortskaf brugte elektroder som klinisk affald.

15.	Drift
Tjek, at udstyrets batteri er opladt tilstrækkeligt, 
som angivet i det øverste venstre hjørne af 
skærmen, eller er tilsluttet strømforsyningen. 100 % 
batteriopladning giver omtrent 8 timers brug med et 
nyt batteri i god tilstand.
Tryk på Indstillinger for at indstille lysstyrke, lyd, PTC-
tilstand, dato/tid og patientreference.
Skærmen angiver effektiviteten af den elektrode, 
der er i kontakt med huden, ved at skifte ikonernes 
farve for stimulationselektroderne og sensorerne for 
fremkaldt respons. 

GRÅ angiver, at patientkablet eller elektrodeparrene til stimulation eller registrering 
ikke er forbundet til patienten, og monitoren vil stoppe stimulationen midlertidigt, 
indtil de er tilsluttet korrekt. 
GRØN angiver, at elektroden er korrekt forbundet, og at impedansen er inden for 
acceptable grænser ift. at levere den anmodede stimulusspænding og at registrere 
responsen.
Se afsnit 17 vedr. fejlfinding.

ADVARSEL TetraGraph er ikke beregnet til brug i nærheden af behandlingsudstyr med 
kortbølger eller mikrobølger, da dette kan forårsage uønsket stimulation i elektroderne samt 
ukorrekt drift
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Hvis Indstillinger er valgt, vises skærmbilledet til 
venstre. 

Tryk på + eller - for at forøge eller mindske lysstyrken. 
Tænd og sluk for lyden ved at trykke på 

Vælg PTC-tilstand ved at trykke på

Vælg dato og tid ved at trykke på pilen og trykke 
på ÅÅ/MM/DD for at skifte mellem dato- og 
formatindstillinger. Der kan vælges mellem tre 
forskellige datoformater: ÅÅ/MM/DD, DD/MM/ÅÅ og 
MM/DD/ÅÅ.
Tilføj patientreference ved at trykke på pilen og 
indsætte ID for patientreferencen.
Tryk på patientdata og slet data for at slette alle 
patientdata.

Før brug skal man sikre sig, at monitoren er intakt, og at batteriet er fuldt opladet, eller 
at udstyret er tilsluttet strømforsyningen. Man skal også visuelt inspicere enheden og 
TetraCord-kablet for løse eller beskadigede dele
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AUTO START

Start autotilstand ved at trykke på knappen Auto 
Start på startskærmen. I løbet af en automatisk 
opsætning vil enheden finde den maksimale 
strøm, før skærmen med målinger vises og 
indstiller strømmen til 20 % over punktet for 
maksimal respons (supramaksimalt strømniveau). 
De automatisk valgte parametre for stimulus i 
milliampere (mA) og pulsbredde i mikrosekunder 
(µs) vises på skærmen i et par sekunder før start 
på TOF-målingerne. AUTO-tilstand vises med 
grønt i øverste højre hjørne. Hvis enheden ikke 
er i stand til at nå den maksimale respons, vil 
monitoren som standard levere den maksimale 
stimulus, 60 mA ved en pulsbredde på 300 µsec, 
og MAN-tilstand vises med orange i øverste højre 
hjørne.

MANUEL INDSTILLING

Start manuel tilstand ved at trykke på knappen 
Manual på startskærmen. I indstillinger vælges 
ønsket 
strøm og pulsbredde. Standardindstilling for 
manuel tilstand er 50 mA og 200 µs. For at starte 
monitorering skal du trykke på TOF eller ST. MAN-
tilstand vises med orange i øverste højre hjørne.
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1. Batteri-indikation 2. Ekstern monitorindikation 3. Indstillinger

5. Samlet tid 4. Off/system menu

7. Interval 6. Auto-indikation/
manuel indikation

9. Informationsområde 8. Målingsresultater

11. Basislinje 10. Grafisk område

13. Diagramfaner 12. Markør

14. Tid siden 
sidste måling 15. Tid til måling

16. Tidsbjælke 
for målinger 17. Knapper for tilstand
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Nr. Komponent Beskrivelse
1 Batteri-indikation Batteriniveauet angives med en grafisk visning og et nummer.

2 Ekstern monitor Hvis der ikke er tilsluttet en monitor: Tom

Ekstern monitor tilsluttet:	

Mistet forbindelse til ekstern monitor: 	

3 Indstillinger Symbolet er fremhævet og kan trykkes på, når enheden er sat på pause, 
ellers er symbolet udvisket. 

4 Off/system menu Der trykkes på symbolet for at åbne systemmenuen eller slukke for 
enheden.  
Symbolet er fremhævet og kan trykkes på, når enheden er sat på pause, 
ellers er symbolet udvisket.

5 Samlet tid Den samlede tid er tiden siden den første måling.

6 Auto-indikation/
manuel indikation

Viser AUTO, hvis der blev registreret supramaksimal strøm. Hvis der 
ikke kunne registreres supramaksimal eller brugervalgt manuel tilstand, 
vises MAN.

7 Interval Den viser den aktuelle intervalindstilling. Der kan trykkes på den når 
som helst for at skifte intervalindstillingerne. I TOF-tilstand vises TOF-
intervallet, og i gentagen PTC-tilstand vises PTC-intervallet. 

8 Målingsresultater Viser resultatet fra den sidste måling. Hvis enheden sættes på pause, 
vises værdien i udvisket grå. 

9 Informationsområde I dette område vises der forskellige oplysninger. 
Små indikationer, som vises ved siden af måleresultatet: 

1) Lav strøm (gul elektrode) 
2) PTC afbrudt på grund af signal i TOF-kontrol

Store indikationer:
1) Støj
2) Tetanisk stimulation

10 Grafisk område Plads til søjlediagram, bølgediagram og trenddiagram

11 Basislinje Angiver basislinjen for T1 eller ST. Grøn >= 5 mV, Orange < 5 mV. 
Basislinjen kan nulstilles manuelt ved at trykke på basislinjens værdi på 
skærmen. Værdien vises som en streg på søjlediagrammet. 

12 Markør Der kan trykkes på den for at indstille en markør. Den indstillede markør 
vises kun på trenddiagrammet.

13 Diagramfaner Vælg mellem visning som søjler, bølger eller trend.

14 Tid siden sidste 
måling

Angiver tiden siden den sidste måling, vises på skærmen. Denne er altid 
stigende.

15 Tid til måling En timer med nedtælling til den næste måling. Hvis enheden er sat på 
pause, vises ingen værdier.

16 Tidsbjælke for 
målinger 

Angiver nedtælling til den næste måling. Hvis enheden er sat på pause, 
er bjælken helt grå. 

17 Knapper for tilstand Til at vælge tilstand
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TOF-TILSTAND

TOF-intervaller kan ændres under kørsel ved at 
trykke på Interval. Der kan vælges TOF-intervaller 
på 20 sek.,1 min., 5 min., 15 min. og 60 min.  

For at sætte TOF-monitorering på pause skal du 
trykke på 

Stimulation stopper, mens monitorering er sat på 
pause.
Ved al monitorering kan data vises som et 
søjlediagram, i bølgeform eller som trend-diagram.

TETANISK STIMULATION OG POST TETANIC COUNT (PTC)
Ved TOF Count zero (0) aktiverer TetraGraph sin 
PTC-tilstand. 
Når der vælges PTC-tilstand, leverer TetraGraph en 
ny TOF til at bekræfte TOFC på 0. Hvis TOFC er lig 
med 0, igangsættes PTC-sekvensen.
PTC består af:
1.	 En tetanisk stimulation på 50 Hz (5 sek.).
2.	 Efterfulgt af op til 20 separate single-

stimulationer.
PTC er antallet af fundne responser efter en 
tetanisk stimulation og kan være et tal mellem 0 
og 20.

Når en PTC-måling er færdig, vil der være blokeret for yderligere TOF-målinger 
i 2 minutter, før en ny måling kan igangsættes. Dette interval er fast og kan ikke 
ændres. Standardintervallet for PTC-målinger er 2 min. Yderligere PTC-intervaller er 
3 og 5 minutter, som kan vælges under indstillinger.
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Når TOF kører og resultatet er en TOFR eller TOFC 
på over 0, deaktiveres PTC-knappen.

Når TOF kører og resultatet er en TOFC på 0, 
aktiveres PTC-knappen.

PTC på forespørgsel: Når PTC startes, kører 
TetraGraph én PTC-måling og vender derefter 
tilbage til TOF-tilstand.

Gentaget PTC: Når PTC startes, kører TetraGraph 
PTC-målinger i henhold til indstillede PTC-
intervaller. Hvis TOF-kontrollen i PTC-sekvensen 
registrerer en værdi over TOFC på 0, forlader 
TetraGraph PTC-tilstanden og vender tilbage til 
TOF-tilstand. PTC-intervaller kan ændres under 
kørsel af PTC.

SINGLE TWITCH-INDSTILLING

Single Twitch (ST) er en enkelt stimulus benyttet 
af monitoren til at vise peak til peak-amplituden 
af muskelresponsens millivolt (mV). Tryk på ST-
knappen for at igangsætte ST
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VISUALISERING AF MÅLINGER
Målinger kan visualiseres på tre forskellige faner med diagrammer: Visning som søjler, 
bølger eller trend.

TRENDGRAF

Trenddiagrammet viser tid langs X-aksen og TOF-
forholdet, TOF-tællingen og PTC langs Y-aksen. 
Tryk til højre på skærmen for at rulle til højre, og 
tryk til venstre på skærmen for at rulle til venstre. 
Vælg markørknappen (fanen til højre) for at sætte 
et mærke.

	
BØLGEFORM

Diagrammet med bølgeform viser det elektriske 
signal i mV. 
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STØJUNDERRETNING

Støjunderretningen vil komme til syne, når 
en elektromagnetisk interferens spores fra en 
elektronisk enhed i nærheden.
Dette kan være et resultat af elektrokauterisk 
aktivitet, og monitoreringen vil genoptage, efter 
den elektrokauteriske interferens ophører.
Dette kan også forårsages af tilstødende udstyr. 
Sørg for, at patientkablet er forsvarligt adskilt fra 
andet elektrisk udstyr og kabler.

 NY PATIENT, AT SLUKKE FOR ENHED, UPLOAD OG SYSTEM

Når monitoreringen er udført, sættes enheden på 
pause og slukkes vha. OFF-knappen øverst til højre 
på skærmen.
Når OFF-knappen er blevet trykket ned, kommer 
en skærm med en 5-sekunders nedtælling til syne. 
Denne skærm vil også have den valgmulighed at 
uploade data, der tidligere er registreret, eller 
indtaste menuen for systemmulighederne.
For at starte monitorering af en ny patient vælges 
knappen for ny patient.
Alternativt kan OFF-knappen trykkes ned igen 
for at hoppe over nedtællingen og slukke for 
enheden.
Hvis systemet er valgt, vises skærmen med 
systemoplysninger.
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Hvis TetraGraph har været afbrudt i mere end 5 
minutter og derefter tilsluttes igen, vises et pop 
op-vindue med mulighed for at fortsætte med den 
samme patient eller vælge en ny patient.

SYSTEMOPLYSNINGER 

Omprogrammér (kun til serviceteknikere) 

Skærmkalibrering Cal. Touch tillader 
berøringsskærmen at blive kalibreret ved at følge 
anvisningerne på skærmen. Brug en pen (eller 
andet pegeobjekt) og markér midten af de tre 
fokuspunkter, der vises på skærmen

Softwareversion (kun information)
Serienummer xxxxxx (kun information)
Frekvens Indstil linjestrømfrekvensen. Tryk for at 
skifte mellem 50 Hz og 60 Hz.
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UPLOAD

Hvis Upload er valgt, vises skærmen til venstre.
Upload kan udføres igennem TetraConnect, så 
længe monitoren er forbundet til en computer, 
der kører applikationen via USB-kablet, den højre 
forbindelsesklemme i fotoet forneden. 
Når upload er udført, vises teksten "Upload 
Complete" sammen med et spørgsmål om at slette 
de uploadede patientdata fra enheden. Tryk på 
"Slet" for at slette data, eller tryk på Annullér for 
at slukke for enheden uden at slette. 
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16.	Dataoutput og cybersikkerhedsstyring
TetraGraph kan ikke styres eller på anden måde tilgås via de eksterne forbindelser. 
Monitoren overfører data via USB/serielt kabel, herunder TOF-forholdet, TOF 
Count, PTC og Single Twitch. TetraGraph indeholder ikke og sender ikke beskyttede 
helbredsoplysninger. For at undgå uautoriseret adgang til data skal det sikres, at alle 
eksterne enheder, som TetraGraph er tilsluttet, er på et godkendt netværk.  

17.	Fejlfinding
Fejlfindingsskema
Brug dette fejlfindingsskema til at løse nogle af de mest almindelige problemer 
identificeret ved brug af en TetraGraph-monitor.

Symptom Løsning

Elektrodesymbol er 
gult

Angiver, at TetraGraph ikke kunne levere den anmodede stimulations-
strømindstilling (mA), højst sandsynligt pga. høj impedans ved hudkontakt.
Tjek, at elektroden er korrekt forbundet til patientkablet som beskrevet i afsnit 
14.
Tjek, at patientkablet er forbundet til TetraGraph.
Sørg for, at den angivne elektrode har en god kontakt med huden, i henhold til 
afsnit 14.

Elektrodesymbol 
er delvist gråt, 
og der vises et 
spørgsmålstegn

?

Sørg for, at elektroden vist med gråt har en god kontakt med huden i henhold 
til afsnit 14.
Denne indikation (der viser grå registreringselektroder) kan også vises under 
brug af elektrokauteri, hvilket indikerer grå registreringselektroder. Dette vises, 
så snart elektrokauteri ophører.

Elektrodesymbol er 
helt gråt, og symbol 
for spørgsmålstegn 
vises

?

Angiver, at patientkablet eller de stimulerende eller registrerende elektrodepar 
ikke er forbundet til patienten, og at monitoren sætter stimulation på pause, 
indtil kablet er korrekt forbundet. 
Tjek, at elektroden er korrekt forbundet til patientkablet som beskrevet i afsnit 
14.
Tjek, at patientkablet er forbundet til TetraGraph.
Tjek, at elektroderne er blevet påført og har en god kontakt med huden.

Støjsymbol vises Hvis støjsymbolet kommer frem på andre tidspunkter end under 
elektrokauterisk brug, så sørg for, at TetraCord-patientkablet er forsvarligt 
adskilt fra andre kabler eller elektrisk udstyr. 
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Ingen basislinje 
registreret.

Neuromuskulære blokader er sandsynligvis blevet indgivet, før overvågningen 
startede, og der kan derfor ikke påvises nogen basislinje. Enheden vil som 
standard automatisk levere den maksimale stimulus, 60 mA, ved en pulsbredde 
på 300 μs. Der indstilles automatisk en T1-basislinje, når TOFR når op på 80 %.  

Basislinje mV-respons 
<5 mV

En basislinje <5 mV indikerer, at 
1.	 neuromuskulære blokeringsmidler er indgivet forud for start på 

TetraGraph-monitoreringen. 
2.	  Stimulerende og/eller optagende elektroder er ikke placeret korrekt. 
Til optimale målinger skal basislinjen for Train of Four Ratio (TOFR) bestemmes 
før anvendelse af neuromuskulære blokeringsmidler, men efter induktion af 
generel anæstesi.

Enheden er slukket Enheden har været inaktiv i mere end 60 minutter, eller batteriet kan være 
fladt. Tilslut strøm ved hjælp af USB-kablet og vekselstrømsadapteren, der 
følger med fra Senzime. Eller tag TetraGraph ud af drift, og genoplad det 
monterede genopladelige batteri. Se afsnit 13.

Skærmen reagerer 
ikke ved berøring

Tjek skærmkalibrering som beskrevet i afsnit 15.
Hvis skærmkalibrering ikke løser problemet, så fjern TetraGraph fra tjeneste, og 
søg hjælp hos det autoriserede servicecenter.

Ændringer i enhedens 
ydeevne

Fjern TetraGraph fra tjeneste, og søg hjælp hos det autoriserede servicecenter.

Log-hukommelse 
tilgængelig >20 timer

Monitoren kan gemme op til 500 optagelser (sager) i hukommelsen. Når der er 
ledig plads tilbage til ca. 30 yderligere optagelser (20 timers optageplads), vises 
en advarsel på startskærmen.
Monitoren vil fortsætte med at fungere normalt. Hvis det ønskes, kan dataene 
uploades til TetraConnect og derefter slettes på enheden. Når der er registreret 
500 sager, vil monitoren automatisk slette alle poster. Se afsnit 15 med 
vejledning til at slette data.

Bemærk: Enhver alvorlig hændelse, der har fundet sted hos 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.
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18.	Vedligeholdelse og batteriopladning
For at oplade skal TetraGraph-enheden tilsluttes den medfølgende oplader via USB-
porten, kun ved hjælp af medfølgende kabel og oplader. TetraGraph kan bruges under 
opladning. Hvis enheden skal opbevares i en længere periode, skal den oplades/
aflades til 40 % batterikapacitet før opbevaring, kontrolleres hver 12. måned og 
genoplades efter behov for at opretholde et batteriniveau på 40 %. Dette sikrer 
maksimal levetid og opretholdelse af indstillingen af realtidsuret.
Indikatorlampen for batteriladning øverst til venstre på frontpanelet lyser gult, når 
enheden oplader, og den bliver grøn, når opladningen er færdig. TetraGraph-enheden 
kan slukkes under opladning for at reducere opladningstiden.
Tjek altid batteriniveauet, før du starter et kirurgisk indgreb.
Tjek enheden og kablerne for skader før brug. Benyt ikke enheden, hvis den er 
beskadiget eller ikke fungerer som forventet. 
TetraGraph har ikke nogen brugerreservedele og må ikke modificeres. 

VARSOMHED: Vedligeholdelse skal udføres af oplært personale efter fabrikantens 
retningslinjer

Periodiske kontroller
TetraGraph skal undersøges visuelt for disse typer skader:
•	 Revner i kabinettet, skærmen, benene eller stolpeklemmen
•	 Korrosion
•	 Forringelse af den beskyttende belægning (plettering på batterikontakter)
•	 Ridser, buler eller grater
TetraCord og eventuelle kommunikationskabler skal undersøges visuelt for disse typer 
skader:
•	 Revner, knæk eller tegn på slitage eller slid på kabler eller ledninger
Strømstik på både TetraGraph og kabler skal undersøges visuelt for disse typer 
skader:
•	 Forringelse af isolering
•	 Tegn på overophedning
•	 Bøjede eller beskadigede kontakter
Sørg for, at enheden og kablerne er grundigt rengjorte og fri for rester, især på eller i 
nærheden af stikkene. 
Kontrollér, om batteriet skal udskiftes. Følg disse trin for at vurdere, om batteriet skal 
udskiftes:
•	 Oplad TetraGraph, indtil batteri-indikatoren lyser grønt. 
•	 Forbind TetraGraph med SEN 2226 Discharging-stik. 
•	 Vælg knappen Manual.
•	 Vælg 60 mA som stimulusindstilling.
•	 Vælg 300 µS som indstilling for pulsbredde.
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•	 Vælg 20 sek. som indstillinger for interval.
•	 Start TetraGraph ved at trykke på TOF-knappen. Notér starttidspunkt for testen. 
•	 Lad TetraGraph køre, indtil batteriet har nået 0 %, eller TetraGraph slukkes. Notér 

sluttidspunkt for testen.
•	 Hvis den samlede tid for testen er mindre end 6 timer, skal du overveje at udskifte 

batteriet.
Kontrollér USB-stikket på TetraGraph. Sørg for, at der er en god forbindelse, når du 
sætter USB-kablet i (fra strømforsyningen), og kontrollér også, at selve stikket ikke er 
løst. 
Det anbefales, at der udføres sådanne test én gang for hver 24 måneder.

Udskiftning af batteri
Kapaciteten for alle batterier aftager med tiden, og hvis et fuldt opladet batteri giver 
mindre end 6 timers drift, anbefales det, at det udskiftes. Følg vejledningen ovenfor 
for at vurdere, om batteriet skal udskiftes. 
Kontakt en repræsentant fra Senzime vedr. oplysninger om udskiftning af batteri.

Udskiftning af TetraCord
Fastholdelseskraften i TetraCords patientkabelkontakt kan blive mindre med tiden. 
Det anbefales at udskifte SEN 2100-kablet efter 500 indsættelsescyklusser eller 
et år, alt efter hvad der kommer først, og SEN 2111 TetraCord-kablet efter 1000 
indsættelsescyklusser eller 2 år. 
Det anbefales, at strømforsyningen testes for elektrisk sikkerhed på årlig basis i 
overensstemmelse med den kliniske sikkerhedstestpolitik.
Hvis det er nødvendigt at stoppe med opladning pga. en fejlfunktion, bør du udtage 
USB-kablet og om nødvendigt koble opladeren fra elnettet. For at lette afkobling bør 
placeringen være nem at få adgang til. 
Når man anmoder om eftersyn eller vedligeholdelse, skal man altid nævne 
serienummeret og referencenumrene, som er placeret på en etiket nederst på 
enheden. 
TetraGraphs levetid er 7 år, hvorefter enheden skal kontrolleres af et autoriseret 
Senzime-servicecenter.

Udskiftning af strømforsyning
Hvis strømforsyningen, adapteren til strømforsyningen eller USB-kablet er defekt og 
skal udskiftes, skal du kontakte din leverandør eller Senzime AB for at få fat i disse 
reservedele. 
Brug kun medfølgende oplader og kabel, når du tilslutter TetraGraph-enheden.

VARSOMHED Hvis enhedens præstation ændrer sig fra det angivne, krævede eller 
forventede, skal man straks tage enheden ud af brug
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19.	Rengøring og desinficering
VARSOMHED Før rengøring afbrydes strømenheden fra elnettets elektriske forsyning. 
TetraGraph og dens kabler må IKKE nedsættes i vand eller anden væske under rengøring eller 
desinficering.

VARSOMHED Brug ikke slibemidler til at rengøre displayet.

Rengøringsmidler og desinficerende midler bør være beregnet til lægeudstyr og være 
specificeret til brug på plastik- og metaloverflader.
Kun TetraGraph-monitoren og TetraCord-kablet må rengøres: TetraSens-
elektroden er til engangsbrug og skal udskiftes med en ny sensor for hver 
patientmonitoreringssession. 

ADVARSEL Genbrug af TetraSens vil kunne forårsage unøjagtige målinger pga. tørring eller 
tab af hydrogel og klæbende egenskaber. Derudover kan genbrug af elektroder føre til 
bakteriel overførsel, krydskontamination og overfladiske forbrændinger.

Rengøring og desinficering
Det ydre kabinet skal rengøres og desinficeres manuelt med overfladerengørings- 
og desinfektionsmidler, dog ikke med opløsningsmidler og slibemidler. Udfør altid 
rengøring og desinfektion samtidigt. Rengør straks efter brug og altid før desinfektion.

Manuel rengøring
Tør alle dele af med rengøringsservietter eller en blød, fnugfri klud fugtet i vand og 
sæbe eller et desinfektionsmiddel med rengøringsmiddel, indtil de er visuelt rene. 
Lad overfladen tørre.
Tør spor efter rengøringsmiddel af med en blød, fnugfri klud, der er fugtet med vand. 
Kontrollér visuelt, at overfladen er ren. Hvis ikke, skal rengøringsproceduren 
gentages.  

Manuel desinfektion
1.	 Rengør overfladerne forud for manuel desinfektion
2.	 Tør alle dele af med desinfektionsservietter eller en blød, fnugfri klud fugtet med 

desinfektionsmiddel. Sørg for, at overfladen er våd i det angivne tidsrum. 
a. 	 Alkoholbaseret desinfektionsmiddel (70 %) – 3 minutters varighed på 
overfladen 
b.	 Oxivir Excel-serviet (0,36 % Hydrogenperoxid) – 3 minutters varighed på 
overfladen

3.	 Lad overfladen lufttørre.
4.	 Tør spor efter desinfektionsmiddel af med en blød, fnugfri klud, der er fugtet 

med vand. Brug rene klude til hver enkelt del for at undgå krydskontaminering.
5.	 Pas på ikke at lade fugt trænge ind i enheden via stik eller batteridæksel.
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20.	Ydeevne og tekniske specifikationer
Stimulationsmønstre 
Single Twitch (ST) 	 Puls på 200 eller 300 μs varighed ved 0,1 Hz
Automatisk kalibrering er ST	� Sæt på op til 14 pulser med 200 eller 300 μs varighed, der 

gentages automatisk ved 1 Hz
Train of Four Ratio (TOFR og TOFC)	� 4 impulser á 200 eller 300 μs varighed ved 2 Hz gentaget 

ved brugervalgt frekvens på 20 sek., 1 min., 5 min, 15 min. 
eller 60 min. 

Post-Tetanic Count (PTC)	� PTC består af tetanisk stimulation, et sæt på 250 pulser  
(1 puls ved 50 Hz over 5 sek.) fast ved 50 mA, 200 μs; 
efterfulgt af op til 20 ST pulser ved 1 Hz

Nøjagtighed af tidstagning	 Pulsvarighed og pulsrepetitionsfrekvenser ± 5 %
	� Kontrol af svingningshøjde for strøm inden for angivet 

præcision i henhold til IEC 60601-2-40(+/- 25 %) og 
væsentlige funktionsegenskaber (SEN012M) +/- 10 %

Stimulation

Tilstand:
Maks. strøm (mA) Maks. spænding (V) DC-komponent

RMS @ 1 kΩ Top RMS @ 1 kΩ Top (V)

ST (Single Twitch) 0,33 60 0,33 300 0

TOFR & TOFC (Train-of-Four) 1,47 60 1,47 300 0

Tetanisk stimulation 5,0 50 5,0 300 0

Stimulus-kalibrering 1,04 60 1,04 300 0
Stimulation-strøm, muligheder: 10, 20, 30, 40, 50, 60 mA bortset fra tetanisk stimulation, 
som er indstillet til 50 mA
Stimulationsspænding 300 V maks. Elektrode-/patientresistens 50-5000 ohm maks. Høj 
hudimpedans kan resultere i, at den valgte strømstyrke ikke opnås. 

Nøjagtighed af måling
TOF Ratio	� ± 10% af fuld skala sammenlignet med teoretisk værdi. 

(F.eks. 85 % er mellem 75-95 %)
TOFC-værdier	� 90 % af resultaterne er lig med den teoretiske værdi og inden 

for en optælling på 1 i de resterende 10 %
mV-værdier	� ± 15 % specificeret pga. variabilitet i hudimpedans.

Strømforsyning	
Batteri 	� 8 timers kontinuerlig brug med et nyt batteri i god stand
Oplader	 EN 60601-1 strømforsyning 5V DC USB-forbindelse
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Grafik
Display	 Farve LCD, lysstyrkekontrol, grænseflade med berøringsskærm
MAP (Muscle Action Potentials)	 Visning af bølgeformer
TOF	� Bjælke med fire pulsamplituder og %, trend af på hinanden 

følgende TOFR-værdier
TOFC	 TOF Count, heltal og trend
PTC	 Antal post-tetaniske ST-responser
ST	� Bredde af respons, mV, serie af respons-amplituder som søjler

Indstillinger
Opsætning	� Automatisk registrering af maksimal strøm 

Supramaksimal strøm 20 % over maksimal strøm
Dag-Dato	 Tre formater, som brugere kan vælge
Patient-ID	 Op til 12 tegn, numerisk plus bindestreg
Hørbar stimulus-angivelse	 Til/fra
Datagrænseflade	 USB-filoverførsel til PC

Mål
Længde	 180 mm
Bredde	 100 mm
Tykkelse	 35 mm
Vægt		  380 g +/- 40 g (inklusive batteri)

Kommunikationsgrænseflade
USB-stik	 Tilsluttet udstyr USB 2.0 eller højere
RS-232-stik	 Reserveret til tilslutning til andre skærme 

Strømadapter
Vurderinger	 Input: 100-240 V ~ 50 til 60 Hz, 160-80 mA
	 Produktion: 5 V DC, 1400 mA
Væsentlige funktionsegenskaber	� TetraGraph-enheden måler EMG, som derefter filtreres af 

software og en algoritmekørsel med henblik på at detektere 
peak to peak-magnitude for EMG. EMG-funktionen i 
TetraGraph vurderes mod en simulator, som er blevet testet 
og bevist at levere en nøjagtig simuleret EMG-spænding. Den 
mindste EMG-spænding, som kombinationen af simulator og 
TetraGraph kan frembringe og registrere, er 3 mV.

Anvendte standarder	
BS EN ISO 60601-1:2006+A12:2014
BS EN ISO 60601-1-2:2015
BS EN ISO 60601-2-40:2016
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21.	Miljø
Miljø under første transport
Temperatur	 -30 °C til 60 °C for perioder, der ikke overstiger 5 dage
Relativ luftfugtighed	 10 % til 85 % ikke-kondenserende
Atmosfærisk tryk	 50 kPa til 106 kPa
Højde	 Højde over havets overflade skal være 5000–0 m (50-100 kPa)

Miljø under opbevaring og transport mellem hospitaler
Temperatur	 5 °C til 30 °C
Relativ luftfugtighed	 10 % til 85 % ikke-kondenserende
Atmosfærisk tryk	 50 kPa til 106 kPa

Miljø under brug
Temperatur	 15 °C til 35 °C
Relativ luftfugtighed	 10 % til 85 % ikke-kondenserende
Atmosfærisk tryk	 70 kPa til 106 kPa

22.	Oplysninger om elektromagnetisk kompatibilitet
Installation og drift
Følgende punkter bør overvejes før installation og drift af TetraGraph.
•	 Anvendelse af andet tilbehør, andre transducere og kabler end de specificerede, 

med undtagelse af transducere og kabler, der sælges af fabrikanten af TetraGraph 
som reservedele til interne komponenter, kan medføre øgede emissioner og 
nedsat immunitet for TetraGraph.

•	 Anvendelse af andet tilbehør og andre kabler end dem, der er angivet i 
brugsvejledningen og leveret af fabrikanten, kan resultere i øget emission eller 
nedsat immunitet for TetraGraph.

•	 Hvis det er nødvendigt at bruge TetraGraph stablet sammen med andet udstyr, 
skal du observere både TetraGraph og det andet udstyr for at sikre, at de 
fungerer normalt. 

•	 Sørg for, at TetraCord-kablet er adskilt fra andet elektrisk udstyr.
•	 Emissionsegenskaberne ved dette udstyr gør det egnet til brug på hospitaler (11 

klasse A). Det er ikke beregnet til brug i et boligmiljø; dette udstyr er muligvis 
ikke tilstrækkeligt beskyttet mod kommunikationstjenester, der benytter 
radiofrekvens. Brugeren må muligvis træffe afhjælpende foranstaltninger såsom 
flytning eller omplacering af udstyret. 

•	 Længden på USB-kablet må ikke være mere end 3 meter.    
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Vejledning og fabrikants erklæring – elektromagnetisk udledning
TetraGraph er kun beregnet til brug i det elektromagnetiske miljø, som er specificeret herunder. Kunden eller 
brugeren af TetraGraph bør sikre sig, at den bruges i sådant et miljø.

Udledningstest Overholdelse Elektromagnetisk miljø – vejledning
RF-emissioner CISPR 11 Gruppe 1 TetraGraph bruger kun RF-energi internt til sin 

interne funktion. Derfor er det ikke sandsynligt, at 
RF-emissionerne vil forårsage nogen forstyrrelser i 
elektronisk udstyr i nærheden.

RF-emissioner CISPR 11 Klasse A TetraGraph er egnet til brug i alle andre virksom-
heder end husholdninger og virksomheder, der er 
direkte tilsluttet det offentlige lavspændingsnet, 
som forsyner bygninger, der anvendes til hushold-
ningsformål.

Anbefalet afstand mellem bærbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og TetraGraph-sy-
stemet
TetraGraph-systemet er kun beregnet til brug i det elektromagnetiske miljø, i hvilket udstrålede RF-forstyrrelser 
kontrolleres. Kunden eller brugeren af TetraGraph-systemet kan hjælpe med at forhindre elektromagnetisk 
interferens ved at opretholde en minimumsafstand mellem bærbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr (sen-
dere) og TetraGraph-systemet, som anbefalet herunder, i overensstemmelse med kommunikationsudstyrets 
maksimale udgangsstrøm.

Nominel maksimal 
udgangseffekt for 
senderen

Separationsafstand ifølge senderens frekvens, m

150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5GHz

W d=1,2√P d=1,2√P d=2,3√P

0.01 0,12 0,12 0,23

0.1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

For sendere fastsat ved en maksimal udgangseffekt der ikke er oplistet herover, kan den anbefalede sepa-
rationsafstand d i meter (m) vurderes vha. ligningen som gælder for frekvensen af senderen, hvor P er den 
maksimale udgangseffekt af senderen i watt (W) ifølge senderens fabrikant. 

NOTE 1 Ved 80 MHz og 800 MHz gælder det højere frekvensområde.
NOTE 2 Disse retningslinjer gælder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk spredning påvirkes af opta-
gelse og refleksion fra strukturer, genstande og mennesker.
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23.	Produktgaranti
Produktet er som nyt garanteret at være uden defekter i materialer og håndværk og 
at præstere i overensstemmelse med fabrikantens specifikation i en periode på et år 
fra købsdatoen hos fabrikanten eller deres godkendte distributør. 
Fabrikanten vil efter deres skøn reparere eller udskifte enhver komponent, som 
menes at være defekt eller som afviger fra fabrikantens specifikation, inden for denne 
periode, uden udgifter for køberen. 
Garantien dækker ikke over brud eller fejl pga. misbrug, forsømmelse, ulykker, 
ændringer eller forsendelse. Garantien er også ugyldig, hvis produktet ikke 
anvendes i overensstemmelse med fabrikantens vejledning eller repareres i løbet 
af garantiperioden af andre personer end fabrikanten eller dennes udnævnte 
repræsentant. Ingen anden udtrykt eller antydet garanti gives.

24.	Bortskaffelse af elektrisk og elektronisk udstyr
Dette symbol betyder, at brugte elektriske og elektroniske 
produkter ikke bør blandes med generelt affald.
Bortskaffelse af dette produkt på korrekt vis vil spare værdifulde 
ressourcer og forhindre potentielle negative effekter på 
menneskeligt helbred og miljøet, som ellers kan opstå fra uegnet 
affaldshåndtering.  Hvis du er usikker på de nationale krav 
med hensyn til bortskaffelse, så kontakt din lokale myndighed, 
forhandler eller leverandør for flere oplysninger. 
Der kan gives bøder for ukorrekt bortskaffelse af affald i 
overensstemmelse med national lovgivning.
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Producent: 

Senzime AB 
Ulls Väg 41 
756 51 Uppsala 
Sverige

Telefon: + 46 18 51 56 40 
www.senzime.com 
E-mail: info@senzime.com

MEDICINSK - ANVENDT STRØM/ ENERGIUDSTYR 
SOM KUN MED ELEKTRISK STØD, BRAND OG MEKA-
NISK FARE I OVERENSSTEMMELSE MED ANSI/AAMI 
ES60601-1:2005 + C1:2009 + A2:2010 + A1:2012, 
IEC60601-1-6:2010 + A1:2013, IEC 60601-2-40:2016, 
CAN/CSA-C22.2 Nr. 60601-1:2014, CAN/CSA-C22.2 
Nr. 60601-1-6:2011 + A1:2015, CAN/CSA-C22.2 NR. 
60601-2-40:2017
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