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Simbolo de bateria con luz indicadora del estado de carga.

Interruptor de encendido.

Conector del cable TetraCord para el paciente.

Accesorio para la pinza de sujecién TetraGraph.

Interfaz de puerto RS 232 para monitores multiparamétricos de pacientes.
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Puerto USB para el cable USB (alimentacion y carga de datos).
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Diseino de la pantalla de inicio
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Automatico

Manual

7. Porcentaje y simbolo de capacidad de la bateria
Indicacion de monitor externo

9. Simbolo de configuracién

10. Interruptor de apagado

11. Botdn de inicio automatico

12. Botdn de inicio manual

13. Simbolo de indicacion del sensor
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1. Introduccion

Estas instrucciones tienen por finalidad facilitar el funcionamiento del monitor de transmision
neuromuscular (NMT) TetraGraph y sus electrodos TetraSens.

Un monitor NMT como TetraGraph esta disefiado para complementar la informacidn clinica
obtenida con otros monitores como, por ejemplo, la saturacién periférica de oxigeno (Sp02)
o la concentracidn de didxido de carbono al final de la espiraciéon (ETCO2), asi como la
valoracion clinica, para determinar la idoneidad de la ventilacion.

Compruebe siempre el monitor TetraGraph y asegurese de que lleva a cabo la secuencia de
autocomprobacion completa cuando se enciende por primera vez. Inspeccione el dispositivo
y los accesorios asociados para detectar cualquier dafio fisico o piezas que falten.

2. Advertencias y precauciones

Las normas internacionales relativas a los productos sanitarios exigen que todos los fabricantes
incluyan las advertencias y precauciones oportunas relacionadas con sus equipos; muchas de
las advertencias y precauciones que se muestran aqui también son aplicables a dispositivos
similares.

Para garantizar que todos los usuarios estan debidamente informados, a lo largo de estas
instrucciones se mostraran diversas advertencias y precauciones.

Una ADVERTENCIA se muestra cuando la seguridad personal del paciente o el usuario pueda
verse afectada; ignorar esta informacién podria dar lugar a lesiones.

Una PRECAUCION se muestra cuando es imprescindible seguir determinadas instrucciones
especiales. Ignorar esta informacion podria provocar dafios en el dispositivo.

3. Indicaciones de uso y contraindicaciones

El uso previsto de TetraGraph es administrar estimulacién a un nervio y registrar, medir,
analizar y generar un informe de la actividad eléctrica del musculo para determinar la funcion
muscular.

TetraGraph es un monitor de transmision neuromuscular (NMT) disefiado para ser utilizado
en centros hospitalarios, incluidos los quiréfanos, las dreas de recuperacidn posterior y en
entornos de cuidados intensivos. El dispositivo esta disefiado para ser utilizado en pacientes
(excepto neonatos) y en aquellos casos en los que el paciente recibe ventilacién mecénica y se
le ha administrado un bloqueante neuromuscular.

La transmision neuromuscular (NMT) consiste en la transferencia de un impulso eléctrico entre
un nervio motor y su musculo asociado. Los agentes bloqueantes neuromusculares impiden la

NMT, lo que provoca una paralisis muscular transitoria, que a su vez impide que el paciente se

mueva y respire de forma espontanea.

La relajacion muscular se usa durante la anestesia general para facilitar la intubacién
endotraqueal y proporcionar unas condiciones quirurgicas 6ptimas. En los casos de
cuidados criticos, se puede usar la relajacion muscular durante la ventilacidn mecanica.
En estos entornos, TetraGraph se puede usar como un monitor objetivo de la transmisidon
neuromuscular.

Los pacientes con trastornos neuromusculares previos (miastenia grave, distrofia, etc.)
o pacientes con accidentes cerebrovasculares (ACV o derrame cerebral) podrian presentar
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respuestas electromiograficas inesperadas que pueden afectar a los resultados de la
monitorizacion. Valore las respuestas EMG en el contexto clinico apropiado.

NOTA: TetraGraph no se puede usar en entornos de RM (no es compatible con la resonancia
magnética).

ADVERTENCIA Los pacientes con un dispositivo electrénico implantado, como un
marcapasos cardiaco, no deben someterse a estimulacion eléctrica sin conocer previamente
la opinién de un médico especialista

concentrarse anestésicos inflamables.

fi ADVERTENCIA No lo utilice en una atmésfera inflamable o en lugares donde puedan

3.1 Declaracion de indicaciones de uso

El monitor de transmision neuromuscular (NMT) TetraGraph esta indicado para monitorizar la
relajacion del paciente al administrar el bloqueo neuromuscular.

Rx Only | g dispositivo TetraGraph solo se puede usar con prescripcién. (solo EE. UU.).

3.2 Beneficios clinicos

El principal beneficio de TetraGraph para el paciente es la capacidad de controlar el grado de
bloqueo neuromuscular cuando se administran agentes bloqueantes neuromusculares (NMBA)
junto con cirugia, o ventilacién mecanica y asistencia, para detectar debilidad neuromuscular
residual.

El uso de TetraGraph estd disefiado para complementar la informacién clinica obtenida

con otros monitores como, por ejemplo, la saturacion periférica de oxigeno (Sp02)

o la concentracion de dioxido de carbono al final de la espiracion (ETCO2), asi como la
valoracion clinica; toda esa informacion debe ser la que prevalezca a la hora de determinar
la idoneidad de la ventilacion. Las decisiones clinicas nunca se basan Gnicamente en los
datos de TetraGraph. Por lo tanto, la informacién obtenida de TetraGraph debe considerarse
complementaria para las decisiones sobre el manejo del paciente.

4. Usuarios previstos

TetraGraph debe ser accionado por personal clinico competente que haya recibido la
formacién adecuada y ser utilizado conforme a las practicas clinicas aplicables del centro y a las
recomendaciones y directrices locales.

5. Modos de funcionamiento

Un monitor de transmision neuromuscular (NMT) muestra la presencia de un bloqueo
neuromuscular mediante la estimulacion de un nervio motor periférico y la evaluacion de la
respuesta provocada del musculo. TetraGraph ejecuta esta funcién mediante la aplicacion
periddica de estimulacidn eléctrica al nervio periférico y midiendo directamente la respuesta
electromiografica (EMG) provocada por los musculos. De esta forma se proporciona una
medicidn automatica y cuantitativa de la respuesta del mudsculo ante un estimulo.

El modo TOF es el modo de funcionamiento principal de TetraGraph y consiste en administrar
una secuencia de cuatro estimulos denominada Tren de cuatro (TOF), calcular el Ratio del
tren de cuatro (TOFR, que es el ratio de la amplitud de la cuarta respuesta a la amplitud de

la primera respuesta) y el Recuento de TOF (TOFC) de las respuestas EMG provocadas. La
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estimulacidn TOF se usa normalmente para evaluar la profundidad del bloqueo neuromuscular
y la recuperacion durante la reversidn. La primera respuesta en la secuencia TOF (T1) (antes
de administrar cualquier bloqueante neuromuscular) se almacena como valor de referencia

T1 con el que se compararan las mediciones posteriores. Un valor de referencia T1 superior

a 5 mV indica una respuesta adecuada para proporcionar una buena medicién EMG durante
todo el procedimiento.

Las cuatro amplitudes de respuesta provocada se muestran como un grafico de barras
secuencial junto con los valores calculados de TOFR o TOFC. Las cuatro formas de onda EMG
subyacentes registradas por TetraGraph pueden mostrarse alternativamente. En ambos casos,
la escala del eje vertical del gréfico de barras se ajusta automaticamente.

En la vista de grafico de barras, cuando el monitor no puede identificar ninguna respuesta
EMG, la posicidn de la respuesta se marcara con un rectangulo rojo para indicar que se ha
intentado realizar una medicidn, pero no se ha identificado ninguna respuesta.

Otros modos de funcionamiento disponibles son el Recuento postetédnico (PTC) y Estimulo
sencillo (ST).

El modo PTC ejecuta un protocolo de estimulacion tetdnica en el que se aplica un estimulo de
alta frecuencia, seguido por una secuencia de estimulos de 1 Hz. El modo PTC solo se puede
usar cuando el TOFC es cero.

El modo ST administra un solo estimulo y muestra una sola respuesta; esto se repite cada

10 segundos. La primera medicién, normalmente al inicio del procedimiento (antes de
administrar cualquier bloqueante neuromuscular), se almacena como valor de referencia con
el que se compararan las mediciones posteriores. La secuencia de respuestas se muestra como
una secuencia de barras progresiva, con la medicién mas reciente situada junto a la barra de
amplitud del valor de referencia.

El valor de referencia ST se puede restablecer presionando el valor de referencia y la flecha
situada junto al valor.

6. Tren de cuatro (TOF), Ratio de TOF (TOFR) y
Recuento de TOF (TOFC)

El valor de referencia del Ratio del tren de cuatro (TOFR) se determina antes de la
administracion de los agentes bloqueantes neuromusculares, pero tras la induccion de la
anestesia general. El valor de referencia de TOFR (antes de la administracion de un bloqueante
neuromuscular) se muestra como 100 %, lo que representa una relacion de 1.0. Durante un
blogueo parcial no despolarizante, el porcentaje se reduce a medida que aumenta el grado de
bloqueo.

Por tanto, a medida que el grado de bloqueo aumenta, el ratio baja del 100 %. Cuando el

Ratio de TOF llega al 0 %, la cuarta respuesta del tren (T4) desaparece y solo se conservan tres
respuestas: un Recuento de TOF (TOFC) de 3. Contintan las disminuciones de amplitudes a
medida que aumenta la profundidad del bloqueo neuromuscular, hasta que T3 desaparece y el
TOFC es de 2. Cuando T2 desaparece y solo queda T1, el TOFC es de 1, y cuando T1 desaparece,
el TOFC pasa a ser 0.
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Cuando se usan agentes despolarizantes como la succinilcolina (suxametonio), por lo general
no hay desvanecimiento y el TOFR permanece cerca del 100 % hasta que desaparecen todas las
respuestas.

7. Recuento postetanico (PTC)

Cuando el Recuento del tren de cuatro (TOFC) llega a 0, TetraGraph habilita su modo Recuento
postetanico (PTC). El modo PTC solo esta operativo cuando el TOFC es 0.

Cuando el modo PTC esta seleccionado, TetraGraph realiza una nueva lectura de TOF para
comprobar que el Recuento del tren de cuatro (TOFC) es igual a cero. Cuando se cumple este
requisito, comienza la secuencia PTC.

La estimulacion tetanica consiste en un estimulo tetanico a 50 Hz con una amplitud de
corriente de 50 mA y una duracién de impulso de 200 us durante 5 segundos, seguido
3 segundos mas tarde por hasta 20 estimulos de respuesta sencillos individuales a 1 Hz.

PTC es el nimero de respuestas detectadas tras una estimulacidn tetanica. El monitor detendra
la estimulacion y el recuento cuando deje de detectar respuesta. Por tanto, el PTC puede ser un
numero entre 0 y 20; el cero indicaria un nivel completo de bloqueo neuromuscular.

Después de administrar una secuencia PTC, TetraGraph deshabilita el modo PTC durante al
menos 2 minutos. Se puede seleccionar un intervalo PTC de 2, 3 0 5 minutos presionando el

icono de intervalo.

Una repeticién de mediciones de PTC mas répida que cada 2 minutos podria arrojar una
medicién imprecisa debido a la potenciacidn postetanica (amplificacidn) de las respuestas.

Se puede seleccionar PTC bajo demanda o PTC repetido en los ajustes.

. () PTC bajo demanda seleccionado

Cuando se seleccione PTC bajo demanda, la unidad ejecutard una secuencia de medicion de
PTC. Posteriormente, el dispositivo volvera al modo TOF. Para ejecutar otra secuencia PTC,
debe presionar el botéon PTC.

& . PTC repetido seleccionado

Cuando se selecciona PTC repetido, la unidad ejecutara secuencias de PTC repetidamente hasta
gue no se cumplan las condiciones previas para PTC (el TOFC no sea cero). Para reiniciar PTC
repetido, se debe presionar el botén PTC.
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8. Estimulo sencillo (ST)

El estimulo sencillo (ST) es, como su propio nombre indica, un estimulo Unico utilizado por el
monitor para mostrar la amplitud pico a pico de la respuesta del mudsculo en milivoltios (mV).
La frecuencia de la estimulacién es 0,1 Hz, lo que corresponde a un estimulo cada 10 segundos.
El ST a una frecuencia de 1 Hz (un estimulo por segundo) se administra como parte de la
secuencia PTC (consultar mas arriba).

El estimulo sencillo (ST) se usa en dos escenarios diferentes:

1. Para determinar el inicio de la paralisis durante la relajacién neuromuscular como guia de
que el paciente esta listo para la intubacién traqueal.

2. Como parte de la secuencia PTC (consultar la seccién 7).

9. Dispositivos y accesorios asociados

Los dispositivos y accesorios asociados que se suministran con TetraGraph son el cable
TetraCord para el paciente y la fuente de alimentacidn con cable USB. Los electrodos TetraSens
necesarios se venden por separado.

NOTA: Solo deben utilizarse electrodos TetraSens con TetraGraph.

la reutilizacidn de electrodos puede dar lugar a contaminacién cruzada o quemaduras
superficiales.

ADVERTENCIA: El uso de otros electrodos que no sean TetraSens puede dar lugar

ADVERTENCIA: La reutilizacion de TetraSens puede dar lugar a mediciones imprecisas
A debido al secamiento o a la pérdida de hidrogel y sus propiedades de adherencia. Asimismo,
A a mediciones imprecisas o quemaduras superficiales.
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La bateria recargable se carga con el adaptador de CA. Este adaptador estd preparado para
tomas de corriente locales y se conecta a TetraGraph con un cable USB.

NOTA: TetraGraph no puede utilizarse ni estar conectado a un paciente para llevar su
monitorizacién mientras esté conectado a un ordenador. TetraGraph solo debe usarse con el
adaptador de corriente suministrado.

El puerto USB también es una interfaz para transferir datos a un PC que ejecute TetraConnect.*
El puerto RS-232 permite la conexion a monitores multiparamétricos externos o plataformas
de comunicacion. Para la conexion a los monitores Philips IntelliVUE, se necesita el cable
TetraGraph Philips Interface, y para la conexion a los concentradores de conectividad Axon y
Neuron de CapsuleTech, se necesita el TetraGraph Xcom.

Ademas, el usuario también podria necesitar: SEN 2101 TetraGraph Pole Clamp Kit (opcional)
para conectar el TetraGraph a un portasueros.

* Un servicio basado en la nube para usar en ordenadores, tabletas y teléfonos inteligentes
disefiado para importar, ver y buscar en registros de datos generados con TetraGraph.
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10. Resumen de advertencias, precauciones
y efectos secundarios

Al igual que sucede con todos los dispositivos médicos de este tipo, existen riesgos inherentes
y efectos secundarios. Si bien se ha procurado por todos los medios eliminar estos riesgos,
hay que tener precaucién cuando se utiliza el dispositivo. Es importante que el usuario se
familiarice con todas las advertencias y precauciones recogidas en este documento.

ADVERTENCIAS

No lo utilice en una atmdsfera inflamable o en lugares donde puedan concentrarse anestésicos
inflamables.
Los pacientes con un dispositivo electrénico implantado, como un marcapasos cardiaco, no deben
someterse a estimulacion eléctrica sin conocer previamente la opinidon de un médico especialista.
TetraGraph no se puede usar con equipos de terapia que aplican ondas cortas o microondas, ya
que esto puede provocar una estimulacion no deseada en los electrodos y un funcionamiento
incorrecto.
Si la conexidn a tierra electroquirurgica fallara, podrian producirse quemaduras en la piel, en el
lugar donde estan aplicados los electrodos.
La reutilizacion de TetraSens puede dar lugar a mediciones imprecisas debido al secamiento
o0 a la pérdida de hidrogel y sus propiedades de adherencia. Asimismo, la reutilizacion de
electrodos puede dar lugar a contaminacién cruzada o quemaduras superficiales.
El uso de otros electrodos que no sean TetraSens puede dar lugar a mediciones imprecisas
o quemaduras superficiales.
Aplique Unicamente los electrodos sobre piel seca y limpia sin indicio de dafio alguno, como
pueden ser quemaduras o inflamacién.
Algunos pigmentos de tatuajes son ferromagnéticos y, cuando se someten a estimulacion
eléctrica, pueden provocar quemaduras en la piel.
El dispositivo debe utilizarse Unicamente con los cables y electrodos recomendados para su uso
por el fabricante.
Se desconocen los efectos a largo plazo de la estimulacion eléctrica crénica.
La estimulacién no debe aplicarse sobre los nervios del seno carotideo, especialmente en
pacientes con una sensibilidad conocida al reflejo del seno carotideo.
La estimulacion no debe aplicarse sobre el cuello o la boca. Puede producirse un espasmo
severo de los musculos laringeo y faringeo y las contracciones pueden ser lo suficientemente
fuertes como para cerrar las vias respiratorias o provocar dificultades respiratorias.
La estimulacidn no debe aplicarse transtoracicamente, ya que la introduccion de corriente
eléctrica en el corazén puede provocar arritmias cardiacas.
La estimulacion no debe aplicarse transcerebralmente.
La estimulacién no debe aplicarse sobre areas hinchadas, infectadas o inflamadas o erupciones
cutadneas, por ejemplo, flebitis, tromboflebitis, venas varicosas, etc.
La estimulacidn no debe aplicarse sobre, lesiones cancerosas ni cerca de ellas.
Se debe tener precaucion en pacientes con sospecha de problemas cardiacos o con problemas
cardiacos diagnosticados.
Se debe tener precaucion en pacientes con sospecha de epilepsia o con epilepsia diagnosticada.
Se debe tener precaucion en presencia de lo siguiente:

a. Sobre el Utero menstruante o de una mujer embarazada; y

b. Sobre areas de la piel que carecen de sensibilidad normal.
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Algunos pacientes pueden experimentar irritacion o hipersensibilidad cutdnea debido a la
estimulacidn eléctrica o al medio conductor eléctrico, como el adhesivo clinico o el hidrogel. La
irritacién puede reducirse mediante el uso de una colocacion alternativa de electrodos.

A PRECAUCIONES

Antes del uso, asegurese de que el monitor estd intacto y la bateria estd completamente
cargada o conectada a una fuente de alimentacién. Asimismo, inspeccione visualmente el
dispositivo y el cable TetraCord para detectar cualquier pieza que pueda estar suelta o dafiada.
Si el rendimiento del dispositivo cambia con respecto al especificado, requerido o esperado,
deje de utilizar el dispositivo de inmediato.

Cualquier tarea de mantenimiento debe ser realizada por personal debidamente cualificado
y siguiendo las indicaciones del fabricante.

No use limpiadores abrasivos en la pantalla.

Antes de la limpieza, desenchufe la unidad de la red eléctrica. TetraGraph y sus cables NO se
deben sumergir en agua ni en ningun otro liquido durante la limpieza o la desinfeccién.
Retorcer el cable o tirar violentamente de él al desconectarlo del monitor TetraGraph puede
dafiar el cable del paciente TetraCord.

EFECTOS SECUNDARIOS

Los efectos secundarios que pueden aparecer con el uso de TetraGraph y sus electrodos
TetraSens son los siguientes:

Reaccion alérgica al adhesivo clinico o hidrogel.
Irritacion localizada si los electrodos de estimulacion no se colocan con seguridad o se reutilizan.
La neuroestimulacion con corrientes maximas puede inducir dolor en los pacientes no anestesiados.

El paciente puede experimentar irritacion cutanea y quemaduras debajo de los electrodos de
estimulacidn aplicados a la piel.

11.Simbolos e iconos

Los siguientes simbolos se usan en el dispositivo TetraGraph y su pantalla, asi como en los
electrodos TetraSens.

Los siguientes simbolos aparecen en las etiquetas de TetraGraph.

Marca CE y Indica el cumplimiento del Reglamento europeo sobre los productos
C € nGmero de sanitarios.
2797 organismo El simbolo estd asociado con un nimero que indica el organismo
notificado notificado.

Numero de serie | NUumero de serie exclusivo asignado al dispositivo.

N.2 de referencia | NUumero de modelo o catalogo del dispositivo.

Instrucciones de | El dispositivo cuenta con instrucciones de uso.

funcionamiento [ Consultar las instrucciones de uso.

Consultar el
manual de Debe leer las instrucciones de uso.
instrucciones

Sefial de
advertencia Muestra informaciéon importante.
general

> Q)=
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Conservar seco

El producto debe mantenerse seco.

- Mantener alejado
/I\ de la luz solar

No deje el dispositivo bajo la luz solar directa ni cerca de fuentes que
desprendan un calor excesivo.

Fecha de fabricacion mostrada en formato de afio y mes.

Fabricante

Fecha de
fabricaciéon

Nombre y direccién del fabricante.

La marca FCC es una marca de certificacidn aplicable a los productos
electrénicos vendidos en Estados Unidos que certifica que la

Marca FCC . X . . e
interferencia electromagnética del dispositivo cumple con las
limitaciones aprobadas por la Comisién Federal de Comunicaciones.
Marca UL TetraGraph esta certificado por UL.

No seguro para

El instrumento TetraGraph no es seguro para RM.

RM
Dispositivo . - -

'p. TetraGraph es un dispositivo médico.
médico
Identificacion La Identificacién Unica de Dispositivos (UDI) es un sistema utilizado
Unica de para marcar e identificar dispositivos médicos dentro de la cadena de
Dispositivos suministro de productos sanitarios.

Solo se puede
usar con
prescripcion

La legislacién federal de EE. UU. solo permite la venta de este

dispositivo a médicos colegiados en el estado donde ejerzan su practica.

No deseche el dispositivo con la basura doméstica, consulte la

RAEE seccion 24.

Humedad Limites de humedad para transporte y almacenamiento
Presion Limites de presidn para transporte y almacenamiento
Temperatura Limites de temperatura para almacenamiento
Temperatura Limites de temperatura para transporte

Pieza aplicada a
prueba de desfi-
brilador, tipo BF

>

La proteccién contra los efectos de la descarga de un desfibrilador
cardiaco depende del uso de los cables y electrodos especificados.

Bus serie
universal (USB)

Puerto USB para cargar y descargar archivos.

Conexion de
monitor

Puerto para el cable del monitor, consulte la seccién 9.
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Los siguientes simbolos se usan para los electrodos TetraSens.

Precaucion Para los electrodos TetraSens — Precaucion

@ No estéril Para los electrodos TetraSens

g Fecha de caducidad Para los electrodos TetraSens

@ No reutilizar Para los electrodos TetraSens: estrictamente un solo uso.

Los siguientes simbolos se usan en la fuente de alimentacion de TetraGraph.

] IEC 60417-5172 Equipo de clase II.
N | Ece0s17-5032 Corriente alterna.
— i — IEC 60417-5031 Corriente directa.

12. Informacion general

El sistema se entrega con los siguientes elementos:

SEN 2001 Monitor TetraGraph

SEN 2100 Cable TetraCord para el paciente/SEN 2111 Cable TetraCord para el paciente
SEN 2201 Adaptador de corriente USB (n.2 de modelo FRIWO: FW8002.1MUSB/05)

SEN 2202 Bateria colocada en TetraGraph (n.2 de pieza Varta: 56456 702 099)

SEN 2207 Cable USB de 3 m (conector tipo A a conector tipo B) para conectar a la corriente
SEN 008 Instrucciones de funcionamiento (este documento)

Accesorios:

SEN 2002 Caja de 20 electrodos TetraSens (cada uno de ellos SEN 1002) SEN 2009 Caja de
15 electrodos TetraSens Pediatric (cada uno de ellos SEN 1009)

Accesorios opcionales:

SEN 2101 TetraGraph Pole Clamp Kit

SEN 2007 TetraGraph Philips Interface
Cable SEN 2010 TetraGraph Xcom

Al recibir el producto, y cuando haya estado almacenado durante cierto tiempo, limpie y
desinfecte TetraGraph antes de usarlo. Puede encontrar mas instrucciones en la seccién 19.

completamente cargada o conectada a una fuente de alimentacion. Asimismo, inspeccione
visualmente el dispositivo y el cable TetraCord para detectar cualquier pieza que pueda estar
suelta o dafiada.

i PRECAUCION Antes del uso, aseglrese de que el monitor esta intacto y la bateria esta
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13. Configuracion

Haga lo siguiente:

Conecte TetraGraph a la corriente mediante el cable USB y el adaptador de CA incluidos en el
sistema. Conecte el cable USB al puerto USB en la parte superior de TetraGraph.

También puede cargar la bateria recargable instalada antes de usarla con la fuente de
alimentacién suministrada.

Encienda TetraGraph pulsando el interruptor de encendido del panel frontal.
La pantalla se ilumina y el monitor ejecuta una breve secuencia de autocomprobacion.

La barra azul va avanzando de izquierda a derecha, se muestra la version del software del
dispositivo y, al finalizar, muestra la siguiente pantalla.

La version del software también puede aparecer cuando el dispositivo esta apagado. Consulte

la seccién 15.

@SENZIME

@ SENZIME
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14. Electrodos TetraSens

Antes de colocar los electrodos sobre la piel, asegurese de que la superficie de la piel estd
limpia y seca.

Coloque los electrodos en la mano antes de conectarlos al monitor TetraGraph con el cable
suministrado.

Los electrodos se pueden aplicar en cualquiera de las dos manos, con los electrodos de
estimulacidn colocados sobre el nervio cubital a la altura de la mufieca y la respuesta
provocada registrada del musculo hipotenar de debajo del mefique (musculo abductor del
mefique), del musculo tenar de debajo del pulgar (musculo aductor del pulgar) o del primer
musculo interéseo dorsal en la parte posterior de la mano, como se muestra a continuacion.

Si se va a aplicar cirugia en un brazo, coloque los electrodos TetraSens en el brazo opuesto
evitando que los electrodos no estériles estén cerca de la zona quirdrgica y, en el caso de
electrocauterio de alta frecuencia (HF), reduciendo el efecto de la posible interferencia.

Para acoplar los electrodos, haga lo siguiente:

Recorte el vello si es necesario y pasele ligeramente una gasa limpia. Abra la bolsa (no utilice
tijeras) y extraiga los electrodos TetraSens.

Extraiga los electrodos de estimulacidn (proximal, cuadrado) de la funda levantando el borde
de los electrodos y coldquelos sobre el nervio cubital, como se muestra a continuacién.

Coloque los electrodos de estimulacion Pliegue de la mufieca
ovalados sobre el nervio cubital

g
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Extraiga los electrodos de registro (distal, circular) de la funda levantando el borde de los
electrodos y coléquelos como se muestra en la ilustracion.

Conecte el cable TetraCord a los electrodos. En SEN 2100, apriete las lenglietas laterales del
conector del cable e inserte completamente la parte azul del conector del electrodo TetraSens
en el conector del cable, asegurandose de que la orientacidn es correcta, como se muestra

en la ilustracidn; a continuacidn, suelte las lenglietas. En SEN 2111, abra la tapa, inserte
completamente la parte azul del electrodo en el conector y cierre la tapa.

Numero de pieza SEN 2100

a——
— T

Numero de pieza SEN 2111
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43 {&}
TETRASENS

C€
TETRASENS

@ N S

Colocacion correcta frente a incorrecta del electrodo
TetraSens insertado en el conector

&
-
X e
= )
| TeTRASENS J {
~ N\
m AR\ J

Colocacion correcta frente a incorrecta del electrodo
TetraSens Pediatric insertado en el conector

Nota: Es importante vencer la resistencia e insertar completamente la parte azul del electrodo

en el conector del cable.

Los electrodos se deben desechar cuando ya no se adhieren firmemente a la piel. Asegurese de
gue ningun otro equipo entra en contacto con los electrodos de registro o de estimulacién.

Conecte el cable TetraCord al monitor TetraGraph insertando el cable directamente en el
monitor, NO RETUERZA el cable. La marca de la flecha negra que tiene el conector del cable
debe coincidir con el corte en el conector/puerto del monitor.

Como se muestra a continuacion, fije el cable al antebrazo con cinta adhesiva para reducir la
tension en la conexién como resultado del movimiento.

18
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Para retirar los electrodos, haga lo siguiente:

Apague el monitor TetraGraph.

Desconecte el cable TetraCord de los electrodos TetraSens apretando las lenglietas laterales
(SEN 2100) o abriendo la tapa (SEN 2111) del conector del cable.

Retire el electrodo de la piel tirando suavemente del borde.

Limpie los restos de gel que puedan haber quedado en la piel.

Deseche los electrodos usados como residuos sanitarios.

15. Funcionamiento

Compruebe si la bateria tiene suficiente carga en la
[ - ‘ﬁ' O esquina superior izquierda de la pantalla, o si esta
conectada a la corriente. Una bateria cargada al 100 %
G) proporciona aproximadamente 8 horas de uso continuado
con una nueva bateria en buen estado.

Pulse Settings (Ajustes) para configurar el brillo, el sonido,
el modo PTC, la fecha/hora y la referencia del paciente.
La pantalla indica la eficacia del electrodo en contacto con

la piel cambiando el color de los iconos de los electrodos
(o de estimulacion y los sensores de respuesta provocada.

12:04:37 13/05/22

\

04 /o<

El color GRIS indica que el cable del paciente o las parejas de electrodos de estimulacion o de
registro no estan conectados al paciente y el monitor detendra la estimulacidn hasta que se
conecten correctamente.

El color VERDE indica que el electrodo esta conectado correctamente y que la impedancia
se encuentra dentro de los limites aceptables para administrar la corriente de estimulacién
solicitada o registrar la respuesta.

Para obtener informacion sobre la solucidn de problemas, consulte la seccién 17.

90/o< o< |00 o$

ij ADVERTENCIA TetraGraph no se puede usar con equipos de terapia que aplican ondas cortas

o microondas, ya que esto puede provocar una estimulacién no deseada en los electrodos y
un funcionamiento incorrecto
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Corriente

Amplitud de impulso

Brillo Qs @®

Sonido

Modo PTC

(recuento postetanico)

Fecha/hora 4
Referencia del paciente >
Datos del paciente >

Si selecciona Settings (Ajustes), aparece la pantalla de la
izquierda.

Pulse + o — para aumentar o reducir el brillo.
Para encender/apagar el sonido, pulse

<P

Para seleccionar el modo PTC, pulse

oo

Para seleccionar la fecha y la hora, pulse la flecha y,
después, pulse YY/MM/DD para pasar por las distintas
opciones para el formato de fecha. El formato de fecha esta
disponible en tres opciones: YY/MM/DD, DD/MM/YY, MM/
DD/YY.

Para afiadir la referencia del paciente, pulse la flecha e
inserte el id. de referencia del paciente.

Pulse Patient Data (Datos del paciente) y Delete data
(Eliminar datos) para eliminar todos los datos del paciente.

A

o dafiada

Antes del uso, asegurese de que el monitor estd intacto y la bateria esta completamente
cargada o conectada a una fuente de alimentacién. Asimismo, inspeccione visualmente
el dispositivo y el cable TetraCord para detectar cualquier parte que pueda estar suelta
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INICIO AUTOMATICO

m =3 #H O

o]

12:04:37 13/05/22

>

Automatico

Manual

/o<

MODO MANUAL

B O @]

Para iniciar el modo automatico, pulse el botén Auto
Start (Inicio automatico) en la pantalla de inicio. En

la configuracion automatica, la unidad detectara la
corriente maxima antes de que aparezca la pantalla

de medicidn, y ajustard la corriente en un 20 % por
encima del punto de respuesta maxima (nivel de
corriente supramaximal). Los parametros seleccionados
automaticamente para estimulacion en miliamperios
(mA) y para amplitud de impulso en microsegundos
(us) se muestran en la pantalla durante unos segundos
antes de comenzar las mediciones de TOF. El modo
AUTOMATICO se muestra en la esquina superior
derecha en verde. Si el dispositivo no puede alcanzar

la respuesta mdaxima, el monitor administrara de forma
predeterminada el estimulo maximo, es decir, 60 mA a
una amplitud de impulso de 300 ps, y el modo MANUAL
se muestra en naranja en la esquina superior derecha.

Corriente 50 mA

Amplitud de impulso 200 us

»

Brillo G) 5

®

Sonido

Modo PTC
(recuento postetanico)

Referencia del paciente

Jatos del paciente

Para iniciar el modo manual, pulse el botén Manual en
la pantalla de inicio. En ajustes, seleccione la corriente
y la amplitud de impulso. La configuracion
predeterminada para el modo manual es 50 mAy

200 ps. Para iniciar la monitorizacién, pulse el botén
TOF o ST. El modo MANUAL se muestra en la esquina
superior derecha en naranja.

INSTRUCCIONES DE USO
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2. Indicacion de monitor
externo

1. Indicacién de bateria 3. Ajustes

4. Apagado/mend del

5. Tiempo total

sistema
00#0:00 v AUT
/ ® \ 6. Indicacién
7. Intervalo automatica/
TOF indicacién manual
/ RATIO \
p . ., 8. Resultado de
9. Area de informacién L,
15mv medicién

1050

11. Valor de referencia 10. Area grafica

\

om
13. Pestafias de gréficos \h : ®/ 12. Marcador
A e

00 o
14. Tiempo desde la /u. una\ 15. Tiempo hasta

ultima medicién la medicion

I

16. Barra de tiempo de 17. Botones de modo

medicién

22
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N.2 Componente

Descripcion

1 Indicacion de El nivel de bateria se indica con una representacion grafica y un nimero.

bateria

2 Monitor externo Si no se ha conectado ningiin monitor: vacio
Monitor externo conectado: E
Pérdida de conexién con monitor externo: E

3 Ajustes El simbolo se resalta y se puede pulsar cuando el dispositivo estd en
pausa; de lo contrario, el simbolo se atenua.

4 Apagado/ment del | El simbolo se pulsa para abrir el menu del sistema o apagar el dispositivo.

sistema El simbolo se resalta y se puede pulsar cuando el dispositivo estd en
pausa; de lo contrario, el simbolo se atenua.

5 Tiempo total El tiempo total es el tiempo transcurrido desde la primera medicién.

6 Indicacion Muestra AUTO (AUTOMATICO) si se encuentra una corriente

automdtica/manual | supramaximal. Si no se pudo encontrar una corriente supramaximal o el
usuario seleccioné el modo manual, se muestra MAN (MANUAL).

7 Intervalo Indica el ajuste de intervalo actual. Se puede pulsar en cualquier
momento para cambiar los ajustes del intervalo. En el modo TOF, se
muestra el intervalo TOF y, en el modo PTC repetido, se muestra el
intervalo PTC.

8 Resultado de Muestra el resultado de la Ultima medicion. Si el dispositivo esta en

medicion pausa, el valor se muestra en gris atenuado.

9 Area de informacién | En esta area se muestra informacion diferente.

Pequefias indicaciones que se muestran junto al resultado de la
medicion:

1) Baja corriente (electrodo amarillo)

2) PTC interrumpido por sefial en comprobacién de TOF
Indicaciones generales:

1) Ruido

2) Estimulacion tetanica

10 | Area gréfica Lugar para grafico de barras, grafico de ondas y grafico de tendencias

11 | Valor de referencia | Indica el valor de referencia T1 o ST. Verde >= 5 mV; naranja <5 mV. El
valor de referencia se puede restablecer manualmente pulsando el valor
de referencia en la pantalla. El valor se indica como una linea en el grafico
de barras.

12 Marcador Se puede pulsar para establecer un marcador. El marcador establecido
solo es visible en el grafico de tendencias.

13 Pestafias de graficos | Seleccione entre vista de barra, onda y tendencia.

14 | Tiempo desde la Indica el tiempo transcurrido desde la ultima medicién, mostrado en la

ultima medicién pantalla. Esto siempre va en aumento.

15 | Tiempo hasta la Un temporizador de cuenta atrds hasta la siguiente medicion. Si el

medicién dispositivo esta en pausa, no se muestran valores.

16 | Barrade tiempo de | Indica la cuenta atras para la siguiente medicion. Si el dispositivo esta en

medicién pausa, la barra se muestra gris.

17 Botones de modo Para seleccionar el modo

INSTRUCCIONES DE USO
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MODO TOF

00:00:00 ® v AUTO

TOF
RATIO %

15 mV|
105

omv

In 4— _ @

00:00 co—— 00:00

Los intervalos TOF se pueden cambiar mientras se
ejecuta pulsando Interval (Intervalo). Los intervalos TOF
posibles son de 20's, 1 min, 5 min, 15 min o 60 min.

Para pausar la monitorizacién TOF, pulse LRI}

La estimulacién se detiene cuando la monitorizacién
estd en pausa.
Durante la monitorizacidn, los datos se pueden mostrar

como grafico de barras, de tendencias o de forma de
ondas.

ESTIMULACION TETANICA Y RECUENTO POSTETANICO (PTC)

00:01:34 ®20 min v AUTO

TOF
COUNT

10 mv

00:00

» TOF

00:00

Cuando finaliza una medicién PTC, no pueden iniciarse mediciones adicionales de TOF durante

Cuando el recuento de TOF es cero (0), TetraGraph
habilita su modo PTC.

Cuando se selecciona el modo PTC, TetraGraph
administra un nuevo TOF para confirmar el TOFC 0. Si el
TOFC es igual a 0, se inicia la secuencia PTC.

PTC consiste en:
1. Una estimulacion tetanica de 50 Hz (5 s).

2. Seguida de hasta 20 estimulaciones individuales
independientes.

PTC es el numero de respuestas detectadas tras la
estimulacién tetanica y puede ser un nimero entre 0 y
20.

2 minutos antes de que pueda iniciarse la medicidn. Este intervalo es fijo y no se puede

cambiar. El intervalo predeterminado para mediciones de PTC es de 2 min. Otros intervalos de

PTC son de 3 y 5 minutos, que pueden elegirse en los ajustes.
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00:00 c————

1l TOF

00:00 enmm——

11 TOF » PTC

00:00 e————

» TOF Il PTC

00:00 e——

00:00

00:00

00:00

00:00

Cuando se estd ejecutando el TOF y el resultado es un
TOFR o TOFC superior a 0, el botén PTC se deshabilita.

Cuando se esta ejecutando el TOF y el resultado es un
TOFC de 0, el botdn PTC se habilita.

PTC bajo demanda: cuando se inicia el PTC, TetraGraph
ejecuta una medicién de PTC y luego vuelve al modo
TOF.

PTC repetido: cuando se inicia el PTC, TetraGraph
ejecuta mediciones de PTC de acuerdo con los
intervalos de PTC establecidos. Si la comprobacién de
TOF en la secuencia de PTC registra un valor de TOFC
superior a 0, TetraGraph sale del modo PTC y vuelve al
modo TOF. Los intervalos de PTC se pueden cambiar
mientras se ejecuta PTC.

MODO DE ESTIMULO SENCILLO

[p

10 mvV

8.5 b

00:07

00:31:34 ® 20s v AUTO

8.4..

I 4 = @

00:02

Il sT

El estimulo sencillo (ST) es, como su propio nombre
indica, un estimulo Unico utilizado por el monitor para
mostrar la amplitud pico a pico de la respuesta del
musculo en milivoltios (mV). Para iniciar el ST, pulse el
botén ST
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VISUALIZACION DE MEDICIONES

Las mediciones se pueden visualizar en tres pestafias de graficos diferentes: vista de barras,
de ondas y de tendencias.

GRAFICO DE TENDENCIAS

1

[Tk

El grafico de tendencias muestra el tiempo en el eje X
Giin G) v Ko y el Ratio de TOF, Recuento de TOF y PTC en el eje V.

Pulse hacia la derecha de la pantalla para desplazarse
hacia la derechay, a la izquierda, para desplazarse hacia

TOF NI o . ~
RATIO % la izquierda. Elija el boton de marcador (la pestafia a la
derecha) para hacer una marca.

B5mv | Q

omv Q -
00:00 00:00
n 4 = @

00:00 e—— 00:00

FORMA DE ONDAS

[
_ La pestafia del grafico de forma de ondas muestra la

wstss () 20s v AUTO sefial eléctrica en mV.

TOF
RATIO %
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NOTIFICACION DE RUIDOS

=2 O #H O
®205V

00:00:00 AUTO

15 mVI

1050

0 mVESe0 00:00

n 4 X @

00:00 emm—— 00:00

1l TOF

La notificacién de ruidos aparecera cuando se detecte
cualquier interferencia electromagnética ocasionada
por algun dispositivo electrénico que esté cerca.

Esto puede ser resultado de la actividad de
electrocauterio y la monitorizacidn se reanudara una
vez que cese la interferencia del electrocauterio.

También puede ser provocada por equipos adyacentes.
Asegurese de que el cable para el paciente esté alejado
del resto de los equipos eléctricos y cables.

PACIENTE NUEVO, APAGADO DE LA UNIDAD, CARGA Y SISTEMA

XXX XXX

Paciente nuevo

Cancelar

Cuando la monitorizacién haya finalizado, detenga
la unidad y apaguela con el botén de apagado
situado en la esquina superior derecha de la
pantalla.

Cuando haya pulsado el botén de apagado, aparecerd
una cuenta atras de 5 segundos en pantalla. Esta
pantalla también incluira la opcidén Upload (Cargar) para
cargar los datos registrados previamente o acceder al
menu de opciones System (Sistema).

Para comenzar la monitorizacién en un nuevo paciente,
seleccione el botdn de nuevo paciente.

También puede volver a pulsar el boton de apagado
para omitir la cuenta atras y apagar la unidad
directamente.

Si selecciona System (Sistema), aparecera la pantalla
System Information (Informacién del sistema).

INSTRUCCIONES DE USO
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_ Si se ha desconectado TetraGraph durante mas de

0] v 5 minutos y luego se ha vuelto a conectar, aparecera
una ventana emergente que le preguntara si desea
continuar con el mismo paciente o seleccionar un nuevo
paciente.

Reconexion

Mismo paciente

INFORMACION DEL SISTEMA

1
{0 LA L O] Reprogram (Reprogramar) es para uso exclusivo del
personal técnico

Screen calibration (Calibracion de la pantalla) Cal.

Reprogramar Touch (Calibrar pantalla tactil) permite calibrar la

pantalla tactil siguiendo las instrucciones que iran

] apareciendo en la pantalla. Utilice un boligrafo (u otro
Calibrar objeto puntiagudo) y marque el centro de los tres

pantalla tactil puntos de enfoque que se muestran en la pantalla

SW. XXX XXX XXX Software Version (Version de software) tiene un fin
G eneeer meramente informativo

Serial Number xxxxxx (NUmero de serie) tiene un fin
meramente informativo

Frecuencia 60 Hz

Frecuency (Frecuencia) Configure la frecuencia de
alimentacidn eléctrica. Pulse para alternar entre 50 Hz
y 60 Hz.
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CARGAR

475 Informes
Total 375 MB

TOF0001.log

Si selecciona Upload (Cargar), aparecera la pantalla que
se muestra a la izquierda.

Se puede realizar una carga mediante TetraConnect
siempre y cuando el monitor esté conectado a través
del cable USB, el conector de la derecha en la fotografia
de abajo, a un ordenador en el que se ejecuta la
aplicacién.

Una vez finalizada la carga, aparecera el texto «Upload
Complete» (Carga finalizada) junto con una pregunta
para eliminar del dispositivo los datos del paciente
cargados. Pulse Delete (Eliminar) para eliminar datos,
o pulse Cancel (Cancelar) para apagar el dispositivo sin
eliminarlos.
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16. Salida de datos y controles de ciberseguridad

No se puede controlar TetraGraph, ni acceder a él, a través de las conexiones externas. El
monitor transmite datos a través del cable USB o el cable de serie, incluidos el Ratio del tren de
cuatro (TOF), Recuento de TOF, Recuento postetanico (PTC), y Estimulo sencillo (Single Twitch).
TetraGraph no contiene ni transmite informacién médica confidencial. Para evitar el acceso

no autorizado a los datos, asegurese de que todos los dispositivos externos a los que esté
conectado TetraGraph estén en una red fiable.

17.Solucidn de problemas

Tabla de solucién de problemas

Use esta tabla para solucionar algunos de los problemas mas comunes identificados al usar un
monitor TetraGraph.

Sintoma Resolucién

El simbolo del Indica que TetraGraph no ha podido administrar el valor de corriente de
electrodo estd estimulacion (mA) solicitada, debido probablemente a una alta impedancia en
amarillo la interfaz de la piel.

Compruebe que el electrodo estd bien conectado al cable para el paciente
conforme a lo indicado en la seccién 14.

Compruebe que el cable para el paciente esta conectado a TetraGraph.
Asegurese de que el electrodo indicado tiene buen contacto con la piel; segin

la seccién 14.
El simbolo del Asegurese de que el electrodo indicado en gris tiene buen contacto con la piel;
electrodo esta segun la seccion 14,
parcialmente gris y Esta indicacidon (que muestra electrodos de registro grises) también puede
aparece un signo de aparecer durante el uso de electrocauterio, indicando electrodos de registro
interrogacion grises. Desaparecera una vez que cese el electrocauterio.
El simbolo del Indica que el cable del paciente o las parejas de electrodos de estimulacién o de
electrodo estd registro no estan conectados al paciente y el monitor detendra la estimulacion

completamente grisy | hasta que se conecten correctamente.

aparece un signo de Compruebe que el electrodo estd bien conectado al cable para el paciente
interrogacion conforme a lo indicado en la seccién 14.

Compruebe que el cable para el paciente esta conectado a TetraGraph.
Compruebe que los electrodos se han colocado y tienen buen contacto con la
piel.

0 o-¢

Aparece el simbolo de | Si el simbolo de ruido aparece en algin momento distinto al de utilizacion del
ruido electrocauterio, asegurese de que el cable TetraCord para el paciente no esta
en contacto con los demds cables ni el equipo eléctrico.
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Es probable que se hayan administrado agentes bloqueantes neuromusculares
antes de iniciar la monitorizacién, por lo que no se puede detectar un valor

de referencia. El dispositivo automaticamente administrard de manera
predeterminada el estimulo maximo, es decir, 60 mA a una amplitud de
impulso de 300 ps. Un valor de referencia T1 se establece automaticamente
cuando el TOFR alcanza el 80 %.
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Un valor de referencia <5 mV es una indicacion de lo siguiente:

1.  Se han administrado agentes bloqueantes neuromusculares antes de
iniciar la monitorizacion de TetraGraph.

2. No se han colocado correctamente los electrodos de estimulacién o de
registro.

Para obtener mediciones 6ptimas, el valor de referencia del Ratio del tren de

cuatro (TOFR) debe determinarse antes de la administracion de los agentes
bloqueantes neuromusculares, pero tras la induccion de la anestesia general.

El dispositivo se ha
apagado

El dispositivo ha permanecido inactivo durante mas de 60 minutos o es posible
que la bateria esté agotada. Conéctese a la corriente mediante el cable USB y
el adaptador de alimentacién de CA suministrado por Senzime. También puede
retirar el dispositivo TetraGraph del servicio y recargar la bateria recargable
instalada. Consulte la seccion 13.

La pantalla no
responde al tacto

Compruebe la calibracidon de la pantalla conforme a lo indicado en la seccién 15.

Si calibrar la pantalla no soluciona el problema, retire el dispositivo TetraGraph
de servicio y solicite ayuda en un centro técnico autorizado.

El rendimiento del
dispositivo cambia

Retire el dispositivo TetraGraph de servicio y solicite ayuda en un centro técnico
autorizado.

Memoria de registro
disponible >20 horas

A

Memoria de registro
disponible <20 h
Todos los informes se eliminaran
cuando queden <10 h.

El monitor puede almacenar hasta 500 registros (casos) en la memoria. Cuando
queda espacio de memoria libre suficiente para aproximadamente 30 registros
adicionales (20 horas de espacio de registro), se mostrard una advertencia en la
pantalla de inicio.

El monitor continuara funcionando con normalidad. Si lo desea, puede cargar
los datos en TetraConnect y luego eliminarlos en el dispositivo. Cuando se hayan
registrado 500 casos, el monitor eliminara todos los registros automaticamente.
Para obtener instrucciones sobre como eliminar datos, consulte la seccion 15.

Nota: Cualquier incidente grave que le haya ocurrido al usuario o al paciente en relacion con el dispositivo
debe notificarse a Senzime y a la autoridad competente del Estado miembro (para Europa), o a la autoridad
sanitaria pertinente (para otros paises), en el que se encuentre el usuario o el paciente.
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18. Mantenimiento y carga de la bateria

Para realizar la carga, use el cable y el cargador proporcionados para conectar el dispositivo
TetraGraph al cargador a través del puerto USB. Puede utilizar TetraGraph mientras se carga.
Si se tiene previsto almacenar el dispositivo durante un periodo prolongado, debe cargarse/
descargarse al 40 % de la capacidad de la bateria antes del almacenamiento, revisarse cada
12 meses y recargarse seglin sea necesario para mantener el nivel del 40 % de la bateria. Esto
asegurara la maxima vida util y el mantenimiento de la configuracién del reloj en tiempo real.

El indicador luminoso de carga de la bateria situado en la esquina superior izquierda del panel
frontal se iluminara en amarillo cuando el dispositivo se esté cargando y se pondra de color
verde una vez que la carga haya finalizado. La unidad TetraGraph se puede apagar durante el
proceso de carga para reducir el tiempo de carga.

Compruebe siempre el nivel de la bateria antes de iniciar un procedimiento quirurgico.

Inspeccione el dispositivo y los cables para detectar posibles daifos antes de todo uso. No
utilice el dispositivo si estd dafiado o no funciona de la forma prevista.

TetraGraph no tiene ninguna pieza que pueda ser manipulada por el usuario y no se debe
modificar.

PRECAUCION: Cualquier tarea de mantenimiento debe ser realizada por personal
debidamente cualificado y siguiendo las indicaciones del fabricante

Comprobaciones periddicas

Examine visualmente el dispositivo TetraGraph para detectar estos tipos de dafio:

e  Ruptura de la carcasa, la pantalla, las patas o la pinza de sujecion

e  Corrosion

e Deterioro del tratamiento de proteccion (chapado en los contactos de la bateria)
e  Rasguiios, golpes o rebabas

Examine visualmente el dispositivo TetraCord y cualquier cable de comunicacién para detectar
estos tipos de dafo:

e  Grietas, torceduras o signos de desgaste de cables o alambres

Examine visualmente los conectores eléctricos de TetraGraph y los cables para detectar estos
tipos de daio:

e  Deterioro del aislamiento

e  Sefales de sobrecalentamiento

e  Contactos doblados o dafiados

Asegurese de que el dispositivo y los cables estén completamente limpios y no presenten
residuos, especialmente en los conectores o cerca de ellos.

Compruebe si es necesario sustituir la bateria. Para saber si es necesario sustituir la bateria,
siga los siguientes pasos:

e Cargue el dispositivo TetraGraph hasta que el indicador de la bateria se ponga de color
verde.

e  Conecte el dispositivo TetraGraph al conector de descarga SEN 2226.
e  Seleccione el botén Manual.
e Seleccione 60 mA como ajuste de estimulo.
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e Seleccione 300 pS como ajuste de amplitud del pulso.
e  Seleccione 20 s como ajuste del intervalo.
e Inicie TetraGraph haciendo clic en el botdn TOF. Anote la hora de inicio de la prueba.

e Deje que TetraGraph funcione hasta que se apague o la bateria alcance el 0 %. Anote la
hora de finalizacion de la prueba.

e  Siel tiempo total de la prueba es menor a 6 horas, considere sustituir la bateria.
Compruebe el conector USB de TetraGraph. Asegurese de que haya una buena conexion al

insertar el cable USB (desde la fuente de alimentacidn) y compruebe también que el conector
no esté suelto.

Se recomienda realizar estas pruebas una vez cada 24 meses.

Recambio de bateria

La capacidad de todas las baterias se reduce con el tiempo vy, si una bateria completamente
cargada proporciona menos de 6 horas de funcionamiento, se recomienda sustituirla. Para
saber si es necesario sustituir la bateria, siga las instrucciones anteriores.

Pdngase en contacto con un representante de Senzime para obtener informacién sobre el
recambio de la bateria.

Recambio de TetraCord

La fuerza de retencidn del conector del cable TetraCord para el paciente puede reducirse con
el tiempo. Se recomienda sustituir el cable SEN 2100 después de 500 ciclos de insercion o un
afio, lo que suceda primero, y el cable SEN 2111 TetraCord después de 1000 ciclos de insercién
o 2 afios.

Se recomienda comprobar cada afo que la fuente de alimentacion es segura de conformidad
con la politica de pruebas de seguridad eléctrica del centro clinico.

Si fuera necesario detener la carga debido a un fallo de funcionamiento, desconecte el

cable USBy, si es preciso, desconecte el cargador de la red eléctrica. Para facilitar esta
desconexidn, asegurese de que puede acceder facilmente al enchufe.

Cuando solicite alguna tarea de reparacion o mantenimiento, indique siempre el nimero de
serie y el nimero de referencia que aparecen en la etiqueta adherida en la base del dispositivo.

La vida util de TetraGraph es de 7 aios, después de los cuales el dispositivo deberia examinarse
en un centro de servicio autorizado de Senzime.

Recambio de la fuente de alimentacién

Si la fuente de alimentacidn, el adaptador a la fuente de alimentacién o el cable USB no
funcionan correctamente y deben reemplazarse, pdngase en contacto con su proveedor o con
Senzime AB para adquirir los repuestos.

Utilice Unicamente el cargador y el cable proporcionados para conectarse a la unidad
TetraGraph.

PRECAUCION Si el rendimiento del dispositivo cambia respecto del especificado, requerido o
esperado, el dispositivo se debe retirar de servicio de inmediato
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19. Limpieza y desinfeccion

sus cables NO se deben sumergir en agua ni en ningun otro liquido durante la limpieza o la
desinfeccion.

A PRECAUCION No use limpiadores abrasivos en la pantalla.

Los limpiadores y desinfectantes deben ser apropiados para su uso en dispositivos médicos;
también deben ser aptos para superficies de plastico y de metal.

f PRECAUCION Antes de la limpieza, desenchufe la unidad de la red eléctrica. TetraGraph y

Solo se pueden limpiar el monitor TetraGraph y el cable TetraCord; el electrodo TetraSens es
para un solo uso y se debe sustituir por otro sensor nuevo en cada sesién de monitorizacidon de
un paciente.

debido al secamiento o a la pérdida de hidrogel y sus propiedades de adherencia. Asimismo,
la reutilizacién de electrodos puede dar lugar a contaminacion cruzada o quemaduras
superficiales.

j ADVERTENCIA La reutilizacion de TetraSens puede dar lugar a mediciones imprecisas

Limpieza y desinfeccidon

Se recomienda limpiar y desinfectar la carcasa exterior de forma manual con agentes
limpiadores de superficies y desinfectantes, sin utilizar disolventes ni material abrasivo. Realice
siempre la limpieza y desinfeccién al mismo tiempo. Limpie el dispositivo inmediatamente
después de su uso y siempre antes de la desinfeccidn.

Limpieza manual

Limpie todas las piezas con toallitas hiumedas, con un pafio suave que no deje pelusa humedecido
en agua y jabdn o con desinfectante a base de detergente hasta que estén visiblemente limpias.

Deje que la superficie se seque.

Limpie los restos de producto de limpieza con un pafio suave que no deje pelusa humedecido
en agua.

Asegurese de que la superficie esté visiblemente limpia. Si no es asi, repita el procedimiento de
limpieza.

Desinfeccién manual

1. Limpie las superficies antes de la desinfeccién manual

2. Limpie todas las piezas con toallitas desinfectantes o con un pafio suave que no deje
pelusa humedecido en desinfectante. Asegurese de que la superficie esté humeda
durante el tiempo especificado.

a. Desinfectante a base de alcohol (70 %): 3 minutos de duracion en superficie
b. Toallitas Oxivir Excel (0,36 % de perdxido de hidrégeno): 3 minutos de duracién en
superficie

3. Deje que la superficie se seque al aire.

4. Limpie los restos de desinfectante con un pafio suave que no deje pelusa humedecido
en agua. Asegurese de usar pafios de tela limpios para cada pieza para evitar la
contaminacidn cruzada.

5. Tenga cuidado y no permita que la humedad entre en el dispositivo a través de los huecos
de los conectores ni la tapa de la bateria.
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20. Especificaciones técnicas y rendimiento

Patrones de estimulacion

Estimulo sencillo (ST) Impulso de 200 o 300 us de duracién a 0,1 Hz
La calibracion Serie de hasta 14 impulsos de 200 o 300 ps de duracién que se
automatica es ST repite automaticamente a 1 Hz
Ratio del tren de cuatro 4 impulsos de 200 o 300 us de duracién a 2 Hz, repetidos
(TOFR y TOFC) a la frecuencia seleccionada por el usuario de 20 s, 1 minuto,
5 minutos, 15 minutos o 60 minutos
Recuento postetanico PTC consiste en estimulacién tetanica, una serie de 250 impulsos
(PTC) (1 pulso a 50 Hz durante 5 s) fijada a 50 mA, 200 ps; seguida de
hasta 20 impulsos ST a 1 Hz
Precisién de Duracién de impulso y frecuencias de repeticion de impulso de
sincronizacion 5%

La amplitud controla la corriente para mantenerla dentro de una
precision definida que cumpla con la norma IEC 60601-2-40 (+/-
25 %) y el funcionamiento esencial (SENO12M) +/-10 %

Estimulacion

Corriente maxima e T () Componente
(mA) de CC
RMSal1kQ Pico RMSalkQ Pico (\))]
ST (Estimulo sencillo) 0,33 60 0,33 300 0
TOFR y TOFC (Tren de cuatro) 1,47 60 1,47 300 0
Estimulacion tetanica 5,0 50 5,0 300 0
Calibracion del estimulo 1,04 60 1,04 300 0

Opciones de corriente de estimulacion: 10, 20, 30, 40, 50, 60 mA excepto para estimulacion
tetanica que estd definida a 50 mA

Tension de estimulacion pico de 300 V. Resistencia de electrodo/paciente de 50-5000 ohmios
como maximo. La alta impedancia de la piel puede impedir que se alcance la corriente
seleccionada.

Precision de medicion

Ratio de TOF +10 % de la escala completa en comparacién con el valor tedrico.
(Por ejemplo, un 85 % estd entre el 75-95 %)

Valores de TOFC El 90 % de los resultados equivalen al valor tedrico y estan dentro
de un recuento de 1 en el 10 % restante

Valores en mV +15 % especificado debido a la variabilidad de la impedancia de
la piel.

Alimentacion
Bateria 8 horas de funcionamiento continuado con una nueva bateria en
buen estado

Cargador EN 60601-1: alimentacion de corriente de 5 V de CC a través de
conexion por USB
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Graficos
Pantalla

MAP (Potenciales de accion
del musculo)

TOF

TOFC
PTC
ST

Ajustes
Configuracion

Dia-Fecha

ID del paciente

Indicacion audible de estimulo
Interfaz de datos

Dimensiones
Longitud
Amplitud
Grosor

Peso

Interfaz de pantalla tactil LCD en color y control de brillo
Vista de formas de ondas

Barra de amplitudes de cuatro impulsos y %, tendencia de
valores TOFR sucesivos

Recuento de TOF, entero y tendencia
Numero de respuestas de estimulo sencillo postetanico

Amplitud de respuesta, mV, serie de amplitudes de respuesta
en forma de barras

Deteccion automatica de la corriente méxima

Corriente supramaximal un 20 % por encima de la corriente
maxima

Tres formatos seleccionables por el usuario

Hasta 12 caracteres, numéricos y guion

Activar/Desactivar

Transferencia de archivos al PC a través de USB

180 mm

100 mm

35mm

380 g +40 g (bateria incluida)

Interfaz de comunicaciones

Conector USB
Conector RS-232

Unidad de alimentacion

Clasificacion

Rendimiento esencial

Normas aplicadas

Los equipos se conectan a través de USB 2.0 o posterior
Reservado para la conexion a otros monitores

Entrada: 100-240V ~, 50 a 60 Hz, 160—80 mA
Salida: 5V CC, 1400 mA

La unidad TetraGraph mide un EMG que después se filtra por
software y se ejecuta un algoritmo para detectar la magnitud
pico a pico del EMG. La funcién EMG de TetraGraph se
evalla con respecto a un simulador que se ha probado y se
sabe que proporciona una tensién EMG simulada precisa. La
tensién EMG mas pequeia que puede producir y detectar la
combinacion de simulador y TetraGraph es de 3 mV.

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.Entorno

Entorno durante el transporte inicial
Temperatura De -30 °Ca 60 °C (de -22 °F a 140 °F) durante periodos de
tiempo que no superen los 5 dias

Humedad relativa Del 10 % al 85 % (sin condensacidn)

Presion atmosférica De 50 kPa a 106 kPa

Altitud La altura sobre el nivel del mar debe ser de 5000-0 m
(50-100 kPa)

Entorno de almacenamiento y movimiento entre distintas dreas del hospital

Temperatura De5°Ca30°C(de41°Fa86°F)

Humedad relativa Del 10 % al 85 % (sin condensacidn)

Presién atmosférica De 50 kPa a 106 kPa

Entorno de uso

Temperatura De 15°Ca 35 °C (de 59 °F a 95 °F)
Humedad relativa Del 10 % al 85 % (sin condensacidn)
Presion atmosférica De 70 kPa a 106 kPa

22. Informacidn sobre compatibilidad
electromagnética

Instalacion y funcionamiento

Se deben considerar los siguientes puntos antes de la instalacion y funcionamiento de
TetraGraph.

. El uso de accesorios, transductores y cables distintos a los especificados, con la excepcidn
de los transductores y cables vendidos por el fabricante de TetraGraph como piezas de
repuesto para componentes internos, puede provocar un aumento de las emisiones y una
disminucién de la inmunidad de TetraGraph.

e Eluso de otros accesorios y cables distintos a los indicados en las instrucciones de uso
y a los proporcionados por el fabricante puede provocar un aumento de las emisiones o
una disminucion de la inmunidad de TetraGraph.

e Sifuera necesario utilizar el TetraGraph colocado encima de otros equipos, habra que
observar tanto el TetraGraph como los demas equipos para asegurarse de que funcionan
con normalidad.

e Asegurese de que el cable TetraCord esté alejado del resto de los cables.

e  Las emisiones propias de este equipo lo hacen apto para ser utilizado en hospitales
(11 clase A). No es apto para ser utilizado en entornos residenciales; este equipo
podria no ofrecer la proteccidén adecuada contra los servicios de comunicaciones por
radiofrecuencia. El usuario podria necesitar tomar medidas correctivas, como mover o
cambiar la orientacion del equipo.

e Lalongitud del cable USB no debe exceder los 3 metros.
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Directrices y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

TetraGraph estd disefiado para ser utilizado en el entorno electromagnético que se especifica a continuacion. El
cliente o el usuario de TetraGraph deben asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

Prueba de emisiones Cumplimiento Entorno electromagnético: directrices
Emisiones de radiofrecuencia (RF) Grupo 1 TetraGraph usa energia de RF solo internamente,
CISPR 11 para su funcionamiento interno. Por lo tanto, no

es probable que las emisiones de RF causen inter-
ferencias en los equipos electrénicos cercanos.

Emisiones de radiofrecuencia (RF) Clase A TetraGraph es adecuado para su uso en todas las
CISPR 11 instalaciones que no sean domésticas y en aquel-
las que estén directamente conectadas a la red
publica de suministro de energia de baja tension
que abastece a los edificios utilizados para fines
domésticos.

Distancia de separacion recomendada entre los equipos de comunicaciones por RF
portatiles y moviles, y el sistema TetraGraph
El sistema TetraGraph estd disefiado para utilizarse en un entorno electromagnético en el que las alteraciones

por RF radiada estén controladas. El cliente o el usuario del sistema TetraGraph pueden ayudar a prevenir las
interferencias electromagnéticas guardando una distancia minima entre los equipos de comunicaciones por RF

portatiles y moviles (transmisores) y el sistema TetraGraph, tal como se recomienda a continuacion, segun la
potencia maxima de salida de los equipos de comunicaciones en cuestion.

Potencia nominal Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor (m)
méxima de salida del o 150 |z 5 De 80 MHz a De 800 MHz a
L el 80 MHz 800 MHz 2,5 GHz
w d=1,2vpP d=1,2vpP d=2,3vP
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

Para los transmisores con una potencia nominal méaxima de salida que no figure en la tabla anterior, la distancia
de separacién recomendada d en metros (m) se puede calcular con la ecuacién aplicable a la frecuencia del
transmisor, donde P es la potencia nominal méxima de salida del transmisor en vatios (W), seguin el fabricante
del transmisor.

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz se aplica el intervalo de frecuencias mas alto.
NOTA 2: Es posible que estas directrices no se apliquen en todas las situaciones. La propagacion electromag-
nética se ve afectada por la absorcion y el reflejo en estructuras, objetos y personas.
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23. Garantia del producto

Se garantiza que el producto, cuando es nuevo, esta libre de defectos en sus materiales y de
mano de obra y que funcionara conforme a las especificaciones del fabricante durante un
periodo de un afo desde la fecha de compra al fabricante o a su distribuidor autorizado.

El fabricante reparard o sustituira, bajo su propio criterio, cualquier componente que esté
defectuoso o no se ajuste a las especificaciones del fabricante durante este periodo de tiempo
sin coste alguno para el comprador.

La garantia no proporciona cobertura a roturas o fallos debidos a la manipulacion indebida, mal
uso, negligencia, accidentes, modificaciones o transporte. La garantia también se considerara
nula si el producto no se usa de conformidad con las instrucciones del fabricante o es reparado
durante el periodo de garantia por cualquier persona que no sea el fabricante o su agente
designado. No se concede ninguna otra garantia expresa ni implicita.

24. Eliminacion de residuos de aparatos eléctricos
y electrénicos (RAEE)

Este simbolo significa que los productos eléctricos y electrénicos usados
no deben mezclarse con los residuos generales.

La eliminacidn correcta de este producto ahorrara recursos valiosos

y contribuira a prevenir efectos negativos potenciales sobre la salud
de las personas y el medioambiente que, de otro modo, podrian surgir
por la manipulacién incorrecta de estos residuos. Si no esta seguro

de lo dispuesto por su pais con respecto a la eliminacién de este tipo
de productos, pdngase en contacto con las autoridades locales, su
distribuidor o su proveedor para obtener mas informacién.

La eliminacion incorrecta de este tipo de residuos puede incurrir en
multas conforme a la legislacion nacional aplicable.
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Fabricante:

q

2797

Senzime AB
Ulls Vag 41
756 51 Uppsala
Suecia

PRACTICA MEDICA — EQUIPO DE ENERGIA/CORRI-
ENTE APLICADA EN LO QUE RESPECTA A DESCARGAS
ELECTRICAS, INCENDIOS Y PELIGROS MECANICOS,
UNICAMENTE DE CONFORMIDAD CON LAS NORMAS
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 No. 60601-1:2014, CAN/
CSA-C22.2 No. 60601-1-6:2011 + A1:2015, CAN/
CSA-C22.2 NO. 60601-2-40:2017
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La informacion contenida en este documento esta protegida por copyright y es propiedad de Senzime AB.
Este documento esta dirigido exclusivamente a los usuarios del dispositivo y no se puede copiar, distribuir ni
transmitir electrénicamente a terceros.
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