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Symbol baterii z kontrolka stanu natadowania.

Wiacznik

Ztacze przewodu do przewodu pacjenta TetraCord.

Mocowanie do zacisku na stojak TetraGraph.

Port interfejsu RS 232 do wieloparametrowych monitoréw pacjenta.
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Port USB do przewodu USB (zasilanie i przesytanie danych).
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7. Symbol pojemnosci baterii i wartos¢ procentowa
Wskaznik monitora zewnetrznego

9. Symbol ustawien

10. Wytgcznik

11. Przycisk automatycznego uruchomienia

12. Przycisk recznego uruchomienia

13. Symbol wskazania czujnika
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1. Wstep

Niniejsza instrukcja opisuje sposdb uzytkowania monitora przewodnictwa nerwowo-
miesniowego (NMT) TetraGraph oraz jego elektrod TetraSens.

Monitor NMT taki jak TetraGraph uzupetnia informacje kliniczne uzyskane za pomocg innych
metod, takich jak pomiar saturacji krwi tlenem (Sp0O2), pomiar koricowo-wydechowego
dwutlenku wegla (ETCO2), a takze ocena kliniczna, ktére pozwalajg okresli¢ adekwatnosé
wentylacji.

Nalezy zawsze sprawdzi¢ monitor TetraGraph i upewnic sie, ze sekwencja autodiagnostyczna po
wiaczeniu urzadzenia przebiega prawidtowo. Nalezy zbadac¢ urzadzenie i akcesoria pod katem
fizycznych uszkodzen albo brakujacych czesci.

2. Ostrzezenia i przestrogi

Miedzynarodowe normy dotyczace urzadzen medycznych wymagaja, zeby wszyscy producenci
oznaczali swoje urzagdzenia odpowiednimi ostrzezeniami i przestrogami, a wiele sposréd
pokazanych tu ostrzezen i przestrog dotyczy rowniez podobnych urzadzen.

Aby upewnic sie, ze uzytkownicy sg dobrze poinformowani, w niniejszej instrukcji zamieszczono
rézne ostrzezenia i przestrogi.

OSTRZEZENIE dotyczy sytuacji, ktéra zagraza osobistemu bezpieczenstwu pacjenta lub
uzytkownika, a zlekcewazenie danej informacji moze prowadzi¢ do urazu.

PRZESTROGA dotyczy sytuacji, ktére wymagajg przestrzegania specjalnych instrukcji.
Zlekcewazenie danej informacji moze spowodowac uszkodzenie urzadzenia.

3. Zakres zastosowan i przeciwwskazania

Urzadzenie TetraGraph jest przeznaczone do stymulowania nerwu oraz rejestrowania,
mierzenia, analizowania i raportowania elektrycznej aktywnosci miesnia w celu ustalenia
funkcji miesniowej.

TetraGraph jest monitorem przewodnictwa nerwowo-miesniowego (NMT) przeznaczonym

do uzytku w Srodowisku szpitalnym, m.in. w salach operacyjnych i pooperacyjnych oraz na
oddziatach intensywnej terapii. Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku u pacjentdéw, ktdrzy sg
mechanicznie wentylowani i u ktérych zastosowano blok nerwowo-miesniowy.

Przewodnictwo nerwowo-miesniowe to przekazywanie impulsow elektrycznych miedzy
nerwem motorycznym a zwigzanym z nim miesniem. NMT jest blokowane przez srodki
blokujgce przewodnictwo nerwowo-miesniowe (NMBA), ktdre powodujg przejsciowy paraliz
miesni, uniemozliwiajgc pacjentowi poruszanie sie i spontaniczne oddychanie.

Zwiotczenie miesni wywotuje sie podczas znieczulenia ogdlnego, aby umozliwi¢ intubacje
dotchawiczg i zapewni¢ optymalne warunki operacyjne. W intensywnej opiece zwiotczenie
miesni bywa wywotywane podczas mechanicznej wentylacji. W takich sytuacjach urzadzenie
TetraGraph moze zosta¢ wykorzystane jako obiektywny monitor przewodnictwa nerwowo-
miesniowego.

W przypadku pacjentéw ze schorzeniami nerwowo-miesniowymi (miastenia, dystrofia itd.) lub
pacjentdéw po zdarzeniu mdzgowo-naczyniowym (udarze mdzgu) mogg wystgpic nieoczekiwane
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odpowiedzi elektromiograficzne wptywajace na wyniki monitorowania. Reakcje EMG nalezy
ocenia¢ w odpowiednim kontekscie klinicznym.

UWAGA: Urzadzenie TetraGraph nie jest przeznaczone do uzytku w srodowisku MRI (nie jest
kompatybilne z MRI).

OSTRZEZENIE Pacjenci ze wszczepionym urzadzeniem elektronicznym, takim jak rozrusznik
serca, nie powinni by¢é poddawani stymulacji elektrycznej bez zasiegniecia opinii specjalisty

OSTRZEZENIE Nie stosowaé w atmosferze tatwopalnej lub w miejscach, w ktérych moga
skoncentrowac sie tatwopalne srodki znieczulajgce.

>|[>

3.1 Wskazania do stosowania

Monitor przewodnictwa nerwowo-mies$niowego TetraGraph jest przeznaczony do
monitorowania zwiotczenia miesni pacjenta po wywotaniu bloku przewodnictwa nerwowo-
miesniowego.

Rx Only | Urzadzenie TetraGraph jest przeznaczone do uzytku wytgcznie na zlecenie
lekarza. (dotyczy tylko Stanéw Zjednoczonych)

3.2 Korzysci kliniczne

Gtéwng korzyscia dla pacjenta, jaka zapewnia urzadzenie TetraGraph, jest mozliwosé
monitorowania stopnia bloku przewodnictwa nerwowo-miesniowego w przypadku podawania
$rodkéw NMBA w zwigzku z zabiegiem chirurgicznym i/lub wentylacjag mechaniczng oraz
pomoc w wykrywaniu resztkowego ostabienia nerwowo-miesniowego.

Monitor NMT taki jak TetraGraph ma uzupetnia¢ informacje kliniczne uzyskane za pomocg
innych metod, takich jak pomiar saturacji krwi tlenem (Sp02), pomiar koricowo-wydechowego
dwutlenku wegla (ETCO2), a takze ocena kliniczna, ktére muszg pozostac gtéwnymi sposobami
monitorowania pacjenta pod katem adekwatnosci wentylacji. Decyzje kliniczne nigdy nie
powinny by¢ oparte wytgcznie na danych z urzgdzenia TetraGraph. Informacje uzyskane

z urzadzenia TetraGraph nalezy traktowac jako uzupetniajgce przy podejmowaniu decyzji
dotyczacych postepowania z pacjentem.

4. Przewidziani uzytkownicy

Urzadzenie TetraGraph musi by¢ obstugiwane przez przeszkolony i kompetentny personel
kliniczny i uzywane zgodnie z aprobowanymi praktykami klinicznymi oraz lokalnymi wytycznymi
i zaleceniami.

5. Tryby dziatania

Monitor przewodnictwa nerwowo-miesniowego (NMT) pokazuje obecnosé bloku nerwowo-
miesniowego poprzez pobudzanie obwodowego nerwu motorycznego i ocenianie wywotanej
reakcji miesnia. TetraGraph petni te funkcje poprzez okresowe elektryczne stymulowanie
nerwu obwodowego i bezposrednie mierzenie wywotanej elektromiograficznej (EMG) reakcji
miesni. Zapewnia to iloSciowy, automatyczny pomiar reakcji miesnia na bodziec.

Tryb TOF Gtéwnym trybem dziatania TetraGraph jest dostarczanie ciggu czterech impulséw
okreslanego mianem Train of Four (TOF) oraz obliczanie wspotczynnika TOFR (TOFR, czyli
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stosunek amplitudy czwartej odpowiedzi do amplitudy pierwszej odpowiedzi) i liczby TOF
(TOF Count, TOFC) na podstawie wywotanej reakcji EMG. Stymulacji TOF uzywa sie do
oceny gtebokosci bloku nerwowo-miesniowego oraz powrotu funkcji podczas odwracania
bloku. Pierwsza odpowiedz w sekwencji TOF (T1) (przed zastosowaniem bloku nerwowo-
miesniowego) jest rejestrowana jako wartos¢ odniesienia T1, z ktérg poréwnuje sie kolejne
pomiary. Warto$¢ odniesienia T1 powyzej 5 mV wskazuje na odpowiednig reakcje w celu
zapewnienia prawidtowego pomiaru EMG podczas catego zabiegu.

Cztery amplitudy wywotanej reakcji s wyswietlane jako sekwencyjny wykres stupkowy wraz z
obliczonym wspotczynnikiem TOFR lub liczbg TOFC. Zamiast wykresu mozna wyswietla¢ cztery
bazowe ksztatty fal EMG zarejestrowane przez TetraGraph. W obu przypadkach pionowa 0$
wykresu stupkowego jest automatycznie skalowana.

W trybie wykresu stupkowego, jesli monitor nie zarejestruje odpowiedzi EMG, pozycja
odpowiedzi bedzie zaznaczona czerwonym prostokatem, ktory wskazuje, ze sprobowano
dokonac pomiaru, ale nie odnotowano reakcji.

Inne dostepne tryby to liczba potezcowa (Post-Tetanic Count, PTC) oraz pojedynczy impuls
(Single Twitch, ST).

W trybie PTC wykonywana jest procedura stymulacji tezcowej polegajgca na zastosowaniu
bodzca wysokiej czestotliwosci, po ktérym nastepuje seria bodzcéw o czestotliwosci 1 Hz. Tryb
PTC jest dostepny tylko wtedy, gdy TOFC wynosi zero.

W trybie ST co 10 sekund dostarczany jest pojedynczy bodziec i wyswietlana jest odpowiedz.
Pierwszy pomiar, zwykle na poczatku zabiegu (przed zastosowaniem bloku nerwowo-
miesniowego), jest rejestrowany jako wartos¢ odniesienia, z ktérg poréwnuje sie kolejne
pomiary. Sekwencja odpowiedzi jest wyswietlana jako przewijana sekwencja stupkéw, w ktoérej
najnowszy pomiar sasiaduje ze stupkiem amplitudy odniesienia.

Warto$¢ odniesienia ST mozna zresetowac, naciskajac jej wartos¢ oraz strzatke obok tej
wartosci.

6. Train of Four (TOF), TOF Ratio (TOFR) oraz TOF
Count (TOFC)

Bazowy wspdtczynnik Train of Four (TOFR) okresla sie przed zastosowaniem bloku nerwowo-
miesniowego, ale po wywotaniu znieczulenia ogdlnego. Bazowy wspdtczynnik TOFR (przed
zastosowaniem bloku nerwowo-miesniowego) jest wyswietlany jako 100%, co reprezentuje
wspotczynnik 1,0. Podczas czeSciowego bloku niedepolaryzujgcego wartos¢ procentowa
maleje, w miare jak wzrasta stopien bloku.

Zatem w miare nasilania sie bloku wspofczynnik zmniejsza sie od 100%. Kiedy wspdtczynnik
TOFR osigga 0%, czwarta odpowiedZ w serii (T4) znika i pozostaja tylko trzy odpowiedzi —
oznacza to liczbe TOF (TOFC) réwna 3. Zmniejszanie amplitud postepuje w miare pogtebiania
sie bloku nerwowo-miesniowego, az znika T3 i TOFC wynosi 2. Kiedy znika T2 i pozostaje tylko
T1, TOFC wynosi 1, a kiedy znika T1, TOFC wynosi 0.

INSTRUKCJA OBStUGI TetraGraph Model SEN 2001, SEN 008, wydanie 13.9, 08.11.2022 7



TOF
RATIO %

15 mV/|
105>

omv

TOF
COUNT

15 mV

99>

omv

I 4 = @ I A = @

W przypadku stosowania srodkéw depolaryzujacych, takich jak sukcynylocholina
(suksametonium) zwykle nie wystepuje stopniowe zanikanie, a wspdtczynnik TOFR pozostaje na
poziomie bliskim 100%, dopdki nie znikng wszystkie odpowiedzi.

7. Liczba potezcowa (Post Tetanic Count, PTC)
Kiedy liczba TOF (TOFC) osigga 0, TetraGraph aktywuje tryb liczby potezcowej (Post Tetanic
Count, PTC). Tryb PTC jest dostepny tylko wtedy, gdy TOFC wynosi 0.

Po wybraniu trybu PTC TetraGraph wykonuje nowy pomiar TOF, aby sprawdzi¢, czy liczba TOF
(TOFC) jest réwna zeru. Po spetnieniu tego wymagania rozpoczyna sie sekwencja PTC.
Stymulacja tezcowa to trwajacy 5 sekund bodziec tezcowy o czestotliwosci 50 Hz, natezeniu 50
mA i szerokos$ci impulsu réwnej 200 ps, po ktérym w odstepie 3 sekund nastepuje maksymalnie
20 oddzielnych, pojedynczych stymulacji z czestotliwoscia 1 Hz.

PTC to liczba odpowiedzi wykrytych po stymulacji tezcowej. Monitor zaprzestaje stymulacji i
zliczania, kiedy nie wykrywa juz odpowiedzi. Zatem PTC moze by¢ liczbg z zakresu od zera do
20, gdzie zero wskazuje catkowity poziom bloku nerwowo-miesniowego.

Po dostarczeniu sekwencji PTC TetraGraph dezaktywuje tryb PTC na co najmniej 2 minuty.
Interwat PTC wynoszacy 2, 3 lub 5 minut mozna wybrac, naciskajgc ikone interwatu.

O

Powtarzanie PTC czesciej niz co 2 minuty prowadzitoby do niedoktadnych pomiaréw ze wzgledu
na potezcowg potencjalizacje (wzmocnienie) odpowiedzi.

W ustawieniach mozna wybra¢ pomiar PTC na zadanie lub powtarzany pomiar PTC.
Cj Wybrany pomiar PTC na zgdanie

Po wybraniu PTC na zgdanie urzadzenie wykona jedng sekwencje pomiaru PTC. Nastepnie
urzadzenie powrdci do trybu TOF. Aby uruchomic kolejng sekwencje PTC, nalezy nacisngc

przycisk PTC.
& . Wybrany powtarzany pomiar PTC

Po wybraniu opcji powtarzanego pomiaru PTC urzadzenie bedzie powtarza¢ sekwencje PTC
do momentu, az nie zostang spetnione warunki wstepne dla PTC (wspotczynnik TOFC rézny od
zera). Aby ponownie zainicjowaé powtarzany pomiar PTC, nalezy nacisngc przycisk PTC.
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8. Pojedynczy impuls (Single Twitch, ST)

Pojedynczy impuls (Single Twitch, ST) to bodziec, ktérego monitor uzywa do okreslenia

miedzyszczytowej amplitudy odpowiedzi miesnia w miliwoltach (mV). Czestotliwos¢ stymulacji

wynosi 0,1 Hz, co oznacza jeden bodziec co 10 sekund. ST o czestotliwosci 1 Hz (jeden bodziec

na sekunde) stosuje sie jako cze$¢ sekwencji PTC (zob. wyzej).

Trybu pojedynczego impulsu (Single Twitch, ST) uzywa sie w dwdch réznych sytuacjach:

1. Aby okresli¢ moment wystgpienia paralizu podczas rozluzniania miesni, jako wskaznik
gotowosci do intubacji.

2. W ramach sekwencji PTC (zob. rozdziat 7).

9. Powigzane urzgdzenia i akcesoria

Do powigzanych urzadzen i akcesoriow dostarczanych z TetraGraph nalezy przewdd pacjenta
TetraCord oraz zasilacz z przewodem USB. Wymagane elektrody TetraSens sg sprzedawane
osobno.

UWAGA: Z urzagdzeniem TetraGraph nalezy uzywac wytacznie elektrod TetraSens.

pomiar ze wzgledu na wyschniecie lub zmniejszenie ilosci hydrozelu i ostabienie wtasciwosci
przylepnych. Ponadto ponowne uzycie elektrod moze prowadzi¢ do zanieczyszczen
krzyzowych lub powierzchownych oparzen.

j OSTRZEZENIE: Ponowne uzycie elektrody TetraSens moze spowodowacé nieprawidtowy

OSTRZEZENIE: Stosowanie elektrod innych niz TetraSens moze spowodowa¢ niedoktadny
pomiar i/lub oparzenia powierzchniowe.
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Baterie taduje sie za pomoca zasilacza sieciowego. Zasilacz jest dostosowany do lokalnych
gniazd elektrycznych. Podtgcza sie go do urzadzenia TetraGraph przez kabel USB.

UWAGA: Urzadzenia TetraGraph nie mozna uzytkowac ani podtacza¢ do pacjenta w celu
jego monitorowania, gdy jest podtgczone do komputera. Urzadzenia TetraGraph nie wolno
uzytkowac z innymi zasilaczami niz dostarczony.

Port USB jest tez interfejsem stuzgcym do przesytania danych do komputera, na ktérym
zainstalowano oprogramowanie TetraConnect*.

Port RS-232 umozliwia podtgczenie zewnetrznych monitoréw wieloparametrowych lub
koncentratoréw komunikacyjnych. Do potaczenia z monitorami Philips IntelliVUE potrzebny jest
przewdd TetraGraph Philips Interface, a do potgczenia z koncentratorami CapsuleTech Axon i
Neuron potrzebny jest przewdd TetraGraph Xcom.

Ponadto uzytkownik moze réwniez wymagac: SEN 2101 TetraGraph Pole Clamp Kit (opcjonalny)
do mocowania TetraGraph do stojaka na kropléwke.

* Ustuga oparta na chmurze do uzytku na komputerach, tabletach i smartfonach, przeznaczona
do importowania, przegladania i wyszukiwania rekordéw danych wygenerowanych za pomoca
urzadzenia TetraGraph.
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10. Podsumowanie ostrzezen, przestrog i skutkéow
ubocznych

Uzytkowanie urzgdzenia, podobnie jak wszystkich urzadzen medycznych tego rodzaju, wigze sie
z zagrozeniami i skutkami ubocznymi. Cho¢ podjeto wszelkie starania, aby wyeliminowac te za-
grozenia, nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas korzystania z urzagdzenia. Uzytkownik powinien
zapoznac sie ze wszystkimi ostrzezeniami i przestrogami zawartymi w niniejszym dokumencie.

A OSTRZEZENIA

Nie stosowac w atmosferze tatwopalnej lub w miejscach, w ktérych mogg skoncentrowac sie
fatwopalne srodki znieczulajace.
Pacjenci ze wszczepionym urzgdzeniem elektronicznym, takim jak rozrusznik serca, nie powinni
by¢ poddawani stymulacji elektrycznej bez zasiegniecia opinii specjalisty.
Urzadzenia TetraGraph nie nalezy uzywac¢ w poblizu sprzetu do terapii krotko- lub mikrofalowej,
poniewaz moze to powodowac niepozgdane wzbudzenia w elektrodach i nieprawidtowe dziatanie.
Jesli zawiedzie uziemienie elektrochirurgiczne, moze dojs¢ do oparzen skéry pod elektrodami.
Ponowne uzycie elektrody TetraSens moze spowodowaé nieprawidtowy pomiar ze wzgledu na
wyschniecie lub zmniejszenie ilosci hydrozelu i ostabienie wtasciwosci przylepnych. Ponadto
ponowne uzycie elektrod moze prowadzi¢ do zanieczyszczen krzyzowych lub powierzchownych
oparzen.
Stosowanie elektrod innych niz TetraSens moze spowodowa¢ niedoktadny pomiar i/lub
oparzenia powierzchniowe.
Elektrody nalezy przyktadac tylko do czystej, suchej skory bez oznak uszkodzenia, takich jak
oparzenia lub stany zapalne.
Niektore pigmenty do tatuazu sg ferromagnetyczne i pod wptywem stymulacji elektrycznej
moga powodowac oparzenia skory.
Urzadzenie powinno by¢ uzywane wytacznie z przewodami i elektrodami zalecanymi do
stosowania przez producenta.
Dtugoterminowe skutki przewlektej stymulacji elektrycznej nie sg znane.
Stymulacji nie nalezy stosowa¢ na nerwy zatoki szyjnej, szczegdlnie u pacjentow ze znang
wrazliwos$cig na odruch zatoki szyjne;j.
Stymulacji nie nalezy stosowac na szyje lub usta. Moze wystgpi¢ silny skurcz miesni krtani i
gardta, a skurcze moga by¢ na tyle silne, ze zamkng drogi oddechowe lub spowodujg trudnosci
w oddychaniu.
Stymulacji nie nalezy stosowac przezklatkowo, poniewaz wprowadzenie pradu elektrycznego
do serca moze spowodowac zaburzenia rytmu serca.
Stymulacji nie nalezy stosowac przezmdzgowo.
Stymulacji nie nalezy stosowac na opuchniete, zakazone lub objete stanem zapalnym obszary
lub wykwity skérne, np. zapalenie zyt, zakrzepowe zapalenie zyt, zylaki itp.
Stymulacji nie nalezy stosowac¢ nad lub w poblizu zmian nowotworowych.
Nalezy zachowac ostroznosé w przypadku pacjentéw z podejrzeniem lub rozpoznaniem
problemdw z sercem.
Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ w przypadku pacjentéw z podejrzeniem lub rozpoznaniem padaczki.
Nalezy zachowac ostroznos$é w przypadku:

a. Nad miesigczkujgca lub ciezarng macicy; oraz

b. Na obszarach skéry, w ktérych nie ma prawidtowego czucia.
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Niektdrzy pacjenci mogg odczuwac podraznienie skéry lub nadwrazliwosé z powodu stymulacji
elektrycznej lub srodka przewodzacego prad elektryczny, takiego jak kliniczny klej lub hydrozel.
Podraznienie mozna zmniejszy¢, stosujac alternatywne rozmieszczenie elektrod.

A PRZESTROGI

Przed uzyciem nalezy sie upewnic¢, ze monitor jest nienaruszony i w petni natadowany lub
podtaczony do zasilacza. Nalezy tez wizualnie zbadac urzadzenie i przewdd TetraCord pod
katem poluzowanych lub uszkodzonych czesci.

Jesli dziatanie urzadzenia rézni sie od okreslonego w specyfikacji, wymaganego lub
oczekiwanego, nalezy natychmiast zaprzesta¢ jego uzywania.

Czynnosci konserwacyjne musza byé wykonywane przez przeszkolony personel zgodnie

z wytycznymi producenta.

Nie nalezy czysci¢ ekranu srodkami Sciernymi.

Przed czyszczeniem nalezy odfgczy¢ zasilacz od gniazdka elektrycznego. Urzadzenia TetraGraph i
jego kabli NIE MOZNA zanurzaé¢ w wodzie ani innych ptynach podczas czyszczenia lub dezynfekcji.
Skrecenie kabla lub gwattowne ciggniecie podczas odtgczania od monitora TetraGraph moze
spowodowac uszkodzenie kabla pacjenta TetraCord.

SKUTKI UBOCZNE

Uzycie urzadzenia TetraGraph i elektrod TetraSens moze powodowac nastepujgce skutki uboczne:
Reakcja alergiczna na $rodek przylepny lub hydrozel.

Miejscowe podraznienie, jesli elektrody zostang niewtasciwie przymocowane lub uzyte ponownie.
Neurostymulacja maksymalnym pragdem moze powodowac bdl u nieznieczulonych pacjentéw.
Pacjent moze odczuwac podraznienie skdry i oparzenia pod elektrodami stymulacyjnymi
przytozonymi do skory.

11. Symbole i ikony

Ponizsze symbole sg uzywane na urzadzeniu TetraGraph i jego ekranie oraz na elektrodzie
TetraSens.

Na etykietach urzgdzenia TetraGraph widoczne sg nastepujace symbole.

c E Znak CE i numer | Oznacza zgodno$¢ z europejskimi przepisami dotyczacymi wyrobéw
jednostki medycznych.

2797 notyfikowanej Symbolowi towarzyszy numer okreslajacy jednostke notyfikowana.
Numer seryjny Unikatowy numer seryjny przypisany urzadzeniu.
Numer . Numer katalogowy lub numer modelu urzadzenia.
referencyjny

. | Urzadzenie ma instrukcje obstugi.
Instrukcja obstugi . o . .
Nalezy sprawdzic¢ instrukcje obstugi.

Zajrze¢ do

instrukeji obstugi Nalezy przeczytac instrukcje obstugi.

Znak ogdlnej

. Wskazuje wazne informacje.
przestrogi
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Chroni¢ przed
wilgocia

Produkt nalezy chroni¢ przed wilgocia.

Chronic¢ przed
storicem

Nie pozostawia¢ w bezposrednim swietle stonecznym ani w poblizu
Zrédet nadmiernego ciepta.

Data produkcji

Data produkcji pokazana jako rok i miesigc.

Producent Nazwa i adres producenta.
Znak FCC jest znakiem certyfikacyjnym na produktach elektronicznych
sprzedawanych w Stanach Zjednoczonych, ktéry potwierdza, ze

Znak FCC zaktdcenia elektromagnetyczne powodowane przez urzadzenie
mieszczg sie w limicie zaaprobowanym przez Federalng Komisje
t3cznosci.

Znak UL Urzadzenie TetraGraph ma certyfikat UL.

Urzadzenie

niebezpieczne
w srodowisku

Urzadzenie TetraGraph powoduje zagrozenie podczas obrazowania MR.

rezonansu
magnetycznego

Urzadzenie TetraGraph to urzadzenie medyczne.

medyczne

Niepowtarzalny | Niepowtarzalny identyfikator urzadzenia to element systemu stuzacego
identyfikator do oznaczania i identyfikowania urzadzerh medycznych w taricuchu
urzadzenia dostaw zaopatrzenia opieki zdrowotnej.

Do uzytku Amerykanskie prawo federalne wymaga, aby to urzadzenie

wytgcznie na
zlecenie lekarza

byto sprzedawane przez lub na zlecenie praktykujacego lekarza
licencjonowanego w stanie, w ktérym prowadzi praktyke.

Wyrobu nie nalezy wyrzuca¢ wraz z odpadami domowymi. Patrz

WEEE rozdziat 24.

Wilgotnos¢ Dopuszczalne limity wilgotnosci podczas transportu i przechowywania
Cisnienie Dopuszczalne limity ci$nienia podczas transportu i przechowywania
Temperatura Dopuszczalne limity temperatury podczas przechowywania
Temperatura Dopuszczalne limity temperatury podczas transportu

>

Czesc¢ aplikacyjna
typu BF odporna
na defibrylacje

Ochrona przed skutkami roztadowania defibrylatora zalezy od
zastosowania okreslonego kabla i elektrod.

Universal Serial
Bus (USB)

Port USB do fadowania urzadzenia i pobierania plikéw.

L

Ztacze monitora

Port przewodu monitora, patrz rozdziat 9.
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Ponizsze symbole sg uzywane na elektrodzie TetraSens.

A Przestroga Dotyczy elektrody TetraSens — przestroga
@ L. , . Dotyczy elektrody TetraSens — elektroda jednorazowego
Nie uzywaé ponownie )
uzytku.
Niesterylna Dotyczy elektrody TetraSens
g Data waznosci Dotyczy elektrody TetraSens

Ponizsze symbole sg uzywane na zasilaczu urzgdzenia TetraGraph.

] IEC 60417-5172 Urzadzenie klasy Il.
/\/ IEC 60417-5032 Prad zmienny.
——— | iEc604175031 Prad staty.

12. Pierwsze kroki

Dostarczony system sktada sie z nastepujgcych elementow:

SEN 2001 Monitor TetraGraph

SEN 2100 Przewdd pacjenta TetraCord / SEN 2111 Przewdd pacjenta TetraCord

SEN 2201 Zasilacz USB (nr modelu FRIWO FW8002.1MUSB/05)

SEN 2202 Bateria zainstalowana w TetraGraph (nr katalogowy Varta 56456 702 099)

SEN 2207 Kabel USB, 3 m (wtyczka typu A — wtyczka typu B) do podtgczenia zasilacza SEN 008
Instrukcja obstugi (ten dokument)

Akcesoria:

SEN 2002 Pudetko 20 elektrod TetraSens (kazda SEN 1002) SEN 2009 Pudetko 15 elektrod
pediatrycznych TetraSens Pediatric (kazda SEN 1009)

Akcesoria opcjonalne:

SEN 2101 TetraGraph Pole Clamp Kit
SEN 2007 TetraGraph Philips Interface
SEN 2010 TetraGraph Xcom cable

Po odbiorze urzadzenia i po dtuzszych okresach przechowywania nalezy wyczyscic i
zdezynfekowac TetraGraph przed uzyciem. Dalsze instrukcje znajdujg sie w rozdziale [19.

natadowany lub podtaczony do zasilacza. Nalezy tez wizualnie zbada¢ urzadzenie i przewdd

ij PRZESTROGA Przed uzyciem nalezy sie upewnié¢, ze monitor jest nienaruszony i w petni
TetraCord pod katem poluzowanych lub uszkodzonych czesci.
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13. Konfiguracja
Nalezy wykona¢ nastepujace czynnosci:

Podtaczy¢ urzadzenie TetraGraph do zasilania za pomocg kabla USB oraz zasilacza sieciowego
dotaczonego do systemu. Podtgczy¢ kabel USB do portu USB w gornej czesci urzadzenia
TetraGraph.

Alternatywnie przed uzyciem natadowac zainstalowany akumulator za pomocga dostarczonego
zasilacza.

Witaczy¢ TetraGraph przez nacisniecie wiagcznika na panelu przednim.

Ekran zaswieci sie i monitor przeprowadzi krotki autotest.

Niebieski pasek wypetni sie od lewej do prawej, zostanie wyswietlona wersja oprogramowania
oraz nastgpi przejscie do nastepnego ekranu.

Wersja oprogramowania moze by¢ rowniez wyswietlana przy wytgczonym urzadzeniu. Zob.
rozdziat 15.

@SENZIME

@SENZIME
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14. Elektrody TetraSens

Przed umieszczeniem elektrod na skérze nalezy sprawdzi¢, czy powierzchnia skory jest czysta
i sucha.

Elektrody nalezy umiesci¢ na dtoni przed podtgczeniem ich do monitora TetraGraph za pomocag
dostarczonego przewodu.

Elektrody mozna umiesci¢ na dowolnej dtoni. Elektrody stymulujgce powinny znajdowac

sie nad nerwem tokciowym na nadgarstku, a elektrody wywotanej odpowiedzi — na

miesniu ktebika pod matym palcem (miesniu odwodzicielu palca matego), na miesniu ktebu
pod kciukiem (miesniu przywodzicielu kciuka) lub na pierwszym grzbietowym miesniu
miedzykostnym na grzbiecie dtoni, jak na ilustracji ponizej.

Jesli zabieg chirurgiczny jest wykonywany w obrebie ramienia, nalezy umiesci¢ elektrody
TetraSens na drugim ramieniu. Elektrody sg niesterylne i nalezy unika¢ umieszczania ich w
poblizu pola chirurgicznego, a w przypadku elektrokauteryzacji prgdem wysokiej czestotliwosci
(HF) takie postepowanie ogranicza mozliwos¢ powstania zaktocen.

W celu przymocowania elektrod nalezy:

W razie koniecznosci przycig¢ owtosienie i lekko przetrzec skére czystym kompresem z gazy.
Otworzy¢ opakowanie (nie przecina¢ nozyczkami) i wyjaé elektrody TetraSens z worka.

Wyjac elektrody stymulujgce (proksymalne, kwadratowe) z ostonki, podnoszac krawedz
elektrod, a nastepnie naklei¢ je nad nerwem tokciowym (nervus ulnaris), jak na ponizszej
ilustracji.

Umiescic owalngq elektrode Fatd zgieciowy nadgarstka
stymulujgcq nad nerwem fokciowym

g
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Wyjac elektrody pomiarowe (dystalne, okragte) z ostonki, podnoszac krawedz elektrod,
a nastepnie naklei¢ je, jak na ponizszej ilustracji.

Podtaczyé przewdd TetraCord do elektrod. W modelu SEN 2100 podtaczyé elektrode, sciskajgc
wystepy z boku ztgcza przewodu i wsuwajgc do korca niebieska czes¢ ztgcza elektrody
TetraSens do ztgcza przewodu. Nalezy przy tym sprawdzi¢ prawidtowe ustawienie elementow
(jak na ilustracji), a nastepnie pusci¢ wystepy. W modelu SEN 2111: otwierajac ostone,
wktadajgc do oporu niebieska czesé elektrody do ztacza i zamykajac ostone.

Numer czesci SEN 2100

a——

Numer czesci SEN 2111
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43 {&}
TETRASENS

C€
TETRASENS

@ N S

Prawidfowe i nieprawidtowe utfoZenie elektrody
TetraSens podtgczonej do ztgcza

e

Prawidfowe i nieprawidtowe ufozenie elektrody
TetraSens Pediatric podtqczonej do ztqgcza

Uwaga: Wazne jest, aby pokonac opér i catkowicie wtozy¢ niebieska czes¢ elektrody do ztgcza

przewodu.

Jesli elektrody przestang przywierac scisle do skory, nalezy je wymieni¢. Nalezy sie upewnic,
ze zadne inne urzadzenie nie styka sie z elektrodami stymulujacymi lub rejestrujgcymi.

Podtaczy¢ przewdd TetraCord do monitora TetraGraph, wkfadajac go prosto do monitora, NIE
SKRECAC przewodu. Czarna strzatka na ztgczu przewodu powinna byé wyréwnana z wycieciem

na zfgczu/porcie w monitorze.

Przewdd nalezy zamocowacd tasmg na przedramieniu w sposdb widoczny na ponizszej ilustracji,
aby ograniczy¢ naprezenia potgczenia wskutek ruchéw pacjenta.

) TemaSans |
74 / &S N o J
WX e -

18 TetraGraph Model SEN 2001, SEN 008, wydanie 13.9, 08.11.2022

INSTRUKCJA OBStUGI



W celu zdjecia elektrod nalezy:

Wytaczyé monitor TetraGraph.

Odtaczy¢ przewdd TetraCord od elektrod TetraSens, naciskajac wystepy z boku (SEN 2100) lub
otwierajgc ostone (SEN 2111) ztgcza przewodu.

Usunac elektrody ze skory pacjenta, delikatnie je odklejajgc, poczawszy od krawedzi.

Usunac ze skory ewentualne pozostatosci zelu.

Uzyte elektrody usungc z odpadami klinicznymi.

15. Obstuga

; Nalezy sprawdzic¢, czy bateria jest wystarczajaco
o) = ‘ﬁ' @) natadowana, obserwujgc wskaznik w lewym gérnym rogu
ekranu, lub czy urzadzenie jest podtgczone do zasilacza.

G) Bateria w dobrym stanie eksploatacyjnym i natadowana w
12:04:37 13/05/22 100% starcza na okoto 8 godzin ciaggtej pracy.
Nacisng¢ ikone Ustawienia, aby ustawic¢ jasnos¢, dzwiek,
tryb PTC, date/godzine oraz numer referencyjny pacjenta.
Ekran wskazuje efektywnosc¢ elektrody majgcej kontakt
ze skorg poprzez zmiane koloru ikon, ktére odpowiadaja
O/ (o elektrodom stymulujgcym oraz czujnikom wywotanej

\ﬁ odpowiedzi.

04 /o<

SZARY wskazuje, ze przewdd pacjenta lub pary elektrod stymulujacych lub rejestrujgcych
nie sg podtgczone do pacjenta. Monitor wstrzymuje stymulacje do chwili skorygowania
pofaczenia.

ZIELONY wskazuje, ze elektroda jest podtgczona prawidtowo, a impedancja miesci sie w
limitach umozliwiajacych dostarczenie wymaganego pradu bodzca lub zarejestrowanie
odpowiedzi.

Rozwigzywanie problemow, zob. rozdziat 17.

00 o<¢ |Od/o<¢ O o¢

lub mikrofalowej, poniewaz moze to powodowac niepozadane wzbudzenia w elektrodach i

f OSTRZEZENIE Urzadzenia TetraGraph nie nalezy uzywaé w poblizu sprzetu do terapii krétko-
nieprawidtowe dziatanie
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oo S = @)

Prad

Szerokosé impulsu

Jasnosé G) 5 @

Diwiek

Tryb PTC

Data / godzina >
Numer pacjenta >
Dane pacjenta >

Po wybraniu ikony Ustawienia pojawi sie ekran po lewe;j
stronie.

Nacisng¢ + lub -, aby zwiekszy¢ lub zmniejszy¢ jasnosc.
Aby wtaczy¢ lub wytaczy¢ dzwiek, nacisnac

.<1=>

Aby wybraé tryb PTC, nacisnac

o

Aby wybraé date i godzine, nacisna¢ strzatke i RR/MM/DD,
aby przetaczad sie miedzy opcjami daty i formatu. Format
daty dostepny jest w trzech opcjach: RR/MM/DD, DD/MM/
RR i MM/DD/RR.

Aby dodaé numer referencyjny pacjenta, nacisng¢ strzatke
i wstawi¢ numer referencyjny pacjenta.

Aby usunga¢ wszystkie dane pacjenta, nacisng¢ Dane
pacjenta i Usun dane.

A\

Przed uzyciem nalezy sie upewnic, ze monitor jest nienaruszony i w petni natadowany lub
podtaczony do zasilacza. Sprawdz réwniez wzrokowo urzadzenie i kabel TetraCord pod katem
luznych lub uszkodzonych czesci

20 TetraGraph Model SEN 2001, SEN 008, wydanie 13.9, 08.11.2022

INSTRUKCJA OBStUGI



AUTOMATYCZNE URUCHOMIENIE

m =3 #H O

o]

12:04:37 13/05/22

Reczny

/o<

TRYB RECZNY

B O @]

Prad 50 mA »

Szerokosé impulsu 200 us >

Jasnosé G) 5 @

Diwiek

Tryb PTC

Data / godzina

Numer pacjenta

Dane pacjenta

Aby uruchomic¢ tryb Auto, nacisng¢ przycisk Autostart
na ekranie startowym. Podczas automatyczne;j
konfiguracji urzadzenie wykryje maksymalny prad przed
wyswietleniem ekranu pomiarowego i ustawi prad na
20% powyzej punktu odpowiedzi maksymalnej (poziom
supramaksymalny). Automatycznie wybrane parametry
natezenia bodzca w miliamperach (mA) i szerokosci
impulsu w mikrosekundach (us) sg wyswietlane

na ekranie przez kilka sekund przed rozpoczeciem
pomiaréw TOF. Tryb AUTO jest wyswietlany w prawym
gdérnym rogu na zielono. Jesli urzadzenie nie jest

w stanie osiggna¢ maksymalnej odpowiedzi, monitor
domyslnie bedzie dostarcza¢ maksymalny bodziec,

60 mA z szerokoscig impulsu réwna 300 ys, a tryb

MAN bedzie wyswietlany w prawym gérnym rogu na
pomaranczowo.

Aby uruchomié tryb reczny, nacisng¢ przycisk Reczny
na ekranie startowym. W ustawieniach wybrac¢ zadane
wartosci

Prad i Szeroko$¢ impulsu. Ustawienia domysine dla
trybu recznego to 50 mA i 200 ps. Aby rozpoczac
monitorowanie, nacisngc przycisk TOF lub ST. Tryb
MAN jest wyswietlany w prawym gérnym rogu na
pomararnczowo.
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1. Wskaznik baterii 2. Wskaznik monitora 3. Ustawienia
zewnetrznego

4. Wytacznik / menu

5. taczny czas

System
o/. G) AUT\ 6. Wskazanie trybu
7. Interwat automatycznego/
;?\:lo recznego
9. Obszar informacyjny 8. Wynik pomiaru

15 mV|
11. Wartoé¢ odniesienia — © 'lﬁ/ 10. Obszar wykresu

13. Karty wykreséw . @/ 12. Znacznik
\hl A e
00
14. Czas od ostatniego /u. una\

pomiaru 15. Czas do pomiaru
17. Przyciski trybu

16. Pasek czasu
pomiaru
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Nr Komponent Opis

1 Wskaznik baterii Poziom natadowania baterii jest wskazywany graficznie i liczbowo.

2 Monitor zewnetrzny | Jedli nie podtgczono zadnego monitora: Pusty
Podtgczony monitor zewnetrzny: E
Utracono potaczenie z monitorem zewnetrznym: E

3 Ustawienia Symbol jest podswietlony i mozna go nacisna¢, gdy urzadzenie jest
wstrzymane, w przeciwnym razie symbol jest wyszarzony.

4 Wytacznik / menu Nacisniecie symbolu powoduje otwarcie menu System lub wytaczenie

System urzadzenia.
Symbol jest podswietlony i mozna go nacisnaé, gdy urzadzenie jest
wstrzymane, w przeciwnym razie symbol jest wyszarzony.

5 taczny czas taczny czas to czas, jaki uptynat od pierwszego pomiaru.

6 Wskazanie trybu Wyswietla symbol AUTO, jesli wykryto prad supramaksymalny. Jesli nie
automatycznego/ mozna wykry¢ wartosci supramaksymalnej lub uzytkownik wybrat tryb
recznego reczny, wyswietlany jest symbol MAN.

7 Interwat Wskazuje aktualne ustawienie interwatu. Mozna go nacisng¢ w
dowolnym momencie, aby zmieni¢ ustawienie interwatu. W trybie TOF
wyswietlany jest interwat TOF, a w trybie powtarzanego pomiaru PTC
wyswietlany jest interwat PTC.

8 Wynik pomiaru Wyswietla wynik ostatniego pomiaru. Jesli urzadzenie jest wstrzymane,
wartos¢ jest wyswietlana na szaro.

9 Obszar informacyjny | W tym obszarze wyswietlane sg rézne informacje.

Mate wskazania, ktére sg wyswietlane obok wyniku pomiaru:
1) Niski prad (z6tta elektroda)
2) Pomiar PTC przerwany z powodu sygnatu w kontroli TOF
Duze wskazania:
1) Szum
2) Stymulacja tezcowa

10 | Obszar wykresu Miejsce na wykres stupkowy, wykres ksztattu fali i wykres trendu

11 | Wartos¢ odniesienia Wskazuje warto$¢ odniesienia T1 lub ST. Zielona >=5 mV,
pomarariczowa <5 mV. Wartos¢ odniesienia mozna zresetowac recznie,
naciskajac wartos¢ na ekranie. Warto$¢ jest wskazywana jako linia na
wykresie stupkowym.

12 | Znacznik Mozna go nacisngé, aby ustawi¢ znacznik. Ustawiony znacznik jest
widoczny tylko na wykresie trendu.

13 | Karty wykreséw Umozliwiajg wybor widoku wykresu stupkowego, ksztattu fali i trendu.

14 | Czas od ostatniego Wskazuje czas od ostatniego pomiaru wyswietlanego na ekranie. Ta
pomiaru wartos¢ zawsze rosnie.

15 Czas do pomiaru Zegar odliczajacy czas do nastepnego pomiaru. Jesli urzadzenie jest

wstrzymane, nie sg wyswietlane zadne wartosci.

16 | Pasek czasu pomiaru | Wskazuje odliczanie czasu do nastepnego pomiaru. Jesli urzadzenie jest
wstrzymane, pasek jest wyszarzony.

17 | Przyciski trybu Stuzg do wyboru trybu.
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TRYB TOF

m ] 1
Interwaty TOF mozna zmieni¢ podczas przebiegu,

did0i0 A&~ AUTO naciskajac ikone Interwat. Mozliwe interwaty TOF to 20
sekund, 1 min, 5 min, 15 min i 60 min.

TOF
90 RATIO % Aby wstrzymac¢ monitorowanie TOF, nalezy nacisng¢
Il TOF

15 mV/|

105> Kiedy monitorowanie jest wstrzymane, urzadzenie

zaprzestaje stymulacji.
o We wszystkich trybach monitorowania dane mogg by¢

™ A= T @ wyswietlane jako wykres stupkowy, ksztatt fali albo
wykres trendu.

00:00 co—— 00:00

STYMULACJA TEZCOWA | LICZBA POTEZCOWA (PTC)
Przy wspodtczynniku TOFC réwnym zero (0) urzagdzenie
[ TetraGraph wtacza tryb PTC.

Po wybraniu trybu PTC TetraGraph dostarcza nowy
pomiar TOF w celu potwierdzenia wspétczynnika TOFC
réwnego 0. Jezeli wspotczynnik TOFC jest réwny 0,
nastepuje uruchomienie sekwencji PTC.

00:01:34 é 2Min v AUTO

TOF

COUNT .
Elementy pomiaru PTC:

10 my 1. Stymulacja tezcowa 50 Hz (5 s).

2. Nastepuje do 20 oddzielnych pojedynczych
85») stymulacji.

PTC to liczba odpowiedzi wykrytych po stymulacji
tezcowej i moze wynosi¢ od 0 do 20.

In 4 > @

00:00

» TOF

Po zakonczeniu pomiaru PTC nie inicjuje sie dalszych pomiaréw TOF przed uptywem 2 minut.
Interwat ten jest staty i nie mozna go zmieniaé. Domysiny interwat pomiaréw PTC wynosi 2 min.
Kolejne interwaty PTC wynosza 3 i 5 minut, do wyboru w ustawieniach.

00:00
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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

Gdy TOF jest uruchomiony, a wynikiem jest
wspotczynnik TOFR lub TOFC powyzej 0, przycisk PTC
jest nieaktywny.

Gdy TOF jest uruchomiony, a wynikiem jest
wspotczynnik TOFC réwny 0, przycisk PTC jest aktywny.

PTC na zadanie: Po uruchomieniu PTC monitor
TetraGraph wykonuje jeden pomiar PTC, a nastepnie
powraca do trybu TOF.

Powtarzany pomiar PTC: Po uruchomieniu PTC
monitor TetraGraph wykonuje pomiary PTC zgodnie z
ustawionymi interwatami PTC. Jesli sprawdzenie TOF
w sekwencji PTC zarejestruje warto$¢ TOFC powyzej
0, monitor TetraGraph wyjdzie z trybu PTC i powrdci
do trybu TOF. Interwaty PTC mozna zmienia¢ podczas
przebiegu pomiaru PTC.

TRYB POJEDYNCZEGO IMPULSU (ST)

o |

10 mvV

8.5 b

00:07

00:31:34 @20 Sek.v

8.4..

AUTO

I 4 = @

00:02

Il sT

Pojedynczy impuls (Single Twitch, ST) to bodziec,
ktérego monitor uzywa do okreslenia miedzyszczytowej
amplitudy odpowiedzi miesnia w miliwoltach (mV). Aby
zainicjowac tryb ST, nalezy nacisng¢ przycisk ST
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WIZUALIZACJA POMIARU

Pomiary mozna wizualizowa¢ na trzech réznych kartach wykresow: stupkowy, ksztattu fali
i trendu.

WYKRES TRENDU

1
[
Wykres trendu pokazuje czas na osi X oraz wspoétczynnik

—_— G) v AT TOF, liczbe TOF i PTC na osi Y.

Nacisng¢ strzatke w prawo na ekranie, aby przewingé
TOF w prawo i strzatke w lewo, aby przewing¢ w lewo. Aby
90 RATIO % dodac znacznik, nalezy wybrac przycisk znacznika (karta
po prawe;j stronie).

B5mv | Q

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

00:00 e—— 00:00

KSZTALT FALI

[Tk
_ Karta wykresu ksztattu fali wyswietla sygnat elektryczny

00:31:34 ®20 Seky  AUTO w mV.

TOF
RATIO %

L e Tt e {

Wi

In ‘\r _ @

26 TetraGraph Model SEN 2001, SEN 008, wydanie 13.9, 08.11.2022 INSTRUKCJA OBStUGI



POWIADOMIENIE O SZUMIE

00:00:00 ® 20 Sek.v

00:00

@

00:00

Powiadomienie o szumie pojawia sie w razie wykrycia
zaktécen elektromagnetycznych generowanych przez
dowolne pobliskie urzgdzenie elektroniczne.

Moze tak sie sta¢ podczas elektrokauteryzacji;
monitorowanie zostanie wznowione, kiedy ming
zaktocenia spowodowane przez elektrokauteryzacje.

Moze to by¢ rowniez spowodowane przez sasiednie
urzadzenia. Nalezy zadbac o to, aby przewdd pacjenta
znajdowat sie w odpowiedniej odlegtosci od innych
urzadzen i przewodoéw elektrycznych.

NOWY PACJENT, WYtACZANIE URZADZENIA, WYSYtANIE DANYCH | SYSTEM

Po zakonczeniu monitorowania nalezy wstrzymacé
urzadzenie i wytgczyc¢ je za pomoca przycisku
wytgczania w prawym gérnym rogu ekranu.

Po nacisnieciu przycisku wytgczania pojawi sie ekran

z 5-sekundowym odliczaniem czasu. Na ekranie tym
znajduja sie réwniez opcje wystania poprzednio
zarejestrowanych danych do komputera oraz wejscia do
menu opcji systemowych.

Aby rozpoczgé monitorowanie nowego pacjenta, nalezy
wybrac przycisk nowego pacjenta.

Uzytkownik moze tez ponownie nacisngc przycisk
wytgczania, aby pomingc¢ odliczanie i wytaczy¢
urzadzenie.

Po wybraniu opcji System pojawi sie ekran Informacje o
systemie.
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_ Jesli monitor TetraGraph zostat odtgczony na dtuzej

® - niz 5 minut, a nastepnie ponownie podtgczony, pojawi
sie wyskakujgce okienko z mozliwoscig kontynuacji
monitorowania tego samego pacjenta lub wybrania
nowego pacjenta.

Potaczono ponownie

Ten sam pacjent

INFORMACIJE O SYSTEMIE

1
{' eeeee O] Przeprogramuj (do uzytku tylko przez serwisanta)

Kalibracja ekranu Kal. dotyku umozliwia skalibrowanie
ekranu dotykowego zgodnie ze wskazowkami
Przeprogramuj wyswietlanym na ekranie. Nalezy uzy¢ dtugopisu (lub
innego przedmiotu o cienkiej korncdwce) i zaznaczyc
srodek trzech punktéw ostrosci pokazanych na ekranie

Kalibracja dotyku

Wersja oprogramowania (tylko informacja)

Numer seryjny xxxxxx (tylko informacja)
SW. XXX XXX XXX . . . T,
SN. XXXXXX Czestotliwos¢ Nalezy ustawié czestotliwos¢ pradu

zasilania sieciowego. Nacisngé, aby przetaczyé miedzy
wartosciami 50 Hz i 60 Hz.
Czestotliwos¢ 60 Hz
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WYSLL

475 rekordy(-ow)
tacznie 375 MB

TOF0001.log

1
O Po wybraniu opcji Wyslij pojawi sie ekran pokazany po
lewej stronie.
Dane mozna wystac z wykorzystaniem oprogramowania
TetraConnect, pod warunkiem, ze monitor jest
podfaczony kablem USB do komputera, w ktérym dziata
aplikacja (prawe ztgcze na fotografii ponizej).
Po zakonczeniu przesytania pojawi sie komunikat
,Przesytanie ukoriczone” wraz z pytaniem o usuniecie
danych pacjenta, ktére przestano z urzadzenia. Nacisng¢
,Usun”, aby usunac¢ dane lub ,Anuluj”, aby wytgczy¢
urzadzenie bez usuwania danych.
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16. Wyprowadzanie danych i kontrole
cyberbezpieczenstwa

Sterowanie urzadzeniem TetraGraph i dostep do niego za posrednictwem potaczen
zewnetrznych nie s3 mozliwe. Monitor przesyta dane, w tym wspodtczynnik TOF, liczbe TOF,

PTC i Single Twitch, przez kabel USB/szeregowy. Urzagdzenie TetraGraph nie zawiera ani nie
przekazuje informacji zdrowotnych objetych ochrong prawnga. Aby unikna¢ nieautoryzowanego
dostepu do danych, nalezy upewni¢ sie, ze wszelkie urzadzenia zewnetrzne, do ktérych
podtaczone jest urzagdzenie TetraGraph, znajdujg sie w zaufanej sieci.

17. Rozwigzywanie problemow

Tabela rozwigzywania problemoéw

Ponizsza tabela pomoze w rozwigzywaniu problemow najczesciej spotykanych podczas
uzywania monitora TetraGraph.

(o] JEIY Rozwigzanie

Symbol elektrody jest | Wskazuje, ze TetraGraph nie byt w stanie dostarczy¢ ustawionego pradu bodzca
206tty (mA), zwykle z powodu wysokiej impedancji na styku ze skora.

Nalezy sprawdzi¢, czy elektroda jest prawidtowo podtgczona do przewodu
pacjenta, jak opisano w rozdziale 14.

Nalezy sprawdzi¢, czy przewdd pacjenta jest podtgczony do urzadzenia
TetraGraph.

Nalezy sprawdzi¢, czy wskazana elektroda dobrze przylega do skory (patrz
rozdziat 14).

Symbol elektrody
jest czesciowo szary
i pojawia sie znak
zapytania

00 o<

Nalezy sprawdzi¢, czy elektroda oznaczona na szaro dobrze przylega do skéry
(patrz rozdziat 14).

To wskazanie (pokazujgce szare elektrody rejestrujace) moze rowniez pojawic
sie podczas elektrokauteryzacji, wskazujac szare elektrody rejestrujace.
Wskaznik zniknie po zakoriczeniu elektrokauteryzacji.

Symbol elektrody
jest catkowicie szary
i pojawia sie znak
zapytania

00 o

Wskazuje, ze przewdd pacjenta lub pary elektrod stymulujgcych lub
rejestrujacych nie sg podtaczone do pacjenta. Monitor wstrzymuje stymulacje
do chwili skorygowania potaczenia.

Nalezy sprawdzi¢, czy elektroda jest prawidtowo podtgczona do przewodu
pacjenta, jak opisano w rozdziale 14.

Nalezy sprawdzi¢, czy przewdd pacjenta jest podtgczony do urzadzenia
TetraGraph.

Nalezy sprawdzi¢, czy wskazana elektroda dobrze przylega do skory.

Wyswietlany jest
symbol szumu

Jesli symbol szumu pojawia sie w okolicznosciach innych niz
elektrokauteryzacja, nalezy sprawdzi¢, czy przewdd pacjenta TetraCord znajduje
sie w odpowiedniej odlegtosci od innych kabli lub urzadzen elektrycznych.
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Nie wykryto wartosci
odniesienia.

o)

B20seky  man

TOF
0 COUNT

00:01:26

omy!

In 4 @

00:02 e 00:18

Przed rozpoczeciem monitorowania zostaty prawdopodobnie podane $rodki
blokujace przewodnictwo nerwowo-miesniowe, dlatego nie mozna wykry¢
wartosci odniesienia. Urzadzenie automatycznie domysinie bedzie dostarczac
maksymalny bodziec, 60 mA z szerokoscig impulsu réwng 300 ps. Wartos¢
odniesienia T1 jest ustawiana automatycznie, gdy wspdtczynnik TOFR osiagnie
80%.

Odpowiedz wartosci
odniesienia w mV
<5mV

= O % O

wozs Qv amo
TOF
RATIO %
w

N

5

omy

In 4‘ _ @

00:03 e— 00:07

1l TOF

Wartos¢ odniesienia <5 mV wskazuje, ze:

1.  Przed rozpoczeciem pomiaréw za pomocg monitora TetraGraph zostaty
podane srodki blokujace przewodnictwo nerwowo-migsniowe.

2. Elektrody stymulujgce i/lub rejestrujace nie zostaty prawidtowo
umieszczone.

W celu zapewnienia optymalnych pomiaréw bazowy wspétczynnik Train of Four

(TOFR) nalezy okresli¢ przed zastosowaniem bloku nerwowo-mies$niowego, ale

po wywotaniu znieczulenia ogdlnego.

Urzadzenie wytaczyto
sie

Urzadzenie byto nieaktywne przez ponad 60 minut lub bateria mogta by¢

roztadowana. Podtgczy¢ do zasilania za pomocg kabla USB i zasilacza sieciowego
dostarczonego przez firme Senzime. Alternatywnie, nalezy wycofa¢ monitor Te-
traGraph z eksploatacji i natadowac zainstalowany akumulator. Zob. rozdziat 13.

Ekran nie reaguje na
dotyk

Nalezy sprawdzic¢ kalibracje ekranu, jak opisano w rozdziale 15.

Jesli kalibracja ekranu nie rozwigze problemu, nalezy zaprzesta¢ uzywania urza-
dzenia TetraGraph i skontaktowac sie z autoryzowanym centrum serwisowym.

Dziatanie urzadzenia
zmienia sie

Nalezy zaprzestac uzywania urzadzenia TetraGraph i skontaktowac sie z
autoryzowanym centrum serwisowym.

Dostepna pamiec na
rekordy >20 godz.

A

Dostepna pamie¢ na rekordy
<20 godz.

Gdy zostanie <10 godz., wszystkie

Monitor moze przechowywaé w pamieci nawet 500 rekorddw (przypadkdw).
Kiedy wolne miejsce wystarcza na okoto 30 dodatkowych rekordéw (20 godzin
rejestrowania danych), na poczatkowym ekranie wyswietlane jest ostrzezenie.

Monitor bedzie nadal dziatat normalnie. W razie potrzeby dane mozna przestaé
do oprogramowania TetraConnect, a nastepnie usung¢ dane z urzadzenia.

Po zarejestrowaniu 500 przypadkdw monitor automatycznie usunie wszystkie
rekordy. Instrukcje dotyczace usuwania danych znajdujg sie w rozdziale 15.

Uwaga: Kazdy powazny incydent dotyczgcy urzgdzenia z udziatem uzytkownika i/lub pacjenta
nalezy zgtaszac firmie Senzime oraz wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego (w Europie) lub
odpowiedniemu organowi odpowiedzialnemu za ochrone zdrowia (w pozostatych krajach) w kraju,
w ktérym przebywa uzytkownik i/lub pacjent.
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18. Konserwacja i tadowanie baterii

Nalezy podtgczy¢ urzgdzenie TetraGraph do fadowarki przez port USB. Nalezy uzywac tylko
dotaczonego przewodu i tadowarki. Monitor TetraGraph moze by¢ uzywany podczas tadowania.
Jesli urzadzenie ma by¢ przechowywane przez dtugi okres, przed tym okresem nalezy
natadowac/roztadowac baterie do poziomu 40% pojemnosci, kontrolowac urzgdzenie co 12
miesiecy i w razie koniecznosci tadowac baterie, aby utrzymac poziom 40% natadowania. Takie
postepowanie gwarantuje maksymalne wydtuzenie przydatnosci eksploatacyjnej urzadzenia
oraz utrzymanie ustawien zegara czasu rzeczywistego.

Wskaznik tadowania baterii w lewym gérnym rogu panelu przedniego $wieci na z6tto podczas
tadowania i na zielono po zakornczeniu fadowania. Podczas fadowania mozna wytgczy¢
urzadzenie TetraGraph, aby skréci¢ czas fadowania.

Przed rozpoczeciem zabiegu chirurgicznego zawsze nalezy sprawdzi¢ poziom natadowania
baterii.

Nalezy sprawdzi¢ urzadzenie i przewody przed uzyciem. Nie nalezy uzywac urzadzenia, jesli jest
uszkodzone lub nie dziata w oczekiwany sposdb.

Urzadzenie TetraGraph nie zawiera zadnych czesci przeznaczonych do naprawy przez
uzytkownika i nie moze by¢ modyfikowane.

PRZESTROGA: Czynnosci konserwacyjne muszg by¢ wykonywane przez przeszkolony personel
zgodnie z wytycznymi producenta.

Kontrole okresowe

Sprawdzi¢ wzrokowo monitor TetraGraph pod katem nastepujacych uszkodzen:
e  Pekanie obudowy, ekranu, nézek lub zacisku na stojak

e  Korozja

e Pogorszenie dziatania zabezpieczen (warstwy na stykach baterii)

e Rysy, wgniecenia lub zadziory

Sprawdzi¢ wzrokowo przewdd TetraCord i przewody komunikacyjne pod katem nastepujacych
uszkodzen:

e Pekniecia, zatamania lub oznaki zuzycia lub korozji ciernej kabli lub przewodow

Sprawdzi¢ wzrokowo ztacza elektryczne monitora TetraGraph i przewoddw pod katem
nastepujgcych uszkodzen:

o Pogorszenie stanu izolacji

e Oznaki przegrzania

e  Zgiete lub uszkodzone styki

Upewnic sig, ze urzadzenie i przewody sg doktadnie oczyszczone i wolne od zanieczyszczen,
zwtaszcza na ztaczach lub w ich poblizu.

Sprawdzié, czy bateria wymaga wymiany. Aby dowiedziec sie, czy bateria wymaga wymiany,
nalezy wykonaé nastepujgce czynnosci:

e tadowad monitor TetraGraph, dopdki wskaznik baterii nie zapali sie na zielono.
e Pofaczy¢ monitor TetraGraph z wtyczka wytadowczg SEN 2226.

e Nacisngc¢ przycisk Manual.

e Jako ustawienie bodzca wybrac opcje 60 mA.
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e Jako szerokos¢ impulsu wybraé opcje 300 ps.
e Jako ustawienia interwatu wybrac opcje 20 Sec.
e Uruchomi¢ urzadzenie TetraGraph, naciskajgc przycisk TOF. Zapisa¢ czas rozpoczecia testu.

e Pozwoli¢ urzadzeniu TetraGraph dziata¢ do momentu, az sie wytgczy lub jego bateria
osiggnie stopien natadowania 0%. Zapisac czas zakonczenia testu.

e Jezelitagczny czas testu wynidst ponizej 6 godzin, nalezy rozwazy¢ wymiane baterii.

Sprawdzi¢ ztgcze USB w monitorze TetraGraph. Upewnic sie, ze potgczenie po wtozeniu kabla
USB (z zasilacza) jest prawidtowe, a takze sprawdzi¢, czy samo ztgcze nie jest poluzowane.

Zaleca sie wykonywanie tych testow raz na 24 miesigce.

Wymiana baterii

Pojemnosc¢ wszystkich baterii spada z czasem i jesli po petnym natadowaniu urzadzenie dziata
przez mniej niz 6 godzin, zaleca sie wymiane baterii. Aby dowiedzie¢ sie, czy bateria wymaga
wymiany, nalezy postepowac zgodnie z powyzszymi instrukcjami.

Skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Senzime w celu uzyskania informacji o wymianie
baterii.

Wymiana kabla TetraCord

Sita trzymania ztgcza przewodu pacjenta TetraCord moze z czasem ulec zmniejszeniu. Zaleca
sie wymiane przewodu SEN 2100 po 500 cyklach wprowadzania lub uptywie jednego roku oraz
przewodu SEN 2111 po 1000 cyklach wprowadzania lub uptywie 2 lat, zaleznie od tego, ktéra

z okolicznosci wystgpi wczesniej.

Zaleca sie co rok testowac zrodto pradu pod katem bezpieczenstwa elektrycznego zgodnie

z zasadami testéw obowigzujgcymi w placéwce medyczne;j.

Jesli konieczne jest przerwanie tadowania z powodu awarii, nalezy odtgczy¢ kabel USB i w razie
potrzeby odtgczyc¢ tadowarke od gniazdka elektrycznego. Aby utatwic¢ ewentualne odfaczenie
urzadzenia, nalezy sprawdzi¢, czy gniazdko znajduje sie w fatwo dostepnym miejscu.

W przypadku zgtaszania koniecznosci naprawy lub konserwacji zawsze nalezy poda¢ numery
seryjny i referencyjny, ktére znajduja sie na plakietce na spodzie urzadzenia.

Okres eksploatacji urzgdzenia TetraGraph wynosi 7 lat, po czym urzgdzenie powinno zostaé
skontrolowane przez autoryzowane centrum serwisowe firmy Senzime.
Wymiana zasilacza

Jesli zasilacz, adapter do zasilacza lub kabel USB dziatajg nieprawidtowo i wymagaja wymiany,
nalezy skontaktowac sie ze sprzedawca lub firmg Senzime AB w celu uzyskania tych czesci
zamiennych.

Nalezy uzywac tylko tadowarki i kabla dostarczonych wraz z urzadzeniem TetraGraph.

PRZESTROGA Jesli dziatanie urzadzenia rézni sie od okreslonego w specyfikacji, wymaganego
lub oczekiwanego, nalezy natychmiast zaprzestac jego uzywania
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19. Czyszczenie i dezynfekcja

Urzadzenia TetraGraph i jego kabli NIE MOZNA zanurzaé¢ w wodzie ani innych ptynach

j PRZESTROGA Przed czyszczeniem nalezy odtgczyc¢ zasilacz od gniazdka elektrycznego.
podczas czyszczenia lub dezynfekcji.

A PRZESTROGA Nie nalezy czysci¢ ekranu srodkami sciernymi.

Srodki czyszczace i dezynfekcyjne musza by¢ opisane jako przeznaczone do zastosowan
medycznych i nadajace sie do uzytku na powierzchniach plastikowych i metalowych.

Czysci¢ mozna tylko monitor TetraGraph i przewdd TetraCord; elektrody TetraSens sg
jednorazowego uzytku i nalezy wymieniac je na nowe po kazdej sesji monitorowania pacjenta.

pomiar ze wzgledu na wyschniecie lub zmniejszenie ilosci hydrozelu i ostabienie wtasciwosci
przylepnych. Ponadto ponowne uzycie elektrod moze prowadzi¢ do zanieczyszczen
krzyzowych lub powierzchownych oparzen.

i OSTRZEZENIE Ponowne uzycie elektrody TetraSens moze spowodowaé nieprawidfowy

Czyszczenie i dezynfekcja

Obudowe zewnetrzng nalezy czysci¢ i dezynfekowac recznie Srodkami do czyszczenia

i dezynfekcji powierzchni, z wytgczeniem rozpuszczalnikoéw i srodkéw Sciernych. Czyszczenie
i dezynfekcje nalezy zawsze wykonywac razem. Czysci¢ natychmiast po uzyciu i zawsze przed
dezynfekcja.

Czyszczenie reczne

Wytrze¢ wszystkie czesci chusteczkami do czyszczenia lub miekka, niestrzepiaca sie Sciereczka
zwilzong wodg z mydtem lub srodkiem dezynfekujgcym na bazie detergentu, az do uzyskania
wizualnej czystosci.

Pozostawi¢ powierzchnie do wyschniecia.

Zetrzec Slady Srodka czyszczacego miekka, niestrzepiaca sie Sciereczka zwilzong woda.
Sprawdzié¢ wzrokowo, czy powierzchnia jest czysta. Jesli nie, powtdrzyé procedure czyszczenia.

Dezynfekcja reczna

1.  Wyczysci¢ powierzchnie przed reczng dezynfekcja

2. Wytrzec¢ wszystkie czesci chusteczkami do dezynfekcji lub miekka, niestrzepiaca sie
Sciereczka zwilzong srodkiem dezynfekujgcym. Upewnié sie, ze powierzchnia jest mokra
przez okreslony czas.
a. Srodek dezynfekujacy na bazie alkoholu (70%) — 3 minuty na powierzchni
b. Chusteczka Oxivir Excel (nadtlenek wodoru 0,36%) — 3 minuty na powierzchni

3. Pozostawic¢ powierzchnie do wyschniecia na powietrzu.
Zetrzed Slady srodka dezynfekujgcego miekka, niestrzepiaca sie sciereczka zwilzong
woda. Nalezy uzywaé czystych sciereczek do kazdej czesci, aby unikngc¢ zanieczyszczenia
krzyzowego.

5. Nie dopuszcza¢ do zawilgocenia urzadzenia przez ztgcza lub pokrywe baterii.
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20. Dziatanie i dane techniczne

Wzorce stymulacji
Pojedynczy impuls (Single Twitch, ST) Impuls o dtugosci 200 lub 300 ps z czestotliwoscig 0,1 Hz

Automatyczna kalibracja ST Seria do 14 impulséw o dtugosci 200 lub 300 us powtarzanych

automatycznie z czestotliwoscig 1 Hz

Wspodtczynnik TOF (TOFR i TOFC) Cztery impulsy o dtugosci 200 lub 300 us i czestotliwosci 2
Hz powtarzane z czestotliwoscig wybrang przez uzytkownika:

20's, 1 minuta, 5 minut, 15 minut lub 60 minut

Liczba potezcowa

(Post Tetanic Count, PTC) PTC sktada sie ze stymulacji tezcowej, serii 250 impulséw

(1 impuls z czestotliwoscig 50 Hz przez 5 s) o statym natezeniu
50 mA i dtugosci 200 ps, po ktorej nastepuje do 20 impulséw
ST z czestotliwoscig 1 Hz

Doktadnos¢ czasowa Dtugos¢ impulsu i czestotliwos$é powtarzania impulsu £5%

Amplitudy sterujg pradem z doktadnoscig zgodng z norma IEC
60601-2-40 (+/- 25%) i dokumentem Essential Performance
(SENO012M) +/-10%

Stymulacja

Maks. prad (mA)

Maks. napiecie (V) Sktadowa stata

RMS przy 1 kW Szczytowe RMS przy 1 kW Szczytowe (\)]
ST (Single Twitch) 0,33 60 0,33 300 0
TOFR i TOFC (Train-of-Four) 1,47 60 1,47 300 0
Stymulacja tezcowa 5,0 50 5,0 300 0
Kalibracja bodzca 1,04 60 1,04 300 0

Opcje pradu stymulacji: 10, 20, 30, 40, 50, 60 mA z wyjatkiem stymulacji tezcowej ustawionej na 50 mA
Szczytowe napiecie stymulacji 300 V. Rezystancja elektroda / pacjent maks. 50-5000 oméw. Wysoka
impedancja skory moze uniemozliwi¢ uzyskanie wybranego pradu.

Doktadnos¢ pomiaru

Wspotczynnik TOF +10% petnej skali w poréwnaniu z wartoscig teoretyczng

(Np. 85% lezy pomiedzy 75-95%)

90% wynikow réwnych wartosci teoretycznej i z rozbieznoscia
0 1 w pozostatych 10% przypadkéw

Wartosci TOFC

Wartosci mV +15% okreslone ze wzgledu na zmiennos¢ impedancji skory.

Zasilanie

Bateria Bateria w dobrym stanie eksploatacyjnym zapewnia 8 godzin
ciagtej pracy

tadowarka tadowarka zgodna z EN 60601-1, ztgcze USB 5V DC
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Grafika
Wyswietlacz

MAP (potencjaty
czynnosciowe miesni)
TOF

TOFC
PTC
ST

Ustawienia

Konfiguracja

Dzien-data

Identyfikator pacjenta
Dzwiekowe wskazanie bodzca
Interfejs danych

Wymiary

Dtugosc

Szerokos¢

Grubos¢

Waga

Interfejs komunikacyjny
Ztacze USB
Ztacze RS-232

Zasilacz
Specyfikacja

Zasadnicze parametry
funkcjonalne

Zgodno$¢é z normami

Kolorowy LCD, regulacja jasnosci, interfejs dotykowy

Wyswietlanie ksztattow fali

Stupki amplitud czterech impulséw i wartosci procentowe, trend

kolejnych wartosci TOFR
Liczba TOF, wartos¢ catkowita i trend
Liczba potezcowych odpowiedzi ST

Amplituda odpowiedzi, mV, seria odpowiedzi, amplitudy jako
stupki

Automatyczne wykrywanie maksymalnego pradu
Prad supramaksymalny 20% powyzej maksymalnego

Trzy formaty do wyboru przez uzytkownika
Do 12 znakédw, liczbowe plus mysinik
WHtaczanie/wytaczanie

Transmisja pliku do komputera przez USB

180 mm

100 mm

35mm

380 g +40 g (z bateria)

Podtaczony sprzet w wersji USB 2.0 lub nowszej

Zarezerwowany na pofaczenie z innymi monitorami

Wejscie: 100 do —240 V AC, 50 do 60 Hz, 160-80 mA
Wyjscie: 5V DC, 1400 mA

Urzadzenie TetraGraph mierzy reakcje EMG. Dane te sg nastepnie
przetwarzane przez oprogramowanie z uzyciem specjalnego
algorytmu w celu okreslenia wartosci miedzyszczytowej EMG.
Funkcja EMG urzadzenia TetraGraph zostaje poddana ocenie w
odniesieniu do symulatora, ktory zostat przebadany i o ktérym

wiadomo, ze dostarcza precyzyjnego symulowanego napiecia EMG.

Najnizsze napiecie EMG, ktore jest w stanie wytworzyc¢ i wykryc
potaczenie symulatora i urzadzenia TetraGraph, wynosi 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. Otoczenie

Otoczenie podczas wstepnego transportu

Temperatura 0d —30°C do 60°C (od —22°F do 140°F) przez okres
nieprzekraczajacy 5 dni

Wilgotnos¢ wzgledna 0d 10% do 85%, bez kondensacji

Cisnienie atmosferyczne od 50 kPa do 106 kPa

Wysokos¢ Wysokos¢ nad poziomem morza: 5000-0 m (50-100 kPa)

Otoczenie podczas przechowywania i przenoszenia wewnatrzszpitalnego

Temperatura 0d 5°C do 30°C (od 41°F do 86°F)
Wilgotnos¢ wzgledna 0d 10% do 85%, bez kondensacji
Cisnienie atmosferyczne od 50 kPa do 106 kPa

Otoczenie podczas uzytkowania

Temperatura 0d 15°C do 35°C (od 59°F do 95°F)
Wilgotnos¢ wzgledna 0d 10% do 85%, bez kondensacji
Cisnienie atmosferyczne od 70 kPa do 106 kPa

22. Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna

Instalacja i obstuga
Przed instalacjg i obstugg urzadzenia TetraGraph nalezy wzig¢ pod uwage nastepujace punkty.

e  Stosowanie akcesoridw, przetwornikow i kabli innych niz okreslone, z wyjatkiem
przetwornikdw i kabli sprzedawanych przez producenta urzgdzenia TetraGraph jako
czesci zamienne do komponentéw wewnetrznych, moze skutkowaé zwiekszong emisjg i
zmniejszong odpornoscig urzadzenia TetraGraph.

e Uzycie innych akcesoriow i kabli niz podane w instrukcji uzytkowania i dostarczone przez
producenta moze skutkowac zwiekszong emisjg lub zmniejszong odpornoscia urzadzenia
TetraGraph.

e Jesli konieczne jest ustawienie monitora TetraGraph na innym urzadzeniu, nalezy
obserwowac zaréwno monitor, jak i inne urzgdzenie, aby upewnié sie, ze oba funkcjonuja
prawidtowo.

e Nalezy zadbac o to, aby przewdd TetraCord pacjenta nie przebiegat w poblizu innych kabli.

e Charakterystyka emisji sprawia, ze urzagdzenie nadaje sie do uzytku w szpitalach (11 klasa
A). Nie jest przeznaczone do uzytku w sSrodowiskach mieszkalnych, poniewaz moze nie
oferowac wystarczajacej ochrony dla ustug komunikacji radiowej. Uzytkownik moze podjgé
kroki zaradcze, takie jak przeniesienie lub zmiana orientacji urzagdzenia.

e Dtugosc kabla USB nie powinna przekracza¢ 3 metréw.
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Wytyczne i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

Urzadzenie TetraGraph jest przeznaczone do uzytku w opisanym nizej Srodowisku elektromagnetycznym. Od-
biorca i uzytkownik urzadzenia TetraGraph powinni zadbac, by byto ono uzywane w takim srodowisku.

Test emisji Zgodnosc z Wytyczne dot. srodowiska elektroma-
przepisami gnetycznego

Emisje o czestotliwosciach radio- Grupa 1 Urzadzenie TetraGraph wykorzystuje energie w

wych (RF) wg CISPR 11 zakresie czestotliwosci radiowych tylko wewnetrz-

nie do swoich wewnetrznych funkcji. Dlatego
emisje o czestotliwosciach radiowych prawdo-
podobnie nie spowodujg zaktécen w pobliskim
sprzecie elektronicznym.

Emisje o czestotliwosciach radio- Klasa A Urzadzenie TetraGraph nadaje sie do uzytku
wych (RF) wg CISPR 11 we wszystkich placéwkach innych niz domowe

i bezposrednio podtgczone do publicznej sieci
zasilajgcej niskiego napiecia, ktdéra zasila budynki
uzywane do celéw mieszkalnych.

Minimalna zalecana odlegtos¢ miedzy przenosnym i mobilnym radiowym sprzetem komu-
nikacyjnym a systemem TetraGraph

System TetraGraph jest przeznaczony do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym, w ktérym emitowane
zaktécenia radiowe sg kontrolowane. Odbiorca lub uzytkownik systemu TetraGraph moze zapobiec zaktéceniom
elektromagnetycznym, utrzymujgc minimalng odlegtos¢ miedzy przenosnym i mobilnym sprzetem komunika-
cyjnym (nadajnikami) a systemem TetraGraph zgodnie z ponizszymi zaleceniami, w zaleznosci od maksymalnej
mocy wyjsciowej sprzetu komunikacyjnego.

Znamionowa maksy- Minimalna odlegtos¢ w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika, m

malna moc Wyjscio- 150 7 4o 80 MHz 80 MHz do 800 MHz ~ 800 MHz do 2,5 GHz
wa nadajnika

w d=1,2vP d=1,2vP 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

Dla nadajnikéw o maksymalng mocy wyjsciowej niewymienionej powyzej, minimalna zalecang odlegtos¢ d w
metrach (m) mozna oszacowac¢ z réwnania uwzgledniajgcego czestotliwos¢ nadajnika, gdzie P jest maksymalng
znamionowa mocg wyjsciowg nadajnika w watach (W) podawang przez producenta nadajnika.

UWAGA 1 W przypadku czestotliwosci 80 MHz i 800 MHz stosuje sie odlegtos¢ taka jak dla wyzszego zakresu
czestotliwosci.

UWAGA 2 Te wytyczne mogg nie mie¢ zastosowania w niektdérych sytuacjach. Na propagacje fal elektromagne-
tycznych wptywaja absorpcja i odbicia od powierzchni, przedmiotéw i oséb.
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23. Gwarancja

Gwarantuje sie, ze nowy produkt bedzie wolny od wad materiatowych i produkcyjnych i ze
bedzie dziata¢ zgodnie ze specyfikacjg producenta przez okres jednego roku od nabycia od
producenta lub aprobowanego dystrybutora.

W okresie tym producent naprawi lub wymieni, wedtug wtasnego uznania, uszkodzone lub
odbiegajace od specyfikacji komponenty bez dodatkowych kosztéw dla kupujacego.

Gwarancja nie dotyczy uszkodzen lub awarii spowodowanych ingerencjg, naduzyciem,
zaniedbaniem, wypadkami, modyfikacjami lub transportem. Gwarancja traci rowniez waznosc,
jesli produkt nie jest uzywany zgodnie z instrukcjg producenta albo zostanie naprawiony w
okresie gwarancyjnym przez osoby inne niz producent lub jego wyznaczony przedstawiciel. Nie
udziela sie zadnych innych jawnych ani domniemanych gwarancji.

24. Utylizacja zuzytego sprzetu elektrycznego
i elektronicznego

Symbol ten oznacza, ze zuzytych produktéw elektrycznych
i elektronicznych nie nalezy miesza¢ z odpadami ogdlnymi.

Prawidtowa utylizacja produktu oszczedza cenne zasoby i zapobiega
niekorzystnemu wptywowi na ludzkie zdrowie i $rodowisko, jaki mégtby
wystgpié przy niewtasciwym obchodzeniu sie z odpadami. W razie
nieznajomosci krajowych wymagan w zakresie utylizacji odpadéw nalezy
skontaktowac sie z lokalnym urzedem, dystrybutorem lub dostawca, aby
uzyskac dalsze informacje.

I Nieprawidtowa utylizacja produktu grozi karg przewidziang przepisami
prawa krajowego.
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