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Simbolo da bateria com luz indicadora de estado de carga.

Interruptor ON

Conector de cabo para o cabo de paciente TetraCord.

Acessorio para o TetraGraph Pole Clamp Kit.

Interface de porta RS232 para monitores multiparametros de paciente.
Porta USB para cabo USB (fonte de alimentagdo e carregamento de dados).
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Simbolo de capacidade da bateria e percentagem
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9. Simbolo de definigdo
10. Interruptor OFF
11. Botdo de inicio automatico
12. Botdo de inicio manual
13. Simbolo de indicagdo de sensor
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1. Introducao

As presentes instrugoes foram preparadas com o objetivo de auxiliar a utilizagdo do monitor de
transmissdo neuromuscular (NMT) TetraGraph e dos elétrodos TetraSens.

Um monitor de transmissdo neuromuscular como o TetraGraph é concebido para
complementar informagdes clinicas obtidas a partir de outros tipos de monitorizagao, tais
como a saturagdo periférica de oxigénio (Sp02), a medigdo do didxido de carbono no final
da expiragdo (ETCO2), assim como a avaliagdo clinica, de modo a determinar a adequacdo da
ventilagdo.

Verifique sempre o monitor TetraGraph e certifique-se de que completa a sequéncia de
autoverificagdo quando é ligado pela primeira vez. Inspecione o dispositivo e os respetivos
acessorios e verifique se existem danos ou pecgas em falta.

2. Avisos e cuidados

As Normas Internacionais para Dispositivos Médicos exigem que todos os fabricantes incluam
indicagdes de cuidado e avisos apropriados nos seus equipamentos. Na mesma medida, muitos
dos avisos e das indicages de cuidado indicados no presente documento também se aplicam

a dispositivos semelhantes.

Para garantir que todos os utilizadores estdao bem informados, sdo feitas varias adverténcias
e precaugdes ao longo destas instrugdes.

E emitido um AVISO quando a seguranga pessoal do paciente ou do utilizador pode ser
afetada e quando o ndo cumprimento desta informagdo pode resultar em ferimentos.

E indicado CUIDADO quando devem ser seguidas instrucdes especiais. Ignorar esta
informagdo pode provocar danos no dispositivo.

3. Ambito de utiliza¢do e contraindicagdes

O TetraGraph destina-se a provocar estimulos num determinado nervo e a registar, medir,
analisar e documentar a atividade elétrica do musculo, de modo a determinar a fungdo do
mesmo.

O TetraGraph é um monitor de transmissdo neuromuscular (NMT) concebido para ser utilizado
em contexto hospitalar, inclusivamente em blocos operatérios, nos subsequentes espagos

de recuperacgdo e nas unidades de cuidados intensivos. O dispositivo foi concebido para ser
utilizado com pacientes (exceto recém-nascidos) e nos casos em que o paciente se encontra
mecanicamente ventilado e apds a administragdo de um bloqueador neuromuscular.

A transmissdo neuromuscular é a transferéncia de um impulso elétrico entre um nervo
motor e o musculo associado. Esta é bloqueada por agentes bloqueadores neuromusculares
que causam paralisia muscular temporaria, impedindo que o paciente se mova e respire
normalmente.

Os musculos sdo relaxados durante a anestesia geral, permitindo a intubagdo endotraqueal

e proporcionando as melhores condigdes de cirurgia. Nos cuidados intensivos, os musculos
podem ser relaxados durante a ventilagdo mecanica. Nestas condi¢des, o TetraGraph pode ser
utilizado como um monitor de transmissdo neuromuscular de apoio.
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Os pacientes com doengas neuromusculares pré-existentes (miastenia grave, distrofia, etc.) ou
vitimas de acidentes vasculares cerebrais (AVC) podem apresentar respostas inesperadas ao
eletromiograma, as quais podem afetar os resultados da monitorizagdo. Colocar as respostas
do EMG no contexto clinico apropriado.

NOTA: O TetraGraph ndo pode ser utilizado em ambientes de ressonancia magnética (ndo é
compativel com a ressonancia magnética).

3.1 Indicagdes para declara¢ao de utilizagdo

O monitor de Transmissdo Neuromuscular TetraGraph (NMT) esta indicado para a monitori-
zagdo do relaxamento do paciente quando é administrado um bloqueio neuromuscular.

RxOnly | o dispositivo TetraGraph esta sujeito a receita médica. (Apenas EUA)

3.2 Beneficios clinicos

O principal beneficio para o paciente, fornecido pelo TetraGraph, é a capacidade de
monitorizar o grau de bloqueio neuromuscular quando os NMBA sdo administrados em
conjunto com cirurgia e/ou ventilagdo mecénica e assisténcia na detecdo de fraqueza
neuromuscular residual.

AVISO Os pacientes com um dispositivo eletrénico implantado, tal como um pacemaker, ndo
podem ser sujeitos a estimulos elétricos até ser recolhida uma opinido médica especializada

AVISO Na&o usar num ambiente inflamavel ou em locais onde possa existir uma concentragdo
de anestésicos inflamaveis.

O TetraGraph foi concebido para complementar informacgGes clinicas obtidas a partir de outros
tipos de monitorizagdo, tais como a saturagdo periférica de oxigénio (Sp02), a medi¢do do
didxido de carbono no final da expiragdo (ETCO2), assim como a avaliagdo médica, sendo que
estas devem permanecer as principais fontes de monitorizagdo para determinar a adequagdo
da ventilagdo do paciente. As decisdes clinicas nunca sdo baseadas exclusivamente em dados
do TetraGraph. Portanto, as informagdes obtidas no TetraGraph devem ser consideradas como
um complemento para as decisdes de gestdao do paciente.

4. Utilizadores pretendidos

O TetraGraph deve ser utilizado por funcionarios clinicos preparados e qualificados, e sé deve
ser utilizado em conformidade com as préticas clinicas e as diretrizes e recomendagdes locais
aprovadas.

5. Modos de utilizagao

Um monitor de transmissdo neuromuscular (NMT) demonstra a presenga de um bloqueador
neuromuscular ao estimular um nervo motor periférico e ao avaliar a resposta muscular
estimulada. O TetraGraph realiza esta fungao de estimular eletricamente e de forma
periddica o nervo periférico e ao medir diretamente a resposta estimulada dos musculos ao
eletromiograma (EMG). Isto fornece uma medigdo quantitativa e automatica da resposta
muscular a um estimulo.
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0 modo TOF, o principal modo de funcionamento do TetraGraph, é a entrega de uma
sequéncia de quatro estimulos chamada Train of Four (TOF) e o célculo do Train of Four Ratio
(TOFR, que é a razdo da amplitude da quarta resposta e a amplitude da primeira resposta) e o
TOF Count (TOFC) a partir das respostas EMG evocadas. O estimulo TOF é geralmente utilizado
para avaliar a profundidade do bloqueio neuromuscular e a recuperagdo durante o processo
de reversdo. A primeira resposta na sequéncia TOF (T1) (antes da administracdo de qualquer
blogueio neuromuscular) é armazenada como uma linha de base T1 com a qual outras
medigdes podem ser comparadas. Uma linha de base T1 acima de 5 mV indica uma resposta
adequada para fornecer uma boa medi¢do de EMG durante todo o procedimento.

As quatro amplitudes de respostas estimuladas sdo exibidas num grafico de barras sequencial,
assim como o TOFR e a TOFC calculados. As quatro ondas subjacentes ao eletromiograma
registadas pelo TetraGraph podem ou ndo ser exibidas. Em ambos os casos, o eixo vertical do
grafico de barras é automaticamente apresentado.

No modo de apresentagdo do grafico de barras, no qual o monitor ndo pode identificar a
resposta ao eletromiograma, a posicao da resposta serd assinalada por um retangulo vermelho,
indicando que a medigdo foi efetuada, mas ndo foi identificada qualquer resposta.

Os outros modos operacionais disponiveis sdo a Post-Tetanic Count (PTC) e a Single Twitch (ST).

O modo de PTC permite efetuar um protocolo de estimulo tetanico durante o qual é provocado
um estimulo de alta frequéncia, seguido por uma sequéncia de estimulos a 1 Hz. O modo de
PTC s6 pode ser utilizado quando TOFC é zero.

O modo de estimulo simples provoca um Unico estimulo e exibe apenas uma resposta.

O processo é repetido a cada 10 segundos. A primeira medigdo, efetuada geralmente no inicio
do procedimento (antes da administracdo de qualquer bloqueador neuromuscular), é registada
como nivel basal com o qual as novas medigdes podem ser comparadas. A sequéncia de
respostas € exibida numa sequéncia de barras que pode ser percorrida, sendo que a medigdo
mais recente é adjacente a barra da amplitude do nivel basal.

A linha de base ST pode ser redefinida pressionando o valor da linha de base e a seta ao lado
do valor.

6. Train of Four (TOF), Racio do TOF (TOFR)
e Contagem do TOF (TOFC)

O nivel basal do Racio do Train of Four (TOFR) é determinado antes da administra¢do dos
agentes bloqueadores neuromusculares, apds a indugdo da anestesia geral. O nivel basal do
TOFR (antes da administragdo de um bloqueador neuromuscular) é de 100%, representando
um racio de 1,0. Durante um bloqueio parcial ndo-despolarizante, a percentagem decresce
a medida que o bloqueio aumenta.

Deste modo, a medida que o bloqueio aumenta, o racio comega nos 100% e vai decrescendo.
Quando o Racio do TOF se aproximar dos 0%, a quarta resposta (T4) desaparece, permane-
cendo apenas trés respostas, ou seja, uma Contagem do TOF (TOFC) de 3. O decréscimo em
amplitudes continua a medida que a profundidade do bloqueio neuromuscular aumenta,

até que T3 desaparece e TOFC é 2. Depois de T2 desaparecer e restar apenas T1, o TOFC é 1.
e quando T1 desaparecer, o TOFC torna-se 0.
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Ao utilizar agentes despolarizantes, tais como a succinilcolina (suxametdnio), geralmente ndo
existe qualquer decréscimo, sendo que o TOFR permanece perto dos 100% até que todas as
respostas desaparegam.

7. Contagem pds-tetanica (PTC)

Quando a TOFC atinge 0, o TetraGraph ativa o modo de Contagem pos-tetanica (PTC). O modo
de PTC s6 pode ser utilizado quando a TOFC for 0.

Quando o modo PTC é selecionado, o TetraGraph utiliza uma nova leitura do TOF para
veririficar se a TOFC é igual a zero. Quando este requisito for satisfeito, comega a sequéncia de
PTC.

O estimulo tetanico consiste num estimulo de 50 Hz com uma amplitude de corrente de 50 mA
e uma largura de impulso de 200 us durante 5 segundos, seguido, apds 3 segundos, de um
maximo de 20 respostas simples a 1 Hz.

A PTC é o niumero de respostas detetadas apds um estimulo tetanico. O monitor ird parar de
estimular e de contar quando ja nao for detetada qualquer resposta. Desta forma, o PTC pode
ser um numero entre zero e 20, sendo que zero indica um bloqueio neuromuscular completo.

Apos a entrega de uma sequéncia PTC, o TetraGraph desativa o modo PTC durante pelo menos
2 minutos. O intervalo PTC de 2, 3 ou 5 minutos pode ser selecionado pressionando o icone de

intervalo.

Uma repeti¢do das medigdes da PTC mais rapida do que 2 minutos podera resultar numa
medig¢do imprecisa devido a potenciagdo (amplificagdo) pds-tetanica das respostas.

E possivel selecionar PTC a pedido ou PTC repetido nas defini¢des.

. (j Selecionado PTC sob pedido

Quando o PTC a pedido é selecionado, a unidade executa uma sequéncia de medi¢do PTC.
Depois disso, o dispositivo regressara ao modo TOF. Para executar outra sequéncia PTC, o
botdo PTC deve ser pressionado.

& . Selecionado PTC repetido

Quando PTC Repetido estiver selecionado, a unidade executa sequéncias PTC repetidamente
até que as pré-condigBes para PTC ndo sejam cumpridas (TOFC n&o a zero). Para reiniciar o PTC
repetido, o botdo PTC deve ser pressionado.
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8. Estimulo simples (ST)

O estimulo simples (ST, do inglés Single Twitch) é um Unico estimulo utilizado pelo monitor
para apresentar a amplitude pico a pico da resposta muscular em milivolts (mV). A frequéncia
do estimulo é de 0,1 Hz, correspondente a um estimulo a cada 10 segundos. E administrado
um estimulo simples a uma frequéncia de 1 Hz (um estimulo por segundo) como parte da
sequéncia da PTC (ver acima).

0 estimulo simples (ST) é utilizado em duas situagdes diferentes:

1. Para determinar a ocorréncia de paralisia durante o relaxamento neuromuscular, de forma
a saber quando é possivel realizar a intubagdo traqueal.

2. Como parte da sequéncia PTC (consulte a secgdo 7).

9. Dispositivos e acessorios associados

Os dispositivos e acessorios associados fornecidos com o TetraGraph sdo o cabo TetraCord
de ligagdo ao paciente e a fonte de alimentagdo com cabo USB. Os Elétrodos TetraSens
necessarios sao vendidos separadamente.

NOTA: Devem ser usados apenas Elétrodos TetraSens com o TetraGraph.

AVISO: A reutilizagdo do TetraSens pode levar a medi¢Ges imprecisas devido a secagem ou
perda de hidrogel e propriedades adesivas. Além disso, a reutilizagdo do elétrodo pode levar

A a contaminagdo cruzada ou queimaduras superficiais.

AVISO: O uso de elétrodos diferentes do TetraSens pode causar medicdes imprecisas e/ou
queimaduras superficiais.
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A bateria recarregavel é carregada usando Adaptador CA. Este Adaptador estd configurado
para tomadas locais e deve ser ligado ao TetraGraph usando um cabo USB.

NOTA: O TetraGraph ndo pode ser utilizado nem ligado a um paciente para realizar uma
monitorizagdo, enquanto estiver ligado a um computador. O TetraGraph sé deve ser utilizado
com o adaptador de alimentagdo fornecido.

A porta de USB serve também como interface para transferir dados para um PC com
o TetraConnect.*

A porta RS-232 permite a ligagdo a monitores multiparametros externos ou hubs de
comunicagdo. Para a ligagdo com os monitores Philips IntelliVUE, é necessario o cabo
TetraGraph Philips Interface é necessdrio para ligagdo aos hubs de conectividade CapsuleTech,
Axon e Neuron, é necessario o TetraGraph xcom.

Além disso, o utilizador também poderd necessitar de: SEN 2101 TetraGraph Pole Clamp Kit
(Opcional) para fixagdo do TetraGraph a um IV polo.

*Um servigo baseado na cloud para usar em computadores, Tablets e Smartphones destinado
para importagdo, visualizagdo e procura em registos de dados gerados com o TetraGraph.
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10. Resumo dos Avisos, Cuidados e Efeitos Secundarios

Tal como em todos os dispositivos médicos desta natureza, existem riscos e efeitos secundarios
inerentes. Embora tenham sido feitos todos os esforgos para eliminar esses riscos, é necessario
ter cuidado ao utilizar este dispositivo. E importante que o utilizador se familiarize com todos
os avisos e indicagOes de cuidado mencionados neste documento.

AVISOS

N&o use num ambiente inflamavel ou em locais onde possa haver uma concentragdo de
anestésicos inflamaveis.
Os pacientes com implantes eletrénicos, como um pacemaker, ndo podem ser sujeitos a
estimulos elétricos até que seja obtida a opinido de um médico especialista.
O TetraGraph ndo pode ser utilizado perto de equipamentos de tratamento com ondas curtas
ou microondas, uma vez que podem causar um estimulo indesejado aos elétrodos e uma
utilizagdo incorreta.
Em caso de falha da base eletrocirurgica, podem ocorrer queimaduras na pele no local onde
foram colocados os elétrodos.
A reutilizagdo do TetraSens pode levar a medigdes imprecisas devido a secagem ou perda
de hidrogel e propriedades adesivas. Além disso, a reutilizagdo do elétrodo pode levar a
contaminagdo cruzada ou queimaduras superficiais.
O uso de outros elétrodos além do TetraSens pode causar medi¢cdes imprecisas e/ou
queimaduras superficiais.
Aplique apenas os elétrodos na pele limpa, seca e sem sinais de danos, tais como queimaduras
ou inflamagGes.
Alguns pigmentos de tatuagem sdo ferromagnéticos e podem, quando submetidos a estimulos
elétricos, causar queimaduras na pele.
O dispositivo s6 deve ser utilizado com os cabos e elétrodos recomendados pelo fabricante.
Os efeitos a longo prazo da estimulagdo elétrica crénica sdo desconhecidos.
A estimulagdo ndo deve ser aplicada sobre os nervos do seio carotideo, particularmente em
pacientes com uma sensibilidade conhecida ao reflexo do seio carotideo.
A estimulagdo ndo deve ser aplicada sobre o pescogo ou boca. Podem ocorrer espasmos graves
dos musculos laringeos e faringeos e as contragdes podem ser suficientemente fortes para
fechar as vias respiratdrias ou causar dificuldades para respirar.
A estimulagdo ndo deve ser aplicada transtoracicamente, uma vez que a introdugdo de
corrente elétrica no coragdo pode causar arritmias cardiacas.
A estimulagdo ndo deve ser aplicada transcerebralmente.
A estimulagdo ndo deve ser aplicada sobre dreas inchadas, infetadas ou inflamadas ou
erupgBes cutaneas, tais como flebites, tromboflebites, varizes, etc.
A estimulagdo ndo deve ser aplicada sobre, ou proximo de lesGes cancerigenas.
Deve ser usado cuidado para pacientes com problemas cardiacos suspeitos ou diagnosticados.
Deve ser usado cuidado para pacientes com suspeita ou diagndstico de epilepsia.
Atencdo deve ser usada na presenga do seguinte:

a. Sobre o Utero menstruante ou em gestagdo; e

b. Sobre areas da pele que ndo tém uma sensag¢do normal.
Alguns pacientes podem sentir irritagdo ou hipersensibilidade da pele devido a estimulos
elétricos ou meios condutores elétricos, como adesivos clinicos ou hidrogel. A irritagdo pode
ser reduzida através da utilizacdo de um elétrodo alternativo de colocagéo.
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A CUIDADOS

Antes de utilizar, certifique-se de que o monitor esta intacto e de que a bateria estd
completamente carregada ou ligada a fonte de alimentagdo. Verifique também visualmente o
cabo TetraCord, procurando quaisquer pecas soltas ou danificadas.

Se o desempenho do dispositivo for diferente do especificado, necessario ou esperado, pare
imediatamente de utilizar o dispositivo.

As tarefas de manutengdo devem ser realizadas por pessoal qualificado, de acordo com as
orientagdes do fabricante.

Ndo utilize materiais de limpeza abrasivos no ecra.

Antes de limpar o dispositivo, desligue a ficha da corrente elétrica. O TetraGraph e os seus
cabos NAO devem ser submersos em 4gua ou outros liquidos durante a limpeza ou desinfegio.
Torcer o cabo ou puxar com for¢a ao desligar do monitor TetraGraph pode causar danos no
cabo TetraCord do paciente.

EFEITOS SECUNDARIOS

Os efeitos secunddrios que podem decorrer da utilizagdo do TetraGraph e dos elétrodos
TetraSens sdao os seguintes:

Reacdo alérgica ao adesivo ou hidrogel clinico.

Irritagdo localizada se os elétrodos de estimulo ndo estiverem bem colocados ou se forem
reutilizados.

A neuro-estimulagdo usando correntes maximas pode induzir dor em pacientes ndo
anestesiados.

O paciente pode sentir irritagdo na pele e queimaduras por baixo dos elétrodos de estimulagdo
aplicados na pele.

11. Simbolos e icones

Os simbolos seguintes sdo utilizados no dispositivo TetraGraph e no respetivo monitor e nos
elétrodos TetraSens.

Os simbolos seguintes encontram-se nas etiquetas do TetraGraph.

Marcagao SE Indica conformidade com os regulamentos europeus de dispositivos

& numero do médicos.

organismo . . . . - . .
2797 notificado O simbolo é associado a um numero que indica o organismo notificado.

Ndmero de série | O numero de série Unico atribuido ao dispositivo.

NuUmero de . ‘ . .
. O nimero de catalogo ou de modelo do dispositivo.

referéncia

Instrugdes de O dispositivo contém instrugdes de utilizagdo.

utilizagdo Consulte as instrugdes de utilizagdo.

Consulte o

manual de Deve ler as instrugdes de utilizagdo.

instrugdes

Simbolo de aviso

geral Apresenta informagdo importante.

> D)= Al
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4 4
4 4
Manter seco O produto devera ser mantido seco.
82 | vanter
anter longe . o . s .
/I\ 4o sol g N3o deixe a luz direta do sol ou préximo de fontes de calor excessivo.

Data de fabrico

Data de fabrico, apresentada por ano e més.

Fabricante

Nome e morada do fabricante.

Marcagdo FCC

A marca FCC é uma marca de certificagdo colocada em produtos
eletronicos vendidos nos Estados Unidos, que certifica que a
interferéncia magnética do dispositivo esta dentro dos limites
aprovados pela Comissdo Federal de Comunicagées.

Marca UL O TetraGraph estd certificado pela UL.
Na . ~ A s -
40 seguro O instrumento TetraGraph ndo é seguro para ressonancia magnética.
para RM
Dispositivo . . e -
|’p. v O TetraGraph é um dispositivo médico.
médico

Identificacdo de
Dispositivo Unico

A ldentificagdo de Dispositivo Unico (UDI) é um sistema utilizado para
marcar e identificar dispositivos médicos na cadeia de abastecimento
de material hospitalar.

Sujeito a receita
médica

A legislagdo federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a
profissionais médicos certificados pela legislagdo do estado no qual
exerce, ou por prescrigdo deste.

N&o eliminar juntamente com residuos domésticos, consulte o capitulo

REEE )4,

Humidade Limites de humidade de transporte e armazenamento
Pressdao Limites de pressdo de transporte e armazenamento
Temperatura Limites de temperatura de armazenamento
Temperatura Limites de temperatura de transporte

>

e

Peca aplicavel ao
desfibrilador de

A protegdo em caso de descargas provenientes do desfibrilador
cardiaco depende do uso do cabo e dos elétrodos especificos.

tipo BF

USB (Universal L

Serial Bus) Porta USB para carregar e descarregar ficheiros.

Ligaca . .
|ga¢;.ao a Porta para o cabo do monitor, consulte o capitulo 9.

monitor
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Os simbolos seguintes sdo utilizados no Elétrodo TetraSens.

Cuidado Para o Elétrodo TetraSens — Cuidado

@ N3o reutilizar Para o Elétrodo TetraSens — utilizagdo Unica.
N3o esterilizado Para o Elétrodo TetraSens

g Prazo de validade Para o Elétrodo TetraSens

Os simbolos seguintes sdo utilizados na fonte de alimentagado do TetraGraph.

] IEC 60417-5172 Equipamento de classe Il.
N_ | Ece0s17-5032 Corrente alternada.
— — — IEC 60417-5031 Corrente continua.

12. Comecgar

O sistema, tal como entregue, inclui os seguintes componentes:

SEN 2001 Monitor TetraGraph

SEN 2100 TetraCord Cabo do paciente/SEN 2111 TetraCord Cabo do Paciente

SEN 2201 USB Adaptador de fonte de alimentagdo USB (FRIWO, modelo n.2
FW8002.1MUSB/05)

SEN 2202 Bateria, instalada no TetraGraph (pega Varta N.2 56456 702 099)

SEN 2207 Cabo USB, 3 m (ficha de tipo A para tipo B) para ligar a fonte de alimentagdo SEN 008
Instrugdes de utilizagdo (este documento)

Acessorios:

SEN 2002 Caixa de 20 elétrodos TetraSens (cada um SEN 1002) SEN 2009 Caixa de 15 elétrodos
TetraSens Pediatric (cada um SEN 1009)

Acessoérios opcionais:
SEN 2101 TetraGraph Pole Clamp Kit

SEN 2007 TetraGraph Philips Interface
SEN 2010 TetraGraph Xcom cabo

Apos a rececgdo e depois de periodos de armazenamento, limpe e desinfete o TetraGraph antes
de o utilizar. Para mais instrugGes, consulte o capitulo 19.

estd completamente carregada ou ligada a fonte de alimentagdo. Inspecione também
visualmente o dispositivo e o cabo TetraCord para detetar eventuais pegas soltas ou
danificadas.

i CUIDADO Antes de utilizar, certifique-se de que o monitor estd intacto e de que a bateria
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13. Configuracao

Siga os passos seguintes:

Ligue o TetraGraph a alimentagdo usando o cabo USB e o Adaptador CA incluidos no sistema.
Ligue o cabo USB a porta USB na parte superior do TetraGraph.

Em alternativa carregue a bateria recarregavel instalada antes de usar com a fonte de
alimentagdo fornecida.

Ligue o TetraGraph pressionando o botdo ON no painel frontal.

O ecrd liga-se e o monitor realiza uma autoverificagdo rapida.

Durante este processo, a barra azul vai ficando preenchida da esquerda para a direita, é
apresentada a versdo do software e, depois, o utilizador sera reencaminhado para o ecra
seguinte.

A versdo do software também pode ser mostrada quando o dispositivo estd desligado.
Consulte a secgdo 15.

@SENZIME

@SENZIME
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14. Elétrodos TetraSens

Antes de os elétrodos serem colocados sobre a pele, certifique-se de que a pele estd limpa
e seca.

Coloque os elétrodos na mdo antes de os ligar ao monitor TetraGraph com o cabo fornecido.

Os elétrodos podem ser colocados em qualquer mao, com os elétrodos de estimulo sobre o
nervo ulnar no pulso. A resposta estimulada sera obtida do musculo hipotenar por baixo do
dedo mindinho (musculo abdutor do dedo minimo), do musculo tenar por baixo do polegar
(musculo abdutor do polegar) ou do primeiro musculo interésseo dorsal na mao, conforme
ilustrado abaixo.

Se estiver a ser efetuada uma cirurgia num brago, coloque os elétrodos TetraSens no
outro brago evitando elétrodos ndo esterilizados perto do campo cirdrgico e, no caso de
eletrocauterizagdo de alta frequéncia (AF), reduzindo os efeitos de uma potencial interferéncia.

Para colocar os elétrodos, siga estes passos:

Se necessario, remova quaisquer pelos com uma pinga e friccione ligeiramente com uma
compressa de gaze limpa. Abra a bolsa (ndo utilize tesouras) e retire os elétrodos TetraSens da
bolsa.

Retire os elétrodos de estimulo (proximal, quadrangulares) do revestimento, levantando

a extremidade dos elétrodos, e aplique sobre o nervo ulnar (nervus ulnaris), conforme
ilustrado abaixo.

Coloque os elétrodos estimulantes Vinco do pulso
ovais sobre o nervo ulnar
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Retire os elétrodos de gravagdo (distal, redondos) do revestimento, levantando a extremidade
dos elétrodos e aplique conforme ilustrado abaixo.

Ligue o cabo TetraCord aos elétrodos. No SEN 2100, apertando as abas na parte lateral do
conector do cabo e introduzindo totalmente a porg¢do azul dos elétrodos TetraSens no conector
do cabo, assegurando uma posicdo correta, conforme ilustrado. De seguida, solte as abas. No
SEN 2111, abrir a tampa, inserir totalmente a parte azul do elétrodo no conector e fechar a

tampa.

Numero da pega SEN 2100

a——

Numero da pega SEN 2111
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43 {&}
TETRASENS

C€
TETRASENS

@ N S

Posicionamento correto versus Incorreto
do elétrodo TetraSens inserido no conector

Posicionamento correto versus Incorreto do
elétrodo TetraSens Pediatric inserido no conector

Nota: E importante superar a resisténcia e inserir totalmente a parte azul do elétrodo no

conector do cabo.

Os elétrodos devem ser eliminados se ja ndo colarem firmemente a pele. Certifique-se de que
nenhum outro equipamento entra em contacto com os elétrodos estimulantes ou de gravagao.

Ligue o cabo TetraCord ao monitor TetraGraph inserindo o cabo diretamente no monitor, NAO
TORCA o cabo. A marca da seta preta no conector do cabo deve alinhar-se com o recorte no

conector/porta no monitor.

Como ilustrado abaixo, fixe o cabo ao antebrago com fita adesiva para reduzir o stress na

ligagdo como resultado do movimento.
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Para remover os elétrodos, siga estes passos:

Desligue o monitor TetraGraph.

Desligue o cabo TetraCord dos elétrodos TetraSens, apertando as abas na parte lateral (SEN
2100) ou ao abrir a tampa (SEN 2111) do conector do cabo.

Remova o elétrodo da pele, descolando gentilmente a partir da extremidade.

Remova eventuais residuos de gel da pele.

Elimine os elétrodos usados como residuos clinicos.

15. Operagao

Verifique se a unidade tem bateria suficiente, como

o) = ‘ﬁ' O indicado no canto superior esquerdo do ecr3, ou se esta
ligada a fonte de alimentagdo. Uma carga de bateria a
G) 100% equivale aproximadamente a 8 horas de utilizagao
12:04:37 13/05/22 continua com uma bateria nova em bom estado.

Pressione Definigdes para definir o brilho, som, modo PTC,
data/hora e referéncia do paciente.

O ecrad indica a eficacia dos elétrodos em contacto com

a pele pela alteragdo da cor dos icones dos elétrodos de
O/ (o estimulo e dos sensores de resposta estimulada.

04 /o<

CINZENTO indica que o cabo de ligagdo ao paciente ou os pares de elétrodos de estimulo
ou de gravagdo ndo estdo ligados ao paciente e que o monitor ird colocar a estimulagdo em
pausa até serem ligados corretamente.

VERDE indica que os elétrodos estdo corretamente ligados e que o nivel de impedancia esta
dentro dos limites aceitdveis para distribuir a corrente de estimulo desejada ou para gravar a
resposta.

Para resolugdo de problemas, consulte a sec¢do 17.

00 o<¢ |Od/o<¢ O o¢

ondas curtas ou microondas, ja que isto pode causar estimulagdo indesejada nos elétrodos e

f AVISO o TetraGraph ndo é para ser utilizado na proximidade de equipamentos de terapia de
operagao incorreta
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Corrente

argura de pulso

Luminosidade

Som

Maodo de PTC

Datahora 4
Referéncia do paciente >
Dados do paciente >

Se selecionar Defini¢Ges, aparece o ecrd a esquerda.

Pressione + ou - para aumentar ou diminuir a luminosidade.
Para ligar/desligar o som, pressione

.<1=>

Para selecionar o modo PTC, pressione

oo

Para selecionar Data e Hora, pressione a seta e pressione
AA/MM/DD para alternar entre as opgdes de data e
formato. O formato de data esta disponivel em trés opgdes:
AA/MM/DD, DD/MM/AA, MM/DD/AA.

Para adicionar a Referéncia do paciente, pressione a seta e
insira a ID de referéncia do paciente.

Prima dados do paciente e Eliminar dados para eliminar
todos os dados do paciente.

A

Antes de utilizar, certifique-se de que o monitor esta intacto e de que a bateria esta
completamente carregada ou ligada a fonte de alimentagdo. Verifique também visualmente
o cabo TetraCord, procurando quaisquer pegas soltas ou danificadas
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INiCIO AUTO

m ] |;| _ﬁ_ O Para i'n.iciar o m(?d'o Automé}'iFg, .pressione o botdo
de Inicio automdtico no ecra inicial. Durante a
G) configuragdo automatica, a unidade ira detetar
a corrente maxima antes de aparecer o ecrd de
12:04:37 13/05/22 medigdo e colocard a corrente 20% acima do ponto de

resposta maxima (nivel da corrente supra-maxima).

Os parametros autoselecionados para estimulo

em miliamperes (mA) e a largura de pulso em
microssegundos (us) sdo mostrados no ecra por alguns

> segundos antes de iniciar as medi¢des de TOF. O modo
AUTO é apresentado no canto superior direito em
Automatico verde. Se o dispositivo ndo conseguir obter a resposta

maxima, o monitor voltara a apresentar o estimulo
maximo de 60 mA a uma largura de impulso de 300
ps e o modo MAN sera apresentado no canto superior
Manual direito a laranja.

/o<

MODO MANUAL

1
- e O Para iniciar o modo Manual, pressione o botdo Manual
Corente soma  » no ecra inicial. Nas defini¢Ges, selecione a largura de
pulso e corrente pretendidas. A predefini¢do para o
larquradepulso  200us & modo manual é 50 mA e 200 ps. Pressione o botdo
TOF ou ST para iniciar a monitorizagdo. O modo MAN é
Luminosidade G) 5 @ apresentado no canto superior direito em laranja.

Referéncia d
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1. Indicagdo de bateria 2. Indicagdo de monitor externo 3. Definigdes

4. Desligado/
Menu do sistema

00%0:00 (OX¢ AUT
/ \ 6. Indicacdo

5. Tempo total

7. Intervalo .
TOF Automatico/Manual
/ 90 RATIO\
9. Area de informacdes 8. Re.SLiltado da
5y medigdo

11. Linha de base —® 13> 10. Area do gréfico

mV

13. Separadores

de gréfico \h A- @/ 12. Marcador
00 0
14. Tempo desde /u- una\ 15. Tempo de

a Ultima medigdo medicdo

I

16. Barra de tempo 17. Bot&es de modo

de medicao
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Nr. Componente

1 Indicagdo da bateria

Descricao

O nivel da bateria é indicado com uma representagéo grafica e um
ndmero.

2 Monitor externo

Se nenhum monitor estiver ligado: Vazio
Monitor externo ligado: E

Perda de ligagdo com o monitor externo: E

3 Defini¢des

O simbolo é destacado e pode ser pressionado quando o dispositivo estd
em pausa, caso contrario, o simbolo fica esbatido.

4 Desligado/Menu do

sistema

O simbolo é pressionado para abrir o menu Sistema ou desligar o
dispositivo.

O simbolo é destacado e pode ser pressionado quando o dispositivo estd
em pausa, caso contrario, o simbolo fica esbatido.

5 Tempo total

O tempo total é o tempo decorrido desde a primeira medigdo.

6 Indicagdo
automatico/

indicagdo manual

Mostra AUTO se uma corrente supramaxima tiver sido encontrada. Se o
supramaximo nao for encontrado ou se o utilizador tiver selecionado o
modo manual, serd apresentado MAN.

7 Intervalo

Indica a configuragdo de intervalo atual. Pode ser pressionado a qualquer
momento para alterar a defini¢do do intervalo. No modo TOF, o intervalo
TOF é mostrado, e no modo repetido PTC, o intervalo PTC é mostrado.

8 Resultado da

Mostra o resultado da ultima medigdo. Se o dispositivo estiver em pausa,

medigdo o valor fica em cinzento esbatido.
9 Area de Nesta drea sdo apresentadas diferentes informagdes.
informagdes Pequenas indicagBes que sdo exibidas ao lado do resultado da medigdo:

1) Baixa corrente (elétrodo amarelo)
2) PTC abortado devido a sinal na verificagdo de TOF

IndicagBes grandes:
1) Ruido
2) Estimulo tetdnico

10 | Area do grafico

Lugar para o gréfico de barras, grafico de ondas e grafico de tendéncias

11 Linha de base

Indica a linha de base T1 ou ST. Verde >= 5 mV, Laranja < 5 mV. A linha de
base pode ser redefinida manualmente pressionando o valor da linha de
base no ecrd. O valor é indicado como uma linha no grafico de barras.

12 Marcador

Pode ser pressionado para definir um marcador. O marcador definido sé
é visivel no grafico de tendéncias.

13 | Separadores de
gréfico

Selecione entre vista de barras, ondas e tendéncias.

14 | Tempo desde a
ultima medicdo

Indica o tempo decorrido desde a tltima medigdo, mostrado no ecra.
Esta sempre a aumentar.

15 | Tempo de medi¢do

Um temporizador de contagem decrescente até a proxima medigdo. Se o
dispositivo estiver em pausa, nenhum valor sera apresentado.

16 | Barra de tempo de

medigdo

Indica a contagem decrescente para a proxima medigdo. Se o dispositivo
estiver em pausa, a barra fica toda cinza.

17 Botdes de modo

Para selecionar o modo
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MODO TOF

m ] 1
Os intervalos TOF podem ser alterados durante a

G650 A&~ AUTO execucdo pressionando Intervalo. O intervalo TOF
possivel é 20 seg, 1 min, 5 min, 15 min, 60 min.
TOF
RATIO % Para interromper a monitorizagdo TOF, pressione

15my Il TOF

10,5
O estimulo é interrompido enquanto a monitorizagao

omy estd em pausa.

. Durante a monitorizagdo, os dados podem ser
In + Jos @ apresentados num grafico de barras, de ondas ou de

tendéncia.
00:00 c——— 00:00

ESTIMULAGAO TETANICA E CONTAGEM POS TETANICA (PTC)
Na contagem TOF zero (0), o TetraGraph ativa o seu
[ modo PTC.

Quando o modo PTC é selecionado, o TetraGraph
entrega um novo TOF para confirmar o TOFC de 0. Se o
TOFC for igual a 0, a sequéncia PTC é iniciada.

00:01:34 ®20 Min v AUTO

TOF

COUNT PTC consiste em:
1. Um estimulo tetanico de 50 Hz (5 s).
. 2. Seguido de até 20 estimulos simples separados.
PTC é o niumero de respostas detetadas apds o estimulo
Eab, tetanico e pode ser um nimero entre 0 e 20.
0omv

In 4 > @

00:00

» TOF

Quando a medigdo de PTC terminar, ndo serd possivel iniciar medi¢des adicionais do TOF
durante 2 minutos. Este intervalo é fixo e ndo pode ser alterado. O intervalo predefinido para
medi¢des de PTC é de 2 min. Outros intervalos de PTC sdo de 3 e 5 minutos, e devem ser
escolhidos nas definigdes.

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

Quando o TOF esta em execugdo e o resultado é um
TOFR ou TOFC acima de 0, o botdo PTC é desativado.

Quando o TOF esta em execugao e o resultado é um
TOFC de 0, o botdo PTC é ativado.

PTC sob pedido: Quando o PTC é iniciado, o TetraGraph
executa uma medigdo de PTC e regressa ao modo TOF.

PTC repetido: Quando o PTC é iniciado, o TetraGraph
executa as medi¢Ges de PTC de acordo com os
intervalos PTC definidos. Se a verificagcdao de TOF na
sequéncia PTC registrar um valor acima de TOFC 0, o
TetraGraph sai do modo PTC e regressa ao modo TOF.
Os intervalos de PTC podem ser alterados durante a
execucgdo do PTC.

MODO DE ESTIMULO SIMPLES

[p

10 mvV

8.5 b

00:07

00:31:34 ® 20 Segv AUTO

8.4..

m 4 2 @

00:02

Il sT

O estimulo simples (ST, do inglés Single Twitch) é um
Unico estimulo utilizado pelo monitor para apresentar a
amplitude pico a pico da resposta muscular em milivolts
(mV). Para iniciar o ST, pressione o botdo ST
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VISUALIZACAO DE MEDICAO

A medicdo pode ser visualizada em trés separadores graficos diferentes: vista de barras, ondas
e tendéncias.

GRAFICO DE TENDENCIA

1
[Tk
O grafico de tendéncia apresenta o tempo no eixo

—_— G) v Ao horlzlontal e.o racio do TOF, a contagem do TOF e a PTC
no eixo vertical.
TOF Pressione para a direita no ecra para navegar para a
90 RATIO % direita e para a esquerda para navegar para a esquerda.
Escolha o botdo do marcador (o separador a direita)
PR o para fazer uma marca.
« M

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

00:00 e—— 00:00

FORMA DE ONDA

[Tk
_ O separador do gréfico de forma de onda mostra o sinal

031554 ®20$egv EDTE elétrico em mV.

TOF
RATIO %

L e Tt e {

e
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NOTIFICAGAO DE RUIDO

=2 O #H O

00:00:00 é 20Seg v AUTO

15 mVI

1050

0 mVESe0 00:00

n 4 X @

00:00 emm—— 00:00

1l TOF

A notificagdo de ruido surgira quando for detetada
qualquer interferéncia eletromagnética proveniente de
qualquer dispositivo eletrénico proximo.

Podera ocorrer ao efetuar a eletrocauterizagdo e a
monitorizagdo serd retomada assim que a interferéncia
tiver terminado.

Também podera ser causada por equipamento
adjacente. Certifique-se de que o cabo de ligagdo ao
paciente estd bem separado de outros equipamentos
eletrénicos e cabos.

NOVO PACIENTE, DESLIGAR A UNIDADE, CARREGAMENTO E SISTEMA

XXX XXX

Carregamento

Novo paciente

Cancelar

Quando a monitorizagdo estiver concluida, pause
a unidade e desligue-a através do botdo OFF no
canto superior direito do ecra.

Depois de pressionar o botdo OFF, aparece um ecrd com
uma contagem decrescente de 5 segundos. Este ecra
também tera a opgdo de carregar os dados previamente
gravados, assim como a opgdo de entrar no menu de
opgoes da secgdo Sistema.

Para iniciar a monitorizagao de um novo paciente,
selecione o botdo de novo paciente.

Em alternativa, o botdao OFF pode ser pressionado
novamente para ignorar a contagem e desligar a
unidade.

Se selecionar Sistema, aparece o ecra de Informagoes
do sistema.
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Ligacao restabelecida

Mesmo paciente

Se o TetraGraph foi desligado por mais de 5 minutos e
depois ligado novamente, uma janela pop-up aparecera
com a possibilidade de continuar com o mesmo
paciente ou selecionar um novo paciente.

INFORMAGOES DO SISTEMA

((eeees )

Reprogramar

Calibragao de toque

SW. XXX XXX . XXX
SN. XXXXXX

Frequéncia 60 Hz

Reprogramar (apenas para técnicos de assisténcia)

Calibragao do ecra Cal. O toque permite calibrar o ecra
tatil seguindo as instrugdes no ecrd. Use uma caneta (ou
outro objeto pontiagudo) e marque o centro dos trés
pontos de foco apresentados no ecra

Versao de Software (apenas informativo)
Numero de série xxxxxx (apenas informativo)

Frequéncia Definir a frequéncia de poténcia da linha.
Pressione para alternar entre 50 Hz e 60 Hz.
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CARREGAR

475 Registos

Total 375 MB

TOF0001.log

Se selecionar Carregar, aparece o ecra a esquerda.

Pode efetuar um carregamento através do
TetraConnect, desde que o monitor esteja ligado por
cabo USB a um computador que tenha a aplicagdo
compativel, utilizando o conector a direita na fotografia
abaixo.

Assim que o carregamento for concluido, o texto
Carregamento concluido aparecera junto com uma
pergunta para eliminar os dados do paciente carregados
do dispositivo. Pressionar “Eliminar” para eliminar
dados, ou pressionar “Cancelar” para desligar o
dispositivo sem eliminar.
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16. Saida de dados e controlos de ciberseguranga

O TetraGraph ndo pode ser controlado ou acedido de outra forma por meio de ligagGes
externas. O monitor transmite dados pelo cabo USB/cabo de série, incluindo a relagdo Racio
do TOF, Contagem do TOF, PTC e Single Twitch. O TetraGraph ndo contém nem transmite
Informagdo de Saude Protegida. Para evitar o acesso ndo autorizado aos dados, certifique-se
de que todos os dispositivos externos aos quais o TetraGraph esta ligado estejam numa rede

confiavel.

17. Resolugao de problemas

Tabela de resolug¢ao de problemas

Esta tabela de resolugdo de problemas pode ser Util para solucionar os problemas mais comuns
associados a utilizagdo do monitor TetraGraph.

Sintoma Resolugdo

O simbolo do
elétrodo esta amarelo

Indica que o TetraGraph ndo conseguiu distribuir o parametro da corrente de
estimulo desejada (mA), provavelmente devido a niveis elevados de impedancia
na interface da pele.

Verifique se o elétrodo esta corretamente ligado ao cabo de ligagdo ao paciente
conforme indicado na secgdo 14.

Verifique se o cabo de ligagdo ao paciente estd ligado ao TetraGraph.

Verifique se o elétrodo indicado esta totalmente em contacto com a pele,
conforme a secgdo 14.

O simbolo do
eletrodo fica
parcialmente cinzento
e surge um ponto de
interrogacdo

00 o<

Verifique se o elétrodo indicado a cinzento esta totalmente em contacto com a
pele, conforme a secgdo 14.

Esta indicagdo (mostrando elétrodos de registo a cinzento) também pode
aparecer durante o uso da eletrocauterizagdo, indicando elétrodos de registo a
cinzento. Desaparecerd assim que cessar a eletrocauterizagdo.

O simbolo do elé-
trodo estd comple-
tamente cinzento e
aparece um ponto de
interrogagdo

00 o<

Indica que o cabo de ligagdo ao paciente ou os pares de elétrodos de estimulo
ou de gravagdo ndo estdo ligados ao paciente e que o monitor ird colocar a
estimulagdo em pausa até serem ligados corretamente.

Verifique se o elétrodo esta corretamente ligado ao cabo de ligagdo ao paciente
conforme indicado na secgdo 14.

Verifique se o cabo de ligagdo ao paciente estd ligado ao TetraGraph.

Verifique se os elétrodos foram aplicados e estdo totalmente em contacto com
a pele.

O simbolo de ruido
estd visivel

Se o simbolo de ruido aparecer quando ndo estdo a decorrer procedimentos de
eletrocauterizagdo, verifique se o cabo TetraCord de ligagdo ao paciente estd
bem separado dos restantes cabos ou equipamento.
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Nenhuma linha de
base detetada.

I |

00:01:26 20Segv  MAN

TOF
COUNT

& m\ 0
In 4 @

Os agentes de bloqueio neuromusculares foram provavelmente administrados
antes de se iniciar a monitorizagdo, pelo que ndo é possivel detetar uma linha
de base. O dispositivo ird automaticamente fornecer o estimulo méaximo,

60 mA, a uma largura de pulso de 300 ps. Uma linha de base T1 é definida
automaticamente quando TOFR atinge 80%.

Resposta mV da linha
de base <5 mV

wozs Qv amo
TOF
RATIO %
w

N

5

omy

Uma linha de base de <5 mV é uma indicagdo de que

1.  Agentes bloqueadores neuromusculares foram administrados antes de
iniciar a monitorizagdo TetraGraph.

2. Os elétrodos de estimulagdo e/ou registo ndo foram colocados
corretamente.

Para boas medig@es, o nivel basal do Récio do Train of Four (TOFR) deve

ser determinado antes da administragdo dos agentes bloqueadores

neuromusculares, apds a indugdo da anestesia geral.

In A _ @
O dispositivo O dispositivo ficou inativo por mais de 60 minutos ou a bateria pode estar
desligou-se esgotada. Ligue a alimentagdo elétrica usando o cabo USB e o adaptador de

energia CA fornecidos pela Senzime. Como alternativa, retire o TetraGraph de
servigo e carregue a bateria recarregavel instalada. Consulte a secgdo 13.

O ecrd ndo estd a
responder ao toque

Verifique a calibragdo do ecra conforme indicado na secgdo 15.

Se a calibragdo do ecra nado resolver o problema, desligue o TetraGraph e
contacte o centro de assisténcia autorizado.

O desempenho do
dispositivo varia

Desligue o TetraGraph e contacte o centro de assisténcia autorizado.

Memdria de registo
disponivel >20 horas

A

Menos de 20 horas de
memoria disponivel.
Todos os registos serio
apagados quando restarem
menos de 10 horas

O monitor pode guardar até 500 registos (processos) na memdria. Quando o
espago de memoria disponivel corresponder aproximadamente a 30 registos
adicionais (20 horas de gravagdo), sera apresentado um aviso no ecrd inicial.

O monitor continuara a funcionar normalmente. Se desejado, os dados podem
ser carregados para o TetraConnect e, em seguida, eliminados no dispositivo.
Quando tiverem sido gravados 500 processos, 0 monitor ira eliminar
automaticamente todos os registos. Para obter instrugdes sobre como eliminar
dados, consulte a secgdo 15.

Nota: Qualquer incidente grave que tenha ocorrido com o utilizador e/ou o paciente relacionado com
o dispositivo deve ser comunicado a Senzime e a autoridade competente do Estado-Membro (na Europa)
ou autoridade de satde relevante (noutros paises) onde se encontre o utilizador e/ou paciente.
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18. Manutencgao e carregamento da bateria

Para carregar, ligue o dispositivo TetraGraph ao carregador, através da porta USB,

utilizando apenas o cabo e o carregador fornecidos. O TetraGraph pode ser usado durante

o carregamento. Se o dispositivo ndo for utilizado durante um longo periodo, deve ser
carregado/descarregado a 40% da capacidade da bateria antes de ser guardado, verificado a
cada 12 meses e recarregado consoante necessario para manter o nivel de 40% da bateria. Isto
ird garantir a vida Util maxima e a manutencdo da definigdo do relégio em tempo real.

A luz indicadora do carregamento de bateria, situada no canto superior esquerdo do painel
frontal, ficara amarela enquanto o dispositivo estiver a carregar e verde quando estiver
completamente carregado. A unidade TetraGraph pode ser desligada enquanto o dispositivo
estiver a carregar de modo a diminuir o tempo de carregamento.

Verifique sempre o nivel de carga da bateria antes de iniciar um procedimento cirurgico.

Verifique se o dispositivo e os cabos ndo estdo danificados antes de os utilizar. Ndo utilize o
dispositivo se apresentar danos ou se ndo estiver a funcionar corretamente.

O TetraGraph ndo contém pecas interiores que possam ser reparadas pelo utilizador e ndo
deve ser modificado.

CUIDADO: As tarefas de manutengdo devem ser realizadas por pessoal qualificado, de
acordo com as orientagdes do fabricante

Verificacdes periddicas

Examine visualmente o TetraGraph para procurar estes tipos de danos:

. Rachadura da caixa, ecrd, pés ou Pole Clamp

e  Corrosao

e Deterioragdo do tratamento de protegdo (revestimento nos contactos da bateria)
. IncisGes, amolgadelas ou rebarbas

Examine visualmente o TetraCord e quaisquer cabos de comunicagdo quanto a estes tipos de
danos:

. Rachaduras, dobras ou sinais de desgaste de cabos ou fios

Examine visualmente os conectores elétricos no TetraGraph e os cabos quanto a estes tipos de
danos:

e  Deteriora¢do do isolamento
e  Sinais de sobreaquecimento
e  Contatos dobrados ou danificados

Certifique-se de que o dispositivo e os cabos estdo completamente limpos e livres de residuos,
especialmente nos conectores e perto dos mesmos.

Verifique se a bateria precisa de ser substituida. Para saber se a bateria precisa de ser
substituida, siga estes passos:

e  Carregue o TetraGraph até que o indicador de bateria fique verde.
e  Ligue o TetraGraph com a Ficha de descarga SEN 2226.

e  Selecione o botdao Manual.

e  Selecione 60 mA como a configuragdo de estimulo.
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e Selecione 300 uS como as configuragdes de largura de pulso.
e  Selecione 20 seg. como as configuragdes de intervalo.
e Inicie o TetraGraph pressionando o botdo TOF. Anote a hora de inicio do teste.

e Deixe o TetraGraph funcionar até que a bateria alcance 0% ou o TetraGraph seja desligado.
Anote a hora em que o teste foi parado.

e  Seotempo total de teste for inferior a 6 horas, considere a substitui¢cdo da bateria.

Verifique o conector USB no TetraGraph. Certifique-se de que ha uma boa ligagdo ao inserir o
cabo USB (da fonte de alimentagdo) e verifique se o préprio conector ndo esta solto.

Recomenda-se que esses testes sejam realizados uma vez a cada 24 meses.

Substituicao da bateria

A capacidade das baterias reduz-se com o passar do tempo, pelo que se recomenda a
substituicdo da bateria caso esta permita menos de 6 horas de utilizagdo quando totalmente
carregada. Para saber se a bateria precisa de ser substituida, siga as instru¢es acima.

Entre em contacto com um representante da Senzime para obter informagdes sobre a
substituicdo da bateria.

Substituicao do TetraCord

A forga de retengdo do conector do cabo do paciente TetraCord pode reduzir com o tempo e é
recomendado substituir o cabo SEN 2100 apds 500 ciclos de insergdo ou apds um ano, o que
ocorrer primeiro, e o cabo SEN 2111 TetraCord apds 1000 ciclos de insergdo ou 2 anos.

Recomenda-se que a fonte de alimentagdo seja sujeita a controlos de seguranga anuais em
conformidade com a politica de seguranga do estabelecimento clinico.

Se for preciso interromper o carregamento devido a uma avaria, deve desligar o cabo USB g, se
necessario, desligar o carregador da corrente elétrica. Para facilitar a desconexao, verifique se
pode aceder facilmente ao local.

Se efetuar um pedido de assisténcia ou de manutencdo, indique sempre o numero de série e a
referéncia indicados numa etiqueta na parte inferior do dispositivo.

A vida util do TetraGraph é de 7 anos, ap6s os quais o dispositivo deve ser controlado por um
centro de servigo autorizado Senzime.

Substituicdo da fonte de alimentagao

Se a fonte de alimentagdo, o adaptador para a fonte de alimentagdo ou o cabo USB estiverem
com defeito e precisarem de ser substituidos, entre em contacto com o seu fornecedor ou com
a Senzime AB para adquirir essas pegas de substituicao.

Utilize apenas o carregador e o cabo fornecidos para se conectar a unidade TetraGraph.

CUIDADO Se o dispositivo apresentar um desempenho diferente do especificado, exigido ou
esperado, deve deixar de ser utilizado imediatamente
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19. Limpeza e desinfecao

e 0s respetivos cabos NAO devem ser submersos em dgua ou outros liquidos durante o

j CUIDADO Antes de limpar o dispositivo, desligue a ficha da corrente elétrica. O TetraGraph
processo de limpeza e desinfecdo.

A CUIDADONZo utilize materiais de limpeza abrasivos no ecra.

Os produtos de limpeza e os desinfetantes tém de ser indicados para efeitos de utilizagdo
em dispositivos médicos e tém também de especificar que sdo compativeis com plasticos e
superficies metalicas.

Apenas o monitor TetraGraph e o cabo TetraCord podem ser limpos: o elétrodo TetraSens é de
utilizagdo Unica e deve ser substituido por um novo sensor para cada sessdao de monitorizagdo
do paciente.

dessecagdo ou perda de hidrogel e propriedades adesivas. Além disso, a reutilizagdo do

f AVISO A reutilizagdo de TetraSens poderd causar imprecisdes nas medi¢des devido a uma
elétrodo pode levar a contaminagdo cruzada ou queimaduras superficiais.

Limpeza e desinfe¢ao

O invélucro externo deve ser limpo e desinfetado manualmente com produtos de limpeza

de superficie e desinfetantes, excluindo solventes e materiais abrasivos. Execute sempre a
limpeza e a desinfe¢do simultaneamente. Limpe imediatamente apds usar e sempre antes da
desinfecgdo.

Limpeza Manual

Limpe todas as pegas com lengos de limpeza ou um pano macio sem cotdo humedecido em
agua e sabdo ou desinfetante a base de detergente até que esteja visualmente limpo.

Deixe a superficie secar.

Limpe os vestigios de agente de limpeza com um pano macio sem cotdo humedecido em 4gua.

Inspecione visualmente se a superficie esta limpa. Caso contrario, repita o procedimento de
limpeza.

Desinfegao Manual

1. Limpe as superficies antes da desinfecdo manual

2. Limpe todas as pegas com toalhetes desinfetantes ou um pano macio sem cotao
humedecido em desinfetante. Certifique-se de que a superficie estd molhada durante o
tempo especificado.
a. Desinfetante a base de alcool (70%) - duragdo de 3 minutos na superficie
b. Toalhita Oxivir Excel (0,36% de perdxido de hidrogénio) - duragdo de 3 minutos na
superficie

3. Deixe a superficie secar ao ar.
Limpe os vestigios de desinfetante com um pano macio sem cotdo humedecido em agua.
Certifique-se de usar panos limpos para cada parte para evitar contaminagdo cruzada.

5. Certifique-se de que os produtos ndo penetram no dispositivo através dos conectores ou
da tampa da bateria.
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20. Especifica¢Oes técnicas e de desempenho

Padroes de estimulagao

Estimulo simples (ST) Largura de impulso de 200 ou 300 ps a 0,1 Hz
A calibragdo automatica corre- Configuragdo de até 14 impulsos de 200 ou 300 ps de duragdo,
sponde ao estimulo simples repetindo automaticamente, a 1 Hz

Racio do Train of Four (TOFR e TOFC) 4 impulsos de 200 ou 300 ps a 2 Hz, repetidos a frequéncia
selecionada pelo utilizador de 20 seg., 1 minuto, 5 minutos, 15
minutos ou 60 minutos

Contagem pds-tetanica (PTC) O PTC consiste num estimulo tetdnico, um conjunto de 250
impulsos (1 impulso a 50 Hz mais de 5 seg.) fixados a 50 mA,
200 ps; seguidos por até 20 impulsos ST a 1 Hz

Precisdo da duragdo Largura do impulso e frequéncias de repetigdo do impulso 5%
As amplitudes controlam a corrente dentro dos valores
precisos que satisfazem a norma IEC 60601-2-40(+/- 25%) e o
Desempenho Essencial (SEN012M) +/-10%

Estimulo

Corrente maxima (mA) Tensdo maxima (V) Componente DC

Média Média
quadratica@ Pico quadratica@ Pico (\))]

1kQ 1kQ
ST (estimulo simples) 0.33 60 0.33 300 0
TOFR e TOFC (Train-of-Four) 1.47 60 1.47 300 0
Estimulo tetanico 5.0 50 5.0 300 0
Calibragdo do estimulo 1.04 60 1.04 300 0

Opcgoes da corrente do estimulo: 10, 20, 30, 40, 50, 60 mA, exceto o estimulo tetanico que esta
configurado a 50 mA

Tens&o do estimulo com pico a 300 V. Resisténcia elétrodo/paciente com 50-5000 ohm no maximo.
Uma pele com impedancia elevada poderd dificultar a obtengdo da corrente selecionada.

Precisdao da medicao

Réacio TOF +10% da escala completa em comparagdo com o valor tedrico.
(Ex. (85% € entre 75% - 95%)
Valores TOFC 90% dos resultados iguais ao valor tedrico e dentro de uma

contagem de 1 nos restantes 10%

Valores mV + 15% especificado devido a variabilidade da impedancia da pele.

Fonte de alimentacao

Bateria 8 horas de utilizagdo continua com uma bateria nova em bom
estado
Carregador Fonte de alimentagdo de 5V DC com ligacdo por USB em

conformidade com a EN 60601-1
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Graficos

Monitor

MAP (Muscle Action Potentials)
TOF

TOFC
PTC
ST

Defini¢oes
Configuragdo

Data do dia
ID do paciente
Indicagdo de estimulo audivel

Interface de dados

Dimensodes
Comprimento
de impulso
Espessura

Peso

Interface de comunicagao

Tipo de ligagdo USB
Conector RS-232

Unidades de poténcia

Classificagdes

Desempenho essencial

Normas aplicaveis

LCD a cores, controlo da luminosidade, ecra tatil
Apresentacdo em forma de onda

Barra de quatro amplitudes de impulso e %, tendéncia dos valores
TOFR sucessivos

Contagem do TOF, nimero inteiro e tendéncia
Numero de respostas de estimulo simples pds-tetdnicas

Amplitude da resposta, mV, sequéncias de amplitudes de resposta
em forma de barras

Detegdo automatica de corrente maxima
Corrente supramaxima 20% superior a corrente maxima

Trés formatos programaveis pelo utilizador
Até 12 caracteres, numéricos e hifenes
Ligado/Desligado

Transferéncia do ficheiro para o PC por USB

180 mm

100 mm

35mm

380 g +40 g (incluindo a bateria)

Ligagdo via USB 2.0 ou superior

Exclusivo a conexdo a outros monitores

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

A unidade TetraGraph mede um eletromiograma, que é depois
filtrado pelo software e que executa um algoritmo para detetar
a magnitude pico a pico do eletromiograma. A fun¢do de
eletromiograma do TetraGraph é comparada com um simulador
previamente testado e apto a fornecer uma tensdo simulada e
precisa do eletromiograma. A menor tensdo de eletromiograma
que a combinagdo do simulador e do TetraGraph consegue
produzir e detetar é 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. Ambiente

Ambiente durante o transporte inicial

Temperatura -30°Ca 60 °C(-22 °F a 140 °F) por periodos ndo superiores a 5 dias
Humidade relativa 10% a 85% sem condensagdo

Pressdo atmosférica 50 kPa a 106 kPa

Altitude Altitude acima do nivel do mar de 5000 m a 0 m (50 kPa a 100 kPa)

Ambiente durante o armazenamento e o transporte entre hospitais

Temperatura 5°Ca30°C(41°F a 86°F)
Humidade relativa 10% a 85% sem condensagdo
Pressdo atmosférica 50 kPa a 106 kPa

Ambiente durante a utilizacdo

Temperatura 15°Ca 35°C(59°F a 95°F)
Humidade relativa 10% a 85% sem condensag¢do
Pressdo atmosférica 70 kPa a 106 kPa

22. Informagoes sobre compatibilidade eletromagnética
Instalagao e operagao
Os pontos a seguir devem ser considerados antes da instalagdo e operagdo do TetraGraph.

e O uso de acessorios, transdutores e cabos diferentes dos especificados, com excegdo de
transdutores e cabos vendidos pelo fabricante do TetraGraph como pegas de reposi¢do
para componentes internos, pode resultar num aumento de emissdes e diminui¢do da
imunidade do TetraGraph.

e O uso de outros acessoérios e cabos que ndo aqueles declarados nas instrugdes de uso
e fornecidos pelo fabricante pode resultar no aumento de emissdes ou diminui¢do da
imunidade do TetraGraph.

e Caso necessite de utilizar o TetraGraph em conjunto com outro equipamento, verifique se
ambos os dispositivos estdo a funcionar corretamente.

e  Certifique-se de que o cabo TetraCord esta separado de outros cabos.

e As caracteristicas das emissGes deste equipamento tornam-no apropriado para uso
hospitalar (11 classe A). O dispositivo ndo é destinado a uso doméstico dado que
nao proporciona a prote¢ao adequada em matéria de servigos de comunicagdo por
radiofrequéncia. O utilizador podera ter que tomar medidas atenuadoras, tais como a
deslocagdo ou a reorientagdo do equipamento.

e O comprimento do cabo USB ndo deve exceder 3 metros.
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Guia pratico e declaragao do fabricante - emisses eletromagnéticas

O TetraGraph foi concebido para ser usado nos ambientes eletromagnéticos especificados abaixo. Cabe ao
cliente ou ao utilizador do TetraGraph assegurar-se de que o dispositivo é usado nos ambientes especificados.

Teste de emissdes Conformidade Ambiente eletromagnético - guia

EmissGes de RF CISPR 11 Grupo 1 O TetraGraph usa energia de RF apenas interna-
mente para as suas fung¢des internas. Portanto,
ndo é provavel que as emissdes de RF causem
qualquer interferéncia em equipamentos eletréni-

€Os proximos.

EmissGes de RF CISPR 11 Classe A O TetraGraph é adequado para uso em todos os
estabelecimentos, exceto domésticos e aqueles
diretamente ligados a rede publica de forneci-

mento de energia de baixa tensdo que abastece

edificios usados para fins domésticos.

Distancia de separa¢do recomendada entre equipamentos de comunicagdo de RF portateis
e moveis e o sistema TetraGraph

O sistema TetraGraph deve ser utilizado num ambiente eletromagnético em que as interferéncias de RF irradia-
das sejam controladas. O cliente ou o utilizador do sistema TetraGraph pode ajudar a prevenir interferéncias
eletromagnéticas, mantendo uma distancia minima entre os equipamentos de comunicagdo de RF portateis e
moveis (transmissores) e o sistema TetraGraph, em conformidade com as recomendagdes abaixo, consoante a
poténcia de saida maxima dos equipamentos de comunicagdo.

Distancia de separagao de acordo com a frequéncia do transmissor, m

Poténcia de saida

maxima nominal do 150 kHz a 80 MHz

80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 MHz

transmissor
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

Para os transmissores com uma poténcia de saida méxima ndo indicada acima, a distancia de separagdo reco-
mendada d em metros (m) pode ser estimada através da equagdo aplicavel a frequéncia do transmissor, em
que P corresponde ao valor nominal da poténcia de saida maxima do transmissor em watts (W), de acordo com
o fabricante do transmissor.

NOTA 1: a 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a maior gama de frequéncia.
NOTA 2: estas diretrizes podem ndo ser aplicdveis em todas as situagdes. A propagagdo eletromagnética é
afetada pela absorgdo e pelo reflexo sobre estruturas, objetos e pessoas.
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23. Garantia do produto

O produto, enquanto for novo, esta livre de defeitos de material e de fabrico e funciona em
conformidade com as especificagdes do fabricante durante o periodo de um ano, a partir da
data de compra ao fabricante ou a um distribuidor aprovado.

O fabricante ird reparar ou substituir, a seu critério, quaisquer componentes defeituosos ou em
discordancia com as especificagbes aplicaveis na altura, sendo que o comprador ndo incorre
em quaisquer custos.

A garantia ndo cobre avarias ou falhas devido a adulteragao, utilizagdo indevida, negligéncia,
acidentes, modificagdes ou transporte. A garantia também deixa de ser aplicavel se o produto
ndo for utilizado em conformidade com as instrugdes do fabricante ou se for reparado durante
o periodo de garantia por qualquer individuo que ndo o fabricante ou um agente por este
nomeado. N3do é fornecida qualquer outra garantia explicita ou implicita.

24. Eliminagao de residuos de equipamentos elétricos
e eletrénicos

Este simbolo significa que os produtos elétricos e eletrénicos usados ndo
devem ser misturados com lixo comum.

A eliminagdo correta deste produto ird poupar recursos importantes e
prevenir quaisquer potenciais efeitos negativos para a saide humana

e para o ambiente, os quais poderiam ocorrer em caso de eliminagao
indevida de residuos. Caso desconhega os requisitos nacionais relativos
a eliminacgdo de residuos, consulte as autoridades locais, o revendedor
ou o fornecedor para obter mais informagGes.

I Poderdo ser aplicaveis penalizagdes em casos de eliminagdo indevida
dos residuos, em conformidade com a legislacdo nacional.
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Fabricante:

q

2797

Senzime AB

Ulls Vag 41

756 51 Uppsala

Suécia

APLICA-SE A EQUIPAMENTOS MEDICOS ELETRICOS
EM CASO DE CHOQUES ELETRICOS, INCENDIOS E
RISCOS MECANICOS EM CONFORMIDADE APENAS
COM 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 N2 60601-

1:2014, CAN/CSA-C22.2 N° 60601-1-6:2011 +
A1:2015, CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-2-40:2017
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A Senzime AB detém os direitos de autor e de propriedade intelectual das informagdes do presente documento.
O presente documento foi concebido exclusivamente para utilizadores do dispositivo e ndo devera ser copiado,
partilhado ou enviado por via eletrénica a terceiros.
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