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1.	 Σύμβολο μπαταρίας με ενδεικτική λυχνία κατάστασης φόρτισης.
2.	 Διακόπτης ON
3.	 Συνδετήρας καλωδίου για το καλώδιο ασθενούς TetraCord.
4.	 Προσαρτώμενο εξάρτημα για τον σφιγκτήρα στατώ TetraGraph.
5.	 Διασύνδεση θύρας RS 232 για συσκευές παρακολούθησης ασθενών πολλαπλών παραμέτρων.
6.	 Θύρα USB για το καλώδιο USB (τροφοδοσία ρεύματος και μεταφόρτωση δεδομένων).

Διάταξη συσκευής
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7.	 Σύμβολο και ποσοστό χωρητικότητας μπαταρίας
8.	 Ένδειξη εξωτερικής συσκευής παρακολούθησης
9.	 Σύμβολο ρύθμισης
10.	 Διακόπτης OFF
11.	 Κουμπί αυτόματης εκκίνησης
12.	 Κουμπί μη αυτόματης εκκίνησης
13.	 Σύμβολο ένδειξης αισθητήρα
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1.	 Εισαγωγή
Αυτές οι οδηγίες προορίζονται να βοηθήσουν στη λειτουργία της συσκευής παρακολούθησης 
νευρομυϊκής μετάδοσης TetraGraph (NMT) και των ηλεκτροδίων TetraSens.
Μια συσκευή παρακολούθησης NMT όπως το TetraGraph προορίζεται να συμπληρώσει τις 
κλινικές πληροφορίες που λαμβάνονται με άλλες συσκευές παρακολούθησης, όπως ο περιφερικός 
κορεσμός οξυγόνου (SpO2), το τελοεκπνευστικό διοξείδιο του άνθρακα (ETCO2), καθώς και από την 
κλινική αξιολόγηση, για τον προσδιορισμό της επάρκειας του αερισμού.
Ελέγχετε πάντα τη συσκευή παρακολούθησης TetraGraph και βεβαιωθείτε ότι είναι σε θέση να 
ολοκληρώσει την ακολουθία αυτοελέγχου όταν ενεργοποιηθεί για πρώτη φορά. Επιθεωρήστε τη 
συσκευή και τα συναφή αξεσουάρ για τυχόν φυσικές ζημιές ή εξαρτήματα που λείπουν. 

2.	 Προειδοποιήσεις και συστάσεις προσοχής
Τα Διεθνή Πρότυπα Ιατροτεχνολογικών Προϊόντων απαιτούν από όλους τους κατασκευαστές να 
περιλαμβάνουν κατάλληλες προειδοποιήσεις και συστάσεις προσοχής για τον εξοπλισμό τους και 
πολλές από τις προειδοποιήσεις και τις συστάσεις προσοχής που εμφανίζονται εδώ ισχύουν και για 
παρόμοιες συσκευές.
Για να βεβαιωθείτε ότι όλοι οι χρήστες έχουν ενημερωθεί σωστά, υπάρχουν διάφορες 
προειδοποιήσεις και συστάσεις προσοχής στο σύνολο των οδηγιών.

Η ένδειξη ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ  παρατίθεται όταν μπορεί να επηρεαστεί η ατομική ασφάλεια 
του ασθενούς ή του χρήστη και όταν η παράβλεψη αυτών των πληροφοριών θα μπορούσε 
να οδηγήσει σε τραυματισμό.

Η ένδειξη ΠΡΟΣΟΧΗ  παρατίθεται όταν πρέπει να ακολουθηθούν ειδικές οδηγίες. Η 
παράβλεψη αυτών των πληροφοριών μπορεί να προκαλέσει ζημιά στη συσκευή.

3.	 Πεδίο χρήσης και αντενδείξεις
Η προβλεπόμενη χρήση του TetraGraph είναι να παρέχει ερεθίσματα σε ένα νεύρο και να 
καταγράφει, να μετρά, να αναλύει και να αναφέρει την ηλεκτρική δραστηριότητα των μυών ώστε 
να προσδιορίσει τη μυϊκή λειτουργία.
Το TetraGraph είναι μια συσκευή παρακολούθησης νευρομυϊκής μετάδοσης (NMT) που προορίζεται 
για χρήση σε νοσοκομειακά περιβάλλοντα, συμπεριλαμβανομένων χειρουργικών αιθουσών, 
χώρων ανάνηψης και χώρων εντατικής φροντίδας. Η συσκευή προορίζεται για χρήση με ασθενείς 
(εξαιρουμένων των νεογνών) και όπου ο ασθενής αερίζεται μηχανικά και όταν έχει χορηγηθεί 
νευρομυϊκός αποκλεισμός. 
Η νευρομυϊκή μετάδοση είναι η μεταφορά ενός ηλεκτρικού παλμού μεταξύ ενός κινητικού 
νεύρου και του σχετιζόμενου με αυτό μυός. Η NMT αναστέλλεται από παράγοντες νευρομυϊκού 
αποκλεισμού (NMBA) που προκαλούν παροδική μυϊκή παράλυση, εμποδίζοντας τον ασθενή να 
κινείται και να αναπνέει αυθόρμητα.
Η χαλάρωση των μυών χρησιμοποιείται κατά τη διάρκεια της γενικής αναισθησίας για να επιτρέψει 
την ενδοτραχειακή διασωλήνωση και να παρέχει βέλτιστες χειρουργικές συνθήκες. Στην εντατική 
φροντίδα, η χαλάρωση των μυών μπορεί να χρησιμοποιηθεί κατά τη διάρκεια του μηχανικού 
αερισμού. Σε αυτά τα περιβάλλοντα, το TetraGraph μπορεί να χρησιμοποιηθεί ως αντικειμενική 
συσκευή παρακολούθησης της νευρομυϊκής μετάδοσης.
Ασθενείς με προϋπάρχουσα νευρομυϊκή νόσο (μυασθένεια Gravis, δυστροφία κ.λπ.) ή ασθενείς με 
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αγγειακά εγκεφαλικά επεισόδια [CVA (Εγκεφαλοαγγειακό ατύχημα) ή Εγκεφαλικό) μπορεί να έχουν 
μη αναμενόμενες ηλεκτρομυογραφικές αποκρίσεις που μπορεί να επηρεάσουν τα αποτελέσματα 
της παρακολούθησης. Λάβετε υπόψη τις αποκρίσεις ηλεκτρομυογραφήματος (EMG) στο κατάλληλο 
κλινικό πλαίσιο.
ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Το TetraGraph δεν προορίζεται για χρήση σε περιβάλλον απεικόνισης μαγνητικού 
συντονισμού (MRI) (δεν είναι συμβατό με απεικόνιση μαγνητικού συντονισμού).

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ Οι ασθενείς με εμφυτευμένη ηλεκτρονική συσκευή, όπως καρδιακό 
βηματοδότη, δεν πρέπει να υποβάλλονται σε ηλεκτρική διέγερση έως ότου ληφθεί ειδική 
ιατρική γνωμάτευση

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ Να μην χρησιμοποιείται σε εύφλεκτη ατμόσφαιρα ή σε μέρη όπου 
μπορεί να συγκεντρωθούν εύφλεκτα αναισθητικά.

3.1 Δήλωση ενδείξεων χρήσης 
Η συσκευή παρακολούθησης νευρομυϊκής μετάδοσης TetraGraph (NMT) ενδείκνυται για την 
παρακολούθηση της χαλάρωσης του ασθενούς όταν χορηγείται νευρομυϊκός αποκλεισμός.

  �Η συσκευή TetraGraph προορίζεται μόνο για συνταγογραφούμενη χρήση.  
(μόνο στις ΗΠΑ)  

3.2 Κλινικά οφέλη 
Το μεγαλύτερο όφελος για τον ασθενή, που παρέχεται από το TetraGraph, είναι η δυνατότητα 
παρακολούθησης του βαθμού νευρομυϊκού αποκλεισμού όταν χορηγούνται παράγοντες 
νευρομυϊκού αποκλεισμού (NMBA) σε συνδυασμό με χειρουργική επέμβαση ή/και μηχανικό 
αερισμό και η παροχή βοήθειας στην ανίχνευση υπολειμματικής νευρομυϊκής αδυναμίας. 
Η χρήση του TetraGraph προορίζεται να συμπληρώσει τις κλινικές πληροφορίες που λαμβάνονται 
με άλλες συσκευές παρακολούθησης, όπως ο περιφερικός κορεσμός οξυγόνου (SpO2), το 
τελοεκπνευστικό διοξείδιο του άνθρακα (ETCO2), καθώς και από την κλινική αξιολόγηση, και αυτές 
πρέπει να παραμείνουν οι κύριες συσκευές παρακολούθησης ασθενών για τον προσδιορισμό της 
επάρκειας του αερισμού. Οι κλινικές αποφάσεις δεν βασίζονται ποτέ αποκλειστικά σε δεδομένα 
από το TetraGraph. Συνεπώς, οι πληροφορίες που λαμβάνονται από το TetraGraph θα πρέπει να 
θεωρούνται συμπληρωματικές για τις αποφάσεις διαχείρισης ασθενών. 

4.	 Προβλεπόμενοι χρήστες
Ο χειρισμός του TetraGraph πρέπει να γίνεται από εκπαιδευμένο και ικανό κλινικό προσωπικό και 
να χρησιμοποιείται σύμφωνα με την εγκεκριμένη κλινική πρακτική και τις τοπικές κατευθυντήριες 
γραμμές και συστάσεις.

5.	 Τρόποι λειτουργίας
Μια συσκευή παρακολούθησης νευρομυϊκής μετάδοσης (NMT) απεικονίζει την παρουσία ενός 
νευρομυϊκού αποκλεισμού, διεγείροντας ένα περιφερικό κινητικό νεύρο και αξιολογώντας την 
προκαλούμενη μυϊκή απόκριση. Το TetraGraph αναλαμβάνει αυτή τη λειτουργία εφαρμόζοντας 
περιοδικά ηλεκτρική διέγερση στο περιφερικό νεύρο και μετρώντας άμεσα την προκαλούμενη 
ηλεκτρομυογραφική απόκριση (EMG) των μυών. Αυτό παρέχει μια ποσοτική και αυτόματη μέτρηση 
της μυϊκής απόκρισης σε ένα ερέθισμα.
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Η λειτουργία TOF, ο κύριος τρόπος λειτουργίας του TetraGraph, είναι η χορήγηση μιας ακολουθίας 
τεσσάρων ερεθισμάτων που ονομάζεται Σειρά των τεσσάρων ερεθισμάτων [Train of Four (TOF)] 
και ο υπολογισμός του Λόγου των τεσσάρων ερεθισμάτων [Train of Four Ratio (TOFR), που είναι 
ο λόγος του πλάτους της τέταρτης απόκρισης προς το πλάτος της πρώτης απόκρισης] και του 
Αριθμού των τεσσάρων ερεθισμάτων [TOF Count (TOFC)] από τις προκαλούμενες αποκρίσεις 
ηλεκτρομυογραφήματος (EMG). Η διέγερση TOF χρησιμοποιείται συνήθως στην εκτίμηση του 
βάθους του νευρομυϊκού αποκλεισμού και της αποκατάστασης κατά τη διάρκεια της αναστροφής. 
Η πρώτη απόκριση στην ακολουθία TOF (T1) (πριν από τη χορήγηση οποιουδήποτε νευρομυϊκού 
αποκλεισμού) αποθηκεύεται ως γραμμή βάσης T1 έναντι της οποίας μπορούν να συγκριθούν 
περαιτέρω μετρήσεις. Μια γραμμή βάσης T1 πάνω από 5 mV υποδεικνύει επαρκή απόκριση για την 
παροχή ορθής μέτρησης ηλεκτρομυογραφήματος (EMG) καθ' όλη τη διάρκεια της διαδικασίας.
Τα τέσσερα πλάτη προκαλούμενης απόκρισης εμφανίζονται ως διαδοχικό ραβδόγραμμα, μαζί με 
το υπολογισμένο TOFR ή TOFC. Οι τέσσερις υποκείμενες κυματομορφές ηλεκτρομυογραφήματος 
(EMG) που καταγράφονται από το TetraGraph μπορούν εναλλακτικά να εμφανίζονται. Και στις δύο 
περιπτώσεις, ο κατακόρυφος άξονας του ραβδογράμματος κλιμακώνεται αυτόματα.
Στη λειτουργία απεικόνισης ραβδογράμματος, όπου δεν μπορεί να αναγνωριστεί απόκριση EMG 
από τη συσκευή παρακολούθησης, η θέση της απόκρισης επισημαίνεται με ένα κόκκινο ορθογώνιο 
που υποδεικνύει ότι επιχειρήθηκε μέτρηση αλλά δεν προσδιορίστηκε απόκριση.
Άλλοι διαθέσιμοι τρόποι λειτουργίας είναι ο Αριθμός μετατετανικών διεγέρσεων [Post-Tetanic 
Count (PTC)] και το Μονήρες ερέθισμα [Single Twitch (ST)].
Η λειτουργία PTC εκτελεί ένα πρωτόκολλο τετανικής διέγερσης, στο οποίο εφαρμόζεται ένα 
ερέθισμα υψηλής συχνότητας, ακολουθούμενο από ακολουθία ερεθισμάτων 1 Hz. Η λειτουργία 
PTC μπορεί να χρησιμοποιηθεί μόνο όταν το TOFC είναι μηδέν.
Η λειτουργία ST παρέχει ένα μόνο ερέθισμα και εμφανίζει μία μόνο απόκριση, η οποία 
επαναλαμβάνεται κάθε 10 δευτερόλεπτα. Η πρώτη μέτρηση, συνήθως κατά την έναρξη της 
διαδικασίας (πριν από τη χορήγηση οποιουδήποτε νευρομυϊκού αποκλεισμού) αποθηκεύεται 
ως γραμμή βάσης έναντι της οποίας μπορούν να συγκριθούν περαιτέρω μετρήσεις. Η ακολουθία 
των αποκρίσεων εμφανίζεται ως κυλιόμενη ακολουθία ράβδων, με την πιο πρόσφατη μέτρηση να 
βρίσκεται δίπλα στη ράβδο πλάτους γραμμής βάσης.
Η γραμμή βάσης ST μπορεί να μηδενιστεί πατώντας την τιμή γραμμής βάσης και το βέλος δίπλα 
στην τιμή.

6.	 Σειρά των τεσσάρων ερεθισμάτων [Train of Four 
(TOF)], Λόγος των τεσσάρων ερεθισμάτων [Train 
of Four Ratio (TOFR)] και Αριθμός των τεσσάρων 
ερεθισμάτων [TOF Count (TOFC)]
Η γραμμή βάσης του Λόγου των τεσσάρων ερεθισμάτων [Train of Four Ratio (TOFR)] προσδιορίζεται 
πριν από τη χορήγηση παραγόντων νευρομυϊκού αποκλεισμού, αλλά μετά από επαγωγή γενικής 
αναισθησίας. Η γραμμή βάσης του Λόγου των τεσσάρων ερεθισμάτων (TOFR) (πριν από τη 
χορήγηση νευρομυϊκού αποκλεισμού) εμφανίζεται ως 100%, αντιπροσωπεύοντας λόγο 1,0. Κατά τη 
διάρκεια ενός μερικού μη αποπολωτικού αποκλεισμού, το ποσοστό μειώνεται καθώς αυξάνεται ο 
βαθμός του αποκλεισμού. 
Έτσι, καθώς αυξάνεται ο βαθμός αποκλεισμού, ο λόγος μειώνεται από 100%. Καθώς το TOFR 
πλησιάζει το 0%, η τέταρτη απόκριση (T4) εξαφανίζεται και απομένουν μόνο τρεις αποκρίσεις - 
ένας Αριθμός TOF (TOFC) 3. Οι μειώσεις στα πλάτη συνεχίζονται καθώς αυξάνεται το βάθος του 
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νευρομυϊκού αποκλεισμού, μέχρι να εξαφανιστεί η Τ3 και το TOFC να είναι 2. Όταν εξαφανιστεί η 
T2 και παραμένει μόνο η T1, το TOFC είναι 1 και όταν εξαφανίζεται η T1, το TOFC γίνεται 0.

	
Όταν χρησιμοποιούνται παράγοντες αποπόλωσης όπως η σουκινυλοχολίνη (suxamethonium), 
συνήθως δεν υπάρχει εξασθένιση και το TOFR παραμένει κοντά στο 100% μέχρι να εξαφανιστούν 
όλες οι αποκρίσεις.

7.	 Αριθμός μετατετανικών διεγέρσεων [Post-Tetanic 
Count (PTC)]
Όταν ο Αριθμός των τεσσάρων ερεθισμάτων [Train of Four Count (TOFC)] φτάσει στο 0, το 
TetraGraph ενεργοποιεί τη λειτουργία Αριθμού μετατετανικών διεγέρσεων [Post Tetanic Count 
(PTC)]. Η λειτουργία PTC μπορεί να λειτουργήσει μόνο όταν το TOFC είναι 0.
Όταν επιλέγεται η λειτουργία PTC, το TetraGraph λαμβάνει μια νέα μέτρηση TOF για να ελέγξει 
ότι ο Αριθμός των τεσσάρων ερεθισμάτων [Train of Four Count (TOFC)] ισούται με μηδέν. Όταν 
ικανοποιηθεί αυτή η απαίτηση, αρχίζει η ακολουθία PTC.
Η τετανική διέγερση αποτελείται από ένα τετανικό ερέθισμα 50 Hz με πλάτος ρεύματος 50 mA και 
διάρκεια παλμού 200 μs που διαρκεί 5 δευτερόλεπτα, ακολουθούμενη 3 δευτερόλεπτα αργότερα 
από έως και 20 ξεχωριστές διεγέρσεις μονής απόκρισης στο 1 Hz.
Το PTC είναι ο αριθμός των αποκρίσεων που ανιχνεύονται μετά από τετανική διέγερση. Η συσκευή 
παρακολούθησης θα σταματήσει τη διέγερση και την καταμέτρηση όταν δεν ανιχνεύεται πλέον 
απόκριση. Έτσι, το PTC μπορεί να είναι ένας αριθμός μεταξύ μηδέν και 20, όπου το μηδέν δείχνει 
ένα πλήρες επίπεδο νευρομυϊκού αποκλεισμού.
Μετά τη χορήγηση μιας ακολουθίας PTC, το TetraGraph απενεργοποιεί τη λειτουργία PTC για 
τουλάχιστον 2 λεπτά. Μπορείτε να επιλέξετε διάστημα PTC 2, 3 ή 5 λεπτών πατώντας το εικονίδιο 
διαστήματος.

Η επανάληψη των μετρήσεων PTC γρηγορότερα από κάθε 2 λεπτά μπορεί να οδηγήσει σε ανακριβή 
μέτρηση λόγω της μετατετανικής ενίσχυσης των αποκρίσεων.
PTC κατόπιν αιτήματος ή επαναλαμβανόμενο PTC μπορεί να επιλεγεί στις ρυθμίσεις.

   Επιλεγμένο PTC κατόπιν αιτήματος

Όταν επιλέγεται PTC κατόπιν αιτήματος, η μονάδα θα εκτελέσει μία ακολουθία μέτρησης PTC. Στη 
συνέχεια, η συσκευή θα επιστρέψει στη λειτουργία TOF. Για να εκτελέσετε μια άλλη ακολουθία PTC, 
πρέπει να πατήσετε το κουμπί PTC.
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Επιλεγμένο επαναλαμβανόμενο PTC

Όταν επιλέγεται Επαναλαμβανόμενο PTC, η μονάδα θα εκτελεί ακολουθίες PTC επανειλημμένα 
μέχρι να μην πληρούνται οι προϋποθέσεις για PTC (το TOFC δεν είναι μηδέν). Για να ξεκινήσετε 
ξανά το επαναλαμβανόμενο PTC, πρέπει να πατήσετε το κουμπί PTC.

8.	 Μονήρες ερέθισμα [Single Twitch (ST)]
Το Μονήρες ερέθισμα [Single Twitch (ST)] είναι ένα μόνο ερέθισμα που χρησιμοποιείται από 
τη συσκευή παρακολούθησης για να εμφανίσει το πλάτος κορυφής προς κορυφή της μυϊκής 
απόκρισης σε millivolt (mV). Η συχνότητα διέγερσης είναι 0,1 Hz, που αντιστοιχεί σε ένα ερέθισμα 
κάθε 10 δευτερόλεπτα. Το ST σε συχνότητα 1 Hz (ένα ερέθισμα ανά δευτερόλεπτο) χορηγείται ως 
μέρος της ακολουθίας PTC (βλ. παραπάνω).
Το Μονήρες ερέθισμα [Single Twitch (ST)] χρησιμοποιείται σε δύο διαφορετικές περιπτώσεις:
1.	 Για τον προσδιορισμό της εμφάνισης παράλυσης κατά τη διάρκεια της νευρομυϊκής 

χαλάρωσης ως οδηγός ετοιμότητας για τραχειακή διασωλήνωση.
2.	 Ως μέρος της ακολουθίας PTC (βλ. ενότητα 7).

9.	 Συναφείς συσκευές και αξεσουάρ
Οι συναφείς συσκευές και αξεσουάρ που παρέχονται με το TetraGraph είναι το καλώδιο ασθενούς 
TetraCord και το τροφοδοτικό με καλώδιο USB. Τα απαιτούμενα ηλεκτρόδια TetraSens πωλούνται 
ξεχωριστά.
ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Μόνο ηλεκτρόδια TetraSens πρέπει να χρησιμοποιούνται με το TetraGraph.
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ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Η επαναχρησιμοποίηση των ηλεκτροδίων TetraSens μπορεί να οδηγήσει 
σε ανακριβείς μετρήσεις λόγω ξήρανσης ή απώλειας υδρογέλης και συγκολλητικών 
ιδιοτήτων. Επιπλέον, η επαναχρησιμοποίηση ηλεκτροδίων μπορεί να οδηγήσει σε 
διασταυρούμενη μόλυνση ή επιφανειακά εγκαύματα.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Η χρήση άλλων ηλεκτροδίων εκτός των TetraSens μπορεί να προκαλέσει 
ανακριβή μέτρηση ή/και επιφανειακά εγκαύματα.

Η επαναφορτιζόμενη μπαταρία φορτίζεται χρησιμοποιώντας τον μετασχηματιστή AC. Αυτός 
ο μετασχηματιστής έχει διαμορφωθεί για τοπικές πρίζες και συνδέεται στο TetraGraph με ένα 
καλώδιο USB. 

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Το TetraGraph δεν μπορεί να λειτουργήσει, ούτε να συνδεθεί με ασθενή για να 
εκτελέσει παρακολούθηση, ενώ είναι συνδεδεμένο με υπολογιστή. Το TetraGraph πρέπει να 
χρησιμοποιείται μόνο με το παρεχόμενο τροφοδοτικό.
Η θύρα USB είναι επίσης μια διεπαφή για τη μεταφορά δεδομένων σε υπολογιστή που εκτελεί το 
TetraConnect.*
Η θύρα RS-232 επιτρέπει τη σύνδεση με εξωτερικές συσκευές παρακολούθησης πολλαπλών 
παραμέτρων ή κόμβους επικοινωνίας. Για σύνδεση με συσκευές παρακολούθησης Philips 
IntelliVUE, απαιτείται το καλώδιο TetraGraph Philips Interface και για σύνδεση με τους κόμβους 
συνδεσιμότητας Axon και Neuron της CapsuleTech απαιτείται το TetraGraph xcom.
Επιπλέον, ο χρήστης μπορεί επίσης να χρειαστεί: το SEN 2101 TetraGraph Pole Clamp Kit 
(προαιρετικό) για προσάρτηση του TetraGraph σε στατώ ορού.

*Μια υπηρεσία βασισμένη στο cloud για χρήση σε υπολογιστές, tablet και smartphone που 
προορίζεται για την εισαγωγή, προβολή και αναζήτηση σε αρχεία δεδομένων που δημιουργούνται 
με το TetraGraph.
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10.	Περίληψη προειδοποιήσεων, συστάσεων προσοχής 
και παρενεργειών
Όπως συμβαίνει με όλα τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα τέτοιας φύσης, υπάρχουν εγγενείς κίνδυνοι 
και παρενέργειες. Παρόλο που έχει καταβληθεί κάθε δυνατή προσπάθεια για την εξάλειψη αυτών 
των κινδύνων, θα πρέπει να λαμβάνεται μέριμνα κατά τη χρήση της συσκευής. Είναι σημαντικό ο 
χρήστης να εξοικειωθεί με όλες τις προειδοποιήσεις και συστάσεις προσοχής που περιέχονται σε 
αυτό το έγγραφο.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ

Να μην χρησιμοποιείται σε εύφλεκτη ατμόσφαιρα ή σε μέρη όπου μπορεί να συγκεντρωθούν 
εύφλεκτα αναισθητικά.
Οι ασθενείς με εμφυτευμένη ηλεκτρονική συσκευή, όπως καρδιακό βηματοδότη, δεν πρέπει να 
υποβάλλονται σε ηλεκτρική διέγερση έως ότου ληφθεί ειδική ιατρική γνωμάτευση.
Το TetraGraph δεν προορίζεται για χρήση κοντά σε εξοπλισμό θεραπείας βραχέων κυμάτων ή 
μικροκυμάτων, καθώς αυτό μπορεί να προκαλέσει ανεπιθύμητη διέγερση στα ηλεκτρόδια και 
λανθασμένη λειτουργία.
Εάν η ηλεκτροχειρουργική γείωση παρουσιάσει βλάβη, μπορεί να εμφανιστούν εγκαύματα στο 
δέρμα στο σημείο των ηλεκτροδίων.
Η επαναχρησιμοποίηση των ηλεκτροδίων TetraSens μπορεί να οδηγήσει σε ανακριβείς 
μετρήσεις λόγω ξήρανσης ή απώλειας υδρογέλης και συγκολλητικών ιδιοτήτων. Επιπλέον, 
η επαναχρησιμοποίηση ηλεκτροδίων μπορεί να οδηγήσει σε διασταυρούμενη μόλυνση ή 
επιφανειακά εγκαύματα.
Η χρήση άλλων ηλεκτροδίων εκτός των TetraSens μπορεί να προκαλέσει ανακριβή μέτρηση ή/και 
επιφανειακά εγκαύματα.
Εφαρμόστε ηλεκτρόδια μόνο σε καθαρό, στεγνό δέρμα χωρίς σημάδια βλάβης όπως εγκαύματα 
ή φλεγμονή.
Ορισμένες χρωστικές τατουάζ είναι σιδηρομαγνητικές και μπορούν, όταν υποβάλλονται σε 
ηλεκτρική διέγερση, να προκαλέσουν εγκαύματα στο δέρμα.
Η συσκευή πρέπει να χρησιμοποιείται μόνο με τα καλώδια και τα ηλεκτρόδια που συνιστώνται για 
χρήση από τον κατασκευαστή.
Οι μακροπρόθεσμες επιπτώσεις της χρόνιας ηλεκτρικής διέγερσης είναι άγνωστες.
Η διέγερση δεν πρέπει να εφαρμόζεται πάνω από τα νεύρα του καρωτιδικού κόλπου, ιδιαίτερα σε 
ασθενείς με γνωστή ευαισθησία στο αντανακλαστικό του καρωτιδικού κόλπου.
Η διέγερση δεν πρέπει να εφαρμόζεται πάνω από τον λαιμό ή το στόμα. Μπορεί να εκδηλωθεί 
σοβαρός σπασμός των λαρυγγικών και φαρυγγικών μυών και οι συσπάσεις μπορεί να είναι αρκετά 
ισχυρές ώστε να κλείσουν τον αεραγωγό ή να προκαλέσουν δυσκολία στην αναπνοή.
Η διέγερση δεν πρέπει να εφαρμόζεται διαθωρακικά, καθώς η εισαγωγή ηλεκτρικού ρεύματος στην 
καρδιά μπορεί να προκαλέσει καρδιακές αρρυθμίες.
Η διέγερση δεν πρέπει να εφαρμόζεται διεγκεφαλικά.
Η διέγερση δεν πρέπει να εφαρμόζεται σε πρησμένες, μολυσμένες ή φλεγμονώδεις περιοχές ή 
δερματικά εξανθήματα, π.χ. φλεβίτιδα, θρομβοφλεβίτιδα, κιρσοί κ.λπ.
Η διέγερση δεν πρέπει να εφαρμόζεται πάνω ή κοντά σε καρκινικές αλλοιώσεις.
Απαιτείται προσοχή σε ασθενείς με υποψία ή διάγνωση καρδιακών προβλημάτων.
Απαιτείται προσοχή σε ασθενείς με υποψία ή διάγνωση επιληψίας.
Πρέπει να δίνεται προσοχή παρουσία των ακόλουθων: 
	 α. Στη μήτρα κατά την έμμηνο ρήση ή την εγκυμοσύνη και 
	 β. Σε περιοχές του δέρματος που στερούνται φυσιολογικής αίσθησης.
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Μερικοί ασθενείς μπορεί να εμφανίσουν ερεθισμό του δέρματος ή υπερευαισθησία λόγω ηλεκτρικής 
διέγερσης ή αγώγιμου μέσου ηλεκτρισμού, όπως κλινικό συγκολλητικό μέσο ή υδρογέλη. Ο ερεθισμός 
μπορεί να μειωθεί με τη χρήση εναλλακτικής τοποθέτησης ηλεκτροδίων.

ΠΡΟΣΟΧΗ

Πριν από τη χρήση, βεβαιωθείτε ότι η συσκευή παρακολούθησης είναι άθικτη και ότι η μπαταρία 
είναι πλήρως φορτισμένη ή συνδεδεμένη στο τροφοδοτικό. Επίσης, ελέγξτε οπτικά τη συσκευή και 
το καλώδιο TetraCord για τυχόν χαλαρά ή κατεστραμμένα μέρη.
Εάν η απόδοση της συσκευής αλλάξει από το καθορισμένο, απαιτούμενο ή αναμενόμενο, θέστε 
αμέσως τη συσκευή εκτός λειτουργίας.
Οι εργασίες συντήρησης πρέπει να εκτελούνται από εκπαιδευμένο προσωπικό σύμφωνα με τις 
οδηγίες του κατασκευαστή.
Μην χρησιμοποιείτε λειαντικά καθαριστικά στην οθόνη. 
Πριν από τον καθαρισμό, αποσυνδέστε το τροφοδοτικό από την παροχή ηλεκτρικού ρεύματος. Το 
TetraGraph και τα καλώδια του ΔΕΝ πρέπει να βυθίζονται σε νερό ή άλλα υγρά κατά τον καθαρισμό 
ή την απολύμανση.
Η βίαιη περιστροφή του καλωδίου ή το βίαιο τράβηγμα κατά την αποσύνδεση από τη συσκευή 
παρακολούθησης TetraGraph μπορεί να προκαλέσει ζημιά στο καλώδιο ασθενούς TetraCord.

ΠΑΡΕΝΕΡΓΕΙΕΣ
Οι παρενέργειες που μπορεί να προκύψουν από τη χρήση του TetraGraph και των ηλεκτροδίων 
TetraSens είναι οι εξής:
Αλλεργική αντίδραση σε κλινικό συγκολλητικό μέσο ή υδρογέλη.
Τοπικός ερεθισμός εάν τα ηλεκτρόδια διέγερσης δεν είναι καλά τοποθετημένα ή επαναχρησιμοποιούνται.
Η νευροδιέγερση με τη χρήση μέγιστης τιμής ρεύματος μπορεί να προκαλέσει πόνο σε ασθενείς 
στους οποίους δεν έχει χορηγηθεί αναισθησία.
Ο ασθενής μπορεί να εμφανίσει ερεθισμό και εγκαύματα κάτω από τα ηλεκτρόδια διέγερσης που 
εφαρμόζονται στο δέρμα.

11.	Σύμβολα και εικονίδια
Τα ακόλουθα σύμβολα χρησιμοποιούνται στη συσκευή TetraGraph και στην οθόνη της, καθώς και 
στο ηλεκτρόδιο TetraSens.
Τα ακόλουθα σύμβολα εμφανίζονται στις ετικέτες του TetraGraph.

 
2797

Σήμανση CE και 
αριθμός κοινοποιη-
μένου οργανισμού

Υποδεικνύει συμμόρφωση με τους ευρωπαϊκούς κανονισμούς για τα 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα.
Το σύμβολο συνδέεται με έναν αριθμό που υποδεικνύει τον 
κοινοποιημένο οργανισμό.

SN Αριθμός σειράς Ο μοναδικός αριθμός σειράς που έχει εκχωρηθεί στη συσκευή.

Αριθμός αναφοράς Ο αριθμός καταλόγου ή μοντέλου της συσκευής.

 
Οδηγίες λειτουργίας

Η συσκευή διαθέτει οδηγίες χρήσης.
Συμβουλευθείτε τις οδηγίες χρήσης.

 

Ανατρέξτε στο 
εγχειρίδιο οδηγιών Πρέπει να διαβάσετε τις οδηγίες χρήσης.

Σήμα γενικής 
προειδοποίησης Εμφανίζει σημαντικές πληροφορίες.
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Διατηρείτε στεγνό Το προϊόν πρέπει να διατηρείται στεγνό.

 

Κρατήστε μακριά 
από ηλιακό φως

Μην αφήνετε σε άμεσο ηλιακό φως ή κοντά σε πηγές υπερβολικής 
θερμότητας.

Ημερομηνία 
κατασκευής Ημερομηνία κατασκευής, που εμφανίζεται ως έτος και μήνας.

 
Κατασκευαστής Όνομα και διεύθυνση του κατασκευαστή. 

Σήμανση FCC

Η σήμανση FCC είναι ένα σήμα πιστοποίησης που χρησιμοποιείται σε ηλε-
κτρονικά προϊόντα που πωλούνται στις Ηνωμένες Πολιτείες, το οποίο πι-
στοποιεί ότι οι ηλεκτρομαγνητικές παρεμβολές από τη συσκευή είναι κάτω 
από όρια, εγκεκριμένα από την Ομοσπονδιακή Επιτροπή Επικοινωνιών.

Σήμανση UL Η TetraGraph είναι πιστοποιημένη από την UL.

Μη ασφαλές 
για περιβάλλον 
μαγνητικού 
συντονισμού

Το όργανο TetraGraph δεν είναι ασφαλές για περιβάλλον μαγνητικού 
συντονισμού.

Ιατροτεχνολογικό 
προϊόν Το TetraGraph είναι ιατροτεχνολογικό προϊόν.

Αποκλειστική ταυτο-
ποίηση ιατροτεχνο-
λογικού προϊόντος 
(UDI)

Η αποκλειστική ταυτοποίηση ιατροτεχνολογικού προϊόντος (UDI) είναι 
ένα σύστημα που χρησιμοποιείται για τη σήμανση και την ταυτοποίηση 
ιατροτεχνολογικών προϊόντων εντός της αλυσίδας εφοδιασμού 
υγειονομικής περίθαλψης.

Μόνο για συνταγο-
γραφούμενη χρήση

Η ομοσπονδιακή νομοθεσία στις Η.Π.Α. περιορίζει την πώληση αυτής 
της συσκευής από ή κατόπιν εντολής ιατρού που έχει άδεια από τη 
νομοθεσία της πολιτείας στην οποία ασκεί το ιατρικό επάγγελμα.

ΑΗΗΕ Μην απορρίπτετε σε οικιακά απορρίμματα, βλ. κεφάλαιο 24.

Υγρασία Όρια υγρασίας κατά τη μεταφορά και αποθήκευση

 
Πίεση Όρια πίεσης κατά τη μεταφορά και αποθήκευση

 
Θερμοκρασία Όρια θερμοκρασίας κατά την αποθήκευση

 
Θερμοκρασία Όρια θερμοκρασίας κατά τη μεταφορά

Εφαρμοζόμενο 
μέρος απινιδωτή BF

Η προστασία από τις επιπτώσεις της εκκένωσης ενός καρδιακού 
απινιδωτή εξαρτάται από τη χρήση του καθορισμένου καλωδίου και 
ηλεκτροδίων.

 
Ενιαίος σειριακός 
δίαυλος (USB) Θύρα USB για φόρτιση και λήψη αρχείων.

Σύνδεση συσκευής 
παρακολούθησης Θύρα για καλώδιο συσκευής παρακολούθησης, βλ. κεφάλαιο 9.
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Τα ακόλουθα επιπρόσθετα σύμβολα χρησιμοποιούνται στα ηλεκτρόδια.

Σήμανση CE
Η σήμανση CE χωρίς αριθμούς υποδεικνύει ότι το προϊόν έχει 
αυτοπιστοποιηθεί ως ιατροτεχνολογικό προϊόν κατηγορίας Ι. 
Το εν λόγω σύμβολο ισχύει για το ηλεκτρόδιο TetraSens.

Σήμανση UKCA

Η σήμανση UKCA χωρίς αριθμούς υποδεικνύει ότι το 
προϊόν έχει αυτοπιστοποιηθεί ως ιατροτεχνολογικό προϊόν 
κατηγορίας Ι. Το εν λόγω σύμβολο ισχύει για το ηλεκτρόδιο 
TetraSens.

Κωδικός παρτίδας Αριθμός παρτίδας του προϊόντος.

Μην χρησιμοποιείτε 
εάν η συσκευασία έχει 
υποστεί ζημιά

Για τη θήκη του ηλεκτροδίου TetraSens.

Μην 
επαναχρησιμοποιείτε

Για το ηλεκτρόδιο TetraSens – μίας χρήσης μόνο.

 
Μη αποστειρωμένο Για το ηλεκτρόδιο TetraSens

Χρήση έως Για το ηλεκτρόδιο TetraSens

Τα ακόλουθα σύμβολα χρησιμοποιούνται στο τροφοδοτικό TetraGraph.

 
IEC 60417-5172 Εξοπλισμός κλάσης II.

 IEC 60417-5032 Εναλλασσόμενο ρεύμα.

 IEC 60417-5031 Συνεχές ρεύμα.

12.	Ξεκινώντας
Το σύστημα όπως παραδίδεται περιλαμβάνει τα ακόλουθα στοιχεία: 
SEN 2001	 Συσκευή παρακολούθησης TetraGraph
SEN 2100	 Καλώδιο ασθενούς TetraCord / Καλώδιο ασθενούς TetraCord SEN 2111
SEN 2201	 Τροφοδοτικό USB (μοντέλο FRIWO αριθ. FW8002.1MUSB/05)
SEN 2202	 Μπαταρία, εγκατεστημένη στο TetraGraph (Varta αριθ. εξαρτήματος 56456 702 099)
SEN 2207	 Καλώδιο USB, 3m (βύσμα τύπου Α σε βύσμα τύπου Β) για σύνδεση του τροφοδοτικού
SEN 008	 Οδηγίες λειτουργίας (αυτό το έγγραφο) 
Αξεσουάρ:
SEN 2002 Κουτί με 20 ηλεκτρόδια TetraSens (καθένα SEN 1002) 
SEN 2009 Κουτί με 15 ηλεκτρόδια TetraSens Pediatric (καθένα SEN 1009) 
SEN 2014 Κουτί με 15 ηλεκτρόδια TetraSensitive (καθένα SEN 1012)
Προαιρετικά αξεσουάρ: 
SEN 2101	 TetraGraph Pole Clamp Kit
SEN 2007	 TetraGraph Philips Interface
SEN 2010	 Καλώδιο TetraGraph Xcom
Κατά την παραλαβή και μετά από περιόδους αποθήκευσης, καθαρίστε και απολυμάνετε το 
TetraGraph πριν το χρησιμοποιήσετε. Επιπλέον οδηγίες περιγράφονται λεπτομερώς στο κεφάλαιο 19.
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ΠΡΟΣΟΧΗ Πριν από τη χρήση, βεβαιωθείτε ότι η συσκευή παρακολούθησης είναι άθικτη και 
ότι η μπαταρία είναι πλήρως φορτισμένη ή συνδεδεμένη στο τροφοδοτικό. Επίσης, ελέγξτε 
οπτικά τη συσκευή και το καλώδιο TetraCord για τυχόν χαλαρά ή κατεστραμμένα μέρη.

13.	Ρύθμιση
Κάντε τα εξής:
Συνδέστε το TetraGraph στο ρεύμα χρησιμοποιώντας το καλώδιο USB και τον μετασχηματιστή AC 
που περιλαμβάνονται στο σύστημα. Συνδέστε το καλώδιο USB στη θύρα USB στο επάνω μέρος του 
TetraGraph.

Εναλλακτικά, φορτίστε την εγκατεστημένη επαναφορτιζόμενη μπαταρία πριν από τη χρήση με το 
παρεχόμενο τροφοδοτικό.
Ενεργοποιήστε το TetraGraph πατώντας τον διακόπτη ON στο μπροστινό πλαίσιο.
Η οθόνη ανάβει και η συσκευή παρακολούθησης εκτελεί έναν σύντομο αυτοέλεγχο. 
Η μπλε γραμμή γεμίζει από αριστερά προς τα δεξιά, εμφανίζεται η έκδοση λογισμικού της 
συσκευής και εμφανίζεται η επόμενη οθόνη.
Η έκδοση λογισμικού ενδέχεται επίσης να εμφανίζεται όταν η συσκευή είναι απενεργοποιημένη. 
Βλ. ενότητα 15.

SW Version xxx.xxx.xxx
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14.	Ηλεκτρόδια TetraSens
Πριν τοποθετηθούν τα ηλεκτρόδια στο δέρμα, βεβαιωθείτε ότι η επιφάνεια του δέρματος είναι 
καθαρή και στεγνή.
Τοποθετήστε τα ηλεκτρόδια στο χέρι πριν τα συνδέσετε στη συσκευή παρακολούθησης TetraGraph 
χρησιμοποιώντας το καλώδιο. 

Τα ηλεκτρόδια μπορούν να εφαρμοστούν σε οποιοδήποτε χέρι, με τα ηλεκτρόδια διέγερσης πάνω 
από το ωλένιο νεύρο στον καρπό και την προκαλούμενη απόκριση να καταγράφεται είτε από το 
υποθέναρ κάτω από το μικρό δάκτυλο (απαγωγός μυς μικρού δακτύλους), το θέναρ κάτω από τον 
αντίχειρα (προσαγωγός μυς αντιθετικός του αντίχειρα) ή τον πρώτο ραχιαίο μεσόστεο μυ στο πίσω 
μέρος του χεριού όπως απεικονίζεται παρακάτω.
Εάν πραγματοποιείται χειρουργική επέμβαση σε βραχίονα, τοποθετήστε τα ηλεκτρόδια TetraSens 
στον αντίθετο βραχίονα αποφεύγοντας τα μη αποστειρωμένα ηλεκτρόδια κοντά στο χειρουργικό 
σημείο και στην περίπτωση ηλεκτροκαυτηριασμού υψηλής συχνότητας (HF) μειώνοντας την 
επίδραση πιθανών παρεμβολών. 
Για να συνδέσετε τα ηλεκτρόδια, κάντε τα εξής:
Ξυρίστε για να αφαιρέσετε τρίχες εάν είναι απαραίτητο και τρίψτε ελαφρά με καθαρή γάζα. Ανοίξτε 
τη θήκη (μην χρησιμοποιείτε ψαλίδι) και αφαιρέστε τα ηλεκτρόδια TetraSens.
Αφαιρέστε τα ηλεκτρόδια διέγερσης (εγγύς, τετράγωνα) από την επένδυση ανασηκώνοντας την 
άκρη των ηλεκτροδίων και στη συνέχεια εφαρμόστε τα πάνω από το ωλένιο νεύρο (nervus ulnaris) 
όπως φαίνεται παρακάτω.

{1 cm

Τοποθετήστε τα οβάλ ηλεκτρόδια 
διέγερσης πάνω από το ωλένιο νεύρο

Τσάκιση καρπού
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Αφαιρέστε τα ηλεκτρόδια καταγραφής (περιφερικά, στρογγυλά) από την επένδυση ανασηκώνοντας 
την άκρη των ηλεκτροδίων και, στη συνέχεια, εφαρμόστε τα όπως απεικονίζεται παρακάτω.

Συνδέστε το καλώδιο TetraCord στα ηλεκτρόδια. Στο SEN 2100, πιέζοντας τις γλωττίδες στο πλάι του 
συνδετήρα καλωδίου και εισάγοντας πλήρως το μπλε τμήμα του συνδετήρα ηλεκτροδίων TetraSens 
στον συνδετήρα καλωδίου, διασφαλίζοντας τον σωστό προσανατολισμό όπως απεικονίζεται. Στη 
συνέχεια, αφήστε τις γλωττίδες. Στο SEN 2111, ανοίγοντας το καπάκι, εισάγοντας πλήρως το μπλε 
τμήμα του ηλεκτροδίου στον συνδετήρα και κλείνοντας το καπάκι.

Αριθμός εξαρτήματος SEN 2100

Αριθμός εξαρτήματος SEN 2111
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Σωστή έναντι λανθασμένης τοποθέτησης του 
ηλεκτροδίου TetraSens που έχει εισαχθεί στον 

συνδετήρα

Σωστή έναντι λανθασμένης τοποθέτησης των 
ηλεκτροδίων TetraSens Pediatric και TetraSensitive 

που έχουν εισαχθεί στον συνδετήρα
Σημείωση: Είναι σημαντικό να ξεπεράσετε την αντίσταση και να εισαγάγετε πλήρως τον αισθητήρα 
στον συνδετήρα καλωδίου. Όταν τοποθετηθεί σωστά, η μπλε γραμμή στον αισθητήρα δεν είναι 
πλέον ορατή.
Τα ηλεκτρόδια πρέπει να απορρίπτονται αν δεν επικολλούνται πλέον σταθερά στο δέρμα. 
Βεβαιωθείτε ότι κανένας άλλος εξοπλισμός δεν έρχεται σε επαφή με τα ηλεκτρόδια διέγερσης ή 
καταγραφής.

Συνδέστε το καλώδιο TetraCord στη συσκευή παρακολούθησης TetraGraph εισαγάγοντας το 
καλώδιο κατευθείαν στη συσκευή, ΜΗΝ ΠΕΡΙΣΤΡΕΨΕΤΕ το καλώδιο. Το μαύρο βέλος στον 
συνδετήρα του καλωδίου θα πρέπει να ευθυγραμμίζεται με την εγκοπή στον συνδετήρα/θύρα της 
συσκευής παρακολούθησης.

Στερεώστε το καλώδιο στο αντιβράχιο με ταινία για να μειώσετε την πίεση στη σύνδεση ως 
αποτέλεσμα της κίνησης, όπως φαίνεται παρακάτω.
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Για να αφαιρέσετε τα ηλεκτρόδια, κάντε τα εξής:
Απενεργοποιήστε τη συσκευή παρακολούθησης TetraGraph.
Αποσυνδέστε το καλώδιο TetraCord από τα ηλεκτρόδια TetraSens πιέζοντας τις γλωττίδες στο πλάι 
(SEN 2100) ή ανοίγοντας το καπάκι (SEN 2111) του συνδετήρα καλωδίου.
Αφαιρέστε το ηλεκτρόδιο από το δέρμα τραβώντας απαλά από την άκρη του ηλεκτροδίου.
Αφαιρέστε τυχόν υπόλειμμα γέλης από το δέρμα.
Απορρίψτε τα χρησιμοποιημένα ηλεκτρόδια ως κλινικά απόβλητα.

15.	Λειτουργία
Βεβαιωθείτε ότι η μονάδα έχει επαρκή διάρκεια ζωής της 
μπαταρίας, όπως υποδεικνύεται στην επάνω αριστερή γωνία 
της οθόνης, ή ότι είναι συνδεδεμένη στο τροφοδοτικό. Μια 
φόρτιση μπαταρίας 100% δίνει περίπου 8 ώρες συνεχούς 
χρήσης με μια νέα μπαταρία σε καλή κατάσταση.
Πατήστε Settings [Ρυθμίσεις] για να ρυθμίσετε τα στοιχεία 
Brightness [Φωτεινότητα], Sound [Ήχος], PTC mode 
[Λειτουργία PTC], Date/Time [Ημερομηνία/Ώρα], Patient 
Reference [Στοιχεία ασθενούς].
Η οθόνη υποδεικνύει την αποτελεσματικότητα του 
ηλεκτροδίου σε επαφή με το δέρμα αλλάζοντας το χρώμα των 
εικονιδίων για τα ηλεκτρόδια διέγερσης και τους αισθητήρες 
προκαλούμενης απόκρισης. 

Το ΓΚΡΙ χρώμα υποδεικνύει ότι το καλώδιο ασθενούς ή τα ζεύγη ηλεκτροδίων διέγερσης ή 
καταγραφής δεν είναι συνδεδεμένα με τον ασθενή και η συσκευή παρακολούθησης θα διακόψει 
τη διέγερση μέχρι να συνδεθούν σωστά. 
Το ΠΡΑΣΙΝΟ χρώμα υποδεικνύει ότι το ηλεκτρόδιο είναι σωστά συνδεδεμένο και η σύνθετη 
αντίσταση είναι εντός αποδεκτών ορίων για την παροχή του απαιτούμενου ρεύματος ερεθίσματος 
ή για την καταγραφή της απόκρισης.
Για αντιμετώπιση προβλημάτων, βλ. ενότητα 17.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ Το TetraGraph δεν προορίζεται για χρήση κοντά σε εξοπλισμό θεραπείας 
βραχέων κυμάτων ή μικροκυμάτων, καθώς αυτό μπορεί να προκαλέσει ανεπιθύμητη 
διέγερση στα ηλεκτρόδια και λανθασμένη λειτουργία
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Εάν είναι επιλεγμένο το στοιχείο Settings [Ρυθμίσεις], 
εμφανίζεται η οθόνη στα αριστερά. 

Πατήστε + ή - για να αυξήσετε ή να μειώσετε τη φωτεινότητα. 
Για να ενεργοποιήσετε/απενεργοποιήσετε τον ήχο, πατήστε 

Για να επιλέξετε τη λειτουργία PTC, πατήστε

Για να επιλέξετε Ημερομηνία και ώρα, πατήστε το βέλος και 
πατήστε YY/MM/DD [ΕΕ/ΜΜ/ΗΗ] για εναλλαγή μεταξύ των 
επιλογών ημερομηνίας και μορφής. Η μορφή ημερομηνίας 
είναι διαθέσιμη σε τρεις επιλογές: YY/MM/DD [ΕΕ/ΜΜ/ΗΗ], 
DD/MM/YY [ΗΗ/ΜΜ/ΕΕ], MM/DD/YY [ΜΜ/ΗΗ/ΕΕ].
Για να προσθέσετε τα Στοιχεία ασθενούς, πατήστε το βέλος και 
εισαγάγετε το Αναγνωριστικό ασθενούς.
Πατήστε Patient Data [Δεδομένα ασθενούς] και Delete Data 
[Διαγραφή δεδομένων] για να διαγράψετε όλα τα δεδομένα 
ασθενούς.

Πριν από τη χρήση, βεβαιωθείτε ότι η συσκευή παρακολούθησης είναι άθικτη και ότι η 
μπαταρία είναι πλήρως φορτισμένη ή συνδεδεμένη στο τροφοδοτικό. Επίσης, ελέγξτε 
οπτικά τη συσκευή και το καλώδιο TetraCord για τυχόν χαλαρά ή κατεστραμμένα μέρη
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AUTO START [ΑΥΤΟΜΑΤΗ ΕΚΚΙΝΗΣΗ]

Για να ξεκινήσετε τη λειτουργία Auto [Αυτόματη], 
πατήστε το κουμπί Auto Start [Αυτόματη εκκίνηση] 
στην οθόνη έναρξης. Κατά τη διάρκεια μιας αυτόματης 
ρύθμισης, η μονάδα θα ανιχνεύσει τη μέγιστη τιμή 
ρεύματος πριν εμφανιστεί η οθόνη μέτρησης και θα 
ρυθμίσει το ρεύμα στο 20% πάνω από το σημείο μέγιστης 
απόκρισης (υπερμέγιστο επίπεδο ρεύματος). Οι αυτόματα 
επιλεγμένες παράμετροι για το ερέθισμα σε milliampere 
(mA) και το πλάτος παλμού σε μικροδευτερόλεπτα (μs) 
εμφανίζονται στην οθόνη για λίγα δευτερόλεπτα πριν 
από την έναρξη των μετρήσεων TOF. Η λειτουργία AUTO 
[ΑΥΤΟΜΑΤΗ] εμφανίζεται στην επάνω δεξιά γωνία με 
πράσινο χρώμα. Εάν η συσκευή δεν μπορεί να επιτύχει 
τη μέγιστη απόκριση, η συσκευή παρακολούθησης θα 
παράσχει από προεπιλογή το μέγιστο ερέθισμα, 60 mA 
σε πλάτος παλμού 300 μsec και η λειτουργία MAN [ΜΗ 
ΑΥΤΟΜΑΤΗ] εμφανίζεται στην επάνω δεξιά γωνία με 
πορτοκαλί χρώμα.

MANUAL MODE [ΜΗ ΑΥΤΟΜΑΤΗ ΛΕΙΤΟΥΡΓΙΑ]

Για να ξεκινήσετε τη μη αυτόματη λειτουργία, πατήστε το 
κουμπί Manual [Μη αυτόματη] στην οθόνη έναρξης. Στις 
ρυθμίσεις, επιλέξτε τις επιθυμητές τιμές για τα στοιχεία  
Current [Ρεύμα] και Pulse Width [Πλάτος παλμού]. 
Η προεπιλεγμένη ρύθμιση για τη μη αυτόματη λειτουργία 
είναι 50 mA και 200 μs. Πατήστε το κουμπί TOF ή ST για 
να ξεκινήσετε την παρακολούθηση. Η λειτουργία MAN 
[ΜΗ ΑΥΤΟΜΑΤΗ] εμφανίζεται στην επάνω δεξιά γωνία με 
πορτοκαλί χρώμα.
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Αριθ. Στοιχείο Περιγραφή
1 Ένδειξη μπαταρίας Η στάθμη της μπαταρίας υποδεικνύεται με μια γραφική 

αναπαράσταση και έναν αριθμό.
2 Εξωτερική συσκευή 

παρακολούθησης
Εάν δεν έχει συνδεθεί εξωτερική συσκευή παρακολούθησης: Κενό

Εξωτερική συσκευή παρακολούθησης συνδεδεμένη:	

Απώλεια σύνδεσης με την εξωτερική συσκευή παρακολούθησης: 	
3 Ρυθμίσεις Το σύμβολο επισημαίνεται και μπορεί να πατηθεί όταν η συσκευή 

είναι σε παύση, διαφορετικά το σύμβολο είναι ανενεργό. 
4 Απενεργοποίηση / 

Μενού συστήματος
Πατήστε το σύμβολο για να ανοίξετε το μενού System [Σύστημα] ή να 
απενεργοποιήσετε τη συσκευή.  
Το σύμβολο επισημαίνεται και μπορεί να πατηθεί όταν η συσκευή 
είναι σε παύση, διαφορετικά το σύμβολο είναι ανενεργό.

5 Συνολικός χρόνος Ο συνολικός χρόνος είναι ο χρόνος από την πρώτη μέτρηση.
6 Ένδειξη Auto / 

Manual [Αυτόματη / 
Μη αυτόματη]

Εμφανίζει την ένδειξη AUTO [ΑΥΤΟΜΑΤΗ] εάν βρέθηκε υπερμέγιστο 
ρεύμα. Εάν δεν ήταν δυνατή η εύρεση του υπερμέγιστου ή ο χρήστης 
επέλεξε μη αυτόματη λειτουργία, τότε εμφανίζεται η ένδειξη MAN 
[ΜΗ ΑΥΤΟΜΑΤΗ].

7 Διάστημα Υποδεικνύει την τρέχουσα ρύθμιση διαστήματος. Μπορεί να πατηθεί 
ανά πάσα στιγμή για να αλλάξετε τη ρύθμιση του διαστήματος. Στη 
λειτουργία TOF εμφανίζεται το διάστημα TOF και στη λειτουργία 
επαναλαμβανόμενου PTC εμφανίζεται το διάστημα PTC. 

8 Αποτέλεσμα 
μέτρησης 

Εμφανίζει το αποτέλεσμα από την τελευταία μέτρηση. Εάν η συσκευή 
τεθεί σε παύση, η τιμή εμφανίζεται με θολό γκρι χρώμα. 

9 Περιοχή 
πληροφοριών

Σε αυτήν την περιοχή εμφανίζονται διαφορετικές πληροφορίες. 
Μικρές ενδείξεις που εμφανίζονται δίπλα στο αποτέλεσμα της 
μέτρησης: 

1) Χαμηλό ρεύμα (κίτρινο ηλεκτρόδιο) 
2) Το PTC ματαιώθηκε λόγω σήματος στον έλεγχο TOF

Μεγάλες ενδείξεις:
1) Noise [Θόρυβος]
2) Tetanic stimulation [Τετανική διέγερση]

10 Περιοχή γραφήματος Θέση για ραβδόγραμμα, γράφημα κυμάτων και γράφημα τάσεων
11 Γραμμή βάσης Υποδεικνύει τη γραμμή βάσης T1 ή ST. Πράσινο >= 5 mV, πορτοκαλί 

< 5 mV. Η γραμμή βάσης μπορεί να επαναφερθεί μη αυτόματα 
πατώντας στη γραμμή βάσης στην οθόνη. Η τιμή υποδεικνύεται ως 
γραμμή στο ραβδόγραμμα. 

12 Δείκτης Μπορεί να πατηθεί για να ορίσετε δείκτη. Ο δείκτης ρύθμισης είναι 
ορατός μόνο στο γράφημα τάσεων.

13 Καρτέλες 
γραφήματος

Επιλέξτε μεταξύ προβολής ράβδου, κύματος και τάσης.

14 Χρόνος από την 
τελευταία μέτρηση

Υποδεικνύεται ο χρόνος από την τελευταία μέτρηση, που εμφανίζεται 
στην οθόνη. Αυτός αυξάνεται συνεχώς.

15 Χρόνος έως τη 
μέτρηση

Χρονόμετρο αντίστροφης μέτρησης για την επόμενη μέτρηση.  
Εάν η συσκευή έχει τεθεί σε παύση, δεν εμφανίζονται τιμές.

16 Ράβδος μέτρησης 
χρόνου 

Υποδεικνύει την αντίστροφη μέτρηση για την επόμενη μέτρηση.  
Εάν η συσκευή τεθεί σε παύση, η γραμμή είναι γκρι. 

17 Κουμπιά λειτουργίας Για επιλογή της λειτουργίας
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ΛΕΙΤΟΥΡΓΙΑ TOF

Τα διαστήματα TOF μπορούν να αλλάξουν κατά την 
εκτέλεση πατώντας Interval [Διάστημα]. Ένα πιθανό 
διάστημα TOF είναι 20 δευτερόλεπτα, 1 λεπτό, 5 λεπτά, 
15 λεπτά, 60 λεπτά. 

Για παύση της παρακολούθησης TOF, πατήστε 

Η διέγερση σταματά όταν η παρακολούθηση διακόπτεται.
Κατά τη διάρκεια της παρακολούθησης, τα δεδομένα 
μπορεί να εμφανίζονται ως ραβδόγραμμα, κυματομορφή 
ή γράφημα τάσης.

ΤΕΤΑΝΙΚΗ ΔΙΕΓΕΡΣΗ ΚΑΙ ΑΡΙΘΜΟΣ ΜΕΤΑΤΕΤΑΝΙΚΩΝ ΔΙΕΓΕΡΣΕΩΝ (PTC)
Στην τιμή μηδέν (0) για τον Αριθμό TOF [TOF Count], το 
TetraGraph ενεργοποιεί τη λειτουργία PTC. 
Όταν επιλέγεται η λειτουργία PTC, το TetraGraph παρέχει 
νέο TOF για επιβεβαίωση του TOFC 0. Εάν το TOFC ισούται 
με 0, ξεκινά η ακολουθία PTC.
Το PTC αποτελείται από:
1.	 Τετανική διέγερση 50 Hz (5 δευτερόλεπτα).
2.	 Ακολουθείται από έως και 20 ξεχωριστά μεμονωμένα 

ερεθίσματα.
Το PTC είναι ο αριθμός των αποκρίσεων που ανιχνεύονται 
μετά από τετανική διέγερση και μπορεί να είναι ένας 
αριθμός μεταξύ 0 και 20.

Όταν ολοκληρωθεί μια μέτρηση PTC, επιπλέον μετρήσεις TOF θα αποτραπούν για 2 λεπτά πριν 
ξεκινήσει μια άλλη μέτρηση. Αυτό το διάστημα είναι σταθερό και δεν μπορεί να αλλάξει. Το 
προεπιλεγμένο διάστημα για μετρήσεις PTC είναι 2 λεπτά. Επιπλέον διαστήματα PTC είναι 3 και 5 
λεπτά, που μπορούν να επιλεγούν στις ρυθμίσεις.
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Όταν εκτελείται TOF και το αποτέλεσμα είναι TOFR ή TOFC 
πάνω από 0, το κουμπί PTC απενεργοποιείται.

Όταν εκτελείται TOF και το αποτέλεσμα είναι TOFC 0, το 
κουμπί PTC ενεργοποιείται.

PTC κατόπιν αιτήματος: Κατά την εκκίνηση του PTC, το 
TetraGraph εκτελεί μία μέτρηση PTC και, στη συνέχεια, 
επιστρέφει στη λειτουργία TOF.

Επαναλαμβανόμενο PTC: Όταν ξεκινά το PTC, το 
TetraGraph εκτελεί μετρήσεις PTC σύμφωνα με 
καθορισμένα διαστήματα PTC. Εάν ο έλεγχος TOF στην 
ακολουθία PTC καταγράψει τιμή πάνω από το TOFC 
0, το TetraGraph εξέρχεται από τη λειτουργία PTC και 
επιστρέφει σε λειτουργία TOF. Τα διαστήματα PTC 
μπορούν να αλλάξουν κατά την εκτέλεση του PTC.

ΛΕΙΤΟΥΡΓΙΑ ΜΟΝΗΡΟΥΣ ΕΡΕΘΙΣΜΑΤΟΣ

Το Μονήρες ερέθισμα [Single Twitch (ST)] είναι ένα 
μόνο ερέθισμα που χρησιμοποιείται από τη συσκευή 
παρακολούθησης για να εμφανίσει το πλάτος κορυφής 
προς κορυφή της μυϊκής απόκρισης σε millivolt (mV). 
Για να εκκινήσετε το ST, πατήστε το κουμπί ST
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ΟΠΤΙΚΟΠΟΊΗΣΗ ΜΕΤΡΉΣΕΩΝ
Η μέτρηση μπορεί να απεικονιστεί σε τρεις διαφορετικές καρτέλες γραφήματος: προβολή ράβδων, 
κυμάτων και τάσεων.

ΓΡΑΦΗΜΑ ΤΑΣΗΣ

Το γράφημα τάσης εμφανίζει τον χρόνο κατά μήκος του 
άξονα X και τον λόγο TOF, τον αριθμό TOF και το PTC κατά 
μήκος του άξονα Y. 
Πατήστε προς τα δεξιά της οθόνης για κύλιση προς τα 
δεξιά και προς τα αριστερά της οθόνης για κύλιση προς 
τα αριστερά. Επιλέξτε το κουμπί δείκτη (την καρτέλα στα 
δεξιά) για να δημιουργήσετε ένα σημάδι.

ΚΥΜΑΤΟΜΟΡΦΗ

Η καρτέλα γραφήματος κυματομορφής εμφανίζει το 
ηλεκτρικό σήμα σε mV. 
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ΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ ΘΟΡΥΒΟΥ

Η ειδοποίηση θορύβου θα εμφανιστεί όταν ανιχνευθούν 
ηλεκτρομαγνητικές παρεμβολές από οποιαδήποτε κοντινή 
ηλεκτρονική συσκευή.
Αυτό μπορεί να είναι αποτέλεσμα της δραστηριότητας 
του ηλεκτροκαυτηριασμού και η παρακολούθηση 
θα συνεχιστεί μετά την παύση της παρεμβολής του 
ηλεκτροκαυτηριασμού.
Μπορεί επίσης να προκληθεί από παρακείμενο εξοπλισμό. 
Βεβαιωθείτε ότι το καλώδιο ασθενούς είναι καλά 
διαχωρισμένο από άλλο ηλεκτρικό εξοπλισμό και καλώδια.

ΝΕΟΣ ΑΣΘΕΝΗΣ, ΑΠΕΝΕΡΓΟΠΟΙΗΣΗ ΜΟΝΑΔΑΣ, ΜΕΤΑΦΟΡΤΩΣΗ ΚΑΙ 
ΣΥΣΤΗΜΑ

Όταν ολοκληρωθεί η παρακολούθηση, διακόψτε 
προσωρινά τη μονάδα και απενεργοποιήστε 
χρησιμοποιώντας το κουμπί OFF στην επάνω δεξιά γωνία 
της οθόνης.
Όταν πατηθεί το κουμπί OFF, θα εμφανιστεί μια οθόνη με 
αντίστροφη μέτρηση 5 δευτερολέπτων. Αυτή η οθόνη θα 
έχει επίσης την επιλογή μεταφόρτωσης των δεδομένων 
που έχουν καταγραφεί προηγουμένως ή μετάβασης στο 
μενού επιλογών συστήματος.
Για να ξεκινήσετε την παρακολούθηση σε έναν νέο ασθενή, 
επιλέξτε το κουμπί νέου ασθενούς.
Εναλλακτικά, μπορείτε να πατήσετε ξανά το κουμπί OFF 
για να παραλείψετε την αντίστροφη μέτρηση και να 
απενεργοποιήσετε τη μονάδα.
Εάν έχει επιλεγεί το στοιχείο System [Σύστημα], θα 
εμφανιστεί η οθόνη System Information [Πληροφορίες 
συστήματος].
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Εάν το TetraGraph έχει αποσυνδεθεί για περισσότερο 
από 5 λεπτά και στη συνέχεια επανασυνδεθεί ξανά, θα 
εμφανιστεί ένα αναδυόμενο παράθυρο με δυνατότητα 
συνέχισης με τον ίδιο ασθενή ή επιλογής νέου ασθενούς.

ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΣΥΣΤΗΜΑΤΟΣ 

Reprogram [Επαναπρογραμματισμός] (για χρήση μόνο 
από μηχανικό σέρβις) 

Οθόνη βαθμονόμησης Με την επιλογή Cal. Touch [Βαθμ. 
αφής] είναι δυνατή η βαθμονόμηση της οθόνης αφής 
ακολουθώντας τις οδηγίες που εμφανίζονται στην οθόνη. 
Χρησιμοποιήστε στυλό (ή άλλο αιχμηρό αντικείμενο) και 
σημειώστε το κέντρο των τριών σημείων εστίασης που 
εμφανίζονται στην οθόνη

Έκδοση λογισμικού (για ενημέρωση μόνο)
Αριθμός σειράς xxxxxx (για ενημέρωση μόνο)
Frequency [Συχνότητα] Ορίστε τη συχνότητα ισχύος 
γραμμής. Πατήστε για εναλλαγή μεταξύ 50 Hz και 60 Hz.
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ΜΕΤΑΦΟΡΤΩΣΗ

Εάν επιλέξετε το στοιχείο Upload [Μεταφόρτωση], θα 
εμφανιστεί η οθόνη στα αριστερά.
Μια μεταφόρτωση μπορεί να πραγματοποιηθεί μέσω 
του TetraConnect, εφόσον η συσκευή παρακολούθησης 
είναι συνδεδεμένη σε έναν υπολογιστή που εκτελεί την 
εφαρμογή μέσω του καλωδίου USB, του δεξιού συνδετήρα 
στην παρακάτω φωτογραφία. 
Μόλις ολοκληρωθεί η μεταφόρτωση, θα εμφανιστεί 
το κείμενο “Upload Complete” ["Η μεταφόρτωση 
ολοκληρώθηκε"] μαζί με μια ερώτηση για τη διαγραφή των 
μεταφορτωμένων δεδομένων ασθενούς από τη συσκευή. 
Πατήστε Delete [Διαγραφή] για να διαγράψετε δεδομένα 
ή πατήστε Cancel [Ακύρωση] για να απενεργοποιήσετε τη 
συσκευή χωρίς διαγραφή. 
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16.	Έλεγχοι εξόδου δεδομένων και κυβερνοασφάλειας
Το TetraGraph δεν μπορεί να ελεγχθεί ή να είναι προσβάσιμο με άλλο τρόπο μέσω των εξωτερικών 
συνδέσεων. Η συσκευή παρακολούθησης μεταδίδει δεδομένα μέσω του καλωδίου USB/σειριακού 
καλωδίου, συμπεριλαμβανομένων του λόγου TOF, του αριθμού TOF, του PTC και του Μονήρους 
ερεθίσματος [Single Twitch]. Το TetraGraph δεν περιέχει ούτε μεταδίδει Προστατευμένες 
Πληροφορίες Υγείας. Για να αποφύγετε τη μη εξουσιοδοτημένη πρόσβαση σε δεδομένα, 
βεβαιωθείτε ότι όλες οι εξωτερικές συσκευές στις οποίες είναι συνδεδεμένο το TetraGraph 
βρίσκονται σε αξιόπιστο δίκτυο. 

17.	Αντιμετώπιση προβλημάτων
Πίνακας αντιμετώπισης προβλημάτων
Χρησιμοποιήστε αυτό τον πίνακα αντιμετώπισης προβλημάτων για να επιλύσετε ορισμένα από τα 
πιο συνηθισμένα προβλήματα που εντοπίστηκαν κατά τη χρήση μιας συσκευής παρακολούθησης 
TetraGraph.

Σύμπτωμα Λύση

Το σύμβολο του 
ηλεκτροδίου είναι 
κίτρινο

Υποδεικνύει ότι το TetraGraph δεν ήταν σε θέση να παραδώσει την απαιτούμενη 
ρύθμιση ρεύματος ερεθίσματος (mA), πιθανότατα λόγω υψηλής σύνθετης 
αντίστασης στη διεπαφή δέρματος.
Ελέγξτε ότι το ηλεκτρόδιο είναι σωστά συνδεδεμένο στο καλώδιο ασθενούς 
σύμφωνα με την Ενότητα 14.
Βεβαιωθείτε ότι το καλώδιο ασθενούς είναι συνδεδεμένο στο TetraGraph.
Βεβαιωθείτε ότι το ηλεκτρόδιο που υποδεικνύεται έρχεται σωστά σε επαφή με το 
δέρμα, σύμφωνα με την ενότητα 14.

Το σύμβολο του ηλε-
κτροδίου είναι μερικώς 
γκρι και εμφανίζεται 
ερωτηματικό

?

Βεβαιωθείτε ότι το ηλεκτρόδιο που υποδεικνύεται με γκρι χρώμα έρχεται σωστά σε 
επαφή με το δέρμα, σύμφωνα με την ενότητα 14.
Αυτή η ένδειξη (που δείχνει γκρι ηλεκτρόδια καταγραφής) μπορεί επίσης να 
εμφανιστεί κατά τη χρήση ηλεκτροκαυτηριασμού, υποδεικνύοντας γκρι ηλεκτρόδια 
καταγραφής. Θα εξαφανιστεί μόλις σταματήσει ο ηλεκτροκαυτηριασμός.

Το σύμβολο του ηλε-
κτροδίου είναι εντελώς 
γκρι και εμφανίζεται το 
σύμβολο ερωτημα-
τικού

?

Υποδεικνύει ότι το καλώδιο ασθενούς ή τα ζεύγη ηλεκτροδίων διέγερσης ή 
καταγραφής δεν είναι συνδεδεμένα με τον ασθενή και η συσκευή παρακολούθησης 
θα διακόψει τη διέγερση μέχρι να συνδεθούν σωστά. 
Ελέγξτε ότι το ηλεκτρόδιο είναι σωστά συνδεδεμένο στο καλώδιο ασθενούς 
σύμφωνα με την Ενότητα 14.
Βεβαιωθείτε ότι το καλώδιο ασθενούς είναι συνδεδεμένο στο TetraGraph.
Ελέγξτε ότι τα ηλεκτρόδια έχουν εφαρμοστεί και βρίσκονται σε σωστή επαφή με το 
δέρμα.

Εμφανίζεται το σύμβολο 
θορύβου

Εάν το σύμβολο θορύβου εμφανίζεται σε άλλες περιπτώσεις εκτός κατά τη χρήση 
ηλεκτροκαυτηριασμού, βεβαιωθείτε ότι το καλώδιο ασθενούς TetraCord είναι 
σωστά διαχωρισμένο από άλλα καλώδια ή ηλεκτρικό εξοπλισμό. 
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Δεν ανιχνεύθηκε 
γραμμή βάσης.

Οι παράγοντες νευρομυϊκού αποκλεισμού έχουν πιθανώς χορηγηθεί πριν από την 
έναρξη της παρακολούθησης, επομένως δεν μπορεί να ανιχνευθεί γραμμή βάσης. 
Η συσκευή θα μεταβεί από προεπιλογή αυτόματα στην παροχή του μέγιστου 
ερεθίσματος, 60 mA σε πλάτος παλμού 300 μsec. Μια γραμμή βάσης T1 ορίζεται 
αυτόματα όταν το TOFR φτάσει το 80%. 

Απόκριση mV γραμμής 
βάσης < 5 mV

Μια γραμμή βάσης <5 mV αποτελεί ένδειξη ότι 
1.	 Παράγοντες νευρομυϊκού αποκλεισμού έχουν χορηγηθεί πριν από την έναρξη 

της παρακολούθησης του TetraGraph. 
2.	  Τα ηλεκτρόδια διέγερσης ή/και καταγραφής δεν έχουν τοποθετηθεί σωστά. 
Για βέλτιστα αποτελέσματα, η γραμμή βάσης του Λόγου των τεσσάρων 
ερεθισμάτων [Train of Four Ratio (TOFR)] θα πρέπει να προσδιορίζεται πριν από τη 
χορήγηση παραγόντων νευρομυϊκού αποκλεισμού, αλλά μετά από επαγωγή γενικής 
αναισθησίας.

Η συσκευή έχει 
απενεργοποιηθεί

Η συσκευή είναι ανενεργή για περισσότερο από 60 λεπτά ή η μπαταρία μπορεί να 
έχει εξαντληθεί. Συνδέστε τη συσκευή στο ρεύμα χρησιμοποιώντας το καλώδιο USB 
και τον μετασχηματιστή AC που παρέχονται από τη Senzime. Εναλλακτικά, διακόψτε 
τη χρήση του TetraGraph και επαναφορτίστε την εγκατεστημένη επαναφορτιζόμενη 
μπαταρία. Βλ. ενότητα 13.

Η οθόνη δεν 
ανταποκρίνεται στην 
αφή

Ελέγξτε τη βαθμονόμηση της οθόνης σύμφωνα με την Ενότητα 15.
Εάν η βαθμονόμηση οθόνης δεν επιλύσει το πρόβλημα, διακόψτε τη χρήση του 
TetraGraph και ζητήστε βοήθεια από το εξουσιοδοτημένο κέντρο σέρβις.

Αλλαγές στην απόδοση 
της συσκευής

Διακόψτε τη χρήση του TetraGraph και ζητήστε βοήθεια από το εξουσιοδοτημένο 
κέντρο σέρβις.

Διαθέσιμη μνήμη 
καταγραφής <20 ώρες

Η συσκευή παρακολούθησης μπορεί να αποθηκεύσει έως και 500 καταγραφές 
(περιπτώσεις) στη μνήμη. Όταν απομένει ελεύθερος χώρος μνήμης επαρκής για 
περίπου 30 πρόσθετες καταγραφές (20 ώρες χώρου καταγραφής), θα εμφανιστεί 
μια προειδοποίηση στην οθόνη έναρξης.
Η συσκευή παρακολούθησης θα συνεχίσει να λειτουργεί κανονικά. Εάν είναι 
επιθυμητό, τα δεδομένα μπορούν να μεταφορτωθούν στο TetraConnect και στη 
συνέχεια να διαγραφούν από τη συσκευή. Όταν έχουν καταγραφεί 500 περιπτώσεις, 
η συσκευή παρακολούθησης θα διαγράψει αυτόματα όλες τις καταγραφές. Για 
οδηγίες σχετικά με τη διαγραφή δεδομένων, ανατρέξτε στην ενότητα 15.

Σημείωση: Οποιοδήποτε σοβαρό συμβάν συμβεί στον χρήστη ή/και στον ασθενή σε σχέση με το ιατροτεχνο-
λογικό προϊόν θα πρέπει να αναφέρεται στη Senzime και στην αρμόδια αρχή του κράτους μέλους (για την 
Ευρώπη) ή τη σχετική υγειονομική αρχή (για άλλες χώρες) στο οποίο βρίσκεται ο χρήστης ή/και ο ασθενής.
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18.	Συντήρηση και φόρτιση μπαταρίας
Για φόρτιση, συνδέστε τη συσκευή TetraGraph στον φορτιστή μέσω της θύρας USB 
χρησιμοποιώντας μόνο το καλώδιο και τον φορτιστή που παρέχονται. Το TetraGraph μπορεί να 
χρησιμοποιηθεί κατά τη φόρτιση. Εάν η συσκευή πρόκειται να αποθηκευτεί για μεγάλο χρονικό 
διάστημα, θα πρέπει να φορτίζεται / αποφορτίζεται στο 40% της χωρητικότητας της μπαταρίας 
πριν από την αποθήκευση, να ελέγχεται κάθε 12 μήνες και να επαναφορτίζεται όπως απαιτείται για 
να διατηρηθεί το επίπεδο μπαταρίας 40%. Αυτό θα διασφαλίσει τη μέγιστη διάρκεια ζωής και τη 
διατήρηση της ρύθμισης του ρολογιού σε πραγματικό χρόνο.
Η ενδεικτική λυχνία φόρτισης μπαταρίας στο επάνω αριστερό μέρος του μπροστινού πλαισίου θα 
ανάψει με κίτρινο χρώμα κατά τη φόρτιση της συσκευής και θα γίνει πράσινη μόλις ολοκληρωθεί 
η φόρτιση. Η μονάδα TetraGraph μπορεί να απενεργοποιηθεί κατά τη φόρτιση για μείωση του 
χρόνου φόρτισης.
Ελέγχετε πάντα τη στάθμη της μπαταρίας πριν ξεκινήσετε μια χειρουργική επέμβαση.
Ελέγξτε τη συσκευή και τα καλώδια για ζημιές πριν από τη χρήση. Μην χρησιμοποιείτε τη συσκευή 
εάν είναι κατεστραμμένη ή δεν λειτουργεί όπως αναμένεται. 
Το TetraGraph δεν διαθέτει εξαρτήματα που μπορούν να επισκευαστούν από τον χρήστη και δεν 
πρέπει να τροποποιηθεί. 

ΠΡΟΣΟΧΗ: Οι εργασίες συντήρησης πρέπει να εκτελούνται από εκπαιδευμένο προσωπικό 
σύμφωνα με τις οδηγίες του κατασκευαστή.

Περιοδικοί έλεγχοι
Εξετάστε οπτικά το TetraGraph για αυτούς τους τύπους ζημιών:
•	 Ρωγμές του περιβλήματος, της οθόνης, των ποδιών ή του σφιγκτήρα στατώ
•	 Διάβρωση
•	 Επιδείνωση της προστατευτικής επεξεργασίας (Επιμετάλλωση στις επαφές της μπαταρίας)
•	 Χαρακιές, βαθουλώματα ή γρέζια
Εξετάστε οπτικά το TetraCord και τυχόν καλώδια επικοινωνίας για αυτούς τους τύπους ζημιών:
•	 Ρωγμές, συστροφές ή σημάδια φθοράς ή διάβρωσης καλωδίων ή συρμάτων
Εξετάστε οπτικά τους ηλεκτρικούς συνδετήρες τόσο στο TetraGraph όσο και στα καλώδια για 
αυτούς τους τύπους ζημιών:
•	 Φθορά της μόνωσης
•	 Σημάδια υπερθέρμανσης
•	 Λυγισμένες ή κατεστραμμένες επαφές
Βεβαιωθείτε ότι η συσκευή και τα καλώδια έχουν καθαριστεί καλά και είναι απαλλαγμένα από 
υπολείμματα, ειδικά πάνω ή κοντά στους συνδετήρες. 
Ελέγξτε εάν η μπαταρία χρειάζεται αντικατάσταση. Για να μάθετε εάν η μπαταρία χρειάζεται 
αντικατάσταση, ακολουθήστε τα εξής βήματα:
•	 Φορτίστε το TetraGraph μέχρι η ένδειξη μπαταρίας να γίνει πράσινη. 
•	 Συνδέστε το TetraGraph με βύσμα εκφόρτισης SEN 2226. 
•	 Επιλέξτε το κουμπί Manual [Μη αυτόματο].
•	 Επιλέξτε 60 mA ως ρύθμιση Stimulus [Ερέθισμα].
•	 Επιλέξτε 300 μS ως ρύθμιση Pulse Width [Πλάτος παλμού].
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•	 Επιλέξτε 20 δευτερόλεπτα ως ρύθμιση Interval [Διάστημα].
•	 Εκκινήστε το TetraGraph πατώντας το κουμπί TOF. Καταγράψτε την ώρα έναρξης της δοκιμής. 
•	 Αφήστε το TetraGraph να λειτουργήσει μέχρι η μπαταρία να φτάσει το 0% ή το TetraGraph να 

απενεργοποιηθεί. Καταγράψτε την ώρα διακοπής της δοκιμής.
•	 Εάν ο συνολικός χρόνος για τη δοκιμή είναι μικρότερος από 6 ώρες, εξετάστε το ενδεχόμενο 

αντικατάστασης της μπαταρίας.
Ελέγξτε την υποδοχή USB στο TetraGraph. Βεβαιωθείτε ότι η σύνδεση είναι σωστή κατά την 
τοποθέτηση του καλωδίου USB (από το τροφοδοτικό) και βεβαιωθείτε επίσης ότι η ίδια η υποδοχή 
δεν είναι χαλαρή. 
Συνιστάται αυτές οι δοκιμές να εκτελούνται μία φορά κάθε 24 μήνες.

Αντικατάσταση μπαταρίας
Η χωρητικότητα όλων των μπαταριών μειώνεται με την πάροδο του χρόνου και εάν μια πλήρως 
φορτισμένη μπαταρία παρέχει λιγότερο από 6 ώρες λειτουργίας, συνιστάται η αντικατάστασή της. 
Για να μάθετε εάν η μπαταρία χρειάζεται αντικατάσταση, ακολουθήστε τις παραπάνω οδηγίες. 
Επικοινωνήστε με έναν αντιπρόσωπο της Senzime για πληροφορίες αντικατάστασης μπαταρίας.

Αντικατάσταση του TetraCord
Η δύναμη συγκράτησης του συνδετήρα καλωδίου ασθενούς TetraCord μπορεί να μειωθεί με την 
πάροδο του χρόνου. Συνιστάται η αντικατάσταση του καλωδίου SEN 2100 μετά από 500 κύκλους 
εισαγωγής ή ένα έτος, όποιο από τα δύο συμβεί πρώτο, και του καλωδίου SEN 2111 TetraCord μετά 
από 1000 κύκλους εισαγωγής ή 2 χρόνια. 
Συνιστάται το τροφοδοτικό να ελέγχεται για την ηλεκτρική ασφάλεια σε ετήσια βάση σύμφωνα με 
την πολιτική δοκιμών ασφαλείας του κλινικού ιδρύματος.
Εάν απαιτείται διακοπή φόρτισης λόγω δυσλειτουργίας, θα πρέπει να αποσυνδέσετε το καλώδιο 
USB και, εάν είναι απαραίτητο, να αποσυνδέσετε τον φορτιστή από την παροχή ηλεκτρικού 
ρεύματος. Για να διευκολύνετε την αποσύνδεση, βεβαιωθείτε ότι η τοποθεσία είναι εύκολα 
προσβάσιμη. 
Όταν ζητάτε σέρβις ή συντήρηση, αναφέρετε πάντα τους αριθμούς σειράς και τους αριθμούς 
αναφοράς που βρίσκονται σε μια ετικέτα στη βάση της συσκευής. 
Η διάρκεια ζωής του TetraGraph είναι 7 χρόνια, μετά το πέρας της οποίας η συσκευή πρέπει να 
ελέγχεται από εξουσιοδοτημένο κέντρο σέρβις της Senzime.

Αντικατάσταση τροφοδοτικού
Εάν το τροφοδοτικό, ο μετασχηματιστής του τροφοδοτικού ή το καλώδιο USB δυσλειτουργεί 
και πρέπει να αντικατασταθεί, επικοινωνήστε με τον προμηθευτή σας ή τη Senzime AB για να 
αποκτήσετε αυτά τα ανταλλακτικά. 
Χρησιμοποιείτε μόνο τον φορτιστή και το καλώδιο που παρέχονται κατά τη σύνδεση στη μονάδα 
TetraGraph.

ΠΡΟΣΟΧΗ Εάν η απόδοση της συσκευής αλλάξει από το καθορισμένο, απαιτούμενο ή 
αναμενόμενο, θέστε αμέσως τη συσκευή εκτός λειτουργίας
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19.	Καθαρισμός και απολύμανση

ΠΡΟΣΟΧΗ Πριν από τον καθαρισμό, αποσυνδέστε το τροφοδοτικό από την παροχή 
ηλεκτρικού ρεύματος. Το TetraGraph και τα καλώδια του ΔΕΝ πρέπει να βυθίζονται σε νερό 
ή άλλα υγρά κατά τον καθαρισμό ή την απολύμανση.

ΠΡΟΣΟΧΗ Μην χρησιμοποιείτε λειαντικά καθαριστικά στην οθόνη. 

Τα καθαριστικά και τα απολυμαντικά πρέπει να επισημαίνονται για χρήση σε ιατροτεχνολογικά 
προϊόντα και να προσδιορίζουν τη συμβατότητα με τη χρήση σε πλαστικά και μεταλλικές επιφάνειες.
Μόνο η συσκευή παρακολούθησης TetraGraph και το καλώδιο TetraCord μπορούν να καθαριστούν: 
το ηλεκτρόδιο TetraSens είναι μίας χρήσης και πρέπει να αντικατασταθεί με νέο αισθητήρα για 
κάθε συνεδρία παρακολούθησης ασθενούς. 

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ Η επαναχρησιμοποίηση των ηλεκτροδίων TetraSens μπορεί να οδηγήσει 
σε ανακριβείς μετρήσεις λόγω ξήρανσης ή απώλειας υδρογέλης και συγκολλητικών 
ιδιοτήτων. Επιπλέον, η επαναχρησιμοποίηση ηλεκτροδίων μπορεί να οδηγήσει σε 
διασταυρούμενη μόλυνση ή επιφανειακά εγκαύματα.

Καθαρισμός και απολύμανση
Το εξωτερικό περίβλημα καθαρίζεται και απολυμαίνεται μη αυτόματα με καθαριστικά επιφανειών 
και απολυμαντικά, εξαιρουμένων των διαλυτών και των λειαντικών υλικών. Εκτελείτε πάντα 
καθαρισμό και απολύμανση ταυτόχρονα. Καθαρίστε αμέσως μετά τη χρήση και πάντα πριν από την 
απολύμανση.

Μη αυτόματος καθαρισμός
Σκουπίστε όλα τα μέρη με μαντηλάκια καθαρισμού ή ένα μαλακό πανί χωρίς χνούδι εμποτισμένο 
με σαπούνι και νερό ή απολυμαντικό με βάση το απορρυπαντικό μέχρι να καθαριστεί εμφανώς. 
Αφήστε την επιφάνεια να στεγνώσει.
Σκουπίστε τα ίχνη καθαριστικού με ένα μαλακό πανί χωρίς χνούδι εμποτισμένο με νερό. 
Ελέγξτε οπτικά ότι η επιφάνεια είναι καθαρή. Διαφορετικά, επαναλάβετε τη διαδικασία καθαρισμού. 

Μη αυτόματη απολύμανση
1.	 Καθαρίστε τις επιφάνειες πριν από τη μη αυτόματη απολύμανση
2.	 Σκουπίστε όλα τα μέρη με μαντηλάκια απολύμανσης ή ένα μαλακό πανί χωρίς χνούδι 

εμποτισμένο με απολυμαντικό. Βεβαιωθείτε ότι η επιφάνεια είναι υγρή κατά τη διάρκεια του 
καθορισμένου χρόνου. 
α. 	 Απολυμαντικό με βάση το οινόπνευμα (70%) - διάρκεια 3 λεπτών στην επιφάνεια 
β.	 �Μαντηλάκι Oxivir Excel (0,36% υπεροξείδιο του υδρογόνου) - διάρκεια 3 λεπτών στην 

επιφάνεια
3.	 Αφήστε την επιφάνεια να στεγνώσει στον αέρα.
4.	 Σκουπίστε τα ίχνη απολυμαντικού με ένα μαλακό πανί χωρίς χνούδι εμποτισμένο με 

νερό. Βεβαιωθείτε ότι χρησιμοποιείτε καθαρό πανί για κάθε μέρος για να αποφύγετε τη 
διασταυρούμενη μόλυνση.

5.	 Προσέξτε να μην επιτρέψετε την είσοδο υγρασίας στη συσκευή μέσω των συνδετήρων ή του 
καλύμματος της μπαταρίας.
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20.	Επιδόσεις και τεχνικές προδιαγραφές
Μοτίβα διέγερσης 

Μονήρες ερέθισμα 
[Single Twitch (ST)]

Παλμός διάρκειας 200 ή 300 μs στα 0,1 Hz

Η αυτόματη 
βαθμονόμηση είναι ST

Σύνολο έως 14 παλμών διάρκειας 200 ή 300 μs που 
επαναλαμβάνονται αυτόματα στο 1 Hz

Λόγος των τεσσάρων 
ερεθισμάτων [Train of 
Four Ratio] (TOFR & TOFC)

4 παλμοί διάρκειας 200 ή 300 μs στα 2 Hz επαναλαμβανόμενοι 
σε συχνότητα 20 δευτερολέπτων, 1 λεπτού, 5 λεπτών, 
15 λεπτών ή 60 λεπτών που επιλέγει ο χρήστης 

Αριθμός μετατετανικών 
διεγέρσεων [Post-Tetanic 
Count (PTC)]

Το PTC αποτελείται από τετανική διέγερση, ένα σύνολο 250 
παλμών (1 παλμός στα 50Hz πάνω από 5s) σταθερό στα 50 mA, 
200μs, ακολουθούμενη από έως και 20 παλμούς ST στο 1 Hz

Ακρίβεια χρονισμού Διάρκεια παλμού και συχνότητες επανάληψης παλμών ±5%
Ρεύμα ελέγχου πλάτους εντός καθορισμένης ακρίβειας που 
πληροί τα κριτήρια του IEC 60601-2-40(+/- 25%) και βασική 
απόδοση (SEN012M) +/-10%

Διέγερση

Λειτουργία:
Μέγιστη τιμή 

ρεύματος (mA) Μέγιστη τάση (V) Εξάρτημα DC

RMS @ 1 kΩ Κορυφή RMS @ 1 kΩ Κορυφή (V)

Μονήρες ερέθισμα 
[Single Twitch (ST)] 0,33 60 0,33 300 0

TOFR & TOFC [Σειρά των 
τεσσάρων ερεθισμάτων 
(Train of Four)]

1,47 60 1,47 300 0

Tetanic-Stimulation 
[Τετανική διέγερση] 5,0 50 5,0 300 0

Βαθμονόμηση ερεθισμάτων 1,04 60 1,04 300 0
Επιλογές ρεύματος διέγερσης: 10, 20, 30, 40, 50, 60 mA εκτός από την τετανική διέγερση που 
ορίζεται στα 50mA
Κορυφή τάσης διέγερσης στα 300V. Ηλεκτρόδιο / Αντίσταση ασθενούς 50-5000 ohm κατά 
μέγιστο. Η υψηλή σύνθετη αντίσταση δέρματος μπορεί να οδηγήσει σε μη επίτευξη του επι-
λεγμένου ρεύματος. 

Ακρίβεια μέτρησης
Λόγος TOF ±10% της πλήρους κλίμακας σε σύγκριση με τη θεωρητική 

τιμή. (Π.χ. Το 85% είναι μεταξύ 75 – 95%)
Τιμές TOFC 90% των αποτελεσμάτων ίσο με τη θεωρητική τιμή και εντός 

αριθμού 1 στο υπόλοιπο 10%
Τιμές mV �Καθορίζεται στο ± 15% λόγω της μεταβλητότητας της 

σύνθετης αντίστασης του δέρματος.
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Τροφοδοσία
Μπαταρία �8 ώρες συνεχούς λειτουργίας με νέα μπαταρία σε καλή 

κατάσταση
Φορτιστής EN 60601-1 τροφοδοτικό 5V DC, σύνδεση USB

Γραφικά
Οθόνη Έγχρωμη LCD, έλεγχος φωτεινότητας, διεπαφή οθόνης αφής
MAP (Muscle Action Potentials, 
Δυναμικό δράσης μυών)

Απεικόνιση κυματομορφών

TOF �Ράβδος τεσσάρων πλατών παλμών και %, τάση διαδοχικών 
τιμών TOFR

TOFC Αριθμός TOF, ακέραιος και τάση
PTC Αριθμός μετατετανικών αποκρίσεων ST
ST �Πλάτος απόκρισης, mV, σειρά πλατών απόκρισης ως ράβδοι

Ρυθμίσεις
Ρύθμιση �Αυτόματη ανίχνευση μέγιστου ρεύματος 

Υπερμέγιστο ρεύμα 20% πάνω από το μέγιστο ρεύμα
Ημέρα-Ημερομηνία Τρεις μορφές που μπορούν να επιλεγούν από τον χρήστη
Αναγνωριστικό ασθενούς Έως 12 χαρακτήρες, αριθμητικό συν παύλα
Ακουστική ένδειξη ερεθίσματος On/Off
Διεπαφή δεδομένων Μεταφορά αρχείων USB σε υπολογιστή

Διαστάσεις
Μήκος 180 mm
Πλάτος 100 mm
Πάχος 35 mm
Βάρος 380 g ±40 g (συμπεριλαμβανομένης της μπαταρίας)

Διεπαφή επικοινωνιών
Υποδοχή USB Συνδεδεμένος εξοπλισμός USB 2.0 ή νεότερη έκδοση
Υποδοχή RS-232 Δεσμεύεται για σύνδεση με άλλες συσκευές παρακολούθησης 

Μονάδα τροφοδοτικού
Ονομαστικές τιμές Είσοδος: 100-240 V ~, 50 έως 60 Hz, 160-80 mA

Έξοδος: 5 V DC, 1400 mA
Βασική απόδοση Η μονάδα TetraGraph μετρά ένα ηλεκτρομυογράφημα 

(EMG) και στη συνέχεια φιλτράρεται από λογισμικό και έναν 
αλγόριθμο που εκτελείται για την ανίχνευση του μεγέθους 
από κορυφή σε κορυφή του ηλεκτρομυογραφήματος (EMG). 
Η λειτουργία ηλεκτρομυογραφήματος (EMG) του TetraGraph 
αξιολογείται έναντι προσομοιωτή που έχει δοκιμαστεί και 
είναι γνωστό ότι παρέχει ακριβή προσομοιωμένη τάση ηλε-
κτρομυογραφήματος (EMG). Η μικρότερη τάση ηλεκτρομυο-
γραφήματος (EMG) που μπορεί να παράγει και να ανιχνεύσει 
ο συνδυασμός προσομοιωτή και TetraGraph είναι 3mV.
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Πρότυπα που ισχύουν	
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012
EN 60601-1-2:2015
IEC 60601-2-40:2016

21.	Περιβάλλον
Περιβάλλον κατά την αρχική μεταφορά
Θερμοκρασία	 �-20°C έως 60°C (-4°F έως 140°F) για περιόδους που δεν  

υπερβαίνουν τις 5 ημέρες
Σχετική υγρασία	 10% έως 85% χωρίς συμπύκνωση
Ατμοσφαιρική πίεση	 50 kPa έως 106 kPa
Υψόμετρο	 �Ύψος πάνω από την επιφάνεια της θάλασσας 5000 – 0 m  

(50-100 kPa)

Περιβάλλον κατά την αποθήκευση και τη μετακίνηση μεταξύ νοσοκομείων
Θερμοκρασία	 5°C έως 30°C (41°F έως 86°F)
Σχετική υγρασία	 10% έως 85% χωρίς συμπύκνωση
Ατμοσφαιρική πίεση	 50 kPa έως 106 kPa

Περιβάλλον κατά τη χρήση
Θερμοκρασία	 15°C έως 35°C (59°F έως 95°F)
Σχετική υγρασία	 10% έως 85% χωρίς συμπύκνωση
Ατμοσφαιρική πίεση	 70 kPa έως 106 kPa

22.	Πληροφορίες ηλεκτρομαγνητικής συμβατότητας
Εγκατάσταση και λειτουργία
Τα ακόλουθα σημεία θα πρέπει να λαμβάνονται υπόψη πριν από την εγκατάσταση και λειτουργία 
του TetraGraph.
•	 Η χρήση αξεσουάρ, μορφοτροπέων και καλωδίων διαφορετικών από τα προδιαγραφόμενα, 

με εξαίρεση τους μορφοτροπείς και τα καλώδια που πωλούνται από τον κατασκευαστή του 
TetraGraph ως ανταλλακτικά εσωτερικών εξαρτημάτων, μπορεί να οδηγήσει σε αυξημένες 
εκπομπές και μειωμένη θωράκιση του TetraGraph.

•	 Η χρήση άλλων αξεσουάρ και καλωδίων από αυτά που αναφέρονται στις οδηγίες χρήσης και 
παρέχονται από τον κατασκευαστή μπορεί να οδηγήσει σε αυξημένες εκπομπές ή μειωμένη 
θωράκιση του TetraGraph.

•	 Εάν είναι απαραίτητο να χρησιμοποιήσετε το TetraGraph στοιβαγμένο με άλλο εξοπλισμό, 
παρατηρήστε τόσο το TetraGraph όσο και τον άλλο εξοπλισμό για να βεβαιωθείτε ότι 
λειτουργούν κανονικά. 

•	 Βεβαιωθείτε ότι το καλώδιο TetraCord είναι διαχωρισμένο από άλλα καλώδια.
•	 Τα χαρακτηριστικά εκπομπών αυτού του εξοπλισμού τον καθιστούν κατάλληλο για χρήση σε 

νοσοκομειακό περιβάλλον (11 κλάση Α). Δεν προορίζεται για χρήση σε οικιακό περιβάλλον, 
ο εξοπλισμός αυτός ενδέχεται να μην προσφέρει επαρκή προστασία στις υπηρεσίες 
επικοινωνίας ραδιοσυχνοτήτων. Ο χρήστης μπορεί να χρειαστεί να λάβει μέτρα μετριασμού, 
όπως μετακίνηση ή αναπροσανατολισμό του εξοπλισμού. 

•	 Το μήκος του καλωδίου USB δεν πρέπει να υπερβαίνει τα 3 μέτρα.
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Κατευθυντήριες οδηγίες και δήλωση κατασκευαστή - ηλεκτρομαγνητικές εκπομπές
Το TetraGraph προορίζεται για χρήση στο ηλεκτρομαγνητικό περιβάλλον που καθορίζεται παρακάτω. Ο πελά-
της ή ο χρήστης του TetraGraph θα πρέπει να διασφαλίσει ότι χρησιμοποιείται σε τέτοιο περιβάλλον.

Δοκιμή εκπομπών Συμμόρφωση Ηλεκτρομαγνητικό περιβάλλον - 
καθοδήγηση

Εκπομπές ραδιοσυχνοτήτων CISPR 
11

Ομάδα 1 Το TetraGraph χρησιμοποιεί ενέργεια 
ραδιοσυχνοτήτων μόνο εσωτερικά για την 
εσωτερική του λειτουργία. Επομένως, οι 
εκπομπές ραδιοσυχνοτήτων δεν είναι πιθανό 
να προκαλέσουν παρεμβολές σε παρακείμενο 
ηλεκτρονικό εξοπλισμό.

Εκπομπές ραδιοσυχνοτήτων CISPR 
11 

Κατηγορία Α Το TetraGraph είναι κατάλληλο για χρήση σε όλες 
τις εγκαταστάσεις εκτός από οικιακές και εκείνες 
που συνδέονται άμεσα με το δημόσιο δίκτυο 
παροχής ηλεκτρικής ενέργειας χαμηλής τάσης 
που τροφοδοτεί κτίρια που χρησιμοποιούνται για 
οικιακούς σκοπούς.

Συνιστώμενη απόσταση διαχωρισμού μεταξύ φορητού και κινητού εξοπλισμού 
επικοινωνίας ραδιοσυχνοτήτων και του συστήματος TetraGraph
Το σύστημα TetraGraph προορίζεται για χρήση σε ηλεκτρομαγνητικό περιβάλλον στο οποίο ελέγχονται οι 
διαταραχές ακτινοβολούμενων ραδιοσυχνοτήτων. Ο πελάτης ή ο χρήστης του συστήματος TetraGraph μπορεί 
να βοηθήσει στην πρόληψη ηλεκτρομαγνητικών παρεμβολών διατηρώντας μια ελάχιστη απόσταση μεταξύ 
φορητού και κινητού εξοπλισμού επικοινωνιών ραδιοσυχνοτήτων (πομποί) και του συστήματος TetraGraph 
όπως συνιστάται παρακάτω, σύμφωνα με τη μέγιστη ισχύ εξόδου του εξοπλισμού επικοινωνιών.

Ονομαστική μέγιστη 
ισχύς εξόδου 
πομπού

Απόσταση διαχωρισμού ανάλογα με τη συχνότητα του πομπού, m

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

W d=1,2√P d=1,2√P d=2,3√P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

Για πομπούς με μέγιστη ονομαστική ισχύ εξόδου η οποία δεν αναφέρεται ανωτέρω, η συνιστώμενη 
απόσταση διαχωρισμού d σε μέτρα (m) μπορεί να εκτιμηθεί χρησιμοποιώντας την εξίσωση που ισχύει για τη 
συχνότητα του πομπού, όπου P είναι η μέγιστη ονομαστική ισχύς εξόδου του πομπού σε Watt (W) σύμφωνα 
με τον κατασκευαστή του πομπού. 

ΣΗΜΕΙΩΣΗ 1 Στα 80 MHz και 800 MHz, ισχύει το υψηλότερο εύρος συχνοτήτων.
ΣΗΜΕΙΩΣΗ 2 Αυτές οι οδηγίες ενδέχεται να μην ισχύουν σε όλες τις περιπτώσεις. Η διάδοση της 
ηλεκτρομαγνητικής ακτινοβολίας επηρεάζεται από την απορρόφηση και την αντανάκλαση από δομές, 
αντικείμενα και ανθρώπους.



ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ	 Μοντέλο TetraGraph SEN 2001, SEN 008, Έκδοση 14.0, 2023-11-07	 39

23.	Εγγύηση προϊόντος
Το προϊόν, όταν είναι καινούργιο, υπάγεται σε εγγύηση ότι είναι απαλλαγμένο από ελαττώματα 
υλικών και κατασκευής και ότι λειτουργεί σύμφωνα με τις προδιαγραφές του κατασκευαστή 
για περίοδο ενός έτους από την ημερομηνία αγοράς από τον κατασκευαστή ή τον εγκεκριμένο 
διανομέα του. 
Ο κατασκευαστής θα επισκευάσει ή θα αντικαταστήσει, κατά την κρίση του, τυχόν εξαρτήματα 
που διαπιστώνεται ότι είναι ελαττωματικά ή αποκλίνουν από τις προδιαγραφές του κατασκευαστή 
εντός αυτού του χρονικού διαστήματος χωρίς επιβάρυνση του αγοραστή. 
Η εγγύηση δεν παρέχει κάλυψη για θραύση ή αστοχία λόγω παραβίασης, κακής χρήσης, αμέλειας, 
ατυχημάτων, τροποποιήσεων ή αποστολής. Η εγγύηση καθίσταται επίσης άκυρη εάν το προϊόν 
δεν χρησιμοποιείται σύμφωνα με τις οδηγίες του κατασκευαστή ή επισκευάζεται κατά τη 
διάρκεια της περιόδου εγγύησης από οποιοδήποτε πρόσωπο εκτός από τον κατασκευαστή ή τον 
εξουσιοδοτημένο αντιπρόσωπό του. Δεν χορηγείται καμία άλλη ρητή ή σιωπηρή εγγύηση.

24.	Απόρριψη αποβλήτων ηλεκτρικού και ηλεκτρονικού 
εξοπλισμού

Αυτό το σύμβολο σημαίνει ότι τα χρησιμοποιημένα ηλεκτρικά και 
ηλεκτρονικά προϊόντα δεν πρέπει να αναμειγνύονται με γενικά απόβλητα.
Η σωστή απόρριψη αυτού του προϊόντος θα εξοικονομήσει πολύτιμους 
πόρους και θα αποτρέψει τυχόν αρνητικές επιπτώσεις στην ανθρώπινη 
υγεία και το περιβάλλον, οι οποίες διαφορετικά θα μπορούσαν να 
προκύψουν από ακατάλληλο χειρισμό αποβλήτων. Εάν δεν είστε βέβαιοι 
για τις εθνικές απαιτήσεις όσον αφορά την απόρριψη, επικοινωνήστε με 
την τοπική αρχή, τον αντιπρόσωπο ή τον προμηθευτή σας για περισσότερες 
πληροφορίες. 
Ενδέχεται να επιβάλλονται κυρώσεις για εσφαλμένη διάθεση των 
αποβλήτων αυτών, σύμφωνα με την εθνική νομοθεσία.
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