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1.	 Esittely
Nämä ohjeet on tarkoitettu auttamaan TetraGraph-hermo-lihasliitosmonitorin (NMT-
monitori) ja sen TetraSens-elektrodien käytössä.
NMT-monitorin, kuten TetraGraphin, tarkoituksena on täydentää muiden monitorien 
avulla saatuja kliinisiä tietoja, kuten perifeeristä happisaturaatiota (SpO2) ja hiilidiok-
sidipäästöjä (ETCO2), sekä kliinistä arviointia riittävän hengityksen määrittämiseksi.
Tarkista aina TetraGraph-monitori ja varmista, että se pystyy suorittamaan 
itsetarkastuksen, kun se käynnistetään. Tarkista laite ja siihen liittyvät lisävarusteet 
fyysisten vaurioiden tai puuttuvien osien varalta. 

2.	 Varoitukset ja huomiot
Kansainvälisissä lääkinnällisiä laitteita koskevissa standardeissa edellytetään, että 
kaikki valmistajat lisäävät laitteisiinsa asianmukaiset varoitukset ja huomiot, ja monet 
tässä esitetyt varoitukset ja huomiot koskevat myös vastaavia laitteita.
Näissä ohjeissa annetaan varoituksia ja huomioita sen varmistamiseksi, että kaikki 
käyttäjät ovat tietoisia erinäisistä seikoista.

VAROITUS tarkoittaa, että potilaan tai käyttäjän henkilökohtainen turvallisuus saattaa 
vaarantua tai että näiden tietojen huomiotta jättäminen voi johtaa loukkaantumiseen.

HUOMIO tarkoittaa, että tilanteessa on noudatettava erityisohjeita. Näiden tietojen 
huomiotta jättäminen voi vahingoittaa laitetta.

3.	 Käyttöalue ja vasta-aiheet
TetraGraphin käyttötarkoitus on antaa hermoille stimulaatioita ja tallentaa, 
mitata, analysoida ja raportoida lihasten sähköistä aktiivisuutta lihastoiminnan 
määrittämiseksi.
TetraGraph on hermo-lihasliitosmonitori, joka on tarkoitettu käytettäväksi sairaalois-
sa, mukaan lukien leikkaussalit, myöhemmät toipumisalueet ja tehohoito-osastot. 
Laite on tarkoitettu käytettäväksi potilailla (lukuun ottamatta vastasyntyneitä) ja kun 
potilas hengittää mekaanisesti ja kun on annettu hermo-lihasliitoksen salpaajia. 
Hermo-lihasliitos on sähköisen impulssin siirto liikehermon ja siihen liittyvän lihaksen 
välillä. Hermo-lihasliitoksen salpaajat, jotka aiheuttavat ohimenevää lihasparalyysiä, 
estävät hermo-lihasliitoksen, mikä puolestaan estää potilasta liikkumasta ja 
hengittämästä spontaanisti.
Lihasrelaksaatiota käytetään yleisen anestesian aikana henkitorven intuboinnin 
mahdollistamiseksi ja optimaalisten kirurgisten olosuhteiden aikaansaamiseksi. 
Tehohoidossa lihasrelaksaatiota voidaan käyttää mekaanisen hengityksen aikana. 
Näissä olosuhteissa TetraGraphia voidaan käyttää hermo-lihasliitoksen objektiiviseen 
monitorointiin.
Potilailla, joilla on aiemmin esiintynyt hermo-lihasliitoksen sairaus (Myasthenia gravis, 
dystrofia jne.), tai potilailla, joilla on aivoverisuonisairaus (CVA tai stroke), voi olla 
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odottamattomia elektromyografisia reaktioita, jotka voivat vaikuttaa monitoroinnin 
tuloksiin. Aseta EMG-vasteet sopivaan kliiniseen kontekstiin.
HUOMAUTUS: TetraGraph ei sovellu MRI-ympäristöön (laite ei ole MRI-
yhteensopiva).

VAROITUS Potilaita, joille on asennettu elektroninen laite, kuten sydämentahdistin, ei saa 
altistaa sähköiselle stimulaatiolle ennen erikoislääkärin lausuntoa

VAROITUS Ei saa käyttää palavien kaasuseosten läsnä ollessa tai paikoissa, joissa herkästi 
syttyvät anesteetit saattavat tiivistyä.

3.1 Käyttöaiheilmoitus 
TetraGraph Neuromuscular Transmission -monitori, NMT, on tarkoitettu potilaan 
rentoutumisen seuraamiseen, kun hermo-lihasliitoksen salpausta annetaan.

  TetraGraph-laite on tarkoitettu vain reseptikäyttöön. (Vain Yhdysvallat) 

3.2 Kliiniset hyödyt 
TetraGraphin suurin tarjoama hyöty potilaalle on kyky seurata neuromuskulaarisen 
salpaajan tasoa, kun salpaajat annetaan leikkauksen ja/tai mekaanisen ventilaation 
yhteydessä, sekä jäljellä olevan neuromuskulaarisen heikkouden havaitsemisessa. 
TetraGraphin käytön on tarkoitus täydentää muiden monitorien avulla saatuja kliinisiä 
tietoja, kuten perifeeristä happisaturaatiota (SpO2), hiilidioksidipäästöjä (ETCO2), 
sekä kliinistä arviointia. Näiden on pysyttävä tärkeimpinä potilasseurantakriteereinä 
riittävän hengityksen määrittämiseksi. Kliinisiä päätöksiä ei tehdä koskaan pelkästään 
TetraGraphin datan perusteella. Näin ollen TetraGraphista saatuja tietoja olisi 
pidettävä ainoastaan lisätietoina potilaan hoitopäätöksiä tehtäessä. 

4.	 Tarkoitetut käyttäjät
TetraGraphia saa käyttää koulutettu ja pätevä kliininen henkilökunta, ja sitä on 
käytettävä hyväksyttyjen kliinisten käytäntöjen ja paikallisten ohjeiden ja suositusten 
mukaisesti.

5.	 Toimintatavat
Hermo-lihasliitosmonitori näyttää hermo-lihasliitoksen salpauksen stimuloimalla 
perifeeristä liikehermoa ja arvioimalla lihaksen herätevastetta. TetraGraph toteuttaa 
tämän toiminnon soveltamalla ajoittain sähköistä stimulaatiota perifeeriseen 
hermoon ja mittaamalla suoraan lihasten aiheuttaman elektromyografisen (EMG) 
herätevasteen. Tämä mahdollistaa ärsykkeen lihasvasteen kvantitatiivisen ja 
automaattisen mittauksen.
TOF-tila on TetraGraphin pääasiallinen toimintatapa, jossa annetaan neljän ärsykkeen 
Train of Four -sarja (TOF) ja lasketaan Train of Four Ratio (TOFR) -suhde (neljännen 
ja ensimmäisen vasteen amplitudien suhde) sekä TOF Count -luku (TOFC) EMG-
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herätevasteista. TOF-stimulaatiota käytetään yleisesti hermo-lihasliitoksen salpauksen 
syvyyden ja toipumisen arvioinnissa palautumisen aikana. Ensimmäinen vaste 
TOF-sarjassa (T1) (ennen minkä tahansa hermo-lihasliitoksen salpaajan antamista) 
tallennetaan T1-lähtötilanteena, johon nähden muita mittauksia voidaan verrata. 
Yli 5 mV:n T1-lähtötilanne ilmaisee riittävää vastetta hyvän EMG-mittauksen 
saavuttamiseksi koko toimenpiteen aikana.
Neljä herätevaste-amplitudia näytetään peräkkäisenä pylväsdiagrammina yhdessä 
lasketun TOFR:n tai TOFC:n kanssa. Vaihtoehtoisesti voidaan näyttää neljä 
TetraGraphin tallentamaa piilevää EMG-aaltomuotoa. Molemmissa tapauksissa 
pylväsdiagrammin pystysuora akseli skaalataan automaattisesti.
Pylväsdiagramminäytön tilassa, jossa monitori ei tunnista EMG-vastetta, vasteen 
sijainti merkitään punaisella suorakulmiolla, joka osoittaa, että mittausta yritettiin, 
mutta vastetta ei tunnistettu.
Muita mahdollisia käyttötapoja ovat post-tetaaniset vasteet (PTC) ja Single Twitch 
(ST).
PTC-tila suorittaa tetaanisen stimulaatioprotokollan, jossa käytetään korkeataajuista 
ärsykettä, jota seuraa 1 Hz:n ärsykesarja. PTC-tilaa voidaan käyttää vain, kun TOFC-
luku on nolla.
ST-tila antaa yhden ärsykkeen ja näyttää yhden vasteen, mikä toistetaan joka 10. 
sekunti. Ensimmäinen mittaus, yleensä toimenpiteen alussa (ennen minkä tahansa 
hermo-lihasliitoksen salpaajan antamista), tallennetaan lähtötilanteena, jota 
vastaan voidaan verrata muita mittauksia. Vasteiden sarja näytetään pylväiden 
vieritysjaksona, jolloin viimeisin mittaus on lähtötilanteen amplitudipylvään vieressä.
ST-lähtötilanne voidaan nollata painamalla lähtötilannearvoa ja arvon vieressä olevaa 
nuolta.

6.	 Neljän sarjan stimulaatio (TOF), TOF-suhde 
(TOFR) ja TOF-luku (TOFC)
Neljän sarjan suhteen (TOFR) lähtötilanne määritetään ennen hermo-lihasliitoksen 
salpaajien antamista, mutta yleisen anestesian induktion jälkeen. TOFR:n lähtötilanne 
(ennen hermo-lihasliitoksen salpaajien antamista) näytetään 100 %:na, joka on 1,0:n 
suhde. Osittaisen ei-depolarisoivan salpauksen aikana prosenttiosuus pienenee, kun 
salpaus syvenee. 
Näin ollen, kun salpaus syvenee, suhde pienenee 100 %:sta. Kun TOFR lähestyy 0 %:a, 
sarjan neljäs vaste (T4) häviää ja vain kolme vastetta pysyy – TOF-luku (TOFC) 3. 
Amplitudin hiipuminen jatkuu, kun hermo-lihasliitoksen salpaus syvenee, kunnes T3 
häviää ja TOF-luku on 2. Kun T2 katoaa ja vain T1 pysyy, TOFC on 1, ja kun T1 katoaa, 
TOFC laskee nollaan.
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Kun käytetään depolarisoivia aineita, kuten sukkinyylikoliinia (suksametoni), 
hiipumista ei yleensä tapahdu, ja TOFR pysyy 100 %:ssa, kunnes kaikki vasteet 
häviävät.

7.	 Tetanuksen jälkeinen arvo (PTC)
Kun neljän sarjan luku (TOFC) saavuttaa arvon 0, TetraGraph mahdollistaa PTC-tilan. 
PTC-tila toimii vain, kun TOFC on 0.
Kun PTC-tila on valittu, TetraGraph ottaa uuden TOF-lukeman tarkistaakseen, että 
neljän sarjan luku (TOFC) on nolla. Kun tämä vaatimus täyttyy, PTC-sarja alkaa.
Tetaaninen stimulaatio koostuu 50 Hz:n tetaanisesta ärsykkeestä, jonka virran 
amplitudi on 50 mA ja pulssin kesto 200 µs ja joka kestää 5 sekuntia, jota seuraa 
3 sekuntia myöhemmin enintään 20 erillistä yksittäistä 1 Hz:n vastetta.
PTC on tetaanisen stimulaation jälkeen havaittujen vasteiden määrä. Monitori pysäyt-
tää stimuloinnin ja laskemisen, kun vasteita ei enää havaita. Täten PTC voi olla luku 
nollasta 20:een, nolla tarkoittaa täydellistä hermo-lihasliitoksen salpauksen tasoa.
Kun PTC-sarja on annettu, TetraGraph poistaa PTC-tilan käytöstä vähintään 2 minuutin 
ajaksi. PTC-väliksi voidaan valita 2, 3 tai 5 minuuttia painamalla välikuvaketta.

PTC-mittausten toistaminen nopeammin kuin 2 minuutin välein voi johtaa epätark-
kaan mittaukseen vasteiden post-tetaanisen potentioitumisen (monistumisen) vuoksi.
Asetuksista voidaan valita tarvittaessa PTC tai toistuva PTC.

   PTC:n valinta tarvittaessa

Kun PTC tarvittaessa on valittuna, laite suorittaa yhden PTC-mittaussarjan. Sen jälkeen 
laite palaa TOF-tilaan. Jotta toinen PTC-sarja voidaan suorittaa, on painettava PTC-
painiketta.

   
Toistuva PTC valittuna

Kun toistuva PTC on valittuna, laite suorittaa PTC-sarjoja toistuvasti, kunnes PTC:n 
edellytykset eivät täyty (TOFC ei ole nolla). Jotta toistuva PTC voidaan aloittaa 
uudelleen, PTC-painiketta tulee painaa.
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8.	 Single Twitch (ST)
Single Twitch (ST) on yksittäinen ärsyke, jota monitori käyttää lihasvasteen 
millivolttien (mV) huippu-huippu-amplitudin näyttämiseen. Stimulaation taajuus 
on 0,1 Hz, mikä vastaa yhtä ärsykettä 10 sekunnin välein. ST 1 Hz:n taajuudella (yksi 
ärsyke sekunnissa) toimitetaan osana PTC-sarjaa (katso edellä).
Single Twitchiä (ST) käytetään kahdessa eri tilanteessa:
1.	 Paralyysin puhkeamisen määrittämisessä hermo-lihasliitosten rentoutumisen 

aikana osoituksena valmiudesta henkitorven intubaatioon.
2.	 Osana PTC-sarjaa (katso kohta 7).

9.	 Liittyvät laitteet ja lisävarusteet
TetraGraph-laitteen mukana toimitetut laitteet ja lisävarusteet ovat TetraCord-
potilaskaapeli ja USB-kaapelilla varustettu virtalähde. Tarvittavat TetraSens-elektrodit 
myydään erikseen.
HUOMAUTUS: TetraGraphin kanssa saa käyttää vain TetraSens-elektrodeja.

VAROITUS: TetraSensin uudelleenkäyttö saattaa aiheuttaa epätarkan mittauksen 
hydrogeelin ja liima-ominaisuuksien kuivumisen tai häviämisen vuoksi. Lisäksi elektrodien 
uudelleenkäyttö voi johtaa ristikontaminaatioon ja pinnallisiin palovammoihin.

VAROITUS: Muiden kuin TetraSens-elektrodien käyttö voi aiheuttaa epätarkan mittauksen ja/
tai pinnallisia palovammoja.
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Ladattava akku ladataan verkkoadapterilla. Adapteri on määritetty paikallisille 
pistorasioille ja liitetään TetraGraphiin USB-kaapelilla. 

HUOMAUTUS: TetraGraphia ei saa käyttää eikä kytkeä potilaaseen monitorointia 
varten, kun se on kytketty tietokoneeseen. TetraGraphia saa käyttää vain mukana 
toimitetun virtalähdesovittimen kanssa.
USB-portti on myös liitäntä datan siirtämiseksi tietokoneelle, joka käyttää 
TetraConnectia.*
RS-232-portti mahdollistaa yhteyden ulkoisiin moniparametrisiin potilasmonitoreihin 
tai tietoliikennekeskittimiin. Philips IntelliVUE -näyttöihin liittämistä varten 
tarvitaan TetraGraph Philips Interface -kaapeli. CapsuleTechin Axon- ja Neuron-
tietoliikennekeskittimiin liittämistä varten tarvitaan TetraGraph xcom.
Käyttäjä voi vaatia myös seuraavan: SEN 2101 TetraGraph Pole Clamp Kit (valinnainen) 
TetraGraphin kiinnittämiseen IV-pylvääseen.

*Tietokoneilla, tableteilla ja älypuhelimilla käytettävä pilvipalvelu, joka on tarkoitettu 
TetraGraphilla luotujen datatietueiden tuontiin, tarkasteluun ja hakemiseen.
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10.	Yhteenveto varoituksista, huomioista ja 
sivuvaikutuksista
Kaikkiin tämäntyyppisiin lääkinnällisiin laitteisiin liittyy luontaisia riskejä ja 
sivuvaikutuksia. Vaikka näiden riskien poistamiseen on pyritty kaikin keinoin, 
laitetta on käytettävä huolellisesti. On tärkeää, että käyttäjä perehtyy kaikkiin tässä 
asiakirjassa mainittuihin varoituksiin ja huomioihin.

VAROITUKSET

Ei saa käyttää palavien kaasuseosten läsnä ollessa tai paikoissa, joissa herkästi syttyvät 
anesteetit saattavat tiivistyä. 
Potilaita, joilla on asennettu elektroninen laite, kuten sydämentahdistin, ei saa altistaa 
sähköiselle stimulaatiolle ennen erikoislääkärin lausuntoa.
TetraGraph ei ole tarkoitettu käytettäväksi lyhyen aallon tai mikroaaltoterapialaitteiden lähellä, 
koska se voi aiheuttaa ei-toivottua stimulaatiota elektrodeissa ja väärän toiminnan.
Jos sähkökirurginen maadoitus epäonnistuu, ihon palovammoja voi esiintyä elektrodien kohdalla.
TetraSensin uudelleenkäyttö saattaa aiheuttaa epätarkan mittauksen hydrogeelin ja liima-
ominaisuuksien kuivumisen tai häviämisen vuoksi. Lisäksi elektrodien uudelleenkäyttö voi 
johtaa ristikontaminaatioon ja pinnallisiin palovammoihin.
Muiden kuin TetraSens-elektrodien käyttö voi aiheuttaa epätarkan mittauksen ja/tai pinnallisia 
palovammoja.
Käytä elektrodeja vain puhtaalla ja kuivalla iholla, jossa ei ole vaurioita, kuten palovammoja tai 
tulehduksia.
Jotkin tatuointipigmentit ovat ferromagneettisia ja saattavat sähköiselle stimulaatiolle 
altistuessaan aiheuttaa ihon palovammoja.
Laitetta saa käyttää vain valmistajan suosittelemien johtimien ja elektrodien kanssa.
Pitkäkestoisen sähköisen stimulaation pitkäaikaisia vaikutuksia ei tunneta.
Stimulaatiota ei pidä käyttää kaulavaltimon hermoihin, etenkään potilailla, joiden tiedetään 
olevan herkkiä kaulavaltimon refleksille.
Stimulaatiota ei tule kohdistaa kaulan tai suun ympärille. Kurkunpään ja nielun lihaksissa 
voi esiintyä vakavia kouristuksia, ja supistukset voivat olla riittävän voimakkaita sulkemaan 
hengitysteitä tai aiheuttamaan hengitysvaikeuksia.
Stimulaatiota ei tule käyttää rintakehän päältä, sillä sähkövirran kulkeutuminen sydämeen voi 
aiheuttaa sydämeen rytmihäiriöitä.
Stimulaatiota ei tule käyttää transserebaalisesti.
Stimulaatiota ei saa ohjata turvonneille, tartunnan saaneille tai tulehtuneille alueille eikä 
flebiitin, tromboflebiitin, suonikohjujen tms. herkistämälle iholle.
Stimulaatiota ei tule ohjata syöpään liittyvien leesioiden päälle tai lähelle.
Käytössä on oltava varovainen, jos potilaalla on epältyjä tai diagnosoituja sydänongelmia.
Käytössä on oltava varovainen, jos potilaalla on epälty tai diagnosoitu epilepsia.
Varovaisuutta on noudatettava seuraavissa tapauksissa: 
	 a. Kohdun päällä, mikäli tarkkailtavalla on kuukautiset tai hän on raskaana; 
	 b. Ihoalueilla, joilla ei ole normaalia tuntoaistia.
Sähköinen stimulaatio tai sähköä johtava väliaine, esim. kliininen liima tai hydrogeeli, voi 
aiheuttaa joillekin potilaille ihoärsytystä tai yliherkkyyttä. Ärsytystä voidaan vähentää 
siirtämällä elektrodin paikkaa.
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HUOMIOT

Varmista ennen käyttöä, että monitori on ehjä ja että akku on ladattu täyteen tai 
kytketty virtalähteeseen. Tarkasta myös visuaalisesti laite ja TetraCord-kaapeli löysien tai 
vaurioituneiden osien varalta.
Jos laitteen suorituskyky muuttuu määritellystä, vaaditusta tai odotetusta, ota laite heti pois 
käytöstä.
Koulutetun henkilöstön on tehtävä huoltotyöt valmistajan ohjeiden mukaisesti.
Älä käytä hankaavia puhdistusaineita näyttöön. 
Irrota virtalaite verkkovirrasta ennen puhdistusta. TetraGraphia ja sen kaapeleita EI saa upottaa 
veteen tai muihin nesteisiin puhdistuksen tai desinfioinnin aikana.
TetraCord-potilaskaapelin kiertäminen tai voimakas vetäminen TetraGraph-näytöstä 
irrottamisen yhteydessä voi vahingoittaa kaapelia.

SIVUVAIKUTUKSET

TetraGraphin ja sen TetraSens-elektrodien käytön yhteydessä ilmenevät sivuvaikutukset ovat 
seuraavat:
Allerginen reaktio kliiniselle liimalle tai hydrogeelille.
Paikallinen ärsytys, jos stimulaatioelektrodit eivät ole kunnolla kiinni tai niitä käytetään uudelleen.
Hermostimulaatio täysillä virtaustehoilla voi aiheuttaa kipua potilaille, mikäli heitä ei ole nukutettu.
Potilaan ihossa voi esiintyä ärsytystä ja palovammoja stimulaatioelektrodien alla.

11.	Symbolit ja kuvakkeet
Seuraavia symboleja käytetään TetraGraph-laitteessa ja sen näytössä sekä TetraSens-
elektrodissa.
TetraGraph-laitteen merkinnöissä käytetään seuraavia symboleja.

 
2797

CE-merkintä 
ja ilmoitetun 
laitoksen numero

Osoittaa, että laite vastaa EU:n lääkinnällisten laitteiden asetusta 
(MDR).
Symboliin on liitetty ilmoitetun laitoksen numero.

SN Sarjanumero Laitteelle myönnetty yksilöllinen sarjanumero.

Viitenumero Laitteen luettelo- tai mallinumero.

 
Käyttöohjeet

Laitteella on käyttöohjeet.
Katso käyttöohjeet.

 

Katso 
käyttöohjeet Lue käyttöohjeet.

Yleinen 
varoitusmerkki Osoittaa tärkeitä tietoja.

 
Pidä kuivana Tuote on pidettävä kuivana.
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Suojaa 
auringonvalolta Älä jätä suoraan auringonvaloon tai lähelle lämmönlähteitä.

Valmistuspäivä-
määrä Valmistuspäivämäärä, vuosi ja kuukausi.

 
Valmistaja Valmistajan nimi ja osoite. 

FCC-merkki

FCC-merkki on sertifiointimerkki, jota käytetään Yhdysvalloissa 
myytävissä elektroniikkatuotteissa todistamaan, että laitteen 
sähkömagneettiset häiriöt ovat Yhdysvaltain liittovaltion 
viestintäkomission hyväksymissä rajoissa.

UL-merkki TetraGraph on UL:n hyväksymä.

Ei MR-turvallinen TetraGraph-instrumentti ei ole MK-turvallinen.

Lääkinnällinen 
laite TetraGraph on lääkinnällinen laite.

Yksilöllinen 
laitetunniste UDI

Yksilöllinen laitetunniste UDI (Unique Device Identification) on 
järjestelmä, jota käytetään lääkinnällisten laitteiden merkitsemiseen ja 
tunnistamiseen terveydenhuollon toimitusketjussa.

Vain 
reseptikäyttöön

Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tämän laitteen saa myydä tai 
määrätä vain lääkäri, jolla on toimilupa siinä osavaltiossa, jossa hän 
toimii.

WEEE Älä hävitä kotitalousjätteen mukana; katso luku 24.

Kosteus Kuljetuksen ja varastoinnin kosteusrajat

 
Paine Kuljetuksen ja varastoinnin painerajat

 
Lämpötila Varastoinnin lämpötilarajat

 
Lämpötila Kuljetuksen lämpötilarajat

BF-
defibrillaattoriin 
liityntä

Suojaus defibrillaattorin purkautumisen vaikutuksilta riippuu 
määritetyn kaapelin ja elektrodien käytöstä.

 USB-liitäntä USB-portti lataamiseen ja tiedostojen lataamiseen.

Monitoriin 
liittäminen Monitorikaapelin portti, katso luku 9.
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Elektrodeilla käytetään seuraavia lisäsymboleita.

CE-merkintä
CE-merkintä ilman numeroita osoittaa, että tuote on 
itsesertifioitu luokan I lääkinnällinen laite. Tämä symboli 
koskee TetraSens-elektrodia.

UKCA-merkintä
UKCA-merkintä ilman numeroita osoittaa, että tuote on 
itsesertifioitu luokan I lääkinnällinen laite. Tämä symboli 
koskee TetraSens-elektrodia.

Eräkoodi Laitteen eränumero.

Älä käytä, jos pakkaus 
on vaurioitunut

TetraSens-elektrodin pussille.

Älä käytä uudelleen TetraSens-elektrodille – vain kertakäyttöön.

 
Ei steriili TetraSens-elektrodille

Viimeinen käyttöpäivä TetraSens-elektrodille

TetraGraph-virtalähteessä käytetään seuraavia symboleja.

 
IEC 60417-5172 Luokan II laitteet.

 IEC 60417-5032 Vaihtovirta.

 IEC 60417-5031 Tasavirta.

12.	Aloittaminen
Toimitettu järjestelmä sisältää seuraavat tuotteet: 
SEN 2001  TetraGraph-monitori  
SEN 2100  TetraCord Patient Cable /SEN 2111  TetraCord- Patient Cable  
SEN 2201  USB-virtalähdesovite (FRIWO-mallinro FW8002.1MUSB/05)  
SEN 2202  Akku, asennettuna TetraGraphiin (Varta-osanro 56456 702 099)  
SEN 2207  USB-kaapeli, 3 m (tyypin A liitännästä tyypin B liitäntään) virtalähteen liittämiseksi  
SEN 008    Käyttöohjeet (tämä asiakirja) 
Lisävarusteet:
SEN 2002 20 TetraSens-elektrodin laatikko (kukin SEN 1002) 
SEN 2009 15 TetraSens Pediatric -elektrodin laatikko (kukin SEN 1009) 
SEN 2014 15 TetraSensitive-elektrodin laatikko (kukin SEN 1012)
Valinnaisvarusteet: 
SEN 2101 TetraGraph Pole Clamp Kit 
SEN 2007 TetraGraph Philips Interface 
SEN 2010 TetraGraph Xcom cable
Puhdista ja desinfioi uusi tai varastossa ollut TetraGraph, ennen kuin otat sen  
käyttöön. Lisäohjeita on luvussa 19.



KÄYTTÖOHJE	 TetraGraph Model SEN 2001, SEN 008, versio 14.0, 2023-11-07	 15

HUOMIO Varmista ennen käyttöä, että monitori on ehjä ja että akku on ladattu täyteen tai 
kytketty virtalähteeseen. Tarkasta laite ja TetraCord-kaapeli myös silmämääräisesti väljien tai 
vaurioituneiden osien varalta.

13.	Asennus
Toimi seuraavasti:
Liitä TetraGraph verkkovirtaan käyttämällä järjestelmän mukana toimitettua USB-
kaapelia ja verkkoadapteria. Liitä USB-kaapeli TetraGraphin yläosassa olevaan USB-
porttiin.

Vaihtoehtoisesti voit ladata asennetun ladattavan akun ennen käyttöä käyttämällä 
toimitukseen sisältävää virtalähdettä.
Kytke TetraGraph päälle painamalla etupaneelin PÄÄLLE-kytkintä.
Näytön valo syttyy, ja monitori suorittaa lyhyen itsetestin. 
Sininen palkki täyttyy vasemmalta oikealle, laitteen ohjelmistoversio tulee näkyviin 
ja näyttöön tulee seuraava ruutu.
Ohjelmistoversio saatetaan näyttää myös kun laite kytketään pois päältä. Katso 
kohta 15.

SW Version xxx.xxx.xxx
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14.	TetraSens-elektrodit
Ennen kuin elektrodit asetetaan iholle, varmista, että ihon pinta on puhdas ja kuiva.
Aseta elektrodit käteen ennen kuin liität elektrodit TetraGraph-monitoriin mukana 
tulevalla kaapelilla. 

Elektrodit voidaan asettaa kumpaan tahansa käteen siten, että stimuloivat 
elektrodit ovat kyynärhermon päällä ranteessa. Herätevaste tallennetaan 
joko kämmenenalaisesta lihaksesta pikkusormen alla (abductor digiti minimi 
-lihas), peukalon lähentäjälihaksesta (adductor pollicis -lihas) tai ensimmäisestä 
kämmenselänpuoleisesta luuvälilihaksesta, kuten alla on esitetty.
Jos käsivarrelle ollaan suorittamassa leikkausta, aseta TetraSens-elektrodit 
vastakkaiseen käsivarteen välttäen ei-steriilejä elektrodeja leikkauskohdan 
läheisyydessä. Jos kyseessä on korkeataajuinen (HF) sähköpoltto, mahdollisten 
häiriöiden vaikutusta tulee pyrkiä vähentämään. 
Voit liittää elektrodit seuraavasti:
Leikkaa karvoitus tarvittaessa ja hankaa kevyesti puhtaalla sideharsolla. Revi pussi 
auki (älä käytä saksia) ja poista TetraSens-elektrodit pussista.
Irrota stimuloivat elektrodit (proksimaalinen, neliö) vuorauksesta nostamalla 
elektrodien reunaa. Aseta ne sitten kyynärhermon (nervus ulnaris) päälle jäljempänä 
kuvatulla tavalla.

{1 cm

Aseta soikeat stimuloivat 
elektrodit kyynärhermon päälle

Ranteen poimu



KÄYTTÖOHJE	 TetraGraph Model SEN 2001, SEN 008, versio 14.0, 2023-11-07	 17

Irrota tallentavat elektrodit (distaaliset, pyöreät) vuorauksesta nostamalla elektrodien 
reunaa. Aseta ne sitten jäljempänä kuvatulla tavalla.

Liitä TetraCord-kaapeli elektrodeihin. Jos käytössä on SEN 2100, tee tämä puristamalla 
kaapeliliitännän kyljessä olevia kielekkeitä ja asettamalla TetraSens-elektrodiliittimen 
sininen osa kokonaan kaapeliliitäntään. Varmista oikea suunta kuvan mukaisesti 
ja vapauta sitten kielekkeet. Jos käytössä on SEN 2111, tee tämä avaamalla kansi, 
asettamalla elektrodin sininen osa kokonaan liitäntään ja sulkemalla kansi.

Osanumero SEN 2100

Osanumero SEN 2111
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Oikein ja väärin kohdistettu TetraSens-elektrodi 
liitäntään asennettuna.

Oikein ja väärin kohdistettu TetraSens Pediatric-  
ja TetraSensitive- elektrodi liitäntään asennettuna

Huomautus: Vastuksesta huolimatta on tärkeää, että työnnät anturin kokonaan 
kaapeliliittimeen. Oikein asennettuna anturin sininen viiva ei ole enää näkyvissä.
Elektrodit on hävitettävä, jos ne eivät enää tartu pitävästi ihoon. Varmista, ettei 
mikään muu laite kosketa stimuloivia tai tallentavia elektrodeja.

Liitä TetraCord-kaapeli TetraGraph-monitoriin ohjaamalla kaapeli monitoriin suorana, 
ÄLÄ KIERRÄ sitä. Kaapeliliittimen mustan nuolimerkin tulee olla linjassa monitorin 
liittimen/portin aukon kanssa.

Kiinnitä kaapeli alla olevan kuvan mukaisesti kyynärvarteen teipillä, jotta liitäntään 
kohdistuu vähemmän liikkeestä johtuvaa rasitusta.
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Poista elektrodit seuraavasti:
Sammuta TetraGraph-monitori.
Irrota TetraCord-kaapeli TetraSens-elektrodeista puristamalla kaapeliliitännän sivussa 
olevia kielekkeitä (SEN 2100) tai avaamalla kaapeliliitännän kansi (SEN 2111).
Poista elektrodi ihosta kuorimalla varovasti reunasta.
Poista mahdollinen geelijäännös ihosta.
Hävitä käytetyt elektrodit kliinisenä jätteenä.

15.	Käyttö
Tarkista (näytön vasemmasta ylälaidasta), että 
laitteen akun varaus on riittäv ätai että laite 
on kytketty virtalähteeseen. Akun täysi varaus 
kestää noin 8 tuntia jatkuvaa käyttöä uudella 
hyväkuntoisella akulla.
Paina asetuskuvaketta, jotta voit asettaa kirkkauden, 
äänet, PTC-tilan, päivämäärän/kellonajan ja 
potilasviitteen.
Näyttö osoittaa elektrodien tehokkuuden, kun 
ne ovat kosketuksessa ihon kanssa, muuttamalla 
stimuloivien elektrodien ja herätevasteanturien 
kuvakkeiden väriä. 

HARMAA väri ilmaisee, että potilaskaapelia tai stimuloivaa tai tallentavaa 
elektrodiparia ei ole kytketty potilaaseen. Monitori keskeyttää stimulaation, kunnes 
kytkentä on tehty oikein. 
VIHREÄ väri ilmaisee, että elektrodi on kytketty oikein ja että impedanssi on 
hyväksyttävissä rajoissa tarvittavan ärsykevirran toimittamiseksi tai vasteen 
tallentamiseksi.
Vianmääritysohjeita on kohdassa 17.

VAROITUS TetraGraph ei ole tarkoitettu käytettäväksi lyhyen aallon tai 
mikroaaltoterapialaitteiden lähellä, koska se voi aiheuttaa elektrodeissa ei-toivottua 
stimulaatiota ja väärää toiminta
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Jos Asetukset on valittuna, vasemmanpuoleinen 
näyttö tulee näkyviin. 

Lisää tai vähennä kirkkautta valitsemalla + tai –. 
Kytke äänet päälle tai pois päältä painamalla 

Valitse PTC-tila painamalla

Valitse päivämäärä ja kellonaika painamalla nuolta 
ja painamalla YY/MM/DD, niin voit vaihdella 
päivämäärä- ja muotovaihtoehtojen välillä. Valittavissa 
on kolme eri päivämäärämuotoa: YY/MM/DD, DD/
MM/YY, MM/DD/YY.
Lisää potilasviite painamalla nuolta ja antamalla 
potilasviitetunnus.
Voit poistaa kaikki potilastiedot painamalla Patient 
Data (Potilastiedot) ja Delete Data (Poista tiedot).

Varmista ennen käyttöä, että monitori on ehjä ja että akku on ladattu täyteen tai kytketty 
virtalähteeseen. Tarkasta myös silmämääräisesti laite ja TetraCord-kaapeli väljien tai 
vaurioituneiden osien varalta
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AUTOMAATTINEN KÄYNNISTYS

Käynnistä Auto-tila painamalla aloitusnäytöllä 
olevaa automaattisen toiston painiketta. 
Automaattisen asetuksen aikana laite havaitsee 
enimmäisvirran ennen mittausnäytön 
avautumista ja asettaa virran 20 prosenttia 
enimmäisvasteen (enimmäisarvon ylittävä 
taso) yläpuolelle. Automaattisesti valitut 
ärsykkeen parametrit milliampeereissa (mA) ja 
pulssin leveys mikrosekunneissa (µs) näkyvät 
näytössä muutaman sekunnin ajan ennen TOF-
mittausten käynnistämistä. AUTO-tila näkyy 
oikeassa yläkulmassa vihreällä. Jos laite ei 
saavuta enimmäisvastetta, monitori toimittaa 
oletusarvoisesti enimmäisärsykkeen, 60 mA 
pulssin leveydellä 300 µs. Tällöin MAN-tila näkyy 
oikeassa yläkulmassa oranssilla.

MANUAALINEN TILA

Käynnistä manuaalinen tila painamalla 
aloitusnäytöllä olevaa manuaalisen tilan painiketta 
(Manual). Valitse asetuksista haluamasi  
Current (virta) ja Pulse Width (pulssin leveys) 
Manuaalisen tilan oletusasetukset ovat 50 mA ja 
200 µs. Aloita seuranta painamalla TOF- tai ST-
painiketta. MAN-tila näkyy oikeassa yläkulmassa 
oranssilla.
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1. Akkuilmaisin 2. Ulkoisen monitorin symboli 3. Asetukset

5. Kokonaisaika 4. �Pois päältä/
Järjestelmävalikko

7. Väli
6. �Automaattisen tai 

manuaalisen tilan 
ilmaisin

9. Tietoalue 8. Mittauksen tulos

11. Lähtötilanne 10. Kaavioalue

13. Kaaviovälilehdet 12. Merkki

14. Aikaa viimeisestä 
mittauksesta 15. Aikaa mittaukseen

16. Mittauksen aikajana 17. Tilapainikkeet
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Nro Komponentti Kuvaus
1 Akkuilmaisin Akun varaustaso on ilmaistu graafisesti ja numerolla.

2 Ulkoinen monitori Jos monitoria ei ole liitetty: tyhjä

Ulkoinen monitori liitetty:	

Yhteys ulkoiseen monitoriin katkennut: 	

3 Asetukset Symboli on korostettuna ja sitä voidaan painaa laitteen toiminnan 
ollessa keskeytettynä. Muulloin symboli näkyy himmennettynä. 

4 Pois päältä / System-
valikko

Tätä symbolia painamalla voidaan avata System (Järjestelmä) -valikko tai 
kytkeä laite pois päältä.  
Symboli on korostettuna ja sitä voidaan painaa laitteen toiminnan 
ollessa keskeytettynä. Muulloin symboli näkyy himmennettynä.

5 Kokonaisaika Kokonaisaika on ensimmäisestä mittauksesta kulunut aika.

6 Automaattisen tai 
manuaalisen tilan 
ilmaisin

Näyttää AUTO-tekstin, jos enimmäisarvon ylittävä virta havaittiin. 
MAN-teksti näkyy, jos enimmäisarvon ylittävää virtaa ei havaittu tai jos 
käyttäjä valitsi manuaalisen tilan.

7 Väli Ilmaisee nykyisen väliasetuksen. Väliasetusta voidaan muuttaa milloin 
tahansa painamalla tätä. TOF-tilassa näytetään TOF-väli ja toistuva PTC 
-tilassa näytetään PTC-väli. 

8 Mittauksen tulos Näyttää viimeisen mittauksen tuloksen. Jos laitteen toiminta on 
keskeytettynä, arvo näytetään himmennettynä harmaalla. 

9 Tietoalue Tällä alueella näytetään erilaisia tietoja. 
Pienet merkinnät, jotka näkyvät mittaustuloksen vieressä: 

1) Matala virta (keltainen elektrodi) 
2) PTC keskeytetty johtuen signaalista TOF-tarkistuksessa

Suuret ilmaisimet:
1) Kohina
2) Tetaaninen stimulaatio

10 Kaavioalue Pylväs-, aalto- ja trendikaavion paikka

11 Lähtötilanne Ilmaisee T1- tai ST-lähtötilanteen. Vihreä >= 5 mV, oranssi < 5 mV.  
Lähtötilanne voidaan nollata manuaalisesti painamalla 
lähtötilannearvoa näytöllä. Arvo näkyy viivana pylväskaaviossa. 

12 Merkki Tätä painamalla voidaan asettaa merkki. Asetettu merkki näkyy vain 
trendikaaviossa.

13 Kaaviovälilehdet Valitse palkki-, aalto- tai trendinäkymä.

14 Aikaa viimeisestä 
mittauksesta

Ilmaisee viimeisestä mittauksesta kuluneen ajan näytöllä. Tämä arvo 
kasvaa koko ajan.

15 Aikaa mittaukseen Laskuri, josta näkee kuinka paljon seuraavaan mittaukseen on aikaa. 
Jos laitteen toiminta on keskeytettynä, arvoja ei näytetä.

16 Mittauksen aikajana Näyttää, kuinka paljon seuraavaan mittaukseen on aikaa. Jos laitteen 
toiminta on keskeytettynä, palkki näkyy kokonaan harmaana. 

17 Tilapainikkeet Tilan valintaan
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TOF-TILA

TOF-välejä voidaan muuttaa painamalla Interval-
painiketta. TOF-väli voi olla 20 s,1 min, 5 min, 
15 min tai 60 min. 

Voit keskeyttää TOF-seurannan painamalla 

Stimulaatio pysähtyy, kun seuranta keskeytetään.
Kaiken seurannan aikana tiedot voidaan 
näyttää pylväsdiagrammina, aaltomuotona tai 
trendikaaviona.

TETAANINEN STIMULAATIO JA POST-TETAANISET VASTEET (PTC)
TOF-luvun ollessa nolla (0) TetraGraph ottaa 
käyttöön PTC-tilan. 
Kun PTC-tila on valittu, TetraGraph tuottaa uuden 
TOF:n sen vahvistamiseksi, että TOFC on 0. Jos 
TOFC on 0, PTC-sarja aloitetaan.
PTC koostuu seuraavista:
1.	 50 Hz:n tetaaninen stimulaatio (5 s).
2.	 Tämän jälkeen enintään 20 erillistä yksittäistä 

ärsykettä.
PTC on tetaanisen stimulaation jälkeen havaittujen 
vasteiden määrä, ja se voi olla 0–20.

Kun PTC-mittaus on valmis, muita TOF- tai PTC-mittauksia ei voi tehdä kahteen 
minuuttiin. Tämä aikaväli on kiinteä, eikä sitä voi muuttaa. PTC-mittausten 
oletusaikaväli on 2 minuuttia. Asetuksista valittavat PTC-lisävälit ovat 3 ja 5 minuuttia.
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Kun TOF on käynnissä ja tuloksena on TOFR 
tai TOFC, joka on yli 0, PTC-painike ei ole 
käytettävissä.

Kun TOF on käynnissä ja tuloksena on TOFC 0, PTC-
painike on käytettävissä.

PTC tarvittaessa: Kun PTC aloitetaan, TetraGraph 
suorittaa yhden PTC-mittauksen ja palaa sitten 
TOF-tilaan.

Toistuva PTC: Kun PTC aloitetaan, TetraGraph 
suorittaa PTC-mittauksia asetettujen PTC-välien 
perusteella. Jos TOF-tarkistus PTC-sarjassa tuottaa 
arvon, joka on yli TOFC 0, TetraGraph poistuu 
PTC-tilasta ja palaa TOF-tilaan. PTC-välejä voidaan 
muuttaa PTC:n ollessa käynnissä.

SINGLE TWITCH -TILA

Single Twitch (ST) on yksittäinen ärsyke, jota 
monitori käyttää lihasvasteen millivolttien (mV) 
huippu-huippu-amplitudin näyttämiseen. Aloita ST 
painamalla ST-painiketta.



26	 TetraGraph Model SEN 2001, SEN 008, versio 14.0, 2023-11-07	 KÄYTTÖOHJE

MITTAUKSEN VISUAALINEN ESITYS
Mittaus voidaan esittää visuaalisesti kolmella eri kaaviovälilehdellä: pylväs-, aalto- ja 
trendinäkymä.

TRENDIKAAVIO

Trendikaavion X-akselilla näkyy aika ja Y-akselilla 
TOF-suhde, TOF-luku sekä PTC. 
Voit vierittää oikealle painamalla oikealle näytöllä 
ja vasemmalle painamalla vasemmalle näytöllä. 
Voit lisätä merkin valitsemalla merkkipainikkeen 
(äärimmäisenä oikealla oleva välilehti).

	
AALTOMUOTO

Aaltomuotokaaviovälilehdellä näytetään 
sähköinen signaali mV:nä. 
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KOHINAILMOITUS

Näyttöön avautuu kohinailmoitus, kun lähellä 
olevasta elektronisesta laitteesta havaitaan 
sähkömagneettinen häiriö.
Tämä voi olla seurausta sähköpoltosta. Seuranta 
jatkuu, kun sähköpolton aiheuttama häiriö 
poistuu.
Tämä voi johtua myös viereisistä laitteista. 
Varmista, että potilaskaapeli on hyvin erotettu 
muista sähkölaitteista ja kaapeleista.

 UUSI POTILAS, LAITTEEN VIRRANKATKAISU, LATAUS JA JÄRJESTELMÄ

Kun seuranta on valmis, keskeytä laitteen toiminta. 
Katkaise sitten virta näytön oikeassa yläkulmassa 
olevalla POIS-painikkeella.
Kun POIS-painiketta on painettu, näyttöön avautuu 
viiden sekunnin laskuri. Tässä näytössä on myös 
mahdollisuus ladata aiemmin tallennetut tiedot tai 
siirtyä System (Järjestelmä) -asetusvalikkoon.
Voit aloittaa uuden potilaan seurannan painamalla 
New patient (Uusi potilas) -painiketta.
Vaihtoehtoisesti POIS-painiketta voidaan painaa 
uudelleen, jos laskuri halutaan ohittaa ja kytkeä 
laite heti pois päältä.
Jos System (Järjestelmä) valitaan, 
järjestelmätietonäyttö avautuu.
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Jos TetraGraphin yhteys on ollut katkaistuna 
yli 5 minuuttia ja se muodostetaan uudelleen, 
näyttöön tulee ponnahdusikkuna. Ikkunasta 
voidaan valita, jatketaanko saman potilaan kanssa 
vai valitaanko uusi potilas.

JÄRJESTELMÄTIEDOT 

Uudelleenohjelmointi (vain huoltoteknikon 
käyttöön) 

Näytön kalibrointi Cal. Touch -painikkeella 
kosketusnäyttö voidaan kalibroida seuraamalla 
näytön ohjeita. Käytä kynää (tai muuta 
teräväkärkistä esinettä) ja merkitse kolmen 
näytöllä olevan tarkennuspisteen keskikohta

Ohjelmistoversio (vain tiedoksi)
Sarjanumero xxxxxx (vain tiedoksi)
Taajuus Aseta linjatehon taajuus. Voit valita 50 Hz 
tai 60 Hz painamalla tätä.



KÄYTTÖOHJE	 TetraGraph Model SEN 2001, SEN 008, versio 14.0, 2023-11-07	 29

LATAUS

Jos Upload (Lataus) valitaan, vasemmalla oleva 
näyttö avautuu.
Lataus voidaan tehdä TetraConnectin kautta, 
kunhan monitori on kytketty tietokoneeseen, 
joka käyttää sovellusta USB-kaapelin kautta 
(oikeanpuoleinen liitäntä alla olevassa kuvassa). 
Kun lataus on valmis, näyttöön tulee teksti 
Upload Complete (Lataus valmis) sekä kysymys, 
poistetaanko ladatut potilastiedot laitteesta. Voit 
poistaa tiedot painamalla Delete (Poista). Jos 
haluat kytkeä laitteen pois päältä poistamatta 
tietoja, paina Cancel (Peruuta). 
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16.	Datan lähettäminen ja kyberturvallisuuden 
valvonta
TetraGraphia ei voi ohjata tai muuten käyttää ulkoisten liitäntöjen kautta. Monitori 
lähettää tietoja USB-/sarjakaapelin kautta, mukaan lukien TOF-suhde, TOF-luku, PTC 
ja Single Twitch. TetraGraph ei sisällä tai siirrä suojattuja potilastietoja. Jotta vältät 
luvattoman pääsyn tietoihin, varmista, että kaikki ulkoiset laitteet, joihin TetraGraph 
on liitetty, ovat luotetussa verkossa. 

17.	Vianmääritys
Vianmäärityskaavio
Tämän vianmäärityskaavion avulla voit ratkaista joitakin yleisimpiä TetraGraph-
monitorin käytössä havaittuja ongelmia.

Oire Ratkaisu

Elektrodisymboli on 
keltainen

Ilmaisee, että TetraGraph ei pystynyt toimittamaan pyydettyä ärsykevirta-
asetusta (mA), mikä johtuu todennäköisesti suuresta impedanssista ihon 
liityntäkohdassa.
Tarkista, että elektrodi on kytketty oikein potilaskaapeliin kohdan 14 mukaisesti.
Tarkista, että potilaskaapeli on kytketty TetraGraphiin.
Varmista, että vastaava elektrodi on kosketuksissa ihon kanssa kohdan 14 
mukaisesti.

Elektrodisymboli 
on osittain harmaa 
ja näkyvissä on 
kysymysmerkki.

?

Varmista, että harmaana näkyvä elektrodi on kosketuksissa ihon kanssa kohdan 
14 mukaisesti.
Tämä symboli (jossa näkyy harmaita tallentavia elektrodeja) saattaa näkyä 
myös sähköpolton aikana, ilmaisten harmaita tallentavia elektrodeja. Se poistuu 
näkyvistä heti kun sähköpoltto päättyy.

Elektrodisymboli on 
täysin harmaa ja ky-
symysmerkkisymboli 
näkyy.

?

Ilmaisee, että potilaskaapelia tai stimuloivaa tai tallentavaa elektrodiparia ei ole 
kytketty potilaaseen. Monitori keskeyttää stimulaation, kunnes se on kytketty 
oikein. 
Tarkista, että elektrodi on kytketty oikein potilaskaapeliin kohdan 14 mukaisesti.
Tarkista, että potilaskaapeli on kytketty TetraGraphiin.
Tarkista, että elektrodit on kiinnitetty ja että ne ovat kosketuksissa ihon kanssa.

Kohinasymboli on 
näkyvissä

Jos kohinasymboli näkyy muulloin kuin sähköpolton aikana, varmista, että 
TetraCord-potilaskaapeli on hyvin erotettu muista kaapeleista tai sähkölaitteista. 
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Lähtötilannetta ei 
havaita.

Hermo-lihasliitoksen salpaajia on todennäköisesti annettu ennen seurannan 
aloittamista, joten lähtötilannetta ei voida havaita. Laite siirtyy oletusarvoisesti 
automaattisesti tuottamaan maksimiärsykettä 60 mA pulssin leveydellä 300 µs. 
T1-lähtötilanne asetetaan automaattisesti, kun TOFR saavuttaa 80 %. 

Lähtötilanteen mV-
vaste <5 mV

Lähtötilanne <5 mV viittaa seuraaviin: 
1.	 Hermo-lihasliitoksen salpaajia on annettu ennen TetraGraph-seurannan 

aloittamista. 
2.	  Stimuloivia ja/tai tallentavia elektrodeja ei ole asetettu oikein. 
Jotta mittaukset onnistuvat optimaalisesti, neljän sarjan suhteen (TOFR) 
lähtötilanne tulee määrittää ennen hermo-lihasliitoksen salpaajien antamista, 
mutta yleisen anestesian induktion jälkeen.

Laite on kytkeytynyt 
pois päältä.

Laite on ollut toimettomana yli 60 minuuttia tai akku on loppu. Liitä 
laite verkkovirtaan käyttämällä Senzimen toimittamaa USB-kaapelia ja 
verkkoadapteria. Vaihtoehtoisesti poista TetraGraph käytöstä ja lataa asennettu 
ladattava akku. Katso kohta 13.

Näyttö ei reagoi 
kosketukseen.

Tarkista näytön kalibrointi kohdan 15 mukaisesti.
Jos näytön kalibrointi ei ratkaise ongelmaa, poista TetraGraph käytöstä ja pyydä 
apua valtuutetulta huoltoliikkeeltä.

Laitteen suoritusky-
vyn muutokset.

Poista TetraGraph käytöstä ja käänny valtuutetun huoltoliikkeen puoleen.

Lokimuistia 
käytettävissä <20 h

Monitorin muistiin voidaan tallentaa enintään 500 tietuetta (tapausta). 
Kun jäljellä on vapaata muistitilaa vielä noin 30 lisätietueelle (20 tuntia 
tallennustilaa), aloitusnäyttöön tulee varoitus.
Monitori toimii edelleen normaalisti. Haluttaessa tiedot voidaan ladata 
TetraConnectiin ja sitten poistaa laitteesta. Kun 500 tapausta on tallennettu, 
monitori poistaa kaikki tietueet. Ohjeita tietojen poistamiseen on kohdassa 15.

Huomautus: Laitteeseen liittyvästä käyttäjälle ja/tai potilaalle sattuneesta vakavasta vaaratilanteesta on 
ilmoitettava Senzimelle ja sen jäsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle (Euroopassa) tai asianomaiselle 
terveysviranomaiselle (muissa maissa), jossa käyttäjä ja/tai potilas sijaitsee.
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18.	Huolto ja akun lataus
Kytke TetraGraph-laite latausta varten laturiin USB-portin kautta käyttäen vain 
mukana toimitettua kaapelia ja laturia. TetraGraphia voidaan käyttää latauksen 
aikana. Jos laitetta aiotaan varastoida pitkään, se on ladattava tai tyhjennettävä 
akun 40 prosentin varaukseen ennen varastointia. Laite on tällöin tarkistettava 
12 kuukauden välein ja ladattava tarvittaessa akun 40 prosentin varauksen 
ylläpitämiseksi. Tämä varmistaa maksimaalisen käyttöiän ja reaaliaikaisen 
kelloasetuksen ylläpidon.
Etupaneelin vasemmassa yläkulmassa oleva akun latauksen merkkivalo palaa 
keltaisena, kun laite latautuu. Merkkivalo muuttuu vihreäksi, kun lataus on 
valmis. TetraGraph-laite voidaan kytkeä pois päältä latauksen ajaksi latausajan 
lyhentämiseksi.
Tarkista aina akun varaustaso ennen kirurgisen toimenpiteen aloittamista.
Tarkista laite ja kaapelit vaurioiden varalta ennen käyttöä. Älä käytä laitetta, jos se on 
vaurioitunut tai jos se ei toimi odotetulla tavalla. 
TetraGraphissa ei ole käyttäjän huollettavia osia, eikä sitä saa muokata. 

VAROITUS: Koulutetun henkilöstön on suoritettava huoltotyöt valmistajan ohjeiden 
mukaisesti.

Säännölliset tarkistukset
Tarkista TetraGraph silmämääräisesti seuraavanlaisten vaurioiden varalta:
•	 kotelon, näytön, jalkojen tai pylväskiinnittimen murtumat
•	 korroosio
•	 suojakäsittelyn heikkeneminen (akun kontaktien pinnoite)
•	 lovet, lommot tai ulkonemat.
Tarkista TetraCord ja mahdolliset tietoliikennekaapelit silmämääräisesti 
seuraavanlaisten vaurioiden varalta:
•	 kaapelien tai johtimien murtumat, kiertymät, kulumat tai rispaantuminen.
Tarkista TetraGraphin ja kaapelien sähköliittimet silmämääräisesti seuraavanlaisten 
vaurioiden varalta:
•	 eristyksen heikkeneminen
•	 ylikuumenemisen merkit
•	 taipuneet tai vaurioituneet kontaktit.
Varmista, että laite ja kaapelit on puhdistettu huolellisesti ja ettei niissä ole jäämiä 
varsinkaan liittimien lähellä. 
Tarkista, onko akku vaihdettava. Voit selvittää seuraavien ohjeiden avulla, onko akku 
vaihdettava:
•	 Lataa TetraGraphia, kunnes akkuilmaisin näkyy vihreänä. 
•	 Liitä TetraGraph pistotulpalla: SEN 2226 Discharging plug. 
•	 Valitse Manual-painike.
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•	 Valitse ärsykkeen asetukseksi 60 mA.
•	 Valitse pulssin leveyden asetukseksi 300 µS.
•	 Valitse väliaikojen asetukseksi 20 s.
•	 Käynnistä TetraGraph painamalla TOF-painiketta. Kirjaa muistiin testin aloitusaika. 
•	 Käytä TetraGraphia, kunnes akun varaus on 0 % tai TetraGraph kytketään pois päältä. 

Kirjaa muistiin testin päättymisaika.
•	 Jos testin kokonaisaika on alle kuusi tuntia, harkitse akun vaihtamista.
Tarkista TetraGraphin USB-liitäntä. Varmista, että liitäntä on tiivis, kun USB-kaapeli 
(virtalähteestä) liitetään. Varmista lisäksi, että itse liitin ei ole löysä. 
Suosittelemme suorittamaan nämä testit 24 kuukauden välein.

Akun vaihtaminen
Kaikkien akkujen kapasiteetti vähenee ajan myötä. Akun vaihtamista suositellaan, jos 
täysin ladattu akku kestää käyttöä vähemmän kuin 6 tuntia. Voit selvittää seuraavien 
edellä olevien ohjeiden avulla, onko akku vaihdettava. 
Lisätietoja akun vaihtamisesta saat Senzime-edustajalta.

TetraCordin vaihtaminen
TetraCord-potilaskaapelin liittimen pidätysvoima voi ajan mittaan heikentyä. 
SEN 2100 -kaapeli on suositeltavaa vaihtaa 500 liittämiskerran jälkeen tai vuoden 
kuluttua riippuen siitä, kumpi saavutetaan ensin. SEN 2111 TetraCord -kaapelin osalta 
vastaavat luvut ovat 1 000 liittämiskertaa tai 2 vuotta. 
Virtalähteen sähköturvallisuus on suositeltavaa testata vuosittain kliinisen laitoksen 
turvallisuustestikäytännön mukaisesti.
Jos lataus on keskeytettävä toimintahäiriön vuoksi, irrota USB-kaapeli ja irrota laturi 
tarvittaessa verkkovirrasta. Irrottamisen helpottamiseksi on varmistettava, että 
sijaintiin on helppo päästä. 
Kun pyydät palvelua tai huoltoa, mainitse aina sarja- ja viitenumero, jotka sijaitsevat 
laitteen pohjassa olevassa tarrassa. 
TetraGraphin käyttöikä on 7 vuotta, jonka jälkeen laite on tarkastettava valtuutetussa 
Senzime-huoltokeskuksessa.

Virtalähteen vaihtaminen
Jos virtalähteessä, virtalähteen sovittimessa tai USB-kaapelissa on toimintahäiriö 
ja kyseinen osa täytyy vaihtaa, ota yhteys toimittajaasi tai Senzime AB:hen näiden 
varaosien hankkimiseksi. 
TetraGraph-laitteeseen saa liittää vain mukana toimitetun laturin ja kaapelin.

HUOMIO Jos laitteen suorituskyky muuttuu määritellystä, vaaditusta tai odotetusta, laite on 
poistettava käytöstä välittömästi
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19.	Puhdistus ja desinfiointi

HUOMIO Irrota virtalaite verkkovirrasta ennen puhdistusta. TetraGraphia ja sen kaapeleita EI 
saa upottaa veteen tai muihin nesteisiin puhdistuksen tai desinfioinnin aikana.

HUOMIO Älä käytä hankaavia puhdistusaineita näyttöön.

Puhdistus- ja desinfiointiaineiden on oltava lääkinnällisille laitteille tarkoitettuja ja 
määritelty yhteensopiviksi muovien ja metallipintojen kanssa.
Vain TetraGraph-monitori ja TetraCord-kaapeli voidaan puhdistaa. TetraSens-elektrodi 
on kertakäyttöinen, ja anturi on vaihdettava uuteen jokaista potilaan seurantaistuntoa 
varten. 

VAROITUS TetraSensin uudelleenkäyttö saattaa aiheuttaa epätarkan mittauksen 
hydrogeelin ja liima-ominaisuuksien kuivumisen tai häviämisen vuoksi. Lisäksi elektrodien 
uudelleenkäyttö voi johtaa ristikontaminaatioon ja pinnallisiin palovammoihin.

Puhdistus ja desinfiointi
Kotelon ulkopuoli tulee puhdistaa ja desinfioida käsin pintojen puhdistusaineilla ja 
desinfiointiaineilla, pois lukien liuottimet ja hankausaineet. Puhdista ja desinfioi aina 
samanaikaisesti. Puhdista heti käytön jälkeen ja aina ennen desinfiointia.

Manuaalinen puhdistus
Pyyhi kaikki osat puhdistuspyyhkeillä tai pehmeällä nukkaamattomalla liinalla, joka 
on kostutettu saippualla ja vedellä tai pesuainepohjaisella desinfiointiaineella, kunnes 
pinnat ovat silmämääräisesti puhtaat. 
Anna pinnan kuivua.
Pyyhi puhdistusaineen jäämät pois vedellä kostutetulla pehmeällä nukkaamattomalla 
liinalla. 
Tarkasta silmämääräisesti, että pinta on puhdas. Jos pinnat eivät näytä puhtailta, 
toista puhdistus. 

Manuaalinen desinfiointi
1.	 Puhdista pinnat ennen manuaalista desinfiointia
2.	 Pyyhi kaikki osat desinfiointipyyhkeillä tai pehmeällä nukkaamattomalla liinalla, 

joka on kostutettu desinfiointiaineella. Varmista, että pinta on märkä määrätyn 
ajan. 
a. 	 Alkoholipohjainen desinfiointiaine (70 %) – 3 minuuttia pinnalla 
b.	 Oxivir Excel -pyyhe (0,36 % vetyperoksidia) – 3 minuuttia pinnalla

3.	 Anna pinnan kuivua.
4.	 Pyyhi desinfiointiaineen jäämät pois vedellä kostutetulla pehmeällä 

nukkaamattomalla liinalla. Varmista, että käytät puhdasta liinaa jokaiseen osaan 
ristikontaminaation välttämiseksi.

5.	 Varo, ettei kosteus pääse laitteeseen liittimien tai akun kannen läpi.
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20.	Suorituskyky ja tekniset tiedot
Stimulaatiomallit 
Single Twitch (ST) 	 Pulssin kesto on 200 tai 300 µs taajuudella 0,1 Hz.
Automaattinen kalibrointi on ST	� Enintään 14 pulssia, joiden kesto on 200 tai 300 µs ja jotka 

toistuvat automaattisesti taajuudella 1 Hz
Neljän sarjan suhde (TOFR ja TOFC)	� 4 pulssia, joiden kesto on 200 tai 300 µs taajuudella 2 Hz ja 

jotka toistuvat käyttäjän valitsemalla taajuudella (joko 20 s, 
1 minuutti, 5 minuuttia, 15 minuuttia tai 60 minuuttia) 

Tetanuksen jälkeinen arvo (PTC)	� PTC koostuu tetaanisesta stimulaatiosta, 250 pulssin 
sarjasta (1 pulssi 50 Hz:n taajuudella yli 5 sekunnin ajan) 
kiinteänä 50 milliampeerissa, 200 µs, jota seuraa enintään 
20 ST-pulssia 1 Hz:n taajuudella

Ajoituksen tarkkuus	 Pulssin kesto ja pulssin toistotaajuudet ±5 %.
	� Amplitudit ohjaavat virran määritellyn tarkkuusalueen 

sisälle, joka täyttää standardin IEC 60601-2-40 (+/-25 %) ja 
olennaisen suorituskyvyn (SEN012M) +/-10 % vaatimukset.

Stimulaatio

Tila:
Enimmäisvirta (mA) Enimmäisjännite (V) Tasavirta

komponentti

RMS @ 1 kΩ Huippu RMS @ 1 kΩ Huippu (V)

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

TOFR ja TOFC (neljän sarja) 1,47 60 1,47 300 0

Tetaaninen stimulaatio 5,0 50 5,0 300 0

Ärsykkeen kalibrointi 1,04 60 1,04 300 0
Stimulaation nykyiset vaihtoehdot: 10, 20, 30, 40, 50, 60 mA muut kuin tetaaninen stimulaatio, 
joka on asetettu arvoon 50 mA.
Stimulaatiojännitteen huippu on 300 V. Elektrodin/potilaan vastus enintään 50–5000 ohmia. 
Suuri ihon impedanssi voi johtaa siihen, että valittua virtaa ei saavuteta. 

Mittauksen tarkkuus
TOF-suhde	� ±10 % koko asteikosta verrattuna teoreettiseen arvoon. 

(Esim. (Esimerkiksi 85 % välillä 75–95 %.)
TOFC-arvot	� 90 % tuloksista vastaa teoreettista arvoa, ja loput 10 % ovat 

1 luvun sisällä siitä.
mV-arvot	� ± 15 %:n tarkkuus määritetty ihon impedanssin 

vaihtelevuuden vuoksi.

Virtalähde	
Akku 	� 8 tunnin jatkuva käyttö uudella hyväkuntoisella akulla
Laturi	� EN 60601-1 -standardin mukainen virtalähde, 5 V:n tasavirta, 

USB-liitäntä
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Grafiikka
Näyttö	 Värillinen LCD-näyttö, kirkkauden säätö, kosketusnäyttöliittymä
MAP  
(lihaksen toimintapotentiaalit)	 Aaltomuotojen näyttö
TOF	� Neljän pulssiamplitudin ja prosenttiosuuden pylväs, 

peräkkäisten TOFR-arvojen trendi
TOFC	 TOF-luku, kokonaisluku ja trendi
PTC	 Tetanuksen jälkeisten ST-vasteiden lukumäärä
ST	� Vasteen amplitudi, mV, vasteamplitudien sarja pylväinä

Asetukset
Käyttöönotto	� Enimmäisvirran automaattinen tunnistus  

Enimmäisarvon ylittävä virta on 20 % enimmäisvirtaa 
suurempi

Päivä-päivämäärä	 Kolme käyttäjän valitsemaa muotoa
Potilaan tunnus	 Enintään 12 merkkiä, numeerinen ja väliviiva
Ärsykkeen äänimerkit	 On/Off (Päälle/Pois päältä)
Dataliittymä	 USB-tiedostonsiirto tietokoneeseen

Mitat
Pituus	 180 mm
Leveys	 100 mm
Paksuus	 35 mm
Paino		 380 g ±40 g (mukaan lukien akku)

Viestintäliittymä
USB-liitin	 Liitetty laite USB 2.0 tai uudempi
RS-232-liitin	 Varattu muihin monitoreihin kytkemiseen 

Virtalaite
Luokitukset	 Tulo: 100–240 V~, 50–60 Hz, 160–80 mA
	 Lähtö: 5 V:n tasavirta, 1400 mA
Oleellinen suorituskyky	� TetraGraph-yksikkö mittaa EMG:n, joka suodatetaan sitten 

ohjelmistolla ja algoritmi suoritetaan EMG:n huipusta 
huippuun -voimakkuuden havaitsemiseksi. TetraGraphin EMG-
toimintoa arvioidaan testatun simulaattorin suhteen, ja sen 
tiedetään tarjoavan tarkan simuloidun EMG-jännitteen. Pienin 
EMG-jännite, jonka simulaattori- ja TetraGraph-yhdistelmä voi 
tuottaa ja havaita, on 3 mV.

Sovelletut standardit
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012
EN 60601-1-2:2015
IEC 60601-2-40:2016
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21.	Ympäristö
Ympäristö alkuperäisen kuljetuksen aikana
Lämpötila	 -20 – +60 °C (-4 – +140 °F) korkeintaan 5 päivän jaksoina
Suhteellinen kosteus	 10–85 % tiivistymätön
Ilmanpaine	 50–106 kPa
Korkeus	� Korkeus merenpinnan yläpuolella oltava 5000–0 m  

(50–100 kPa)

Ympäristö varastoinnin ja sairaaloiden välillä kuljetuksen aikana
Lämpötila	 5–30 °C (41–86 °F)
Suhteellinen kosteus	 10–85 % tiivistymätön
Ilmanpaine	 50–106 kPa

Ympäristö käytön aikana
Lämpötila	 15–35 °C (59–95 °F)
Suhteellinen kosteus	 10–85 % tiivistymätön
Ilmanpaine	 70–106 kPa

22.	Sähkömagneettisen yhteensopivuuden tiedot
Asennus ja toiminta
Seuraavat seikat on otettava huomioon ennen TetraGraphin asennusta ja käyttöä.
•	 Muiden kuin määritettyjen lisävarusteiden, antureiden ja kaapeleiden käyttö, 

lukuun ottamatta antureita ja kaapeleita, joita TetraGraph-mittarin valmistaja 
myy sisäisten komponenttien varaosina, voi lisätä päästöjä ja heikentää 
TetraGraph-mittarin häiriönsietokykyä.

•	 Muiden kuin käyttöohjeissa mainittujen ja valmistajan toimittamien 
lisävarusteiden ja kaapeleiden käyttö saattaa lisätä päästöjä tai heikentää 
TetraGraphin häiriönsietokykyä.

•	 Jos on tarpeen käyttää TetraGraphia muiden laitteiden kanssa pinottuna, 
valvo sekä TetraGraphia että muita laitteita varmistaaksesi, että ne toimivat 
normaalisti. 

•	 Varmista, että TetraCord-kaapeli on erillään muista kaapeleista.
•	 Tämän laitteen päästöominaisuudet tekevät siitä sopivan käytettäväksi 

sairaaloissa (11 luokka A). Se ei ole tarkoitettu käytettäväksi asuinympäristössä; 
tämä laite ei välttämättä tarjoa riittävää suojaa radiotaajuusviestintäpalveluille. 
Käyttäjä voi joutua toteuttamaan lieventämistoimenpiteitä, kuten siirtämään 
laitteita tai suuntaamaan niitä uudelleen. 

•	 USB-kaapelin pituus saa olla enintään 3 metriä.  
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Ohjeet ja valmistajan ilmoitus – sähkömagneettiset päästöt
TetraGraph on tarkoitettu käytettäväksi jäljempänä määritellyssä sähkömagneettisessa ympäristössä. Asiakkaan 
tai TetraGraphin käyttäjän on varmistettava, että sitä käytetään tällaisessa ympäristössä.

Päästötesti Vaatimustenmu-
kaisuus

Sähkömagneettinen ympäristö - ohjeet

Radiotaajuuspäästöt (CISPR 11) Ryhmä 1 TetraGraph käyttää radiotaajuusenergiaa vain 
sisäiseen toimintaansa. Siksi radiotaajuuspäästöt 
eivät todennäköisesti aiheuta häiriöitä läheisissä 
elektronisissa laitteissa.

Radiotaajuuspäästöt (CISPR 11) Luokka A TetraGraph soveltuu käytettäväksi kaikissa raken-
nuksissa paitsi kotitalouksissa tai laitoksissa, jotka 
on liitetty suoraan julkiseen pienjänniteverkkoon, 
joka tuottaa virtaa kotitalouskäyttöön tarkoitettui-
hin rakennuksiin.

Suositeltu erotusetäisyys kannettavien ja siirrettävien radiotaajuuslaitteiden ja 
TetraGraph-järjestelmän välillä.
TetraGraph-järjestelmä on tarkoitettu käytettäväksi sellaisessa sähkömagneettisessa ympäristössä, jossa 
säteilevät RF-häiriöt ovat hallinnassa. Asiakas tai TetraGraph-järjestelmän käyttäjä voi auttaa estämään sähkö-
magneettisia häiriöitä säilyttämällä vähimmäisetäisyyden kannettavien ja siirrettävien radiotaajuuslaitteiden 
(lähettimien) ja TetraGraph-järjestelmän välillä alla suositellulla tavalla, viestintälaitteiden enimmäislähtötehon 
mukaan.

Lähettimen 
ilmoitettu 
enimmäislähtöteho

Erotusetäisyys lähettimen taajuuden mukaan, m

150 kHz – 80 MHz 80 MHz – 800 GHz 800 MHz – 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

Jos lähettimen ilmoitettua enimmäislähtötehoa ei ole mainittu edellä, suositeltu keskinäinen etäisyys (d) 
metreissä (m) voidaan arvioida käyttämällä lähettimen taajuuteen sovellettavaa yhtälöä, jossa P on lähettimen 
valmistajan ilmoittama enimmäislähtöteho watteina (W). 

HUOMAUTUS 1 80 MHz:n ja 800 MHz:n taajuusalueella sovelletaan korkeampaa taajuusaluetta.
HUOMAUTUS 2 Näitä ohjeita ei välttämättä sovelleta kaikissa tilanteissa. Rakenteiden, esineiden ja ihmisten 
absorptio ja heijastus vaikuttavat sähkömagneettiseen etenemiseen.
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23.	Tuotetakuu
Kun tuote on uusi, on taattu, ettei siinä ole materiaali- ja valmistusvirheitä ja että se 
toimii valmistajan määrityksen mukaisesti vuoden ajan ostopäivästä valmistajalta tai 
sen valtuuttamalta jälleenmyyjältä. 
Valmistaja korjaa tai korvaa harkintansa mukaan kaikki komponentit, joiden on 
todettu olevan viallisia tai eroavan valmistajan määrityksestä tänä aikana ilman 
ostajalle aiheutuvia kustannuksia. 
Takuu ei kata katkoksia tai vikoja, jotka johtuvat peukaloinnista, väärinkäytöstä, 
laiminlyönnistä, onnettomuuksista, muokkauksista tai kuljetuksesta. Takuu 
mitätöidään myös, jos tuotetta ei käytetä valmistajan ohjeiden mukaisesti tai jos joku 
muu kuin valmistaja tai sen valtuuttama edustaja korjaa sen takuuaikana. Mitään 
muuta nimenomaista tai epäsuoraa takuuta ei anneta.

24.	Sähkö- ja elektroniikkalaiteromun hävitys
Tämä symboli tarkoittaa, että käytettyjä sähkö- ja 
elektroniikkatuotteita ei saa sekoittaa yleisiin jätteisiin.
Tämän tuotteen hävittäminen oikein säästää arvokkaita 
resursseja ja estää sellaiset mahdolliset haitat ihmisten 
terveydelle ja ympäristölle, jotka voisivat johtua jätteiden 
epäasianmukaisesta käsittelystä. Jos et ole varma kansallisista 
hävittämistä koskevista vaatimuksista, kysy neuvoa paikalliselta 
viranomaiselta, jälleenmyyjältä tai toimittajalta. 
Näiden jätteiden virheellisestä hävittämisestä voidaan määrätä 
seuraamuksia kansallisen lainsäädännön mukaisesti.
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