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1.	 Simbolo della batteria con spia di indicazione dello stato di carica.
2.	 Interruttore di accensione
3.	 Connettore del cavo per il cavo paziente TetraCord.
4.	 Attacco per il morsetto per asta TetraGraph.
5.	 Interfaccia porta RS 232 per monitor paziente multiparametro.
6.	 Porta USB per cavo USB (alimentazione e caricamento dati).

Layout del dispositivo
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Layout della schermata iniziale
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7.	 Simbolo e percentuale della capacità della batteria
8.	 Indicazione monitor esterno
9.	 Simbolo impostazione
10.	 Interruttore di spegnimento
11.	 Pulsante avvio automatico
12.	 Pulsante avvio manuale
13.	 Simbolo di indicazione del sensore
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1.	 Introduzione
Le presenti istruzioni sono destinate a fornire assistenza con il funzionamento del Monitor della 
trasmissione neuromuscolare (NMT) TetraGraph e i relativi elettrodi TetraSens.
Un monitor NMT come TetraGraph è destinato a integrare le informazioni cliniche ottenute con 
altri monitoraggi, come la saturazione periferica di ossigeno (SpO2), il biossido di carbonio di 
fine espirazione (ETCO2) e la valutazione clinica, per determinare l'idoneità della ventilazione.
Controllare sempre il monitor TetraGraph e accertarsi che sia in grado di realizzare la sequenza 
di autoverifica quando si accende l'apparecchiatura per la prima volta. Ispezionare il dispositivo 
e gli accessori associati per rilevare eventuali danni fisici o parti mancanti. 

2.	 Avvertenze e precauzioni
La direttiva europea sui dispositivi medici richiede a tutti i fabbricanti di includere avvertenze 
e precauzioni appropriate per le loro apparecchiature e molte delle avvertenze e delle 
precauzioni mostrate qui sono valide per dispositivi simili.
Per garantire che tutti gli utenti siano ben informati, nelle presenti istruzioni sono riportate vari 
messaggi di avvertenza e precauzione.

UN'AVVERTENZA  viene generata quando potrebbe essere compromessa la sicurezza 
personale del paziente o dell'utente e quando la mancata osservanza di queste informazioni 
potrebbe determinare lesioni.

UNA NOTA DI ATTENZIONE  viene generata quando occorre attenersi a istruzioni specifiche. 
Se queste informazioni vengono ignorate il dispositivo potrebbe subire danni.

3.	 Ambito d'uso e controindicazioni
L'uso previsto del sistema TetraGraph è fornire stimolazioni a un nervo e registrare, misurare, 
analizzare e riportare l'attività elettrica muscolare per determinare la funzione muscolare.
TetraGraph è un monitor della trasmissione neuromuscolare (NMT) destinato all'uso in ambito 
ospedaliero, incluse sale operatorie, aree di ricovero successive e ambienti di terapia intensiva. 
Il dispositivo è destinato all'uso con pazienti (esclusi i neonati), laddove il paziente viene 
ventilato meccanicamente e quando è stato somministrato un inibitore neuromuscolare. 
La trasmissione neuromuscolare è il trasferimento di un impulso elettrico tra un nervo 
motorio e il muscolo associato. La NMT viene bloccata da agenti neurobloccanti (NMBA) che 
provocano una paralisi muscolare transitoria che impedisce al paziente di muoversi e respirare 
spontaneamente.
Il rilassamento muscolare viene usato durante l'anestesia generale per consentire l'intubazione 
endotracheale e fornire le condizioni chirurgiche ottimali. In terapia intensiva, il rilassamento 
muscolare può essere usato durante la ventilazione meccanica. In tale contesto, TetraGraph 
può essere usato come monitor obiettivo della trasmissione neuromuscolare.
I pazienti con patologia neuromuscolare pre-esistente (miastenia grave, distrofia, ecc.) 
o i pazienti con accidenti cerebrovascolari (CVA o ictus) possono manifestare risposte 
elettromiografiche inaspettate che possono influenzare i risultati del monitoraggio. Le risposte 
elettromiografiche devono essere valutate nel contesto clinico appropriato.
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NOTA: TetraGraph non è destinato all'uso in ambienti con apparecchiature per RM (non è 
compatibile con la RM).

AVVERTENZA I pazienti con un dispositivo elettronico impiantato, come un pacemaker 
cardiaco, non devono essere sottoposti a elettrostimolazione se non dopo aver ottenuto un 
parere medico da uno specialista

AVVERTENZA Non utilizzare in presenza di atmosfera infiammabile o in ambienti in cui 
potrebbero essere presenti concentrazioni di anestetici infiammabili.

3.1 Informativa sulle indicazioni d'uso 
Il monitor della trasmissione neuromuscolare (NMT) TetraGraph è indicato per il monitoraggio 
del rilassamento del paziente in presenza di blocco neuromuscolare indotto.

  �Il dispositivo TetraGraph si deve utilizzare solo a fronte di prescrizione medica. 
(solo negli Stati Uniti) 

3.2 Benefici clinici 
Il principale vantaggio per il paziente, fornito dal sistema TetraGraph, è la capacità di 
monitorare il grado di blocco neuromuscolare quando vengono somministrati agenti 
neurobloccanti (NMBA) in concomitanza con la chirurgia e/o la ventilazione meccanica e 
l'assistenza nel rilevare la debolezza neuromuscolare residua. 
L'uso del sistema TetraGraph è destinato a integrare le informazioni cliniche ottenute con altri 
monitoraggi, come la saturazione periferica di ossigeno (SpO2), il biossido di carbonio di fine 
espirazione (ETCO2) e la valutazione clinica, e questi devono restare i monitoraggi principali del 
paziente per determinare l'adeguatezza della ventilazione. Le decisioni cliniche non si basano 
mai esclusivamente sui dati del sistema TetraGraph. Pertanto, le informazioni ottenute da 
TetraGraph dovrebbero essere considerate supplementari per le decisioni sulla gestione del 
paziente. 

4.	 Utenti previsti
TetraGraph deve essere utilizzato da personale clinico in possesso di formazione e competenza 
in base alla pratica clinica e alle linee guida e raccomandazioni locali.

5.	 Modalità di funzionamento
Un monitor della trasmissione neuromuscolare (NMT) mostra la presenza di un blocco 
neuromuscolare mediante la stimolazione di un nervo motorio periferico e la valutazione della 
risposta muscolare evocata. TetraGraph assolve a tale funzione applicando periodicamente 
la stimolazione elettrica del nervo periferico e mediante misurazione diretta della risposta 
elettromiografica (EMG) evocata dei muscoli. Ciò fornisce una misurazione quantitativa e 
automatica della risposta dei muscoli a uno stimolo.
La modalità TOF, la modalità di funzionamento principale del sistema TetraGraph, è 
l'erogazione di una sequenza di quattro stimoli denominati Treno di quattro (Train of Four - 
TOF) e il calcolo del rapporto Train of Four (Train of Four Ratio - TOFR, ovvero il rapporto tra 
l'ampiezza della quarta risposta e quella della prima risposta) e della conta TOF (TOF Count - 
TOFC) dalle risposte EMG evocate. La stimolazione TOF è comunemente utilizzata per valutare 
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la profondità del blocco neuromuscolare e il recupero durante l'inversione. La prima risposta 
nella sequenza TOF (T1) (prima della somministrazione di un inibitore neuromuscolare) viene 
memorizzata come baseline T1 rispetto alla quale possono essere confrontate le misurazioni 
successive. Una baseline T1 superiore a 5 mV indica una risposta adeguata per ottenere una 
misurazione EMG valida durante la procedura.
Le quattro ampiezze della risposta evocata vengono visualizzate come grafico a barre 
sequenziali, insieme al TOFR o TOFC calcolato. Le quattro forme d'onda di EMG registrate dal 
TetraGraph possono essere visualizzate in alternativa. In entrambi i casi, l'asse verticale del 
grafico a barre è automaticamente in scala.
In modalità di visualizzazione grafico a barre, dove il monitor non individua alcuna risposta 
EMG, la posizione della risposta sarà contrassegnata da un rettangolo rosso che indica che è 
stata tentata una misurazione, ma non è stata individuata alcuna risposta.
Altre modalità di funzionamento disponibili sono la Conta post-tetanica (Post-Tetanic Count - 
PTC) e la Contrazione singola (Single Twitch - ST).
La modalità PTC esegue un protocollo di stimolazione tetanica, in cui viene applicato uno 
stimolo ad alta frequenza, seguito da una sequenza di stimoli da 1 Hz. La modalità PTC si può 
utilizzare esclusivamente quando la TOFC è zero.
La modalità ST eroga un solo stimolo e visualizza una sola risposta, ripetuta ogni 10 secondi. 
La prima misurazione, solitamente all'avvio della procedura (prima della somministrazione di 
un inibitore neuromuscolare), viene registrata come baseline rispetto alla quale si possono 
confrontare ulteriori misurazioni. La sequenza di risposte viene mostrata come sequenza 
scorrevole di barre, in cui la misurazione più recente è adiacente alla barra dell'ampiezza della 
baseline.
La baseline ST può essere azzerata premendo il valore della baseline e la freccia accanto al 
valore.

6.	 Treno di quattro (TOF), Rapporto TOF (TOFR) 
e Conta TOF (TOFC)
Il Rapporto Train of Four (TOFR) della baseline viene determinato prima della somministrazione 
di agenti neurobloccanti, ma dopo l'induzione dell'anestesia generale. Il Rapporto Train of 
Four (TOFR) della baseline (prima della somministrazione di un inibitore neuromuscolare) 
è visualizzato come 100%, che rappresenta un rapporto di 1,0. Durante un blocco non 
depolarizzante parziale, la percentuale diminuisce man mano che il grado di blocco aumenta. 
In tal modo, man mano che il grado di blocco aumenta, il rapporto diminuisce dal 100%. 
Mentre il TOFR si avvicina allo 0%, la quarta risposta nel treno (T4) scompare e restano solo 
tre risposte, una Conta TOF (TOFC) di 3. L'ampiezza continua a diminuire mentre la profondità 
del blocco neuromuscolare aumenta, finché T3 non scompare e la Conta TOF è 2. Quando T2 
scompare e resta solo T1, la Conta TOF è 1 e quando T1 scompare, la Conta TOF diventa 0.
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Quando vengono utilizzati agenti depolarizzanti come la succinilcolina (suxametonio), di solito 
non si verifica diminuzione di intensità e il TOFR rimane vicino al 100% fino a quando tutte le 
risposte non scompaiono.

7.	 Conta post-tetanica (PTC)
Quando la Conta Train of Four (TOFC) raggiunge lo 0, TetraGraph abilita la modalità di Conta 
post-tetanica (PTC). La modalità PTC è utilizzabile esclusivamente quando la TOFC è 0.
Quando è selezionata la modalità PTC, il sistema TetraGraph rileva una nuova lettura TOF 
per verificare che la Conta Train of Four (TOFC) sia pari a zero. Quando questo requisito è 
soddisfatto, inizia la sequenza PTC.
La stimolazione tetanica consiste in uno stimolo tetanico a 50 Hz con un'ampiezza di corrente 
di 50 mA e una durata dell'impulso di 200 µs per 5 secondi, seguita 3 secondi dopo da un 
massimo di 20 stimolazioni della risposta singola separate a 1 Hz.
La PTC è il numero di risposte rilevate dopo una stimolazione tetanica. Il monitor interromperà 
la stimolazione e il conteggio quando non rileverà più alcuna risposta. Pertanto, la PTC può 
essere un numero compreso tra zero e 20, dove zero indica un blocco neuromuscolare 
completo.
Dopo l'esecuzione di una sequenza PTC, il sistema TetraGraph disabilita la modalità PTC per almeno 
2 minuti. È possibile selezionare un intervallo PTC di 2, 3 o 5 minuti premendo l'icona dell'intervallo.

Se le misurazioni PTC sono ripetute a intervalli inferiori a 2 minuti i risultati potrebbero non 
essere accurati a causa del potenziamento post-tetanico (amplificazione) delle risposte.
Nelle impostazioni è possibile selezionare PTC su richiesta o PTC ripetuta.

   PTC su richiesta selezionata

Selezionando PTC su richiesta, l'unità esegue una sola sequenza di misurazione PTC. 
Successivamente il dispositivo torna alla modalità TOF. Per eseguire un'altra sequenza PTC, 
è necessario premere il pulsante PTC.

   
PTC ripetuta selezionata

Selezionando PTC ripetuta, l'unità continua a eseguire una sequenza PTC finché le condizioni 
preliminari per la PTC non sono soddisfatte (TOFC è diverso da zero). Per riavviare una 
ripetizione di sequenze PTC, è necessario premere il pulsante PTC.
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8.	 Contrazione singola (Single Twitch - ST)
La Contrazione singola (Single Twitch - ST) è uno stimolo singolo usato dal monitor per 
visualizzare l'ampiezza da picco a picco della risposta muscolare in millivolt (mV). La frequenza 
della stimolazione è 0,1 Hz, corrispondente a uno stimolo ogni 10 secondi. La ST a una 
frequenza di 1 Hz (uno stimolo al secondo) viene erogata nell'ambito della sequenza PTC (vedi 
sopra).
La modalità Single Twitch (ST) si usa in due diverse impostazioni:
1.	 Per stabilire l'insorgenza della paralisi durante il rilassamento neuromuscolare come guida 

per la tempestività dell'intubazione tracheale.
2.	 Come parte della sequenza PTC (vedere la sezione 7).

9.	 Dispositivi e accessori associati
I dispositivi e gli accessori associati forniti con il sistema TetraGraph sono il cavo paziente 
TetraCord e l'alimentatore con cavo USB. Gli elettrodi TetraSens necessari sono venduti 
separatamente.
NOTA: con il sistema TetraGraph utilizzare solo elettrodi TetraSens.

AVVERTENZA: Il riutilizzo degli elettrodi TetraSens può determinare misurazioni imprecise a 
causa dell'essiccazione o della perdita di idrogel e delle proprietà adesive. Inoltre, il riutilizzo 
degli elettrodi può causare contaminazione incrociata o ustioni superficiali.

AVVERTENZA: l'uso di elettrodi non TetraSens può causare misurazioni imprecise e/o ustioni 
superficiali.
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Per caricare la batteria ricaricabile si utilizza l'adattatore CA. Questo adattatore è configurato 
per prese elettriche locali e si collega al sistema TetraGraph usando un cavo USB. 

NOTA: il sistema TetraGraph non si può utilizzare né collegare a un paziente per eseguire 
il monitoraggio mentre è collegato a un computer. Il sistema TetraGraph si deve usare 
esclusivamente con l'adattatore per alimentatore fornito.
La porta USB funge anche da interfaccia per il trasferimento di dati a un PC che esegue 
TetraConnect.*
La porta RS-232 consente la connessione a monitor multiparametro o hub di comunicazione 
esterni. Per la connessione a monitor Philips IntelliVUE, è necessario il cavo TetraGraph Philips 
Interface, mentre per la connessione ad hub di connettività di CapsuleTech Axon e Neuron è 
necessario TetraGraph xcom.
Inoltre, l'utente potrebbe anche necessitare di: SEN 2101 TetraGraph Pole Clamp Kit 
(opzionale) per il collegamento di TetraGraph a un IV polo.

*Servizio basato su cloud da utilizzare su computer, tablet e smartphone per l'importazione, 
la visualizzazione e la ricerca nei record di dati generati con TetraGraph.
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10.	Riepilogo di avvertenze, precauzioni ed effetti 
collaterali
Al pari di tutti i dispositivi medici di questo tipo, esistono dei rischi intrinseci e degli effetti 
collaterali. Sebbene sia stato fatto ogni sforzo volto a eliminare tali rischi, occorre prestare 
attenzione quando si usa il dispositivo. È importante che l'utente acquisisca dimestichezza 
con tutte le avvertenze e le precauzioni contenute in questo documento.

AVVERTENZE

Non utilizzare in presenza di atmosfera infiammabile o in ambienti in cui potrebbero essere 
presenti concentrazioni di anestetici infiammabili.
I pazienti con un dispositivo elettronico impiantato, quale un pacemaker cardiaco, non devono 
essere sottoposti a elettrostimolazione se non dopo aver ottenuto un parere medico da uno 
specialista.
Il sistema TetraGraph non è destinato a essere usato nei pressi di apparecchiature per terapia 
a onde corte o a microonde, poiché si potrebbe verificare una stimolazione indesiderata negli 
elettrodi e il conseguente funzionamento errato.
In caso di guasto della messa a terra elettrochirurgica possono verificarsi ustioni cutanee sul 
sito degli elettrodi.
Il riutilizzo degli elettrodi TetraSens può determinare misurazioni imprecise a causa 
dell'essiccazione o della perdita di idrogel e delle proprietà adesive. Inoltre, il riutilizzo degli 
elettrodi può causare contaminazione incrociata o ustioni superficiali.
L'uso di elettrodi non TetraSens può causare misurazioni imprecise e/o ustioni superficiali.
Applicare gli elettrodi soltanto su cute asciutta e pulita che non presenta segni di danni quali 
ustioni o infiammazione.
Alcuni pigmenti per tatuaggi sono ferromagnetici e, se sottoposti a stimolazione elettrica, 
possono causare ustioni cutanee.
Il dispositivo si deve utilizzare esclusivamente con i cavi e gli elettrodi indicati dal produttore.
Gli effetti a lungo termine della stimolazione elettrica cronica non sono noti.
La stimolazione non si deve praticare sui nervi del seno carotideo, in particolare in pazienti con 
una nota sensibilità al riflesso del seno carotideo.
La stimolazione non si deve praticare sul collo o sulla bocca. Si può verificare un grave spasmo 
dei muscoli laringei e faringei e le contrazioni possono essere sufficientemente forti da ostruire 
le vie aeree o causare difficoltà respiratorie.
La stimolazione non si deve praticare per via transtoracica, poiché l'erogazione di corrente 
elettrica nel cuore può causare aritmie cardiache.
La stimolazione non si deve praticare per via transcerebrale.
La stimolazione non si deve praticare su aree gonfie, infette o infiammate, né su eruzioni 
cutanee, ad esempio flebiti, tromboflebiti, vene varicose, ecc.
La stimolazione non si deve praticare su lesioni cancerose o in prossimità delle stesse.
In caso di pazienti con problemi cardiaci sospetti o diagnosticati, si deve operare con cautela.
In caso di pazienti affetti da epilessia sospetta o diagnosticata, si deve operare con cautela.
Nei casi indicati di seguito, operare con cautela: 
	 a. Su utero mestruato o gravido, e 
	 b. Su aree della cute prive della normale sensibilità.
Alcuni pazienti possono manifestare irritazioni cutanee o ipersensibilità a seguito della 
stimolazione elettrica o per via del dispositivo elettrico conduttivo, come l'adesivo clinico 
o l'idrogel. Per ridurre l'irritazione, scegliere una posizione alternativa per l'elettrodo.
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PRECAUZIONI

Prima dell'uso, accertarsi che il monitor sia integro e la batteria completamente carica o 
collegata all'alimentazione. Inoltre, ispezionare visivamente il dispositivo e il cavo TetraCord per 
verificare che non vi siano parti allentate o danneggiate.
Se le prestazioni del dispositivo sono diverse da quelle specificate, richieste o previste, mettere 
immediatamente fuori servizio il dispositivo.
Gli interventi di manutenzione devono essere effettuati da personale qualificato seguendo le 
linee guida del fabbricante.
Non utilizzare detergenti abrasivi sul display. 
Prima della pulizia, scollegare l'alimentatore dall'alimentazione di rete. Il sistema TetraGraph e i 
relativi cavi NON devono essere immersi in acqua o altri liquidi durante la pulizia o la disinfezione.
La torsione del cavo o una forte trazione per scollegarlo dal monitor TetraGraph possono 
causare danni al cavo paziente TetraCord.

EFFETTI COLLATERALI
Gli effetti collaterali che possono verificarsi dall'uso di TetraGraph e dei relativi elettrodi 
TetraSens sono i seguenti:
Reazione allergica all'adesivo clinico o all'idrogel.
Irritazione localizzata se gli elettrodi di stimolazione non sono fissati saldamente o se vengono 
riutilizzati.
La neurostimolazione che utilizza le correnti massimali può indurre dolore nei pazienti non 
anestetizzati.
Il paziente può manifestare irritazioni cutanee e ustioni sotto gli elettrodi di stimolazione 
applicati sulla cute.

11.	Simboli e icone
I seguenti simboli sono usati sul dispositivo TetraGraph e sul relativo display, oltre che 
sull'elettrodo TetraSens.
I seguenti simboli sono riportati sulle etichette del dispositivo TetraGraph.

 
2797

Marchio CE 
e numero 
dell'organismo 
notificato

Indica la conformità alle normative europee sui dispositivi medici.
Il simbolo è associato a un numero che indica l'Organismo notificato.

SN Numero di serie Numero di serie esclusivo apposto al dispositivo.

Numero di 
riferimento Numero di catalogo o modello del dispositivo.

 
Istruzioni per 
l'uso

Il dispositivo è corredato da istruzioni per l'uso.
Consultare le istruzioni per l'uso.

 

Consultare il 
manuale di 
istruzioni

Occorre leggere le istruzioni per l'uso.

Simbolo di 
avvertenza 
generale

Mostra informazioni importanti.
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Mantenere 
asciutto Il prodotto deve essere conservato a secco.

 

Conservare al 
riparo dalla luce 
solare

Non esporre alla luce solare diretta od a fonti di calore eccessivo.

Data di 
fabbricazione Data di fabbricazione, mostrata sotto forma di anno e mese.

 
Fabbricante Nome e indirizzo del fabbricante. 

Marchio FCC

Il marchio FCC è un marchio di certificazione utilizzato sui prodotti 
elettronici venduti negli Stati Uniti che certifica che l'interferenza 
elettromagnetica proveniente dal dispositivo è al di sotto dei limiti 
approvati dalla Commissione federale sulle comunicazioni (FCC).

Marchio UL TetraGraph è certificato da UL.

Non sicuro per 
RM Lo strumento TetraGraph non è sicuro per la RM.

Dispositivo 
medico TetraGraph è un dispositivo medico.

Identificazione 
univoca del 
dispositivo

L'identificazione univoca del dispositivo (UDI) è un sistema utilizzato per 
contrassegnare e identificare i dispositivi medici all'interno della catena 
di approvvigionamento sanitaria.

Solo su 
prescrizione 
medica

Negli Stati Uniti, la legge federale limita questo dispositivo alla vendita 
da parte di o su prescrizione di un medico autorizzato dalle leggi dello 
Stato in cui esercita la professione a usare o prescrivere il dispositivo.

RAEE Non smaltire insieme ai rifiuti domestici. Consultare il capitolo 24.

Umidità Limiti di umidità di trasporto e stoccaggio

 
Pressione Limiti di pressione per trasporto e stoccaggio

 
Temperatura Limiti di temperatura di stoccaggio

 
Temperatura Limiti di temperatura di trasporto

Parte applicata 
defibrillatore 
di tipo BF

La protezione contro gli effetti della scarica di un defibrillatore cardiaco 
dipende dall'uso del cavo e degli elettrodi specificati.

 
USB (Universal 
Serial Bus) Porta USB per il caricamento e il download dei file.

Connessione 
monitor Porta per il cavo del monitor. Consultare il capitolo 9.
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Sugli elettrodi sono utilizzati i seguenti simboli aggiuntivi.

Marchio CE
Il marchio CE senza alcun numero indica che il prodotto 
è un dispositivo medico di Classe I autocertificato. 
Questo simbolo si applica all'elettrodo TetraSens.

Marchio UKCA
Il marchio UKCA senza alcun numero indica che il prodotto 
è un dispositivo medico di Classe I autocertificato.  
Questo simbolo si applica all'elettrodo TetraSens.

Codice lotto Numero di lotto del dispositivo.

Non utilizzare se 
la confezione è 
danneggiata

Per la confezione di elettrodi TetraSens.

Non riutilizzare Per l'elettrodo TetraSens - esclusivamente monouso.

Non sterile Per l'elettrodo TetraSens

Usare entro Per l'elettrodo TetraSens

I seguenti simboli sono usati sull'alimentatore TetraGraph.

 
IEC 60417-5172 Apparecchiatura di classe II.

 IEC 60417-5032 Corrente alternata.

 IEC 60417-5031 Corrente diretta.

12.	Per iniziare
Il sistema, così come viene fornito, include i seguenti elementi: 
SEN 2001	 Monitor TetraGraph  
SEN 2100	 Cavo paziente TetraCord/SEN 2111  Cavo paziente TetraCord  
SEN 2201	 Adattatore di alimentazione USB (FRIWO modello n. FW8002.1MUSB/05)  
SEN 2202	 Batteria, installata nel dispositivo TetraGraph (codice Varta 56456 702 099)  
SEN 2207C	Cavo USB, 3 m (da spina di tipo A a spina di tipo B) per collegare l'alimentatore  
SEN 008	 Istruzioni per l'uso (questo documento) 
Accessori:
Confezione da 20 elettrodi TetraSens (ciascuno SEN 1002) SEN 2002 
Confezione da 15 elettrodi TetraSens Pediatric (ciascuno SEN 1009) SEN 2009 
Confezione da 15 elettrodi TetraSensitive (ciascuno SEN 1012) SEN 2014
Accessori opzionali: 
SEN 2101 TetraGraph Pole Clamp Kit  
SEN 2007 TetraGraph Philips Interface  
SEN 2010 Cavo TetraGraph Xcom
Pulire e disinfettare il monitor TetraGraph prima dell'uso alla consegna e dopo lo stoccaggio.  
Il capitolo 19 contiene ulteriori istruzioni dettagliate.
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ATTENZIONE Prima dell'uso, accertarsi che il monitor sia integro e la batteria completamente 
carica o collegata all'alimentazione. Inoltre, ispezionare visivamente il dispositivo e il cavo 
TetraCord per verificare che non vi siano parti allentate o danneggiate.

13.	Preparazione
Procedere come segue:
Collegare il monitor TetraGraph all'alimentazione utilizzando il cavo USB e l'adattatore CA 
forniti con il sistema. Collegare il cavo USB alla porta USB sulla parte superiore del monitor 
TetraGraph.

In alternativa, prima dell'uso caricare la batteria ricaricabile installata con l'alimentatore in 
dotazione.
Accendere il monitor TetraGraph premendo l'interruttore di accensione sul pannello anteriore.
Lo schermo si accenderà e il monitor realizzerà una breve autoverifica. 
La barra blu si riempie da sinistra a destra, viene visualizzata la versione del software e il display 
avanza alla schermata successiva.
La versione del software può essere visualizzata anche quando il dispositivo è spento. Vedere la 
sezione 15.

SW Version xxx.xxx.xxx
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14.	Elettrodi TetraSens
Prima di collocare gli elettrodi sulla pelle, accertarsi che la superficie cutanea sia pulita e 
asciutta.
Collocare gli elettrodi sulla mano prima di collegarli al monitor TetraGraph usando il cavo in 
dotazione. 

Gli elettrodi possono essere applicati su una mano o sull'altra, con gli elettrodi di stimolazione 
sopra il nervo ulnare sul polso e la risposta evocata registrata dal muscolo ipotenar sotto il dito 
mignolo (muscolo abduttore del mignolo) o, più solitamente, dal muscolo tenar sotto il pollice 
(muscolo adduttore del pollice) sul primo muscolo interosseo dorsale sul dorso della mano 
come illustrato di seguito.
Se occorre realizzare un intervento chirurgico su un braccio, collocare gli elettrodi TetraSens 
sul braccio opposto evitando elettrodi non sterili nei pressi del sito chirurgico e nel caso di 
elettrocauterizzazione ad alta frequenza (HF) la riduzione dell'effetto di potenziale interferenza. 
Per fissare gli elettrodi, procedere come segue:
Se necessario, tagliare i peli per eliminarli e strofinare delicatamente con una garza pulita. 
Aprire il sacchetto strappandolo (non usare forbici), quindi estrarre gli elettrodi TetraSens dal 
sacchetto.
Estrarre gli elettrodi di stimolazione (prossimali, quadrati) dal rivestimento sollevando il bordo 
degli elettrodi e applicarli sopra il nervo ulnare come illustrato di seguito.

{1 cm

Posizionare gli elettrodi di 
stimolazione ovali sul nervo ulnare

Piega del polso
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Rimuovere gli elettrodi di registrazione (distali, rotondi) dal rivestimento sollevando il bordo 
degli elettrodi e poi applicandoli come illustrato di seguito.

Collegare il cavo TetraCord agli elettrodi. Su SEN 2100 schiacciare le alette poste ai lati del 
connettore del cavo e inserire completamente la parte blu del connettore dell'elettrodo 
TetraSens nel connettore del cavo, accertandosi di rispettare il corretto orientamento così come 
illustrato; quindi rilasciare le alette. Su SEN 2111 aprire il coperchio, inserire completamente la 
parte blu dell'elettrodo nel connettore e richiudere il coperchio.

Numero parte SEN 2100

Numero parte SEN 2111
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Posizionamento corretto e scorretto dell'elettrodo 
TetraSens inserito nel connettore

Posizionamento corretto e scorretto dell'elettrodo 
TetraSens Pediatric e dell'elettrodo TetraSensitive 

inserito nel connettore
Nota: è importante inserire completamente il sensore nel connettore del cavo vincendo la 
resistenza. Quando è posizionato correttamente, la linea blu sul sensore non è più visibile.
Quando gli elettrodi non aderiscono più saldamente alla cute, gettarli. Accertarsi che 
nessun'altra apparecchiatura entri a contatto con gli elettrodi di stimolazione o di registrazione.

Collegare il cavo TetraCord al monitor TetraGraph inserendo il cavo direttamente nel monitor, 
NON TORCERE il cavo. La freccia nera sul connettore del cavo deve essere allineato con 
l'intaglio sul connettore/porta del monitor.

Come illustrato di seguito, fissare il cavo all'avambraccio con del nastro per ridurre le 
sollecitazioni sul collegamento causate dal movimento.
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Per togliere gli elettrodi, procedere come segue:
Spegnere il monitor TetraGraph.
Scollegare il cavo TetraCord dagli elettrodi TetraSens schiacciando le alette poste ai lati 
(SEN 2100) o aprendo il coperchio (SEN 2111) del connettore del cavo.
Rimuovere l'elettrodo dalla cute staccandolo delicatamente dal bordo.
Eliminare gli eventuali residui di gel dalla cute.
Smaltire gli elettrodi usati come rifiuti clinici.

15.	Funzionamento
Verificare che la carica della batteria dell'unità sia 
sufficiente, come indicato nell'angolo superiore sinistro 
della schermata, o che sia collegata all'alimentazione. Una 
carica della batteria del 100% fornisce circa 8 ore di uso 
continuo con una batteria nuova in buone condizioni.
Premere Impostazioni per impostare Luminosità, Suono, 
Modalità PTC, Data/Ora e Riferimento paziente.
La schermata indica l'efficacia degli elettrodi a contatto 
con la pelle cambiando il colore delle icone relative agli 
elettrodi di stimolazione e ai sensori della risposta evocata. 

Il colore GRIGIO indica che il cavo paziente o le coppie di elettrodi di stimolazione o di 
registrazione non sono collegati al paziente e il monitor sospenderà la stimolazione fino 
all'avvenuto collegamento. 
Il colore VERDE indica che l'elettrodo è collegato correttamente e l'impedenza rientra nei 
limiti accettabili per erogare la corrente di stimolo richiesta o registrare la risposta.
Per la ricerca guasti, vedere la sezione 17.

AVVERTENZA il sistema TetraGraph non è destinato all'uso nei pressi di apparecchiature 
per terapia a onde corte o a microonde, poiché si potrebbe verificare una stimolazione 
indesiderata negli elettrodi, che potrebbe comprometterne il corretto funzionamento
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Selezionando Impostazioni viene visualizzata la schermata 
mostrata a sinistra. 

Premere + o - per aumentare o diminuire la luminosità. 
Per attivare/disattivare l'audio, premere 

Per selezionare la modalità PTC, premere

Per selezionare Data e Ora, premere la freccia e quindi  
AA/MM/GG per scorrere le opzioni di data e formato. Per il 
formato della data sono disponibili tre opzioni: AA/MM/GG, 
GG/MM/AA, MM/GG/AA.
Per aggiungere il riferimento paziente, premere la freccia e 
inserire l'ID di riferimento paziente.
Premere Dati paziente ed Elimina dati per eliminare tutti i 
dati del paziente.

Prima dell'uso, accertarsi che il monitor sia integro e la batteria completamente carica o 
collegata all'alimentazione. Inoltre, ispezionare visivamente il dispositivo e il cavo TetraCord 
per verificare che non vi siano parti allentate o danneggiate
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AVVIO AUTOMATICO

Per avviare la modalità automatica, premere il 
pulsante Avvio automatico nella schermata iniziale. 
Durante la configurazione automatica, l'unità rileva 
la corrente massimale prima della comparsa della 
schermata di misurazione e imposta la corrente al 
20% sopra il punto di risposta massimale (livello di 
corrente sovramassimale). I parametri selezionati 
automaticamente per lo stimolo in milliampere (mA) e 
l'ampiezza dell'impulso in microsecondi (µs) vengono 
visualizzati sullo schermo per alcuni secondi prima 
dell'inizio delle misurazioni TOF. La modalità AUTO 
viene visualizzata in verde nell'angolo in alto a destra. 
Se il dispositivo non riesce a raggiungere la risposta 
massimale, il monitor imposta il valore di erogazione 
predefinito dello stimolo massimale di 60 mA a 
un'ampiezza di impulso di 300 µsec e la modalità 
MAN viene visualizzata nell'angolo in alto a destra in 
arancione.

MODALITÀ MANUALE

Per avviare la modalità Manuale, premere il pulsante 
Manuale nella schermata iniziale. Nelle impostazioni, 
selezionare la corrente e l'ampiezza d'impulso 
desiderate. L'impostazione predefinita per la modalità 
manuale è 50 mA e 200 µs. Premere il pulsante TOF o 
ST per avviare il monitoraggio. La modalità MAN viene 
visualizzata nell'angolo in alto a destra in arancione.
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1. Indicazione batteria 2. Indicazione monitor esterno 3. Impostazioni

5. Tempo totale 4. �Spegni/Menu 
Sistema

7. Intervallo
6. �Indicazione 

Automatico/
Manuale

9. Area delle 
informazioni

8. �Risultato della 
misurazione

11. Baseline 10. Area del grafico

13. Schede dei grafici 12. Segnaposto

14. Tempo trascorso 
dall'ultima misurazione

15. �Tempo prima 
della misurazione 
successiva

16. Barra del tempo 
di misurazione 17. Pulsanti delle modalità
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N. Componente Descrizione
1 Indicazione della 

batteria
Il livello della batteria è indicato con una rappresentazione grafica e un 
numero.

2 Monitor esterno Se nessun monitor è stato collegato: in bianco

Monitor esterno collegato:	

Connessione persa con il monitor esterno: 	

3 Impostazioni Il simbolo è evidenziato e può essere premuto quando il dispositivo è in 
pausa, altrimenti il simbolo appare disattivato. 

4 Spegni/Menu 
Sistema

Premere questo simbolo per aprire il menu Sistema o per spegnere il dispositivo.  
Il simbolo è evidenziato e può essere premuto quando il dispositivo è in 
pausa, altrimenti il simbolo appare disattivato.

5 Tempo totale Il tempo totale è il tempo trascorso dalla prima misurazione.

6 Indicazione 
Auto/indicazione 
Manuale

Visualizza AUTO se è stata trovata una corrente sovramassimale. Se non è 
stata trovata una corrente sovramassimale o se l'utente ha selezionato la 
modalità manuale, viene visualizzato MAN.

7 Intervallo Indica l'impostazione dell'intervallo attuale. Può essere premuto in qualsiasi 
momento per modificare l'impostazione dell'intervallo. In modalità 
TOF viene visualizzato l'intervallo TOF e in modalità PTC ripetuta viene 
visualizzato l'intervallo PTC. 

8 Risultato della 
misurazione 

Mostra il risultato dell'ultima misurazione. Se il dispositivo è in pausa, 
il valore viene visualizzato in grigio chiaro. 

9 Area delle 
informazioni

In quest'area vengono visualizzate varie informazioni. 
Indicazioni in miniatura visualizzate accanto al risultato della misurazione: 

1) Corrente bassa (elettrodo giallo) 
2) PTC interrotta per controllo segnale in TOF

Indicazioni più grandi:
1) Rumore
2) Stimolazione tetanica

10 Area del grafico Visualizza un grafico a barre, un grafico a forma d'onda o un grafico delle 
tendenze

11 Baseline Indica la baseline T1 o ST. Verde >= 5 mV, Arancione < 5 mV. La baseline si 
può azzerare manualmente premendo il valore della baseline sullo schermo. 
Il valore è indicato da una linea nel grafico a barre. 

12 Segnaposto Può essere premuto per impostare un contrassegno. Il contrassegno 
impostato è visibile solo nel grafico delle tendenze.

13 Schede del 
grafico

Consentono di selezionare il tipo di grafico: a barre, a forma d'onda o delle 
tendenze.

14 Tempo trascorso 
dall'ultima 
misurazione

Indica il tempo trascorso dall'ultima misurazione, visualizzato sullo schermo. 
Questo valore è in continuo aumento.

15 Tempo alla 
misurazione

Timer che indica quanto tempo rimane prima della misurazione successiva. 
Se il dispositivo è in pausa non viene visualizzato alcun valore.

16 Barra del tempo 
della misurazione 

Indica il tempo rimanente prima della misurazione successiva. Se il 
dispositivo è in pausa la barra è tutta grigia. 

17 Pulsanti delle 
modalità

Consentono di selezionare la modalità
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MODALITÀ TOF

Gli intervalli TOF si possono modificare durante il 
funzionamento premendo Intervallo. I valori disponibili 
per l'intervallo TOF sono 20 sec, 1 min, 5 min, 15 min e 
60 min. 

Per mettere in pausa il monitoraggio TOF, premere 

Durante la pausa del monitoraggio, la stimolazione 
viene interrotta.
Durante tutto il monitoraggio i dati si possono 
visualizzare sotto forma di grafico a barre, a forma 
d'onda o degli andamenti.

STIMOLAZIONE TETANICA E CONTA POST-TETANICA (PTC)
Quando la Conta TOF raggiunge lo zero (0), il sistema 
TetraGraph attiva la modalità PTC. 
Quando è selezionata la modalità PTC, il sistema 
TetraGraph fornisce un nuovo TOF per confermare 
se TOFC è 0. Se TOFC è uguale a 0, viene avviata la 
sequenza PTC.
Una sequenza PTC è costituita da:
1.	 Una stimolazione tetanica a 50 Hz (5 s).
2.	 Seguono fino a 20 stimolazioni a contrazione 

singola separate.
PTC è il numero di risposte rilevate dopo la stimolazione 
tetanica e può essere un numero compreso tra 0 e 20.

Al termine di una Conta PTC, ulteriori misurazioni TOF o PTC saranno disabilitate per 2 minuti 
prima di poter iniziare un'altra misurazione. Questo intervallo è fisso e non può essere 
modificato. L'intervallo predefinito per le misurazioni PTC è 2 min. Altri intervalli PTC sono  
3 e 5 minuti, da scegliere nelle impostazioni.
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Quando TOF è in esecuzione e il risultato è un TOFR o 
una TOFC superiore a 0, il pulsante PTC è disabilitato.

Quando TOF è in esecuzione e il risultato è una TOFC 0, 
il pulsante PTC è abilitato.

PTC su richiesta: all'avvio della PTC, il sistema 
TetraGraph esegue una singola misurazione PTC e quindi 
torna alla modalità TOF.

PTC ripetuta: all'avvio della PTC, il sistema TetraGraph 
esegue le misurazioni PTC in base agli intervalli PTC 
impostati. Se il controllo TOF nella sequenza PTC registra 
un valore superiore a TOFC 0, il sistema TetraGraph 
esce dalla modalità PTC e torna alla modalità TOF. 
Gli intervalli PTC si possono modificare durante 
l'esecuzione della PTC.

MODALITÀ CONTRAZIONE SINGOLA (SINGLE TWITCH, ST)

La Contrazione singola (Single Twitch - ST) è uno stimolo 
singolo usato dal monitor per visualizzare l'ampiezza da 
picco a picco della risposta muscolare in millivolt (mV). 
Per avviare la modalità ST, premere il pulsante ST.
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VISUALIZZAZIONE DELLA MISURAZIONE
La misurazione può essere visualizzata in tre diversi grafici: a barre, a forma d'onda e delle 
tendenze.

GRAFICO DEGLI ANDAMENTI

Il grafico degli andamenti visualizza il tempo lungo l'asse 
X e il Rapporto TOF, la Conta TOF e PTC lungo l'asse Y. 
Premere a destra sullo schermo per scorrere a destra e 
a sinistra sullo schermo per scorrere a sinistra. Scegliere 
il pulsante del contrassegno (la scheda a destra) per 
aggiungere un indicatore.

	
FORMA D'ONDA

La scheda del grafico a forma d'onda mostra il segnale 
elettrico in mV. 
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SEGNALAZIONE DI RUMOROSITÀ

La segnalazione della rumorosità comparirà quando 
si rileva una qualsiasi interferenza elettromagnetica 
proveniente da un qualsiasi dispositivo elettronico nei 
pressi.
Ciò potrebbe verificarsi in conseguenza dell'attività di 
elettrocauterizzazione e il monitoraggio riprenderà una 
volta terminata l'elettrocauterizzazione.
Inoltre, potrebbe essere provocato da apparecchiature 
adiacenti. Accertarsi che il cavo paziente si trovi ad una 
distanza adeguata da altre apparecchiature elettriche.

 NUOVO PAZIENTE, SPEGNIMENTO DELL'UNITÀ, CARICAMENTO E SISTEMA

Al termine del monitoraggio, mettere in pausa l'unità 
e spegnerla usando l'apposito pulsante in alto a destra 
nello schermata.
Dopo aver premuto il pulsante di spegnimento, 
comparirà una schermata con un conto alla rovescia 
di 5 secondi. Questa schermata disporrà inoltre 
dell'opzione di caricare i dati registrati in precedenza 
o accedere al menu delle Opzioni del sistema.
Per avviare il monitoraggio con un nuovo paziente, 
selezionare il pulsante nuovo paziente.
Oppure, è possibile premere nuovamente il pulsante 
di spegnimento per ignorare il conto alla rovescia e 
spegnere l'unità.
Selezionando Sistema, viene visualizzata la schermata 
di seguito.



28	 TetraGraph Modello SEN 2001, SEN 008, Edizione 14.0, 07-11-2023	 ISTRUZIONI D'USO

Se il monitor TetraGraph è rimasto scollegato per oltre 
5 minuti e successivamente è stato ricollegato, apparirà 
una finestra pop-up che consente di continuare con lo 
stesso paziente o di selezionarne uno nuovo.

INFORMAZIONI DI SISTEMA 

Riprogrammazione (esclusivamente a uso di un tecnico 
dell'assistenza) 

Calibratura dello schermo Cal. Touch consente 
di calibrare il touchscreen seguendo le istruzioni 
a schermo. Usare una penna (o un altro oggetto 
appuntito) e contrassegnare il centro dei tre punti 
di messa a fuoco mostrati sullo schermo

Versione software (a scopo puramente informativo)
Numero di serie xxxxxx (a scopo puramente 
informativo)
Frequenza Consente di impostare la frequenza di 
alimentazione di linea. Premere per passare da 50 Hz 
a 60 Hz e viceversa.
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CARICA

Selezionando Carica, compare la schermata a sinistra.
È possibile realizzare un caricamento tramite 
TetraConnect fintanto che il monitor è collegato a 
un computer che esegue l'applicazione attraverso il 
cavo USB, il connettore sulla destra nell'immagine 
sottostante. 
Al termine del caricamento, viene visualizzato il testo 
"Caricamento completato" insieme a una domanda 
che chiede se si desidera eliminare i dati del paziente 
caricati dal dispositivo. Premere “Elimina” per eliminare 
i dati o Annulla per spegnere il dispositivo senza 
eliminare i dati. 
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16.	Output dei dati e controlli di sicurezza informatica
Il sistema TetraGraph non può essere controllato e non è accessibile tramite le connessioni 
esterne. Il monitor trasmette i dati tramite il cavo USB/seriale, tra cui quelli relativi a rapporto 
TOF, conta TOF, Conta post-tetanica (PTC) e contrazione singola (Single Twitch - ST). Il sistema 
TetraGraph non contiene né trasmette informazioni sanitarie protette. Per evitare l'accesso 
non autorizzato ai dati, assicurarsi che tutti i dispositivi esterni a cui è connesso il sistema 
TetraGraph si trovino su una rete affidabile. 

17.	Ricerca guasti
Schema della ricerca guasti
Usare questo schema di ricerca guasti per risolvere alcuni dei problemi più comuni identificati 
quando si usa un monitor TetraGraph.

Sintomo Risoluzione

Il simbolo 
dell'elettrodo è giallo

Questo colore indica che il monitor TetraGraph non ha potuto erogare 
l'impostazione di corrente dello stimolo richiesta (mA), molto probabilmente a 
causa di un'impedenza elevata nel sito di interfaccia della pelle.
Verificare che l'elettrodo sia correttamente collegato a un cavo paziente in base 
alle istruzioni contenute nella sezione 14.
Verificare che il cavo per il paziente sia collegato al TetraGraph.
Accertarsi che l'elettrodo indicato sia correttamente a contatto con la pelle, 
come indicato nella sezione 14.

Il simbolo dell'elet-
trodo è parzialmen-
te grigio e viene 
visualizzato un punto 
interrogativo

?

Accertarsi che l'elettrodo visualizzato in grigio sia correttamente a contatto con 
la cute, come indicato nella sezione 14.
Questa indicazione (che mostra gli elettrodi di registrazione in grigio) può 
apparire anche durante l'uso dell'elettrocauterizzazione, a indicare gli elettrodi 
di registrazione di colore grigio. L'indicazione scompare non appena termina 
l'elettrocauterizzazione.

Il simbolo dell'elettro-
do è completamente 
grigio e viene visua-
lizzato il simbolo del 
punto interrogativo

?

Indica che il cavo paziente o le coppie di elettrodi di stimolazione o di 
registrazione non sono collegati al paziente e il monitor metterà in pausa la 
stimolazione finché il collegamento non viene correttamente ripristinato. 
Verificare che l'elettrodo sia correttamente collegato a un cavo paziente in base 
alle istruzioni contenute nella sezione 14.
Verificare che il cavo per il paziente sia collegato al TetraGraph.
Accertarsi che gli elettrodi siano stati applicati e siano correttamente a contatto 
con la pelle.

Viene visualizzato 
il simbolo della 
rumorosità

Se il simbolo della rumorosità viene visualizzato in occasioni diverse 
dall'elettrocauterizzazione, accertarsi che il cavo paziente TetraCord non sia a 
contatto con altri cavi o apparecchiature elettriche. 
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Nessuna baseline 
rilevata.

È probabile che prima di iniziare il monitoraggio siano stati somministrati agenti 
neurobloccanti e pertanto non è possibile rilevare una baseline. Il dispositivo 
imposterà automaticamente l'erogazione dello stimolo massimale predefinito di 
60 mA a un'ampiezza di impulso di 300 µsec. Una baseline T1 viene impostata 
automaticamente quando il TOFR raggiunge l'80%. 

Risposta in mV della 
baseline <5 mV

Una baseline <5 mV indica che 
1.	 Prima di iniziare il monitoraggio con il sistema TetraGraph sono stati 

somministrati agenti neurobloccanti. 
2.	 Gli elettrodi di stimolazione e/o di registrazione non sono posizionati 

correttamente. 
Per eseguire misurazioni il più accurate possibile, il Rapporto Train of Four 
(TOFR) della baseline deve essere determinato prima della somministrazione 
di agenti neurobloccanti ma dopo l'induzione dell'anestesia generale.

Il dispositivo si 
è spento

Il dispositivo è rimasto inattivo per più di 60 minuti o la batteria potrebbe 
essere scarica. Collegare il dispositivo all'alimentazione utilizzando il cavo USB 
e l'adattatore di alimentazione CA forniti da Senzime. In alternativa, rimuovere 
il monitor TetraGraph dal servizio e ricaricare la batteria ricaricabile interna. 
Vedere la sezione 13.

Lo schermo non 
risponde ai comandi 
tattili

Verificare la calibrazione dello schermo in base alle istruzioni contenute nella 
sezione 15.
Se la calibrazione dello schermo non risolve il problema, mettere fuori servizio il 
TetraGraph e richiedere l'assistenza di un centro di assistenza autorizzato.

Modifiche alle presta-
zioni del dispositivo

Mettere fuori servizio il monitor TetraGraph e richiedere assistenza a un centro 
di assistenza autorizzato.

Memoria del registro 
disponibile <20 ore

Il monitor può memorizzare fino a 500 record (casi). Quando è disponibile 
spazio libero in memoria sufficiente per circa altri 30 record (20 ore di spazio di 
registrazione), la schermata di apertura visualizzerà un avviso.
Il monitor continua a funzionare normalmente. In queste circostanze, 
è possibile caricare i dati su TetraConnect e poi eliminarli dal dispositivo. 
Quando saranno stati registrati 500 casi, il monitor eliminerà automaticamente 
tutti i record. Per istruzioni sull'eliminazione dei dati, vedere la sezione 15.

Nota: eventuali incidenti gravi occorsi all'utilizzatore e/o al paziente in relazione al dispositivo, devono 
essere segnalati a Senzime e all'autorità competente dello Stato membro (per l'Europa) o all'autorità 
sanitaria di competenza (per altri Paesi) cui fa riferimento l'utilizzatore e/o il paziente.
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18.	Manutenzione e ricarica della batteria
Per la ricarica, collegare il monitor TetraGraph al caricabatteria attraverso la porta USB usando 
solo il cavo e il caricabatteria in dotazione. Il monitor TetraGraph può essere utilizzato durante 
la ricarica. Se il dispositivo non verrà utilizzato per un periodo lungo, caricarlo/scaricarlo al 40% 
della capacità della batteria prima di riporlo, controllarlo ogni 12 mesi e ricaricarlo secondo 
necessità per mantenere il livello della batteria del 40%. Questo garantirà la massima durata e 
il mantenimento dell'impostazione dell'orologio in tempo reale.
La spia di ricarica della batteria in alto a sinistra sul pannello frontale si illumina di giallo 
quando il dispositivo è in carica e diventa verde al termine del caricamento. Il monitor 
TetraGraph può essere spento durante l'operazione per ridurre il tempo di ricarica.
Controllare sempre il livello della batteria prima di iniziare una procedura chirurgica.
Controllare il dispositivo e i cavi per rilevare eventuali danni prima dell'uso. Non utilizzare il 
dispositivo se è danneggiato o non funziona come previsto. 
Il monitor TetraGraph non è dotato di componenti riparabili dall'utente e non deve essere 
modificato. 

ATTENZIONE: Gli interventi di manutenzione devono essere effettuati da personale 
qualificato seguendo le linee guida del fabbricante

Controlli periodici
Esaminare visivamente il monitor TetraGraph per verificare che non presenti i seguenti danni:
•	 Rottura dell'involucro esterno, dello schermo, delle gambe o del morsetto per asta
•	 Corrosione
•	 Deterioramento del trattamento protettivo (placcatura sui contatti della batteria)
•	 Segni, ammaccature o bave
Esaminare visivamente il cavo TetraCord e tutti i cavi di comunicazione per verificare che non 
presentino i seguenti danni:
•	 Incrinature, schiacciamenti o segni di usura o sfregamento di cavi o fili
Esaminare visivamente i connettori elettrici sul dispositivo TetraGraph e sui cavi per verificare 
che non presentino i seguenti danni:
•	 Deterioramento del rivestimento isolante
•	 Segni di surriscaldamento
•	 Contatti piegati o danneggiati
Assicurarsi che il dispositivo e i cavi siano completamente puliti e privi di residui, specialmente 
sui connettori o in prossimità dei connettori. 
Controllare se occorra sostituire la batteria. Per sapere se occorre sostituire la batteria, 
procedere come segue:
•	 Caricare il dispositivo TetraGraph finché l'indicatore della batteria non diventa verde. 
•	 Collegare il dispositivo TetraGraph alla presa di scarica SEN 2226. 
•	 Selezionare il pulsante Manuale.
•	 Selezionare 60 mA come impostazione Stimolo.
•	 Selezionare 300 µS come impostazione Ampiezza dell'impulso.



ISTRUZIONI D'USO	 TetraGraph Modello SEN 2001, SEN 008, Edizione 14.0, 07-11-2023	 33

•	 Selezionare 20 sec come impostazione Intervallo.
•	 Avviare il TetraGraph premendo il pulsante TOF. Annotare l'ora di inizio della prova. 
•	 Lasciare in funzione il dispositivo TetraGraph finché la batteria non raggiunge lo 0% o 

finché il dispositivo TetraGraph non si spegne. Annotare l'ora in cui la prova è terminata.
•	 Se il tempo totale della prova è inferiore a 6 ore, valutare la possibilità di sostituire la 

batteria.
Controllare il connettore USB sul dispositivo TetraGraph. Assicurarsi che quando si inserisce il 
cavo USB (dall'alimentatore) il collegamento sia saldo e verificare che il connettore stesso non 
sia allentato. 
Si raccomanda di eseguire queste prove una volta ogni 24 mesi.

Sostituzione della batteria
La capacità di tutte le batterie si riduce nel tempo e se una batteria completamente carica 
funziona per un tempo inferiore a 6 ore, si raccomanda di sostituirla. Per sapere se occorra 
sostituire la batteria, seguire le istruzioni fornite più sopra. 
Contattare un rappresentante Senzime per informazioni sulla sostituzione della batteria.

Sostituzione di TetraCord
La forza di ritenzione del connettore del cavo paziente TetraCord può ridursi nel tempo. Si 
consiglia di sostituire il cavo SEN 2100 dopo 500 cicli di inserimento o un anno, a seconda 
dell'evento che si verifica per primo, e il cavo SEN 2111 TetraCord dopo 1000 cicli di 
inserimento o 2 anni. 
Si consiglia di sottoporre a test di sicurezza elettrica l'alimentazione di corrente a cadenza 
annuale in base alla politica di test di sicurezza della struttura clinica.
Nel caso in cui fosse necessario arrestare la ricarica a causa di un funzionamento anomalo, 
scollegare il cavo USB e, se occorre, scollegare il caricabatteria dall'elettricità di rete. Al fine di 
facilitare lo scollegamento, accertarsi che la posizione sia di agevole accesso. 
Quando si richiede assistenza o manutenzione, fornire sempre il numero di serie e i numeri di 
riferimento riportati su un'etichetta sulla base del dispositivo. 
La vita utile del sistema TetraGraph è di 7 anni dopo i quali il dispositivo deve essere controllato 
da un centro di assistenza autorizzato Senzime.

Sostituzione dell'alimentatore
Se l'alimentatore, l'adattatore dell'alimentatore o il cavo USB non funzionano e devono essere 
sostituiti, contattare il proprio fornitore o Senzime AB per acquistare i pezzi di ricambio. 
Per collegare l'unità TetraGraph, utilizzare solo il caricabatterie e il cavo in dotazione.

ATTENZIONE Se le prestazioni del dispositivo sono diverse da quelle specificate, richieste 
o previste, il dispositivo deve essere messo immediatamente fuori servizio
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19.	Pulizia e disinfezione
ATTENZIONE Prima della pulizia, scollegare l'unità di potenza dall'alimentazione di rete. 
Il monitor TetraGraph e i relativi cavi NON devono essere immersi in acqua o altri liquidi 
durante la pulizia o la disinfezione.

ATTENZIONE Non utilizzare detergenti abrasivi sul display.

I detergenti e i disinfettanti devono essere approvati per l'uso su dispositivi medici ed essere 
compatibili per l'utilizzo su plastiche e superfici metalliche.
Si possono pulire solo il monitor TetraGraph e il cavo TetraCord; l'elettrodo TetraSens 
è monouso e deve essere sostituito con un sensore nuovo per ogni sessione di monitoraggio 
del paziente. 

AVVERTENZA Il riutilizzo degli elettrodi TetraSens può determinare misurazioni imprecise a 
causa dell'essiccazione o della perdita di idrogel e delle proprietà adesive. Inoltre, il riutilizzo 
degli elettrodi può causare contaminazione incrociata o ustioni superficiali.

Pulizia e disinfezione
L'involucro esterno deve essere pulito e disinfettato manualmente con detergenti e 
disinfettanti per superfici, esclusi solventi e materiale abrasivo. Eseguire sempre la pulizia e la 
disinfezione contemporaneamente. Pulire subito dopo l'uso e sempre prima della disinfezione.

Pulizia manuale
Pulire tutte le parti con salviette detergenti o un panno morbido privo di lanugine inumidito 
con acqua e sapone o un disinfettante a base di detergente fino a quando non sono 
visivamente pulite. 
Lasciar asciugare la superficie.
Eliminare le tracce di detergente con un panno morbido privo di lanugine inumidito con acqua. 
Ispezionare visivamente che la superficie sia pulita. In caso contrario, ripetere la procedura di 
pulizia. 

Disinfezione manuale
1.	 Pulire le superfici prima della disinfezione manuale.
2.	 Pulire tutte le parti con salviette disinfettanti o con un panno morbido privo di lanugine 

imbevuto di disinfettante. Lasciare i liquidi sulla superficie per il tempo specificato. 
a. 	 Disinfettante a base di alcol (70%) - 3 minuti sulla superficie 
b.	 Salvietta Oxivir Excel (0,36% di perossido di idrogeno) - 3 minuti sulla superficie

3.	 Lasciare asciugare la superficie all'aria.
4.	 Eliminare le tracce di disinfettante con un panno morbido privo di lanugine inumidito con 

acqua. Utilizzare un panno pulito per ogni parte per evitare contaminazioni crociate.
5.	 Prestare attenzione a non far penetrare umidità nel dispositivo attraverso i connettori o il 

coperchio della batteria.
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20.	Prestazioni e specifiche tecniche
Modelli di stimolazione 
Contrazione singola (Single Twitch - ST) 	 Impulso della durata di 200 o 300 µs a 0,1 Hz
La calibratura automatica è ST	� Gruppo di un massimo di 14 impulsi della durata di 200 o 

300 µs che si ripetono automaticamente a 1 Hz
Rapporto Train-of-Four (TOFR e TOFC)	� 4 impulsi della durata di 200 o 300 µs a 2 Hz ripetuti con la 

frequenza selezionata dall'utente di 20 s, 1 minuto, 5 minuti, 
15 minuti o 60 minuti 

Conta post-tetanica (PTC)	� La PTC consiste nella stimolazione tetanica, un gruppo di 
250 impulsi (1 impulso a 50 Hz in 5 s) fissati a 50 mA, 200 µs, 
seguito da un massimo di 20 impulsi ST a 1 Hz

Precisione della temporizzazione	� Durata degli impulsi e frequenze di ripetizione degli impulsi 
±5%

	� Corrente di controllo delle ampiezze entro i limiti di precisione 
definita, che soddisfano IEC 60601-2-40 (+/- 25%) e le 
prestazioni essenziali (SEN012M) +/-10%

Stimolazione

Modalità:
Corrente massima (mA) Tensione massima (V) Componente CC

RMS a 1 kW Picco RMS a 1 kW Picco (V)

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

TOFR e TOFC (Train-of-Four) 1,47 60 1,47 300 0

Stimolazione tetanica 5,0 50 5,0 300 0

Calibrazione dello stimolo 1,04 60 1,04 300 0
Opzioni per la corrente di stimolazione: 10, 20, 30, 40, 50, 60 mA, ad eccezione della stimolazione 
tetanica che è fissata a 50 mA
Picco durante la tensione di stimolazione 300 V. Resistenza elettrodo/paziente 50-5000 ohm al 
massimo. Un'impedenza della pelle elevata potrebbe causare il mancato raggiungimento della 
corrente selezionata. 

Precisione della misurazione
Rapporto TOF	� ±10% della scala completa rispetto al valore teorico. 

(Ad es. 85% è tra 75 e 95%)
Valori TOFC	� Il 90% dei risultati è uguale al valore teorico e rientra in una conta 

di 1 nel restante 10%
Valori mV	� ± 15% di quanto specificato a causa della variabilità 

dell'impedenza cutanea.

Alimentazione	
Batteria 	� 8 ore di funzionamento continuo con una batteria nuova in buono 

stato
Caricabatterie	 EN 60601-1 alimentazione 5V CC connessione USB



36	 TetraGraph Modello SEN 2001, SEN 008, Edizione 14.0, 07-11-2023	 ISTRUZIONI D'USO

Grafica
Display	 LCD a colori, controllo della luminosità, interfaccia touch screen
MAP (Potenziali di azione muscolare -  
Muscle Action Potentials)	 Visualizzazione delle forme d'onda
TOF	� Barra di quattro ampiezze di impulso e %, andamento dei valori 

TOFR successivi
TOFC	 Conta TOF, interi e tendenza
PTC	 Numero di risposte ST post-tetaniche
ST	� Ampiezza di risposta, mV, serie delle ampiezze di risposta espressa 

in barre

Impostazioni
Configurazione	� Rilevamento automatico della corrente massimale Corrente 

sovramassimale 20% in più rispetto alla corrente massimale
Giorno-Data	 Tre formati selezionabili dall'utente
ID paziente	 Fino a 12 caratteri, numerici più trattino
Segnalazione acustica dello stimolo	Acceso/Spento
Interfaccia dati	 Trasferimento a PC di file USB

Dimensioni
Lunghezza	 180 mm
Larghezza	 100 mm
Spessore	 35 mm
Peso		  380 g ±40 g (inclusa la batteria)

Interfaccia di comunicazione
Connettore USB	 Apparecchiatura collegata USB 2.0 o superiore
Connettore RS-232	 Riservato al collegamento di altri monitor 

Alimentazione
Valori nominali	 Ingresso: da 100 a 240 V ~, da 50 a 60 Hz, da 160 a 80 mA
	 Uscita: 5 V DC, 1400 mA
Prestazioni essenziali	� L'unità TetraGraph misura un EMG che viene quindi filtrato da un 

software e a cui si applica un algoritmo per rilevare la grandezza 
da picco a picco dell'EMG. La funzione EMG di TetraGraph viene 
valutata rispetto a un simulatore che è stato testato ed è noto per 
fornire una tensione EMG simulata accurata. La tensione EMG più 
bassa producibile e rilevabile dalla combinazione di simulatore e 
TetraGraph è 3 mV.

Standard applicati	
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012
EN 60601-1-2:2015
IEC 60601-2-40:2016
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21.	Ambiente
Ambiente durante il trasporto iniziale
Temperatura	� Da -20 ° C a 60 °C (da -4 °F a 140 °F) per periodi non superiori 

a 5 giorni
Umidità relativa	 Dal 10% all'85% senza condensa
Pressione atmosferica	 Da 50 kPa a 106 kPa
Altitudine	 L'altezza sul livello del mare deve essere 5.000 – 0 m (50-100 kPa)

Ambiente durante l'immagazzinaggio e lo spostamento tra ubicazioni diverse 
nell'ospedale
Temperatura	 Da 5 °C a 30 °C (da 41 °F a 86 °F)
Umidità relativa	 Dal 10% all'85% senza condensa
Pressione atmosferica	 Da 50 kPa a 106 kPa

Ambiente durante l'uso
Temperatura	 Da 15 °C a 35 °C (da 59 °F a 95 °F)
Umidità relativa	 Dal 10% all'85% senza condensa
Pressione atmosferica	 Da 70 kPa a 106 kPa

22.	Informazioni sulla compatibilità elettromagnetica
Installazione e funzionamento
Prima dell'installazione e dell'utilizzo del sistema TetraGraph devono essere considerati i punti 
riportati di seguito.
•	 L'uso di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli specificati, ad eccezione dei 

trasduttori e dei cavi venduti dal produttore del sistema TetraGraph come parti di ricambio 
per i componenti interni, può comportare un aumento delle emissioni e una riduzione 
dell'immunità del sistema TetraGraph.

•	 L'utilizzo di accessori e cavi diversi da quelli indicati nelle istruzioni per l'uso e forniti dal 
produttore può comportare un aumento delle emissioni o una diminuzione dell'immunità 
del sistema TetraGraph.

•	 Se è necessario utilizzare il monitor TetraGraph accoppiato ad altre apparecchiature, 
osservarle per accertarsi che funzionino normalmente. 

•	 Accertarsi che il cavo TetraCord sia separato da altri cavi.
•	 Le caratteristiche di emissione di questa apparecchiatura la rendono idonea all'uso 

negli ospedali (11 classe A). Non è destinata all'uso in un ambiente residenziale. 
L'apparecchiatura potrebbe non offrire adeguata protezione per i servizi di comunicazione 
in radiofrequenza. Potrebbero essere necessarie delle misure correttive, come ad esempio 
spostare o riorientare l'apparecchiatura. 

•	 La lunghezza del cavo USB non deve superare i 3 metri.
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Guida e dichiarazione del fabbricante - emissioni elettromagnetiche
Il sistema TetraGraph è destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o 
l'utente del sistema TetraGraph devono garantire che sia usato in tale ambiente.

Test sulle emissioni Conformità Ambiente elettromagnetico - linee guida
Emissioni RF CISPR 11 Gruppo 1 Il sistema TetraGraph utilizza l'energia RF solo 

internamente per il suo funzionamento interno. 
Pertanto, è improbabile che le emissioni RF causi-
no interferenze nelle apparecchiature elettroni-
che vicine.

Emissioni RF CISPR 11 Classe A Il sistema TetraGraph è adatto per l'uso in tutte le 
strutture che non siano residenziali o direttamen-
te collegate alla rete di alimentazione pubblica 
a bassa tensione che alimenta gli edifici a uso 
residenziale.

Distanza di separazione raccomandata tra le apparecchiature per comunicazioni RF 
portatili e mobili e il sistema TetraGraph
Il sistema TetraGraph è destinato all'uso in un ambiente elettromagnetico in cui i disturbi RF irradiati siano 
tenuti sotto controllo. Il cliente o l'utente del sistema TetraGraph può contribuire a prevenire le interferenze 
elettromagnetiche mantenendo una distanza minima tra le apparecchiature di comunicazione RF portatili e 
mobili (trasmettitori) e il sistema TetraGraph, così come raccomandato di seguito, in base alla potenza di uscita 
massima delle apparecchiature di comunicazione.

Potenza di uscita 
massima nominale 
del trasmettitore

Distanza di separazione in base alla frequenza del trasmettitore (in m)

Da 150 kHz a 
80 MHz

Da 80 MHz a 
800 MHz

Da 800 MHz a 
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

Per i trasmettitori con una potenza di uscita massima nominale non elencata in precedenza, è possibile stimare 
la distanza di separazione raccomandata d in metri (m) usando l'equazione applicabile alla frequenza del 
trasmettitore, dove P è il valore nominale di potenza in uscita massimo del trasmettitore espresso in Watt (W) 
secondo il fabbricante del trasmettitore. 

NOTA 1: a 80 MHz e a 800 MHz, si applica la frequenza più alta.
NOTA 2: queste linee guida potrebbero non applicarsi a tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica è 
influenzata da assorbimento e riflessione da strutture, oggetti e persone.
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23.	Garanzia del prodotto
Il prodotto, quando è nuovo, è garantito come privo di difetti nei materiali e nella lavorazione 
e per funzionare secondo le specifiche del fabbricante per un periodo di un anno a decorrere 
dalla data di acquisto dal fabbricante o dal suo distributore autorizzato. 
Il fabbricante riparerà o sostituirà gratuitamente per l'acquirente, a propria discrezione, 
qualsiasi componente che si scopra essere difettoso o diverso dalle specifiche del fabbricante 
entro tale periodo di tempo. 
La garanzia non fornisce copertura per rotture o guasti dovuti a manomissione, uso improprio, 
negligenza, incidenti, modifiche o spedizione. La garanzia è inoltre nulla se il prodotto non 
viene usato secondo le istruzioni del fabbricante o viene riparato durante il periodo di garanzia 
da persone diverse dal fabbricante o dal suo agente autorizzato. Non si rilascia alcun'altra 
garanzia esplicita o implicita.

24.	Smaltimento di apparecchiature elettriche ed 
elettroniche

Questo simbolo significa che i prodotti elettrici ed elettronici usati non 
devono essere mescolati ai rifiuti indifferenziati.
Lo smaltimento di questo prodotto in maniera corretta risparmierà 
preziose risorse e impedirà effetti negativi potenziali sulla salute umana 
e l'ambiente che potrebbero altrimenti derivare dalla gestione dei 
rifiuti non appropriata. In caso di dubbi sui propri requisiti nazionali 
per quanto riguarda lo smaltimento, contattare le autorità locali, 
il rivenditore o il fornitore per avere ulteriori informazioni. 
Lo smaltimento errato di questo prodotto potrebbe comportare multe, 
in base alla legislazione nazionale.
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