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1. Uvod

Ovo uputstvo je namenjeno kao pomo¢ u radu sa TetraGraph monitorom
neuromuskularne transmisije (NMT) i njegovim TetraSens elektrodama.

NMT monitor kao Sto je TetraGraph namenjen je za dopunjavanje klini¢kih informacija
dobijenih pomocu drugih monitora, kao Sto su zasi¢enost periferne krvi kiseonikom
(Sp02), nivo ugljen-dioksida na kraju ekspirijuma (ETCO2), kao i klinicke procene,
kako bi se utvrdila adekvatnost ventilacije.

Uvek proverite TetraGraph monitor i uverite se da je u stanju da dovrsi sekvencu
samoprovere kada se prvi put ukljuci. Proverite da li uredaj i pridruzeni pribor imaju
fizicko ostecenje ili delove koji nedostaju.

2. Upozorenja i napomene o oprezu

Medunarodni standardi za medicinske uredaje zahtevaju od svih proizvodaca da
ukljuce odgovarajuca upozorenja i napomene o oprezu za svoju opremu i mnoga
upozorenja i napomene o oprezu koji su ovde prikazani odnose se takode na slicne
uredaje.

Da bi se obezbedilo da svi korisnici budu dobro informisani, na vise mesta u ovom
uputstvu su navedena razna upozorenja i napomene o oprezu.

UPOZORENIJE se daje kada licna bezbednost pacijenta ili korisnika moZe da bude ugrozena
i kada zanemarivanje ovih informacija moZe da dovede do povrede.

informacija moZze da dovede do osteéenja uredaja.

iif OPREZ se daje kada moraju da se prate specijalne instrukcije. Zanemarivanje ovih

3. Opseg upotrebe i kontraindikacije

Predvidena upotreba TetraGraph uredaja je da se isporuce stimulacije nekom nervu

i zabeleZi, izmeri, analizira i prijavi elektricna aktivnost misica kako bi se utvrdila
funkcija misic¢a.

TetraGraph je monitor neuromuskularne transmisije (NMT) namenjen za upotrebu

u bolnickoj sredini, ukljucujuci operacione sale, pratece oblasti za oporavak i odeljenja
intenzivne nege. Ovaj uredaj je namenjen za upotrebu na pacijentima (izuzetak su
novorodencad) koji su na mehanickoj ventilaciji i primili su neuromuskularnu blokadu.

Neuromuskularna transmisija je prenos elektricnog impulsa izmedu motornog nerva
i povezanog misi¢a. NMT blokiraju agensi za neuromuskularnu blokadu (NMBA) koji
izazivaju prolaznu paralizu misica, sprecavajudi pacijenta da se pomera i spontano dise.

Relaksacija miSi¢a se koristi tokom opste anestezije kako bi se omogudila endotrahealna
intubacija i obezbedili optimalni operativni uslovi. Na intenzivnoj nezi se relaksacija
misi¢a moze koristiti tokom mehanicke ventilacije. u ovakvoj situaciji, TetraGraph
moZe da se koristi kao objektivni monitor neuromuskularne transmisije.

Pacijenti sa postoje¢com neuromuskularnom boles¢u (mijastenija gravis, distrofija itd.)
ili pacijenti koji su doZiveli cerebrovaskularni incident (mozdani udar) mogu da imaju
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neocekivane elektromiografske reakcije koje mogu da uticu na rezultate monitoringa.
Stavite EMG reakcije u odgovarajudi klinicki kontekst.

NAPOMENA: TetraGraph nije namenjen za upotrebu u okruZenju sa magnetnom
rezonancom (nije kompatibilan sa magnetnom rezonancom).

UPOZORENIJE Pacijenti sa ugradenim elektronskim uredajem kao $to je sréani pejsmejker ne
smeju da se izlazu elektri¢noj stimulaciji dok se ne dobije medicinsko misljenje specijaliste.

UPOZORENIJE Ne koristite u zapaljivoj atmosferi ili na mestima gde moze da dode do
koncentracije zapaljivih anestetic¢kih gasova.

> >

3.1 Izjava o indikacijama za upotrebu

TetraGraph monitor neuromuskularne transmisije (NMT) je indikovan za monitoring
relaksacije pacijenta kada on primi neuromuskularnu blokadu.

Rx Only | TetraGraph uredaj se koristi samo uz recept. (samo u SAD)

3.2 Klinicke prednosti

Najveca korist za pacijenta, koju pruza TetraGraph, jeste sposobnost monitoringa
stepena neuromuskularne blokade kada primi NMBA zajedno sa operacijom i/ili
mehanickom ventilacijom i pomo¢ u otkrivanju rezidualne neuromuskularne slabosti.

Upotreba TetraGraph uredaja ima za cilj dopunjavanje klini¢kih informacija dobijenih
pomocu drugih monitora, kao $to su zasi¢enost periferne krvi kiseonikom (Sp02),
nivo ugljen-dioksida na kraju ekspirijuma (ETCO2), kao i klinicke procene, i oni moraju
da ostanu glavni monitori pacijenta za utvrdivanje adekvatnosti ventilacije. Klini¢ke
odluke se nikada ne zasnivaju samo na podacima iz TetraGraph uredaja. Stoga,
informacije dobijene od TetraGraph uredaja treba da se smatraju dopunskim za
odluke o lec¢enju pacijenata.

4. Namenjeni korisnici

TetraGraph uredajem mora da upravlja obuceno i kompetentno klinicko osoblje
i mora da se koristi u skladu sa odobrenom klinickom praksom i lokalnim smernicama
i preporukama.

5. Rezimirada

Monitor neuromuskularne transmisije (NMT) pokazuje prisustvo neuromuskularne
blokade tako Sto stimuliSe periferni motorni nerv i procenjuje izazvanu misi¢nu
reakciju. TetraGraph obavlja ovu funkciju tako Sto periodi¢no primenjuje elektricnu
stimulaciju na periferni nerv i direktno meri izazvanu elektromiografsku (EMG)
reakciju misi¢a. Ovo obezbeduje kvantitativno i automatsko merenje misi¢ne reakcije
na stimulans.
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TOF rezim, glavni reZim rada TetraGraph uredaja, jeste isporuka sekvence od Cetiri
stimulansa koja se zove Train of Four (TOF) i izracunavanje Train of Four Ratio (TOFR,
Sto je odnos amplitude Cetvrte reakcije i amplitude prve reakcije) i TOF Count
(TOFC) iz izazvanih EMG reakcija. TOF stimulacija se obi¢no koristi u proceni dubine
neuromuskularne blokade i oporavka tokom njenog ukidanja. Prva reakcija u TOF
sekvenci (T1) (pre davanja ikakve neuromuskularne blokade) skladisti se kao T1
referentna tacka sa kojom mogu da se porede dalja merenja. T1 referentna tacka
iznad 5 mV ukazuje na adekvatnu reakciju za obezbedivanje dobrog EMG merenja
tokom procedure.

Amplitude Cetiri izazvane reakcije se prikazuju kao sekvencijalni trakasti grafikon,
zajedno sa izracunatim TOFR ili TOFC. Druga mogucénost je da se prikazu Cetiri
osnovne EMG krive koje je zabelezZio TetraGraph. u oba slucaja, vertikalna osa
trakastog grafikona se automatski skalira.

U rezimu prikaza trakastog grafikona, kada monitor ne moze da identifikuje nikakvu
EMG reakciju, poloZaj reakcije ¢e biti oznacen crvenim pravougaonikom koji ukazuje
na to da je pokusano merenje, ali nije identifikovana reakcija.

Drugi dostupni radni reZimi su Post-Tetanic Count (PTC) i Single Twitch (ST).

PTC rezim izvrSava protokol tetanicke stimulacije, u kome se primenjuje stimulans
visoke frekvencije, nakon Cega sledi sekvenca stimulansa od 1 Hz. PTC rezim moze

da se koristi samo kada je TOFC nula.

ST rezim isporucuje jedan stimulans i prikazuje jednu reakciju, $to se ponavlja

svakih 10 sekundi. Prvo merenje, obi¢no na pocetku procedure (pre davanja ikakve
neuromuskularne blokade) skladisti se kao referentna tacka sa kojom mogu da se
porede dalja merenja. Sekvenca reakcija se prikazuje kao pomerajuca sekvenca traka,
a najnovije merenje se nalazi pored trake sa referentnom amplitudom.

ST referentna tacka moze da se resetuje pritiskom na referentnu vrednost i strelicu
pored te vrednosti.

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

Referentni Train of Four Ratio (TOFR) odreduje se pre davanja agensa za
neuromuskularnu blokadu, ali posle indukcije opste anestezije. Referentni TOFR (pre
davanja neuromuskularne blokade) prikazuje se kao 100%, Sto predstavlja odnos

od 1,0. Tokom delimi¢ne ne-depolarizujuce blokade, procenat se smanjuje kako se
stepen blokade povecava.

Stoga, kako se stepen blokade povecdava, odnos se smanjuje sa 100%. Kako se TOFR
priblizava 0%, Cetvrta reakcija u setu (T4) nestaje, i ostaju samo tri reakcije — TOF
Count (TOFC) od 3. Smanjenja amplituda se nastavljaju kako se povecava dubina
neuromuskularne blokade, dok T3 ne nestane, a TOFC je 2. Kada T2 nestane i ostane
samo T1, TOFC je 1, a kada T1 nestane, TOFC postaje 0.
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Kada se koriste depolarizujuéi agensi kao Sto je sukcinilholin (suksametonijum),
obi¢no nema slabljenja i TOFR ostaje blizu 100% dok sve reakcije ne nestanu.

7. Post-Tetanic Count (PTC)

Kada Train of Four Count (TOFC) dostigne 0, TetraGraph omogucava svoj Post Tetanic
Count (PTC) rezim. PTC rezim se moZze koristiti samo kada je TOFC 0.

Kada je izabran PTC rezim, TetraGraph obavlja novo TOF ocitavanje da bi proverio da
Train of Four Count (TOFC) iznosi nula. Kada je ovaj uslov ispunjen, pocinje PTC sekvenca.

Tetanicka stimulacija se sastoji od tetanickih stimulansa od 50 Hz sa strujnom
amplitudom od 50 mA i trajanjem pulsa od 200 ps 5 sekundi, a 3 sekunde kasnije
sledi do 20 zasebnih stimulacija sa jednom reakcijom od 1 Hz.

PTC je broj registrovanih reakcija posle tetanicke stimulacije. Monitor ¢e zaustaviti
stimulisanje i brojanje kada se viSe ne registruju reakcije. Stoga, PTC moze da bude
broj izmedu nula i 20, pri ¢emu nula ukazuje na kompletan nivo neuromuskularne
blokade.

Nakon isporuke PTC sekvence, TetraGraph onemogucava PTC reZim u trajanju od
najmanje 2 minuta. PTC interval od 2, 3 ili 5 minuta moZe da se izabere pritiskom

na ikonu intervala.

Ponavljanje PTC merenja brZze nego na svaka 2 minuta moZe da dovede do netacnog
merenja zbog post-tetanickih potentacija (pojacavanja) reakcija.
U podesavanjima mozZe da se izabere PTC na zahtev ili PTC koji se ponavlja.

. Gd /zabran je PTC na zahtev

Kada je izabran PTC na zahtey, jedinica ¢e pokrenuti jednu PTC mernu sekvencu.
Nakon toga se uredaj vraca u TOF rezim. Da biste pokrenuli drugu PTC sekvencu,
treba da pritisnete PTC dugme.

(] . Izabran je PTC koji se ponavlja

Kada je izabran PTC koji se ponavlja, jedinica ¢e viSe puta pokretati PTC sekvence dok
se ne ispune preduslovi za PTC (TOFC nije nula). Da biste ponovo pokrenuli PTC koji se
ponavlja, treba da pritisnete PTC dugme.
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8. Single Twitch (ST)

Single Twitch (ST) je jedan stimulans koji monitor koristi za prikazivanje amplitude

od vrha do vrha misi¢ne reakcije u milivoltima (mV). Frekvencija stimulacije je 0,1 Hz,

Sto odgovara jednom stimulansu na svakih 10 sekundi. ST na frekvenciji od 1 Hz

(jedan stimulans u sekundi) isporucuje se kao deo PTC sekvence (pogledajte iznad).

Single Twitch (ST) se koristi u dve razlicite situacije:

1. Utvrdivanje pocetka paralize tokom neuromuskularne relaksacije kao vodic za
spremnost za trahealnu intubaciju.

2. Kao deo PTC sekvence (pogledajte odeljak 7).

In + _ @

9. Povezani uredaji i dodatna oprema

Povezani uredaji i dodatna oprema isporuceni sa TetraGraph uredajem su TetraCord
kabl za pacijenta i napajanje pomoc¢u USB kabla. Potrebne TetraSens elektrode se
prodaju odvojeno.

NAPOMENA: Samo TetraSens elektrode treba da se koriste sa TetraGraph uredajem.

UPOZORENIJE: Ponovna upotreba TetraSens elektroda moze da dovede do netacnog merenja
usled susenja ili gubitka hidrogela i prianjajuéih svojstava. Pored toga, ponovna upotreba
elektroda moze da dovede do unakrsne kontaminacije ili povrsinskih opekotina.

UPOZORENIJE: Upotreba elektroda koje nisu TetraSens moze da izazove neta¢no merenje i/ili
povrsinske opekotine.
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Punjiva baterija se puni pomoc¢u AC Adaptera. Ovaj adapter je konfigurisan za lokalne
uti¢nice i povezuje se sa TetraGraph uredajem pomocu USB kabla.

NAPOMENA: TetraGraph uredajem ne mozZe da se rukuje, niti mozZe da se poveze na
pacijenta da bi se vrSio monitoring, dok je povezan sa racunarom. TetraGraph mora
da se koristi samo sa prilozenim adapterom za napajanje.

USB port je takode interfejs za prenos podataka na racunar na kojem je aktivan
TetraConnect.*

Port RS-232 omogucava povezivanje sa spoljnim viseparametarskim monitorima ili
komunikacionim ¢voriStima. Za povezivanje sa Philips IntelliVUE monitorima potreban
je TetraGraph Philips Interface kabl, a za povezivanje sa CapsuleTech konekcionim
Cvoristima Axon i Neuron potreban je TetraGraph xcom.

Pored toga, korisniku moZe da treba i: SEN 2101 TetraGraph Pole Clamp Kit
(opcionalno) za pricvrséivanje TetraGraph uredaja na stalak za infuziju.

*Usluga zasnovana na oblaku za koris¢enje na racunarima, tabletima i pametnim
telefonima namenjena uvozu, pregledu i pretraZivanju u evidenciji podataka
generisanih pomodu TetraGraph uredaja.
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10. Rezime upozorenja, napomena o oprezu
i nezeljena dejstva

Ono sto je zajednicko svim medicinskim uredajima ove prirode jesu inherentni
rizici i nezeljena dejstva. lako su uloZeni svi napori da se uklone ovi rizici, treba
voditi racuna prilikom koriS¢enja uredaja. Vazno je da se korisnik upozna sa svim
upozorenjima i napomenama o oprezu koji se nalaze u ovom dokumentu.

A UPOZORENJA

Ne koristite u zapaljivoj atmosferi ili na mestima gde moZe da dode do koncentracije zapaljivih
anestetickih gasova.
Pacijenti sa ugradenim elektronskim uredajem kao $to je sréani pejsmejker ne smeju da se
izlazu elektric¢noj stimulaciji dok se ne dobije medicinsko misljenje specijaliste.
TetraGraph nije namenjen za upotrebu blizu opreme za terapiju kratkim talasimaili
mikrotalasima jer to moze da izazove neZeljenu stimulaciju elektroda i neispravan rad.
Ako elektrohirursko uzemljenje zakaZze, moze da dode do opekotina koZe na mestu elektroda.
Ponovna upotreba TetraSens elektroda moZe da dovede do netaénog merenja usled susenja
ili gubitka hidrogela i prianjajucih svojstava. Pored toga, ponovna upotreba elektroda moze
da dovede do unakrsne kontaminacije ili povrsinskih opekotina.
Upotreba elektroda koje nisu TetraSens moze da izazove netacno merenje i/ili povrsinske opekotine.
Elektrode nanosite samo na Cistu, suvu koZu bez znakova ostecenja kao Sto su opekotine ili upale.
Neki pigmenti tetovaZza su feromagnetni i mogu, kada su podvrgnuti elektri¢noj stimulaciji,
da izazovu opekotine koze.
Uredaj bi trebalo da se koristi samo sa vodovima i elektrodama koje proizvodac preporucuje
za upotrebu.
Dugorocni efekti hroni¢ne elektri¢ne stimulacije nisu poznati.
Stimulaciju ne treba primenjivati preko karotidnih sinusnih nerava, narocito kod pacijenata sa
poznatom osetljivoscu na refleks karotidnog sinusa.
Stimulaciju ne treba primenjivati preko vrata ili usta. MoZe doci do teskog spazma laringealnih
i faringealnih misiéa, a kontrakcije mogu da budu dovoljno jake da zatvore disajne puteve ili
izazovu poteskoce pri disanju.
Stimulaciju ne treba primenjivati transtorakalno jer uvodenje elektri¢ne struje u srce moze
da izazove srcane aritmije.
Stimulaciju ne treba primenjivati transcerebralno.
Stimulaciju ne treba primenjivati preko otecenih, inficiranih ili upaljenih podrucja ili koznih
osipa, na primer, flebitisa, tromboflebitisa, prosirenih vena, itd.
Stimulaciju ne treba primenjivati preko ili u blizini kancerogenih lezija.
Treba postupati oprezno sa pacijentima za koje se sumnja da imaju sr¢ane probleme ili suim
dijagnostikovani.
Treba postupati oprezno sa pacijentima za koje se sumnja da imaju epilepsiju ili im je dijagnostikovana.
Treba postupati oprezno u slede¢im slucajevima:

a. Preko uterusa koji trenutno menstruira ili je u drugom stanju; i

b. Preko podrucja koZe koja nemaju normalan osecaj.
Neki pacijenti mogu da iskuse iritaciju koZe ili preosetljivost zbog elektri¢ne stimulacije ili
elektricnog provodnog medijuma, kao Sto su medicinski lepak ili hidrogel. Iritacija se moze
smanjiti pomocu alternativnog postavljenja elektroda.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU  TetraGraph Model SEN 2001, SEN 008, izdanje 14.0, 07.11.2023. 11



A NAPOMENE O OPREZU

Pre upotrebe uverite se da je monitor netaknut i da je baterija u potpunosti napunjena ili
povezana sa napajanjem. Takode vizuelno pregledate da li uredaj i TetraCord kabl imaju labave
ili oStecene delove.

Ako se performanse uredaja promene od navedenog, potrebnog ili o¢ekivanog, odmah
prekinite sa upotrebom uredaja.

Rad na odrZavanju mora da obavlja obuceno osoblje koje prati smernice proizvodaca.

Ne koristite abrazivna sredstva za Cis¢enje ekrana.

Pre Cis¢enja iskljucite jedinicu za napajanje iz glavne elektricne mreze. TetraGraph i njegovi
kablovi NE smeju da se urone u vodu ili druge te¢nosti tokom cis¢enja ili dezinfekcije.
Uvrtanje kabla ili nasilno povlaéenje prilikom isklju¢ivanja iz TetraGraph monitora moze da
izazove ostecenje TetraCord kabla za pacijenta.

NEZELJENA DEJSTVA

NeZeljena dejstva koja mogu da se jave usled upotrebe TetraGraph uredaja i njegovih TetraSens
elektroda su sledeca:

Alergijska reakcija na medicinski lepak ili hidrogel.
Lokalizovana iritacija ako stimulacione elektrode nisu Cvrsto postavljene ili se ponovo koriste.

Neurostimulacija koja koristi maksimalne struje moze da izazove bol kod pacijenata koji nisu
pod anestezijom.

Pacijent moze da iskusi iritaciju koZe i opekotine ispod stimulacionih elektroda primenjenih na kozu.

11.Simboli i ikone

Slededi simboli se koriste na TetraGraph uredaju i njegovom ekranu, kao i na
TetraSens elektrodi.

Slededi simboli se nalaze na nalepnicama TetraGraph uredaja.

c E CE oznaka i broj | Oznacava postovanje evropskih propisa o medicinskim uredajima.

2707 obavestenog tela | simbol je povezan sa brojem koji oznacava obavesteno telo.

Serijski broj Jedinstveni serijski broj dodeljen uredaju.

Referentni broj Kataloski broj ili broj modela uredaja.

Uputstvo za Uredaj ima uputstvo za upotrebu.
upotrebu Pogledajte uputstvo za upotrebu.

Pogledati
uputstvo za Morate da procitate uputstvo za upotrebu.
upotrebu
Opsti znak . . . "
upozorenja Prikazuje vazne informacije.
4 4 4
4 4

4 4
T Cuvati suvim Proizvod treba ¢uvati suvim.
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Drzati dalje od
sunceve svetlosti

Ne ostavljajte na direktnoj suncevoj svetlosti ili blizu izvora prekomerne
toplote.

Datum
proizvodnje

Datum proizvodnje, prikazan kao godina i mesec.

Ok

Proizvodac Ime i adresa proizvodaca.
FCC oznaka je sertifikaciona oznaka koja se koristi na elektronskim
proizvodima koji se prodaju u Sjedinjenim DrZzavama i potvrduje da

FCC oznaka ] ; o :
elektromagnetne smetnje od uredaja ne premasuju granice odobrene
od strane Federalne komisije za komunikacije.

UL oznaka TetraGraph je sertifikovan od strane UL.

Nije bezbedan
za MR

TetraGraph instrument nije bezbedan za magnetnu rezonancu.

Medicinski uredaj

TetraGraph je medicinski uredaj.

Jedinstvena
identifikacija
uredaja

Jedinstvena identifikacija uredaja (Unique Device Identification, UDI) je
sistem koji se koristi za oznacavanje i identifikaciju medicinskih uredaja
u okviru lanca snabdevanja u zdravstvenom sektoru.

Samo uz lekarski
recept

Federalni zakon u Sjedinjenim DrZzavama ogranicava prodaju ovog
uredaja od strane ili po nalogu lekara koji je licenciran prema zakonima
drzave u kojoj praktikuje.

WEEE Ne odlazite na kuéni otpad, pogledajte poglavlje 24.
Vlaznost Ogranicenja vlaznosti tokom transporta i skladistenja
Pritisak Ogranicenja pritiska tokom transporta i skladistenja
Temperatura Ogranicenja temperature tokom skladistenja
Temperatura Ogranicenja temperature tokom transporta

>

Primenjeni deo
BF defibrilatora

Zastita od efekata praznjenja sréanog defibrilatora zavisi od upotrebe
navedenog kabla i elektroda.

Univerzalna
.%’ serijska USB port za punjenje i preuzimanje datoteka.
magistrala (USB)
Konekcija . . . .
monitora Port za monitorski kabl, pogledajte poglavlje 9.
L
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Na elektrodama se koriste sledeci dodatni simboli.

CE oznaka bez brojeva ukazuje da je proizvod samo-
C € CE oznaka sertifikovani medicinski uredaj klase I. Ovaj simbol se
odnosi na TetraSens elektrodu.
U K UKCA oznaka bez brojeva ukazuje da je proizvod samo-
UKCA oznaka sertifikovani medicinski uredaj klase I. Ovaj simbol se

odnosi na TetraSens elektrodu.

Sifra serije Broj partije uredaja.

Ne koristiti ako je

paket oteéen Za kesicu sa TetraSens elektrodom.

Ne koristiti ponovo Za TetraSens elektrodu — samo za jednokratnu upotrebu.
Nesterilno Za TetraSens elektrodu
Rok upotrebe Za TetraSens elektrodu

L0|>|0|® |33

Slededi simboli se koriste na TetraGraph napajanju.

] IEC 60417-5172 Oprema Il klase.
N | Ece0417-5032 Naizmeniéna struja.
— — — IEC 60417-5031 Direktna struja.

12. Prvi koraci

U isporuci sistema su sadrzane sledede stavke:

SEN 2001 TetraGraph monitor

SEN 2100 TetraCord kabl za pacijenta/SEN 2111 TetraCord kabl za pacijenta

SEN 2201 USB adapter za napajanje (FRIWO model br. FW8002.1MUSB/05)

SEN 2202 Baterija, instalirana u TetraGraph uredaju (Varta deo br. 56456 702 099)
SEN 2207 USB kabl, 3 m (utikac tip a u utikac tip B) za povezivanje napajanja

SEN 008 Uputstvo za upotrebu (ovaj dokument)

Dodatna oprema:

SEN 2002 Kutija od 20 TetraSens elektroda (svaka je SEN 1002)
SEN 2009 Kutija od 15 TetraSens Pediatric elektroda (svaka je SEN 1009)
SEN 2014 Kutija od 15 TetraSensitive elektroda (svaka je SEN 1012)

Opcionalna dodatna oprema:

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

Po prijemu i nakon perioda skladistenja, ocistite i dezinfikujte TetraGraph pre upotrebe.
Dalja uputstva su navedena u poglavlju 19.
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napunjena ili povezana sa napajanjem. Takode vizuelno pregledate da li uredaj i TetraCord

j OPREZ Pre upotrebe uverite se da je monitor netaknut i da je baterija u potpunosti
kabl imaju labave ili ostecene delove.

13. Podesavanje

Uradite sledece:

Povezite TetraGraph sa napajanjem pomocu USB kabla i AC adaptera koji su deo
isporuke sistema. PoveZite USB kabl sa USB portom na vrhu TetraGraph uredaja.

Druga mogucnost je da napunite instaliranu punjivu bateriju pre upotrebe pomocu
dostavljenog napajanja.

Ukljuéite TetraGraph tako $to céete pritisnuti prekidac¢ za UKLJUCIVANJE na prednjoj
ploci.

Ekran se pali, a monitor obavlja kratko samo-testiranje.

Plava traka se popunjava sleva nadesno, prikazuje se softverska verzija uredaja,
a ekran napreduje ka slede¢em ekranu.

Softverska verzija se takode moZe prikazati kada je uredaj iskljucen. Pogledajte
odeljak 15.

@SENZIME

@ SENZIME
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14. TetraSens elektrode

Pre nego sto se elektrode postave na koZu, uverite se da je povrsina koZe Cista i suva.

Postavite elektrodu na ruku pre nego Sto poveZete elektrode sa TetraGraph
monitorom pomocu dostavljenog kabla.

Elektrode se mogu postaviti na bilo koju ruku, sa stimulacionim elektrodama preko
ulnarnog nerva na zglobu, a izazvana reakcija se beleZi od hipotenarnog misica
ispod malog prsta (misi¢ abductor digiti minimi), tenarnog misica ispod palca (misi¢
adductor pollicis) ili prvog dorsalnog medukostanog misi¢a na poledini Sake, kao sto
je prikazano ispod.

Ako se obavlja operacija na ruci, postavite TetraSens elektrode na suprotnu ruku,
izbegavajuci nesterilne elektrode u blizini hirurSkog mesta i u slucaju elektrohirurgije
visoke frekvencije (HF) time smanjujete efekat mogucih smetnji.

Da biste pricvrstili elektrode, uradite sledece:

Uklonite dlake po potrebi i lagano ostruZite Cistim sunderom od gaze. Otvorite kesicu
cepanjem (ne koristite makaze) i uklonite TetraSens elektrode iz kesice.

Uklonite stimulacione (proksimalne, Cetvrtaste) elektrode sa podloge tako Sto cete
podidi ivicu elektroda, a zatim ih postaviti preko ulnarnog nerva (nervus ulnaris) kao
sto je ilustrovano ispod.

Postavite ovalne stimulacione Pregib zgloba
elektrode preko ulnarnog nerva

g
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Uklonite elektrode za snimanje (distalne, okrugle) sa podloge tako Sto ¢ete podici
ivicu elektroda, a zatim ih postaviti kao Sto je ilustrovano ispod.

Povezite TetraCord kabl sa elektrodama. Na SEN 2100 stisnite krilca na stranama
konektora kabla i potpuno umetnite plavi deo TetraSens konektora elektrode

u konektor kabla, obezbedujudi ispravan polozaj kao sto je ilustrovano; zatim
otpustite krilca. Na SEN 2111 otvorite poklopac, potpuno umetnite plavi deo
elektrode u konektor i zatvorite poklopac.

Broj dela SEN 2100

Broj dela SEN 2111
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Tacno u poredenju sa netacnim postavljanjem
TetraSens elektrode umetnute u konektor
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Tacno u poredenju sa netac¢nim postavljanjem
TetraSens pedijatrijske i TetraSensitive elektrode
umetnute u konektor

Napomena: Vazno je da prevazidete otpor i u potpunosti umetnete senzor u konektor
kabla. Kada se pravilno postavi, plava linija na senzoru vise nije vidljiva.

Elektrode moraju da se bace ako se vise ne lepe ¢vrsto za kozu. Obezbedite da nijedna
druga oprema ne stupa u kontakt sa stimulacionim elektrodama ili elektrodama za

snimanje.

Povezite TetraCord kabl sa TetraGraph monitorom tako Sto éete umetnuti kabl pravo
u monitor, NE UVRCITE KABL. Oznaka crne strelice konektoru kabla treba da se
poravna sa usekom na konektoru/portu na monitoru.

z

Kao Sto je ilustrovano u nastavku, pricvrstite kabl na podlakticu trakom da biste
smanijili opterecenje na spoju kao rezultat pokreta.

18 TetraGraph Model SEN 2001, SEN 008, izdanje 14.0, 07.11.2023.
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Da biste uklonili elektrode, uradite sledece:

Iskljucite TetraGraph monitor.

Iskopcajte TetraCord kabl iz TetraSens elektroda tako Sto cete pritisnuti krilca na
stranama (SEN 2100) ili tako Sto éete otvoriti poklopac (SEN 2111) konektora kabla.
Uklonite elektrodu sa koZe tako Sto Cete je nezno povuci od ivice.

Uklonite moguce ostatke gela sa koze.

Odlozite korisS¢ene elektrode na klinicki otpad.

15. Rad

; Proverite da li jedinica ima adekvatno trajanje
o = & O baterije, kao Sto se vidi u gornjem levom uglu ekrana
3 ili je povezana na napajanje. Kapacitet baterije od
% daje priblizno 8 sati neprekidne upotrebe sa
100% daje priblizno 8 sati kid b

12:04:37 13/05/22 novom baterijom u dobrom stanju.
Izaberite PodeSavanja da biste podesili osvetljenost,

zvuk, PTC rezim, datum/vreme, referencu pacijenta.

Ekran ukazuje na efektivnost elektrode u dodiru sa

koZzom tako Sto menja boju ikona za stimulacione
O/ [O elektrode i senzore za izazvanu reakciju.

04 /'o-¢

SIVA boja ukazuje da kabl za pacijenta ili parovi stimulacionih elektroda ili elektroda
za snimanje nisu povezani sa pacijentom i monitor ¢e pauzirati stimulaciju dok se
povezivanje ne obavi ispravno.

ZELENA boja ukazuje da je elektroda ispravno povezana, a impedansa je

u prihvatljivim granicama za isporuku trazene stimulacione struje ili beleZzenje
reakcije.

Za reSavanje problema pogledajte odeljak 17.

o0 o<¢ O oc<¢ |Odjo$

UPOZORENIJE TetraGraph nije namenjen za upotrebu blizu opreme za terapiju kratkim talasima
ili mikrotalasima jer to moZe da izazove nezeljenu stimulaciju elektroda i neispravan rad.
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ORNC)

Brightness

Sound

PTC mode

Date/time >
Fatient reference 3
Patient data >

Ako izaberete PodeSavanja, pojavice se ekran sa leve
strane.

Pritisnite + ili — da biste povedali ili smanijili
osvetljenost.
Da biste ukljudili/iskljucili zvuk, pritisnite

.-:1:)

Da biste izabrali PTC rezim, pritisnite

oo

Da biste izabrali Datum i vreme, pritisnite strelicu,

pa GG/MM/DD da biste menjali opcije datuma

i formata. Format datuma je dostupan u tri opcije:
GG/MM/DD, DD/MM/GG, MM/DD/GG.

Da biste dodali Referencu pacijenta, pritisnite strelicu
i umetnite ID reference pacijenta.

Pritisnite Podaci o pacijentima i IzbriSi podatke da
biste izbrisali sve podatke o pacijentima.

A

Pre upotrebe uverite se da je monitor netaknut i da je baterija u potpunosti napunjena ili
povezana sa napajanjem. Takode vizuelno pregledate da li uredaj i TetraCord kabl imaju
labave ili ostec¢ene delove.

20 TetraGraph Model SEN 2001, SEN 008, izdanje 14.0, 07.11.2023.
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AUTOMATSKO POKRETANIJE
®

12:04:37 13/05/22

MANUAL

/o<

RUCNI REZIM

Pulse Width 200 us >
Brightnass G) 5 @
Sound 4 b}

PTC mode &

Da biste pokrenuli automatski rezim, pritisnite
dugme za automatsko pokretanje na pocetnom
ekranu. Tokom automatske konfiguracije, jedinica
¢e detektovati maksimalnu struju pre nego sto

se pojavi ekran merenja i podesice struju na 20%
iznad tacke maksimalne reakcije (supramaksimalni
nivo struje). Automatski izabrani parametri za
stimulanse u miliamperima (mA) i Sirini pulsa

u mikrosekundima (us) prikazani su na ekranu
nekoliko sekundi pre pokretanja TOF merenja.
AUTO rezim se prikazuje u gornjem desnom uglu
u zelenoj boji. Ako uredaj ne moze da dostigne
maksimalnu reakciju, monitor ¢e podrazumevano
isporuciti maksimalni stimulans, 60 mA sa Sirinom
pulsa od 300 psec, a u gornjem desnom uglu

u narandzastoj boji se prikazuje MAN rezim.

Da biste pokrenuli ru¢ni rezim, pritisnite dugme
Current SomA b za rucno pokretanje na pocetnom ekranu.

u podesavanjima izaberite Zeljenu struju i Sirinu
pulsa. Podrazumevano podesSavanje za rucni rezim
je 50 mA i 200 ps. Pritisnite dugme TOF ili ST da
biste zapocCeli monitoring. MAN reZim se prikazuje
u gornjem desnom uglu u narandzZastoj boji.
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1. Indikacija baterije 2. Indikacija spoljnog monitora 3. Podesavanja

4. Iskljuéivanje/
Sistemski meni

00%00:00 G) v AUT¢
/‘ 6. Indikacija
automatski/ruéno
RATI
/ % \
9. Oblast sa informacijama 8. Rezultat merenja

15 mV/|
11. Referentna tacka — ﬂé"lﬁ/ 10. Oblast sa grafikonom
0mV

13. Kartice grafikona . 12. Oznacivac
T A e e
00 0
14. Vreme od poslednjeg /u-

merenja

17. Dugmad za reZime

5. Ukupno vreme

7. Interval

/

15. Vreme do merenja

16. Vremenska traka
merenja
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Br. Komponenta

1 Indikacija baterije

Opis

Napunjenost baterije je naznacena grafickim prikazom i brojem.

2 Spoljni monitor

Ako nijedan monitor nije povezan: Prazan
Spoljni monitor je povezan: E
Veza sa spoljnim monitorom je izgubljena: E

3 Podesavanja

Simbol je istaknut i moze se pritisnuti kada je uredaj pauziran,
u suprotnom simbol je zasivljen.

4 Isklju¢ivanje/
Sistemski meni

Pritisnite simbol da biste otvorili Sistemski meni ili iskljucili ureda;j.
Simbol je istaknut i moZe se pritisnuti kada je uredaj pauziran,
u suprotnom simbol je zasivljen.

5 Ukupno vreme

Ukupno vreme je vreme od prvog merenja.

6 Automatska
indikacija/
Ruéna indikacija

Prikazuje AUTO ako je pronadena supramaksimalna struja. Ako nije
pronadena supramaksimalna struja ili je korisnik izabrao rucni rezim,
onda se prikazuje MAN.

7 Interval

Oznacava trenutno podesavanje intervala. u svakom trenutku mozete
da pritisnete ovu opciju da biste promenili podesavanje intervala.

u TOF reZimu prikazuje se TOF interval, a u PTC reZimu se prikazuje PTC
interval.

8 Rezultat merenja

Prikazuje rezultat poslednjeg merenja. Ako je uredaj pauziran, vrednost
se prikazuje u izbledeloj sivoj boji.

9 Oblast sa
informacijama

U ovoj oblasti prikazuju se razli¢ite informacije.
Male indikacije koje se prikazuju pored rezultata merenja:
1) Niska struja (Zuta elektroda)
2) PTC prekinut zbog signala u TOF proveri
Velike indikacije:
1) Sum
2) Tetanicka stimulacija

10 | Oblast sa grafikonom

Mesto za trakasti grafikon, talasni grafikon i grafikon trendova

11 Referentna tacka

Ukazuje na T1 ili ST referentnu tacku. Zelena boja >= 5 mV, Narandzasta
boja < 5 mV. Referentna tacka se moze uspostaviti ru¢no pritiskom na
vrednost referentne tacke na ekranu. Vrednost je oznacena kao linija

u trakastom grafikonu.

12 Oznadivac

Moze se pritisnuti da bi se postavio oznacivac. Postavljeni oznacivac je
vidljiv samo u grafikonu trendova.

13 | Kartice grafikona

Izaberite izmedu prikaza trakastog grafikona, talasnog grafikona
i prikaza trendova.

14 | Vreme od poslednjeg

merenja

Ukazuje na vreme od poslednjeg merenja, prikazanog na ekranu.
Ovo se uvek povecava.

15 | Vreme do merenja

Tajmer odbrojavanja pored slede¢eg merenja. Ako je uredaj pauziran,
vrednosti se ne prikazuju.

16 | Vremenska traka
merenja

Ukazuje na odbrojavanje do sledeceg merenja. Ako je uredaj pauziran,
traka je potpuno siva.

17 | Dugmad za rezime

Za izbor rezima

UPUTSTVO ZA UPOTREBU
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TOF REZIM

m ] 1

= #% O TOF intervali se mogu promeniti tokom rada
06566460 X AUTO pritiskom na dugme Interval. Moguéi TOF interval
je 20 sek, 1 min, 5 min, 15 min, 60 min.

TOF
9 O e Da biste pauzirali TOF monitoring, pritisnite LRIz

Stimulacija prestaje dok je monitoring pauziran.

Tokom celokupnog monitoringa podaci se mogu
prikazivati kao trakasti grafikon, talasni grafikon ili
grafikon trendova.

15 mV|
105

omv

In 4— _ @

00:00 co—— 00:00

TETANICKA STIMULACIJA i POST TETANIC COUNT (PTC)
Kada je TOF Count nula (0), TetraGraph omogucava

Ee svoj PTC rezim.

ootz (v zmn  AUTO Kada je izabran PTC rezim, TetraGraph isporucuje
novi TOF da bi potvrdio TOFC 0. Ako je TOFC
. jednak 0, pokrece se PTC sekvenca.

COUNT PTC se sastoji od:
1. Tetanicke stimulacije od 50 Hz (5 s).
2. Sledi do 20 zasebnih pojedinacnih stimulacija.

PTC je broj detektovanih reakcija nakon tetanicke
stimulacije i moZe da bude broj izmedu 0 20.

10 mv

00:00

» TOF

Kada se PTC merenje zavrsi, dalja TOF merenja su sprecena u trajanju od 2 minuta
pre nego $to moze da se pokrene drugo merenje. Ovaj interval je fiksan i ne moze
da se promeni. Podrazumevani interval za PTC merenja je 2 min. Dalji PTC intervali
su 3i 5 minuta i mogu da se izaberu u okviru podesavanja.

00:00
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00:00 c————

1l TOF

00:00 enmm——

11 TOF » PTC

00:00 e————

» TOF Il PTC

00:00 e——

00:00

00:00

00:00

00:00

SINGLE TWITCH REZIM

[p

10 mvV

| TR

00:07

00:31:34 ®v 20sec  AUTO

8.4..

8.5 b II
omv

00:02

Il sT

Kada je TOF pokrenut, a rezultat je TOFR ili TOFC
iznad 0, PTC dugme je onemoguceno.

Kada je TOF pokrenut, a rezultat je TOFC koji je O,
PTC dugme je omoguceno.

PTC na zahtev: Kada se pokrene PTC, TetraGraph
pokrece jedno PTC merenje, a zatim se vraéa u TOF
rezim.

PTC koji se ponavlja: Kada se pokrene PTC,
TetraGraph pokrec¢e PTC merenja u skladu sa
podesenim PTC intervalima. Ako TOF provera u PTC
sekvenci zabeleZi vrednost iznad TOFC 0, TetraGraph
izlazi iz PTC reZima i vraca se u TOF reZim.

PTC intervali se mogu promeniti dok je PTC aktivan.

Single Twitch (ST) je jedan stimulans koji monitor
koristi za prikazivanje amplitude od vrha do vrha
misiéne reakcije u milivoltima (mV). Da biste
pokrenuli ST, pritisnite dugme ST

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

TetraGraph Model SEN 2001, SEN 008, izdanje 14.0, 07.11.2023.

25



VIZUELIZACIJA MERENJA

Merenje se moZe vizuelizovati na tri razli¢ite kartice grafikona: prikaz trakastog
grafikona, talasnog grafikona i prikaz trendova.

GRAFIKON TRENDOVA

[ |
Grafikon trendova prikazuje vreme duz X ose i TOF

00:00:00 oS AUTO Ratio, TOF Count i PTC duZ Y ose.
Pritisnite udesno na ekranu da biste se pomerili

TOF udesno i pritisnite ulevo na ekranu da biste se
90 §AT'° pomerali ulevo. Kliknite na dugme oznacivaca
(kartica sa desne strane) da biste napravili oznaku.
1B5mv | Q
« M
S 00:00 Q 00:00
In e
00:00 e———— 00:00

TALASNI GRAFIKON

[h
Kartica za talasni grafikon prikazuje elektri¢ni

00:31:34 ® v 20sec AUTO signal u mV.
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OBAVESTENJE O SUMU

m O % O
00:00:00 ® 20sec.v AUTO
15 mVI
10,5 >
0 mV 5500 00:00
I 4 = @

00:00

Obavestenje o Sumu ¢e se pojaviti kada se otkriju
bilo kakve elektromagnetne smetnje sa bilo kog
obliznjeg elektronskog uredaja.

To mozZe biti rezultat elektrohirurske aktivnosti,

a monitoring ¢e se nastaviti nakon prestanka
elektrohirurSkog ometanja.

Ovo moze biti uzrokovano i susednom opremom.

Obezbedite da je kabl za pacijenta dobro odvojen
od druge elektri¢cne opreme i kablova.

NOVI PACIENT, ISKLJUCIVANJE JEDINICE, OTPREMANIJE i SISTEM

XXX XXX

Upload

System

New patient

Kada se monitoring dovrsi, pauzirajte jedinicu

i iskljucite je pomocéu dugmeta za ISKLJUCIVANJE

u gornjem desnom delu ekrana.

Kada pritisnete dugme za ISKLIUCIVANIE, pojavice
se ekran sa odbrojavanjem od 5 sekundi. Ovaj
ekran ¢e takode imati opciju za otpremanje
podataka koji su prethodno zabelezeni ili ulaz

u meni sistemskih opcija.

Da biste pokrenuli monitoring na novom pacijentu,
izaberite dugme Novi pacijent.

Druga mogucnost je da ponovo pritisnete dugme
za ISKLJUCIVANJE da biste preskocili odbrojavanje
i iskljucili jedinicu.

Ako izaberete Sistem, pojaviée se ekran sa
informacijama o sistemu.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU
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Reconnected

Same patient

INFORMACIJE O SISTEMU

((eeees )

Reprogram

Cal. Touch

SW. XXX XXX . XXX
SN. XXXXXX

Frequency 60 Hz

Ako je veza sa TetraGraph uredajem prekinuta vise
od 5 minuta i nakon toga ponovo uspostavljena,
pojavice se iskacudi prozor sa moguénoscu da
nastavite sa istim pacijentom ili izaberete novog
pacijenta.

Reprogramiranje (samo za upotrebu od strane
servisnog inZenjera)

Kalibracija ekrana Kal. dodirni omogucava
kalibraciju dodirnog ekrana prateci uputstva na
ekranu. Koristite olovku (ili drugi zasiljeni objekat)
i oznacite centar tri tacke fokusa prikazanih na
ekranu

Verzija softvera (samo informacije)
Serijski broj xxxxxx (samo informacije)

Frekvencija Podesite frekvenciju mreznog napajanja.
Pritisnite da biste menjali izmedu 50 Hz i 60 Hz.
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OTPREMANIE

475 Records

Total 375 MB

TOF0001.log

Ako izaberete Otpremanje, pojaviée se ekran sa
leve strane.

Otpremanje se moze izvrsiti putem TetraConnect
aplikacije sve dok je monitor povezan sa
racunarom koji koristi tu aplikaciju preko USB
kabla, desni konektor na fotografiji ispod.

Kada se otpremanje dovrsi, pojavice se tekst
Otpremanije je dovrSeno zajedno sa pitanjem za
brisanje otpremljenih podataka o pacijentu sa
uredaja. Pritisnite Izbrisi da biste izbrisali podatke
ili pritisnite Otkazi da biste iskljucili uredaj bez
brisanja.
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16. I1zlaz podataka i kontrole sajber bezbednosti

TetraGraph uredajem se ne mozZe upravljati niti na drugi nacin pristupiti putem
spoljnih veza. Monitor prenosi podatke preko USB/serijskog kabla, ukljucujuci TOF
Ratio, TOF Count, PTC i Single Twitch. TetraGraph ne sadrzi niti prenosi zasti¢ene
zdravstvene informacije. Da biste izbegli neovlaséen pristup podacima, obezbedite
da se svi spoljni uredaji sa kojima je TetraGraph povezan nalaze na pouzdanoj mrezi.

17. ReSavanje problema

Tabela za reSavanje problema

Koristite ovu tabelu za reSavanje problema da biste resili neke od najéescih problema
identifikovanih prilikom koriséenja TetraGraph monitora.

Simptom Resenje

Simbol elektrode je
Zute boje

Oznacdava da TetraGraph nije mogao da isporuci trazenu podesenu stimulacionu
struju (mA), najverovatnije zbog velike impendanse na povrsini koze.

Proverite da li je elektroda ispravno povezana sa kablom za pacijenta u skladu sa
odeljkom 14.

Proverite da li je kabl za pacijenta povezan sa TetraGraph uredajem.

Obezbedite se da naznadena elektroda ima dobar kontakt sa koZzom, u skladu

sa odeljkom 14.

Simbol elektrode je
delimi¢no siv i prikazuje
se znak pitanja

00/0-¢

Obezbedite da elektroda naznacena u sivoj boji ima dobar kontakt sa koZzom,
u skladu sa odeljkom 14.

Ovaj pokazatelj (koji prikazuje sive elektrode za snimanje) moze se pojaviti

i tokom upotrebe elektrohirurgije, Sto ukazuje na sive elektrode za snimanje.
Nestace ¢im prestane elektrohirurgija.

Simbol elektrode je
potpuno siv i prikazuje
se znak pitanja

00 o-¢

Ukazuje da kabl za pacijenta ili parovi stimulacionih elektroda ili elektroda za
snimanje nisu povezani sa pacijentom i monitor ¢e pauzirati stimulaciju dok se
povezivanje ne obavi ispravno.

Proverite da li je elektroda ispravno povezana sa kablom za pacijenta u skladu sa
odeljkom 14.

Proverite da li je kabl za pacijenta povezan sa TetraGraph uredajem.

Proverite da li su elektrode postavljene i da li su u dobrom kontaktu sa koZzom.

Prikazan je simbol
Suma

Ako se pojavi simbol Suma kada se ne koristi elektrohirurgija, obezbedite da
je TetraCord kabl za pacijenta dobro odvojen od drugih kablova ili elektri¢ne
opreme.
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Nije detektovana
referentna tacka.

| I

00:01:26 v 20sec MAN

TOF
COUNT

& m\ 0
In 4 3 @

Agensi za neuromuskularnu blokadu su verovatno dati pre pocetka monitoringa
tako da ne moze da se detektuje referentna tacka. Uredaj ¢e automatski
podrazumevano isporuciti maksimalni stimulans, 60 mA sa Sirinom pulsa od
300 psec. T1 referentna tacka se automatski podesava kada TOFR dostigne 80%.

Referentna tacka

umV<5mV
000126 o} auto

TOF
RATIO %
5my,

N

omy

In Ao ke ®

00:08 E— 00:07

1l TOF

Referentna tacka <5 mV je pokazatelj da

1. Agensi za neuromuskularnu blokadu su dati pre pocetka monitoringa
TetraGraph uredajem.

2. Stimulacione elektrode i/ili elektrode za snimanje nisu ispravno
postavljene.

Za optimalna merenja, referentna vrednost za Train of Four Ratio (TOFR) treba

da se odredi se pre davanja agensa za neuromuskularnu blokadu, ali posle
indukcije opste anestezije.

Uredaj se iskljucio

Uredaj je neaktivan vise od 60 minuta ili se baterija ispraznila. PoveZite se sa
napajanjem pomocu USB kabla i adaptera za naizmenic¢nu struju koji dostavlja
Senzime. Druga mogucnost je da prestanete da koristite TetraGraph i napunite
instaliranu punjivu bateriju. Pogledajte odeljak 13.

Ekran ne reaguje na
dodir

Proverite kalibraciju ekrana u skladu sa odeljkom 15.

Ako kalibracija ekrana ne otkloni problem, prestanite sa koris¢enjem TetraGraph
uredaja i potraZite pomo¢ od ovlas¢enog servisnog centra.

Promene
u performansama
uredaja

Prestanite sa koris¢enjem TetraGraph uredaja i potrazite pomo¢ od ovlas¢enog
servisnog centra.

Dostupna memorija
evidencije <20 sati

A

Log memory available < 20 hrs

All records will be deleted
when < 10 hours remain.

Monitor moze da uskladisti do 500 zapisa (slu¢ajeva) u memoriji. Kada
preostane slobodan memorijski prostor dovoljan za priblizno 30 dodatnih zapisa
(20 sati prostora za snimanje), na poc¢etnom ekranu se prikazuje upozorenje.

Monitor ée nastaviti normalno da radi. Ako Zelite, podaci mogu da se otpreme
u TetraConnect, a zatim izbriSu sa uredaja. Kada uredaj zabelezi 500 slucajeva,
monitor ¢e automatski izbrisati sve zapise. Uputstva za brisanje podataka
potraZite u odeljku 15.

Napomena: Svaki ozbiljniji incident koji se dogodio korisniku i/ili pacijentu u vezi sa uredajem treba prijaviti
kompaniji Senzime i nadleznom organu drzave ¢lanice (za Evropu) ili relevantnom zdravstvenom organu
(za druge zemlje) u kojem se nalaze korisnik i/ili pacijent.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU
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18. Odrzavanje i punjenje baterije

Da biste obavili punjenje, povezite TetraGraph uredaj sa punjacem preko USB porta
koriste¢i samo dostavljeni kabl i punjac. TetraGraph se moZze koristiti tokom punjenja.
Ako ¢e uredaj biti uskladisten na duzi period, trebalo bi ga napuniti/isprazniti na
40% kapaciteta baterije pre skladiStenja, proveravati na svakih 12 meseci i puniti po
potrebi da bi se odrzala napunjenost baterije od 40%. To ¢e obezbediti maksimalan
vek trajanja i odrzavanje podesavanja sata u realnom vremenu.

Indikatorska lampica za punjenje baterije na gornjoj levoj strani prednje ploce ¢e
svetleti Zuto kada se uredaj puni, a pocece da svetli zeleno kada punjenje bude
zavrseno. TetraGraph jedinica moZe da se iskljuci tokom punjenja da bi se smanjilo
vreme punjenja.

Uvek proverite napunjenost baterije pre nego $to zapocnete hirurski zahvat.

Proverite da li su uredaj i kablovi osteceni pre upotrebe. Ne koristite uredaj ako je
ostecen ili ne radi na ocekivani nacin.

TetraGraph nema delove koje korisnici mogu da servisiraju i ne sme se modifikovati.

A OPREZ: Rad na odrzavanju mora da obavlja obuceno osoblje koje prati smernice proizvodaca.

Periodicne provere

Vizuelno proverite da li na TetraGraph uredaju ima ovih vrsta oStecenja:

o Pukotine na kucistu, ekranu, noZicama ili drzacu za stalak

. Korozija

e  Propadanje zastitnog tretmana (premaz na kontaktima baterije)

e  Duboke ogrebotine, udubljenja ili ostri bridovi

Vizuelno proverite da li na TetraCord kablu i komunikacionim kablovima ima ovih
vrsta oStecenja:

e  Pukotine, presavijanja ili znaci habanja ili trenja kablova ili Zica

Vizuelno ispitajte da li na elektri¢nim konektorima na TetraGraph uredaju i na
kablovima postoje ove vrste oStecenja:

e  Propadanje izolacije

e  Znaci pregrevanja

e Savijeni ili oStec¢eni kontakti

Uverite se da su uredaj i kablovi temeljno ociséeni i da su ostaci potpuno uklonjeni
posebno na konektorima ili u neposrednoj blizini njih.

Proverite da li treba zameniti bateriju. Da biste znali da li treba zameniti bateriju,
sledite ove korake:

e Punite TetraGraph dok indikator baterije ne svetli zeleno.

e Povezite TetraGraph sa SEN 2226 utikacem za praznjenje.

e |zaberite dugme za ruc¢no pokretanje.

e |zaberite 60 mA kao podesavanje za stimulans.
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e lzaberite 300 uS kao podesavanje za Sirinu pulsa.
e  |zaberite 20 sek kao podesavanje za interval.
e Pokrenite TetraGraph pritiskom na dugme TOF. Zapisite vreme pocetka testa.

e  Pustite TetraGraph da radi dok baterija ne dostigne 0% ili dok se TetraGraph ne iskljuci.
Zapisite vreme kada se test zavrsio.

e Ako ukupno vreme testa iznosi manje od 6 sati, razmislite o zameni baterije.

Proverite USB konektor na TetraGraph uredaju. Uverite se da postoji dobra veza
prilikom umetanja USB kabla (iz napajanja) i takode proverite da li sam konektor nije
labav.

Preporucuje se da se ovi testovi obavljaju jednom u 24 meseca.

Zamena baterije

Kapacitet svih baterija se s vremenom smanjuje i ako potpuno napunjena baterija
pruza manje od 6 sati rada, preporucuje se da se zameni. Da biste znali da li treba
zameniti bateriju, sledite gorenavedene korake.

Zatrazite informacije o zameni baterije od predstavnika kompanije Senzime.

Zamena TetraCord kabla

Snaga zadrzavanja TetraCord kabla za pacijenta moze vremenom da se smaniji.
Preporucuje se zamena SEN 2100 kabla posle 500 ciklusa umetanja ili jedne godine,
Sta god se prvo desi, a SEN 2111 TetraCord kabla posle 1000 ciklusa umetanja ili

2 godine.

Preporucuje se testiranje elektricne bezbednosti napajanja na godisnjem nivou

u skladu sa bezbednosnim smernicama bolnice.

Ako morate da prekinete punjenje zbog kvara, treba da iskopcate USB kabl i po
potrebi iskopcate punjac iz glavne elektricne mreZe. Da biste olaksali iskopcavanje,
obezbedite da je lokaciji lako pristupiti.

Kada zahtevate servisiranje ili odrZzavanje, uvek navedite serijske i referentne brojeve
koji se nalaze na nalepnici na dnu uredaja.

Radni vek TetraGraph uredaja je 7 godina nakon ¢ega uredaj treba da proveri
ovlaséeni servisni centar kompanije Senzime.
Zamena napajanja

Ako je napajanje, adapter za napajanje ili USB kabl u kvaru i potrebno ga je zameniti,
obratite se dobavljacu ili kompaniji Senzime AB da biste nabavili ove rezervne delove.

Koristite samo dostavljeni punjac i kabl za povezivanje sa TetraGraph jedinicom.

OPREZ Ako se performanse uredaja promene od onog navedenog, potrebnog ili o¢ekivanog,
odmabh prekinite sa upotrebom uredaja.
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19. Ciséenje i dezinfekcija

OPREZ Pre CiS¢enja iskljucite jedinicu za napajanje iz glavne elektricne mreZe. TetraGraph
i njegovi kablovi NE smeju da se urone u vodu ili druge te¢nosti tokom ¢iséenja ili

OPREZ Ne koristite abrazivna sredstva za CiS¢enje ekrana.

A dezinfekcije.

Sredstva za CiSéenje i dezinfekciju moraju da budu namenjena za upotrebu na medicinskim
uredajima i budu kompatibilna za upotrebu na plastici i metalnim povrsinama.

Samo TetraGraph monitor i TetraCord kabl smeju da se Ciste: TetraSens elektroda
je za jednokratnu upotrebu i mora da se zameni novim senzorom za svaku sesiju
monitoringa pacijenta.

usled susenja ili gubitka hidrogela i prianjajuéih svojstava. Pored toga, ponovna upotreba

f UPOZORENJE Ponovna upotreba TetraSens elektroda moze da dovede do netacnog merenja
elektroda moze da dovede do unakrsne kontaminacije ili povrsinskih opekotina.

Ciscenje i dezinfekcija
Spoljasnje kuciste treba rucno Cistiti i dezinfikovati sredstvima za ¢iséenje povrsina
i sredstvima za dezinfekciju, bez koris¢enja rastvaraca i abrazivnog materijala. Uvek

istovremeno obavljajte ¢iScenje i dezinfekciju. Ocistite odmah nakon upotrebe i uvek
pre dezinfekcije.

Rucno ciSéenje

Sve delove obriSite maramicama za ciséenje ili mekom krpom bez dlacica navlazenom
sapunicom ili sredstvom za dezinfekciju na bazi deterdZzenta dok vizuelno ne izgleda
ociséeno.

Ostavite povrsinu da se osusi.

Obrisite ostatke sredstva za ¢iS¢enje mekom krpom bez dlacica koja je ovlazena vodom.

vev s

Vizuelno proverite da li je povrsina Cista. Ako nije, ponovite postupak ciséenja.

Rucna dezinfekcija

1. Ocistite povrsine pre ruc¢ne dezinfekcije

2. Sve delove obriSite maramicama za dezinfekciju ili mekom krpom bez dlacica
navlazenom sredstvom za dezinfekciju. Uverite se da je povrsina vlazna
u navedenom trajanju.

a. Sredstvo za dezinfekciju na bazi alkohola (70%) — u trajanju od 3 minuta na povrsini
b. Oxivir Excel maramica (0,36% vodonik peroksida) — u trajanju od 3 minuta
na povrsini

3. Ostavite povrsinu da se osusi na vazduhu.

4. Obrisite ostatke sredstva za dezinfekciju mekom krpom bez dlacica koja je
ovlaZzena vodom. Obavezno koristite Cistu krpu za svaki deo kako biste izbegli
unakrsnu kontaminaciju.

5. Pazite da ne vlaga ne dospe u uredaj preko konektora ili poklopca baterije.
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20. Performanse i tehnicke specifikacije

Obrasci stimulacije

Single Twitch (ST) Puls u trajanju od 200 ili 300 us na 0,1 Hz

Automatska kalibracija je ST Podesavanje do 14 pulseva u trajanju od 200 ili 300 ps
automatski se ponavlja na 1 Hz

Train-of-Four Ratio (TOFR i TOFC) 4 pulsa u trajanju od 200 ili 300 us na 2 Hz koji se

ponavljaju frekvencijom koju je izabrao korisnik od 20 s,
1 minut, 5 minuta, 15 minuta ili 60 minuta

Post-Tetanic Count (PTC) PTC se sastoji od tetanicke stimulacije, seta od 250 pulseva
(1 puls na 50 Hz preko 5 s) fiksiran na 50 mA, 200 ps; sledi
do 20 ST pulseva na 1 Hz

Tacnost vremenskog podesavanja  Trajanje pulsa i frekvencije ponavljanja pulsa 5%

Amplitude kontrolisu struju u okviru definisane tacnosti
u skladu sa IEC 60601-2-40(+/-25%) i osnovnim
performansama (SEN012M) +/-10%

Stimulacija

Maks. struja (mA) Maks. napon (V) dli(:,erl?t‘:\(;nsi::?e
Efektivna Maksi- Efektivna Maksi-
vrednost pri malna vrednost (EIE] (\)]
1kQ vrednost prilkQ  vrednost
ST (Single Twitch) 0,33 60 0,33 300 0
TOFR i TOFC (Train-of-Four) 1,47 60 1,47 300 0
Tetanicka stimulacija 5,0 50 5,0 300 0
Kalibracija stimulansa 1,04 60 1,04 300 0

Opcije stimulacione struje: 10, 20, 30, 40, 50, 60 mA osim za tetanicku stimulaciju koja je
podesena na 50 mA

Stimulacioni napon 300 V maksimalna vrednost. Otpor elektrode/pacijenta 50-5000 ohm
maksimalno. Visoka impendansa koZe moze da dovede do toga da izabrana struja ne bude
ostvarena.

Tacnost merenja

TOF Ratio +10% punog opsega u poredenju sa teoretskom vrednoscu.
(Npr. 85% je izmedu 75-95%)
TOFC vrednosti 90% rezultata jednako teoretskoj vrednosti i u okviru broja
1 u preostalih 10%
mV vrednosti +15% navedeno zbog varijabilnosti impendanse koze.
Napajanje
Baterija 8 sati neprekidnog rada sa novom baterijom u dobrom stanju
Punjac EN 60601-1 napajanje 5 V DC USB konekcija
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Grafika

Ekran

MAP (misic¢ni akcijski potencijali)
TOF

TOFC
PTC
ST

PodeSavanja

Konfiguracija

Dan-datum

ID pacijenta

Zvucna indikacija stimulansa
Interfejs podataka
Dimenzije

DuZina

Sirina

Debljina

Tezina

Komunikacioni interfejs
USB konektor
RS-232 konektor

Jedinica napajanja

Nazivna snaga

Osnovne performanse

Primenjeni standardi

IEC 60601-1:2005/AMD1:2012

EN 60601-1-2:2015
IEC 60601-2-40:2016

LCD u boji, kontrola osvetljenja, interfejs na dodirnom ekranu
Prikaz talasnih oblika

Traka od Cetiri pulsne amplitude i %, trend uzastopnih TOFR
vrednosti

TOF Count, ceo broj i trend
Broj posttetanickih ST reakcija

Amplituda reakcije, mV, serija amplituda reakcije prikazana
kao trake

Automatska detekcija maksimalne struje
Supramaksimalna struje 20% iznad maksimalne struje

Tri formata koja moZe da izabere korisnik
Do 12 znakova, numericki plus crtica
Ukljuéeno/isklju¢eno

Prenos datoteka sa USB-a na racunar

180 mm
100 mm
35mm

380 g +40 g (ukljucujudi bateriju)

Povezana oprema USB 2.0 ili novija

Rezervisano za povezivanje sa drugim monitorima

Ulaz: 100-240 V ~, 50 do 60 Hz, 160-80 mA
Izlaz: 5V DC, 1400 mA

Jedinica TetraGraph meri EMG koji se zatim filtrira pomocu
softvera i pokrece se algoritam da bi se otkrila jacina od
vrha do vrha EMG-a. EMG funkcija TetraGraph uredaja se
procenjuje uz simulator koji je testiran i poznat je po tome
da pruza tacan simulirani EMG napon. Najmanji EMG napon
koji kombinacija simulatora i TetraGraph uredaja moze da
proizvede i detektuje je 3 mV.
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21. Okruzenje

Okruzenje tokom pocetnog transporta

Temperatura -20°C do 60°C (-4°F do 140°F) za periode koji ne premasuju
5 dana

Relativna vlaznost vazduha 10% do 85% bez kondenzacije

Atmosferski pritisak 50 kPa do 106 kPa

Nadmorska visina Visina iznad nivoa mora da bude 5000-0 m (50—100 kPa)

Okruzenje tokom skladiStenja i premestanja izmedu bolnickih lokacija

Temperatura 5°C do 30°C (41°F do 86°F)
Relativna vlaznost vazduha 10% do 85% bez kondenzacije
Atmosferski pritisak 50 kPa do 106 kPa
Okruzenje tokom upotrebe

Temperatura 15°C do 35°C (59°F do 95°F)
Relativna vlaznost vazduha 10% do 85% bez kondenzacije
Atmosferski pritisak 70 kPa do 106 kPa

22. Informacije o elektromagnetnoj kompatibilnosti

Instalacija i rad
Sledede tacke treba uzeti u obzir pre instalacije TetraGraph uredaja i rada sa njim.

Upotreba dodatne opreme, transduktora i kablova osim navedenih, sa izuzetkom
transduktora i kablova koje prodaje proizvodac TetraGraph uredaja kao rezervne
delove za unutrasnje komponente, moze da dovede do povedéanih emisija

i smanjenog imuniteta TetraGraph uredaja.

Upotreba druge dodatne opreme i kablova osim onih navedenih u uputstvu za
upotrebu i koje je dostavio proizvoda¢ moze da dovede do povecanih emisija ili
smanjenog imuniteta TetraGraph uredaja.

Ako TetraGraph mora da se koristi naslagan sa drugom opremom, posmatrajte
i TetraGraph i drugu opremu da biste se uverili da rade normalno.

Obezbedite da TetraCord kabl bude odvojen od drugih kablova.

Karakteristike emisije ove opreme €ine je pogodnom za upotrebu u bolnicama
(11 klasa A). Nije namenjena za upotrebu u stambenoj sredini, ova oprema
moZda ne nudi adekvatnu zastitu u vezi sa radiofrekventnim komunikacionim
uslugama. Korisnik ¢e mozda morati da preduzme mere ublazavanja, kao sto je
premestanje ili promena orijentacije opreme.

Duzina USB kabla ne sme da prelazi 3 metra.
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Smernice i deklaracija proizvodaca — elektromagnetne emisije

TetraGraph je namenjen za upotrebu u elektromagnetnom okruzenju navedenom ispod. Kupac ili korisnik
TetraGraph uredaja treba da obezbedi da se koristi u takvom okruzenju.

Test emisija Usaglasenost Elektromagnetno okruZenje — smernice

RF emisije CISPR 11 Grupa 1 TetraGraph koristi RF energiju samo interno za
svoju unutrasnju funkciju. Zbog toga RF emisije
verovatno nece izazvati bilo kakve smetnje
u obliznjoj elektronskoj opremi.

RF emisije CISPR 11 Klasa A TetraGraph je pogodan za upotrebu u svim

ustanovama koje nisu kucne i onim koje

su direktno povezane sa javnom mrezom
snabdevanja niskim naponom koja snabdeva
zgrade koje se koriste u kuc¢ne svrhe.

Preporuceno rastojanje razdvajanja izmedu prenosne i mobilne RF komunikacione opreme

i TetraGraph sistema

TetraGraph sistem je namenjen za upotrebu u elektromagnetnom okruzenju u kojem se kontrolisu zraceni

RF poremecaji. Kupac ili korisnik TetraGraph sistema moZe pomoci u sprecavanju elektromagnetnih smetnji
odrzavanjem minimalnog rastojanja izmedu prenosne i mobilne RF komunikacione opreme (predajnika)

i TetraGraph sistema po preporuci ispod, u skladu sa maksimalnom izlaznom snagom komunikacione opreme.

Nazivna maksimalna

izlazna snaga

Rastojanje razdvajanja u skladu sa frekvencijom predajnika, m

150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,5 GHz
predajnika

w d=1,2vP d=1,2vP d=2,3vP
0,01 0,12 0,12 0,23

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

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Za predajnike sa maksimalnom izlaznom nazivnom snagom koja nije navedena iznad, preporuceno rastojanje
razdvajanja d u metrima (m) moze se proceniti koris¢enjem jednacine primenjive na frekvenciju predajnika,
gde je P maksimalna izlazna nazivna snaga predajnika u vatima (W) prema proizvodacu predajnika.

NAPOMENA 1 Na 80 MHz i 800 MHz, primenjuje se opseg vise frekvencije.
NAPOMENA 2 Ove smernice mozda nece vaziti u svim situacijama. Na elektromagnetno propagiranje utice
apsorpcija i refleksija sa struktura, objekata i ljudi.

38 TetraGraph Model SEN 2001, SEN 008, izdanje 14.0, 07.11.2023.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU




23. Garancija proizvoda

Garantuje se da ¢e proizvod, kada je nov, biti bez defekata u materijalima i izradi i da
¢e funkcionisati u skladu sa specifikacijom proizvodaca u periodu od godinu dana od
dana kupovine od proizvodaca ili njegovog odobrenog distributera.

Proizvodac ¢e u ovom roku popraviti ili zameniti, po sopstvenom nahodeniju,
sve komponente za koje se utvrdi da su neispravne ili odstupaju od specifikacija
proizvodaca bez ikakvih troSkova po kupca.

Garancija ne obezbeduje pokri¢e za osteéenje ili kvar zbog neovlas¢enog menjanja,
zloupotrebe, zanemarivanja, nezgoda, modifikacija ili isporuke. Garancija se takode
ponistava ako se proizvod ne koristi u skladu sa uputstvima proizvodaca ili ga tokom
garantnog perioda popravljaju osobe koje nisu proizvodac ili njegov imenovani agent.
Nema druge izricite ili podrazumevane garancije.

24. Odlaganje elektricnog i elektronskog otpada

Ovaj simbol znaci da elektricni i elektronski proizvodi ne treba da
se mesaju sa opstim otpadom.

Pravilno odlaganje ovog proizvoda na otpad ustedece dragocene
resurse i spreciti bilo kakve potencijalne negativne efekte po
ljudsko zdravlje i Zivotnu sredinu koji bi u suprotnom mogli

da nastanu usled neprikladnog rukovanja otpadom. Ako niste
sigurni u svoje nacionalne zahteve u pogledu odlaganja na otpad,
obratite se lokalnoj vlasti, predstavniku ili dobavljacu za vise

B informacija.

Mogu da postoje kazne za nepravilno odlaganje ovog otpada,
u skladu sa nacionalnim zakonodavstvom.
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Proizvodac:

Senzime AB
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