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1.	 Simbol baterije sa indikacionom lampicom za status napunjenosti.
2.	 Prekidač za UKLJUČIVANJE
3.	 Kablovski konektor za TetraCord kabl za pacijenta.
4.	 Zakačka za TetraGraph držač za stalak.
5.	 RS 232 serijski port za višeparametarske monitore za pacijente.
6.	 USB port za USB kabl (napajanje i otpremanje podataka).

Raspored uređaja
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7.	 Simbol i procenat kapaciteta baterije
8.	 Indikacija spoljnog monitora
9.	 Simbol podešavanja
10.	 Prekidač za ISKLJUČIVANJE
11.	 Dugme za automatsko pokretanje
12.	 Dugme za ručno pokretanje
13.	 Simbol indikacije senzora
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1.	 Uvod
Ovo uputstvo je namenjeno kao pomoć u radu sa TetraGraph monitorom 
neuromuskularne transmisije (NMT) i njegovim TetraSens elektrodama.
NMT monitor kao što je TetraGraph namenjen je za dopunjavanje kliničkih informacija 
dobijenih pomoću drugih monitora, kao što su zasićenost periferne krvi kiseonikom 
(SpO2), nivo ugljen-dioksida na kraju ekspirijuma (ETCO2), kao i kliničke procene, 
kako bi se utvrdila adekvatnost ventilacije.
Uvek proverite TetraGraph monitor i uverite se da je u stanju da dovrši sekvencu 
samoprovere kada se prvi put uključi. Proverite da li uređaj i pridruženi pribor imaju 
fizičko oštećenje ili delove koji nedostaju. 

2.	 Upozorenja i napomene o oprezu
Međunarodni standardi za medicinske uređaje zahtevaju od svih proizvođača da 
uključe odgovarajuća upozorenja i napomene o oprezu za svoju opremu i mnoga 
upozorenja i napomene o oprezu koji su ovde prikazani odnose se takođe na slične 
uređaje.
Da bi se obezbedilo da svi korisnici budu dobro informisani, na više mesta u ovom 
uputstvu su navedena razna upozorenja i napomene o oprezu.

UPOZORENJE se daje kada lična bezbednost pacijenta ili korisnika može da bude ugrožena 
i kada zanemarivanje ovih informacija može da dovede do povrede.

OPREZ se daje kada moraju da se prate specijalne instrukcije. Zanemarivanje ovih 
informacija može da dovede do oštećenja uređaja.

3.	 Opseg upotrebe i kontraindikacije
Predviđena upotreba TetraGraph uređaja je da se isporuče stimulacije nekom nervu 
i zabeleži, izmeri, analizira i prijavi električna aktivnost mišića kako bi se utvrdila 
funkcija mišića.
TetraGraph je monitor neuromuskularne transmisije (NMT) namenjen za upotrebu 
u bolničkoj sredini, uključujući operacione sale, prateće oblasti za oporavak i odeljenja 
intenzivne nege. Ovaj uređaj je namenjen za upotrebu na pacijentima (izuzetak su 
novorođenčad) koji su na mehaničkoj ventilaciji i primili su neuromuskularnu blokadu. 
Neuromuskularna transmisija je prenos električnog impulsa između motornog nerva 
i povezanog mišića. NMT blokiraju agensi za neuromuskularnu blokadu (NMBA) koji 
izazivaju prolaznu paralizu mišića, sprečavajući pacijenta da se pomera i spontano diše.
Relaksacija mišića se koristi tokom opšte anestezije kako bi se omogućila endotrahealna 
intubacija i obezbedili optimalni operativni uslovi. Na intenzivnoj nezi se relaksacija 
mišića može koristiti tokom mehaničke ventilacije. u ovakvoj situaciji, TetraGraph 
može da se koristi kao objektivni monitor neuromuskularne transmisije.
Pacijenti sa postojećom neuromuskularnom bolešću (mijastenija gravis, distrofija itd.) 
ili pacijenti koji su doživeli cerebrovaskularni incident (moždani udar) mogu da imaju 
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neočekivane elektromiografske reakcije koje mogu da utiču na rezultate monitoringa. 
Stavite EMG reakcije u odgovarajući klinički kontekst.
NAPOMENA: TetraGraph nije namenjen za upotrebu u okruženju sa magnetnom 
rezonancom (nije kompatibilan sa magnetnom rezonancom).

UPOZORENJE Pacijenti sa ugrađenim elektronskim uređajem kao što je srčani pejsmejker ne 
smeju da se izlažu električnoj stimulaciji dok se ne dobije medicinsko mišljenje specijaliste.

UPOZORENJE Ne koristite u zapaljivoj atmosferi ili na mestima gde može da dođe do 
koncentracije zapaljivih anestetičkih gasova.

3.1 Izjava o indikacijama za upotrebu 
TetraGraph monitor neuromuskularne transmisije (NMT) je indikovan za monitoring 
relaksacije pacijenta kada on primi neuromuskularnu blokadu.

 TetraGraph uređaj se koristi samo uz recept. (samo u SAD) 

3.2 Kliničke prednosti 
Najveća korist za pacijenta, koju pruža TetraGraph, jeste sposobnost monitoringa 
stepena neuromuskularne blokade kada primi NMBA zajedno sa operacijom i/ili 
mehaničkom ventilacijom i pomoć u otkrivanju rezidualne neuromuskularne slabosti. 
Upotreba TetraGraph uređaja ima za cilj dopunjavanje kliničkih informacija dobijenih 
pomoću drugih monitora, kao što su zasićenost periferne krvi kiseonikom (SpO2), 
nivo ugljen-dioksida na kraju ekspirijuma (ETCO2), kao i kliničke procene, i oni moraju 
da ostanu glavni monitori pacijenta za utvrđivanje adekvatnosti ventilacije. Kliničke 
odluke se nikada ne zasnivaju samo na podacima iz TetraGraph uređaja. Stoga, 
informacije dobijene od TetraGraph uređaja treba da se smatraju dopunskim za 
odluke o lečenju pacijenata. 

4.	 Namenjeni korisnici
TetraGraph uređajem mora da upravlja obučeno i kompetentno kliničko osoblje 
i mora da se koristi u skladu sa odobrenom kliničkom praksom i lokalnim smernicama 
i preporukama.

5.	 Režimi rada
Monitor neuromuskularne transmisije (NMT) pokazuje prisustvo neuromuskularne 
blokade tako što stimuliše periferni motorni nerv i procenjuje izazvanu mišićnu 
reakciju. TetraGraph obavlja ovu funkciju tako što periodično primenjuje električnu 
stimulaciju na periferni nerv i direktno meri izazvanu elektromiografsku (EMG) 
reakciju mišića. Ovo obezbeđuje kvantitativno i automatsko merenje mišićne reakcije 
na stimulans.
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TOF režim, glavni režim rada TetraGraph uređaja, jeste isporuka sekvence od četiri 
stimulansa koja se zove Train of Four (TOF) i izračunavanje Train of Four Ratio (TOFR, 
što je odnos amplitude četvrte reakcije i amplitude prve reakcije) i TOF Count 
(TOFC) iz izazvanih EMG reakcija. TOF stimulacija se obično koristi u proceni dubine 
neuromuskularne blokade i oporavka tokom njenog ukidanja. Prva reakcija u TOF 
sekvenci (T1) (pre davanja ikakve neuromuskularne blokade) skladišti se kao T1 
referentna tačka sa kojom mogu da se porede dalja merenja. T1 referentna tačka 
iznad 5 mV ukazuje na adekvatnu reakciju za obezbeđivanje dobrog EMG merenja 
tokom procedure.
Amplitude četiri izazvane reakcije se prikazuju kao sekvencijalni trakasti grafikon, 
zajedno sa izračunatim TOFR ili TOFC. Druga mogućnost je da se prikažu četiri 
osnovne EMG krive koje je zabeležio TetraGraph. u oba slučaja, vertikalna osa 
trakastog grafikona se automatski skalira.
U režimu prikaza trakastog grafikona, kada monitor ne može da identifikuje nikakvu 
EMG reakciju, položaj reakcije će biti označen crvenim pravougaonikom koji ukazuje 
na to da je pokušano merenje, ali nije identifikovana reakcija.
Drugi dostupni radni režimi su Post-Tetanic Count (PTC) i Single Twitch (ST).
PTC režim izvršava protokol tetaničke stimulacije, u kome se primenjuje stimulans 
visoke frekvencije, nakon čega sledi sekvenca stimulansa od 1 Hz. PTC režim može 
da se koristi samo kada je TOFC nula.
ST režim isporučuje jedan stimulans i prikazuje jednu reakciju, što se ponavlja 
svakih 10 sekundi. Prvo merenje, obično na početku procedure (pre davanja ikakve 
neuromuskularne blokade) skladišti se kao referentna tačka sa kojom mogu da se 
porede dalja merenja. Sekvenca reakcija se prikazuje kao pomerajuća sekvenca traka, 
a najnovije merenje se nalazi pored trake sa referentnom amplitudom.
ST referentna tačka može 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) određuje se pre davanja agensa za 
neuromuskularnu blokadu, ali posle indukcije opšte anestezije. Referentni TOFR (pre 
davanja neuromuskularne blokade) prikazuje se kao 100%, što predstavlja odnos 
od 1,0. Tokom delimične ne-depolarizujuće blokade, procenat se smanjuje kako se 
stepen blokade povećava. 
Stoga, kako se stepen blokade povećava, odnos se smanjuje sa 100%. Kako se TOFR 
približava 0%, četvrta reakcija u setu (T4) nestaje, i ostaju samo tri reakcije – TOF 
Count (TOFC) od 3. Smanjenja amplituda se nastavljaju kako se povećava 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.



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

	
Kada se koriste depolarizujući agensi kao što je sukcinilholin (suksametonijum), 
obično 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 omogućava svoj Post Tetanic 
Count (PTC) režim. PTC režim se može koristiti samo kada je TOFC 0.
Kada je izabran PTC režim, TetraGraph obavlja novo TOF očitavanje da bi proverio da 
Train of Four Count (TOFC) iznosi nula. Kada je ovaj uslov ispunjen, počinje PTC sekvenca.
Tetanička stimulacija se sastoji od tetaničkih stimulansa od 50 Hz sa strujnom 
amplitudom od 50 mA i trajanjem pulsa od 200 μs 5 sekundi, a 3 sekunde kasnije 
sledi do 20 zasebnih stimulacija sa jednom reakcijom od 1 Hz.
PTC je broj registrovanih reakcija posle tetaničke stimulacije. Monitor će zaustaviti 
stimulisanje i brojanje kada se više ne registruju reakcije. Stoga, PTC može da bude 
broj između nula i 20, pri čemu nula ukazuje na kompletan nivo neuromuskularne 
blokade.
Nakon isporuke PTC sekvence, TetraGraph onemogućava PTC režim u trajanju od 
najmanje 2 minuta. PTC interval od 2, 3 ili 5 minuta može da se izabere pritiskom 
na ikonu intervala.

 

Ponavljanje PTC merenja brže nego na svaka 2 minuta može da dovede do netačnog 
merenja zbog post-tetaničkih potentacija (pojačavanja) reakcija.
U podešavanjima može da se izabere PTC na zahtev ili PTC koji se ponavlja.

 Izabran je PTC na zahtev

Kada je izabran PTC na zahtev, jedinica će pokrenuti jednu PTC mernu sekvencu. 
Nakon toga se uređaj vraća u TOF režim. 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 će više 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 mišićne reakcije u milivoltima (mV). Frekvencija stimulacije je 0,1 Hz, 
što odgovara jednom stimulansu na svakih 10 sekundi. ST na frekvenciji od 1 Hz 
(jedan stimulans u sekundi) isporučuje se kao deo PTC sekvence (pogledajte iznad).
Single Twitch (ST) se koristi u dve različite situacije:
1.	 Utvrđivanje početka paralize tokom neuromuskularne relaksacije kao vodič za 

spremnost za trahealnu intubaciju.
2.	 Kao deo PTC sekvence (pogledajte odeljak 7).

9.	 Povezani uređaji i dodatna oprema
Povezani uređaji i dodatna oprema isporučeni sa TetraGraph uređajem su TetraCord 
kabl za pacijenta i napajanje pomoću USB kabla. Potrebne TetraSens elektrode se 
prodaju odvojeno.
NAPOMENA: Samo TetraSens elektrode treba da se koriste sa TetraGraph uređajem.

UPOZORENJE: Ponovna upotreba TetraSens elektroda može da dovede do netačnog merenja 
usled sušenja ili gubitka hidrogela i prianjajućih svojstava. Pored toga, ponovna upotreba 
elektroda može da dovede do unakrsne kontaminacije ili površinskih opekotina.

UPOZORENJE: Upotreba elektroda koje nisu TetraSens može da izazove netačno merenje i/ili 
površinske opekotine.
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Punjiva baterija se puni pomoću AC Adaptera. Ovaj adapter je konfigurisan za lokalne 
utičnice i povezuje se sa TetraGraph uređajem pomoću USB kabla. 

NAPOMENA: TetraGraph uređajem ne može da se rukuje, niti može da se poveže na 
pacijenta da bi se vršio monitoring, dok je povezan sa računarom. TetraGraph mora 
da se koristi samo sa priloženim adapterom za napajanje.
USB port je takođe interfejs za prenos podataka na računar na kojem je aktivan 
TetraConnect.*
Port RS-232 omogućava povezivanje sa spoljnim višeparametarskim monitorima ili 
komunikacionim čvorištima. Za povezivanje sa Philips IntelliVUE monitorima potreban 
je TetraGraph Philips Interface kabl, a za povezivanje sa CapsuleTech konekcionim 
čvorištima Axon i Neuron potreban je TetraGraph xcom.
Pored toga, korisniku može da treba i: SEN 2101 TetraGraph Pole Clamp Kit 
(opcionalno) za pričvršćivanje TetraGraph uređaja na stalak za infuziju.

*Usluga zasnovana na oblaku za korišćenje na računarima, tabletima i pametnim 
telefonima namenjena uvozu, pregledu i pretraživanju u evidenciji podataka 
generisanih pomoću TetraGraph uređaja.
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10.	Rezime upozorenja, napomena o oprezu 
i neželjena dejstva
Ono što je zajedničko svim medicinskim uređajima ove prirode jesu inherentni 
rizici i neželjena dejstva. Iako su uloženi svi napori da se uklone ovi rizici, treba 
voditi računa prilikom korišćenja uređaja. Važno je da se korisnik upozna sa svim 
upozorenjima i napomenama o oprezu koji se nalaze u ovom dokumentu.

UPOZORENJA

Ne koristite u zapaljivoj atmosferi ili na mestima gde može da dođe do koncentracije zapaljivih 
anestetičkih gasova. 
Pacijenti sa ugrađenim elektronskim uređajem kao što je srčani pejsmejker ne smeju da se 
izlažu električnoj stimulaciji dok se ne dobije medicinsko mišljenje specijaliste.
TetraGraph nije namenjen za upotrebu blizu opreme za terapiju kratkim talasima ili 
mikrotalasima jer to može da izazove neželjenu stimulaciju elektroda i neispravan rad.
Ako elektrohirurško uzemljenje zakaže, može da dođe do opekotina kože na mestu elektroda.
Ponovna upotreba TetraSens elektroda može da dovede do netačnog merenja usled sušenja 
ili gubitka hidrogela i prianjajućih svojstava. Pored toga, ponovna upotreba elektroda može 
da dovede do unakrsne kontaminacije ili površinskih opekotina.
Upotreba elektroda koje nisu TetraSens može da izazove netačno merenje i/ili površinske opekotine.
Elektrode nanosite samo na čistu, suvu kožu bez znakova oštećenja kao što su opekotine ili upale.
Neki pigmenti tetovaža su feromagnetni i mogu, kada su podvrgnuti električnoj stimulaciji, 
da izazovu opekotine kože.
Uređaj bi trebalo da se koristi samo sa vodovima i elektrodama koje proizvođač preporučuje 
za upotrebu.
Dugoročni efekti hronične električne stimulacije nisu poznati.
Stimulaciju ne treba primenjivati preko karotidnih sinusnih nerava, naročito kod pacijenata sa 
poznatom osetljivošću na refleks karotidnog sinusa.
Stimulaciju ne treba primenjivati preko vrata ili usta. Može doći do teškog spazma laringealnih 
i faringealnih mišića, a kontrakcije mogu da budu dovoljno jake da zatvore disajne puteve ili 
izazovu poteškoće pri disanju.
Stimulaciju ne treba primenjivati transtorakalno jer uvođenje električne struje u srce može 
da izazove srčane aritmije.
Stimulaciju ne treba primenjivati transcerebralno.
Stimulaciju ne treba primenjivati preko otečenih, inficiranih ili upaljenih područja ili kožnih 
osipa, na primer, flebitisa, tromboflebitisa, proširenih vena, itd.
Stimulaciju ne treba primenjivati preko ili u blizini kancerogenih lezija.
Treba postupati oprezno sa pacijentima za koje se sumnja da imaju srčane probleme ili su im 
dijagnostikovani.
Treba postupati oprezno sa pacijentima za koje se sumnja da imaju epilepsiju ili im je dijagnostikovana.
Treba postupati oprezno u sledećim slučajevima: 
	 a. Preko uterusa koji trenutno menstruira ili je u drugom stanju; i 
	 b. Preko područja kože koja nemaju normalan osećaj.
Neki pacijenti mogu da iskuse iritaciju kože ili preosetljivost zbog električne stimulacije ili 
električnog provodnog medijuma, kao što su medicinski lepak ili hidrogel. Iritacija se može 
smanjiti pomoću alternativnog postavljenja elektroda.
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NAPOMENE O OPREZU

Pre upotrebe uverite se da je monitor netaknut i da je baterija u potpunosti napunjena ili 
povezana sa napajanjem. Takođe vizuelno pregledate da li uređaj i TetraCord kabl imaju labave 
ili oštećene delove.
Ako se performanse uređaja promene od navedenog, potrebnog ili očekivanog, odmah 
prekinite sa upotrebom uređaja.
Rad na održavanju mora da obavlja obučeno osoblje koje prati smernice proizvođača.
Ne koristite abrazivna sredstva za čišćenje ekrana. 
Pre čišćenja isključite jedinicu za napajanje iz glavne električne mreže. TetraGraph i njegovi 
kablovi NE smeju da se urone u vodu ili druge tečnosti tokom čišćenja ili dezinfekcije.
Uvrtanje kabla ili nasilno povlačenje prilikom isključivanja iz TetraGraph monitora može da 
izazove oštećenje TetraCord kabla za pacijenta.

NEŽELJENA DEJSTVA

Neželjena dejstva koja mogu da se jave usled upotrebe TetraGraph uređaja i njegovih TetraSens 
elektroda su sledeća:
Alergijska reakcija na medicinski lepak ili hidrogel.
Lokalizovana iritacija ako stimulacione elektrode nisu čvrsto postavljene ili se ponovo koriste.
Neurostimulacija koja koristi maksimalne struje može da izazove bol kod pacijenata koji nisu 
pod anestezijom.
Pacijent može da iskusi iritaciju kože i opekotine ispod stimulacionih elektroda primenjenih na kožu.

11.	Simboli i ikone
Sledeći simboli se koriste na TetraGraph uređaju i njegovom ekranu, kao i na 
TetraSens elektrodi.
Sledeći simboli se nalaze na nalepnicama TetraGraph uređaja.

 
2797

CE oznaka i broj 
obaveštenog tela

Označava poštovanje evropskih propisa o medicinskim uređajima.
Simbol je povezan sa brojem koji označava obavešteno telo.

SN Serijski broj Jedinstveni serijski broj dodeljen uređaju.

Referentni broj Kataloški broj ili broj modela uređaja.

 
Uputstvo za 
upotrebu

Uređaj ima uputstvo za upotrebu.
Pogledajte uputstvo za upotrebu.

Pogledati 
uputstvo za 
upotrebu

Morate da pročitate uputstvo za upotrebu.

Opšti znak 
upozorenja Prikazuje važne informacije.

 
Čuvati suvim Proizvod treba čuvati suvim.
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Držati dalje od 
sunčeve svetlosti

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

Datum 
proizvodnje Datum proizvodnje, prikazan kao godina i mesec.

 
Proizvođač Ime i adresa proizvođača. 

FCC oznaka
FCC oznaka je sertifikaciona oznaka koja se koristi na elektronskim 
proizvodima koji se prodaju u Sjedinjenim Državama i potvrđuje da 
elektromagnetne smetnje od uređaja ne premašuju 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 uređaj TetraGraph je medicinski uređaj.

Jedinstvena 
identifikacija 
uređaja

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

Samo uz lekarski 
recept

Federalni zakon u Sjedinjenim Državama ograničava prodaju ovog 
uređaja od strane ili po nalogu lekara koji je licenciran prema zakonima 
države u kojoj praktikuje.

WEEE Ne odlažite na kućni otpad, pogledajte poglavlje 24.

Vlažnost Ograničenja vlažnosti tokom transporta i skladištenja

 
Pritisak Ograničenja pritiska tokom transporta i skladištenja

 
Temperatura Ograničenja temperature tokom skladištenja

 
Temperatura Ograničenja temperature tokom transporta

Primenjeni deo 
BF defibrilatora

Zaštita od efekata pražnjenja srčanog defibrilatora zavisi od upotrebe 
navedenog kabla i elektroda.

 
Univerzalna 
serijska 
magistrala (USB)

USB port za punjenje i preuzimanje datoteka.

Konekcija 
monitora Port za monitorski kabl, pogledajte poglavlje 9.
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Na elektrodama se koriste sledeći dodatni simboli.

CE oznaka
CE oznaka bez brojeva ukazuje da je proizvod samo-
sertifikovani medicinski uređaj klase I. Ovaj simbol se 
odnosi na TetraSens elektrodu.

UKCA oznaka
UKCA oznaka bez brojeva ukazuje da je proizvod samo-
sertifikovani medicinski uređaj klase I. Ovaj simbol se 
odnosi na TetraSens elektrodu.

Šifra serije Broj partije uređaja.

Ne koristiti ako je 
paket oštećen Za kesicu sa TetraSens elektrodom.

Ne koristiti ponovo Za TetraSens elektrodu – samo za jednokratnu upotrebu.

 
Nesterilno Za TetraSens elektrodu

Rok upotrebe Za TetraSens elektrodu

Sledeći simboli se koriste na TetraGraph napajanju.

 
IEC 60417-5172 Oprema II klase.

 IEC 60417-5032 Naizmenična struja.

 IEC 60417-5031 Direktna struja.

12.	Prvi koraci
U isporuci sistema su sadržane sledeće 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 uređaju (Varta deo br. 56456 702 099)  
SEN 2207	 USB kabl, 3 m (utikač tip a u utikač 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 skladištenja, očistite i dezinfikujte TetraGraph pre upotrebe. 
Dalja uputstva su navedena u poglavlju 19.
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OPREZ Pre upotrebe uverite se da je monitor netaknut i da je baterija u potpunosti 
napunjena ili povezana sa napajanjem. Takođe vizuelno pregledate da li uređaj i TetraCord 
kabl imaju labave ili oštećene delove.

13.	Podešavanje
Uradite sledeće:
Povežite TetraGraph sa napajanjem pomoću USB kabla i AC adaptera koji su deo 
isporuke sistema. Povežite USB kabl sa USB portom na vrhu TetraGraph uređaja.

Druga mogućnost je da napunite instaliranu punjivu bateriju pre upotrebe pomoću 
dostavljenog napajanja.
Uključite TetraGraph tako što ćete pritisnuti prekidač za UKLJUČIVANJE na prednjoj 
ploči.
Ekran se pali, a monitor obavlja kratko samo-testiranje. 
Plava traka se popunjava sleva nadesno, prikazuje se softverska verzija uređaja, 
a ekran napreduje ka sledećem ekranu.
Softverska verzija se takođe može prikazati kada je uređaj isključen. Pogledajte 
odeljak 15.

SW Version xxx.xxx.xxx
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14.	TetraSens elektrode
Pre nego što se elektrode postave na kožu, uverite se da je površina kože čista i suva.
Postavite elektrodu na ruku pre nego što povežete elektrode sa TetraGraph 
monitorom pomoću dostavljenog kabla. 

Elektrode se mogu postaviti na bilo koju ruku, sa stimulacionim elektrodama preko 
ulnarnog nerva na zglobu, a izazvana reakcija se beleži od hipotenarnog mišića 
ispod malog prsta (mišić abductor digiti minimi), tenarnog mišića ispod palca (mišić 
adductor pollicis) ili prvog dorsalnog međukoštanog mišića na poleđini šake, kao što 
je prikazano ispod.
Ako se obavlja operacija na ruci, postavite TetraSens elektrode na suprotnu ruku, 
izbegavajući nesterilne elektrode u blizini hirurškog mesta i u slučaju elektrohirurgije 
visoke frekvencije (HF) time smanjujete efekat mogućih smetnji. 
Da biste pričvrstili elektrode, uradite sledeće:
Uklonite dlake po potrebi i lagano ostružite čistim sunđerom od gaze. Otvorite kesicu 
cepanjem (ne koristite makaze) i uklonite TetraSens elektrode iz kesice.
Uklonite stimulacione (proksimalne, četvrtaste) elektrode sa podloge tako što ćete 
podići ivicu elektroda, a zatim ih postaviti preko ulnarnog nerva (nervus ulnaris) kao 
što je ilustrovano ispod.

{1 cm

Postavite ovalne stimulacione 
elektrode preko ulnarnog nerva

Pregib zgloba
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Uklonite elektrode za snimanje (distalne, okrugle) sa podloge tako što ćete podići 
ivicu elektroda, a zatim ih postaviti kao što je ilustrovano ispod.

Povežite TetraCord kabl sa elektrodama. Na SEN 2100 stisnite krilca na stranama 
konektora kabla i potpuno umetnite plavi deo TetraSens konektora elektrode 
u konektor kabla, obezbeđujući ispravan položaj kao što 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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Tačno u poređenju sa netačnim postavljanjem 
TetraSens elektrode umetnute u konektor

Tačno u poređenju sa netačnim postavljanjem 
TetraSens pedijatrijske i TetraSensitive elektrode 

umetnute u konektor

Napomena: Važno je da prevaziđete otpor i u potpunosti umetnete senzor u konektor 
kabla. Kada se pravilno postavi, plava linija na senzoru više nije vidljiva.
Elektrode moraju da se bace ako se više ne lepe čvrsto za kožu. Obezbedite da nijedna 
druga oprema ne stupa u kontakt sa stimulacionim elektrodama ili elektrodama za 
snimanje.

Povežite TetraCord kabl sa TetraGraph monitorom tako što ćete umetnuti kabl pravo 
u monitor, NE UVRĆITE KABL. Oznaka crne strelice konektoru kabla treba da se 
poravna sa usekom na konektoru/portu na monitoru.

Kao što je ilustrovano u nastavku, pričvrstite kabl na podlakticu trakom da biste 
smanjili opterećenje na spoju kao rezultat pokreta.
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Da biste uklonili elektrode, uradite sledeće:
Isključite TetraGraph monitor.
Iskopčajte TetraCord kabl iz TetraSens elektroda tako što ćete pritisnuti krilca na 
stranama (SEN 2100) ili tako što ćete otvoriti poklopac (SEN 2111) konektora kabla.
Uklonite elektrodu sa kože tako što ćete je nežno povući od ivice.
Uklonite moguće ostatke gela sa kože.
Odložite korišćene elektrode na klinički otpad.

15.	Rad
Proverite da li jedinica ima adekvatno trajanje 
baterije, kao što se vidi u gornjem levom uglu ekrana 
ili je povezana na napajanje. Kapacitet baterije od 
100% daje približno 8 sati neprekidne upotrebe sa 
novom baterijom u dobrom stanju.
Izaberite Podešavanja da biste podesili osvetljenost, 
zvuk, PTC režim, datum/vreme, referencu pacijenta.
Ekran ukazuje na efektivnost elektrode u dodiru sa 
kožom tako što menja boju ikona za stimulacione 
elektrode i senzore za izazvanu reakciju. 

SIVA boja ukazuje da kabl za pacijenta ili parovi stimulacionih elektroda ili elektroda 
za snimanje nisu povezani sa pacijentom i monitor će pauzirati stimulaciju dok se 
povezivanje ne obavi ispravno. 
ZELENA boja ukazuje da je elektroda ispravno povezana, a impedansa je 
u prihvatljivim granicama za isporuku tražene stimulacione struje ili beleženje 
reakcije.
Za rešavanje problema pogledajte odeljak 17.

UPOZORENJE TetraGraph nije namenjen za upotrebu blizu opreme za terapiju kratkim talasima 
ili mikrotalasima jer to može da izazove neželjenu stimulaciju elektroda i neispravan rad.
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Ako izaberete Podešavanja, pojaviće se ekran sa leve 
strane. 

Pritisnite + ili – da biste povećali ili smanjili 
osvetljenost. 
Da biste uključili/isključili zvuk, pritisnite 

Da biste izabrali PTC režim, pritisnite

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 Izbriši podatke da 
biste izbrisali sve podatke o pacijentima.

Pre upotrebe uverite se da je monitor netaknut i da je baterija u potpunosti napunjena ili 
povezana sa napajanjem. Takođe vizuelno pregledate da li uređaj i TetraCord kabl imaju 
labave ili oštećene delove.
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AUTOMATSKO POKRETANJE

Da biste pokrenuli automatski režim, pritisnite 
dugme za automatsko pokretanje na početnom 
ekranu. Tokom automatske konfiguracije, jedinica 
će detektovati maksimalnu struju pre nego što 
se pojavi ekran merenja i podesiće struju na 20% 
iznad tačke maksimalne reakcije (supramaksimalni 
nivo struje). Automatski izabrani parametri za 
stimulanse u miliamperima (mA) i širini pulsa 
u mikrosekundima (μs) prikazani su na ekranu 
nekoliko sekundi pre pokretanja TOF merenja. 
AUTO režim se prikazuje u gornjem desnom uglu 
u zelenoj boji. Ako uređaj ne može da dostigne 
maksimalnu reakciju, monitor će podrazumevano 
isporučiti maksimalni stimulans, 60 mA sa širinom 
pulsa od 300 μsec, a u gornjem desnom uglu 
u narandžastoj boji se prikazuje MAN režim.

RUČNI REŽIM

Da biste pokrenuli ručni režim, pritisnite dugme 
za ručno pokretanje na početnom ekranu. 
u podešavanjima izaberite željenu struju i širinu 
pulsa. Podrazumevano podešavanje za ručni režim 
je 50 mA i 200 μs. Pritisnite dugme TOF ili ST da 
biste započeli monitoring. MAN režim se prikazuje 
u gornjem desnom uglu u narandžastoj boji.
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1. Indikacija baterije 2. Indikacija spoljnog monitora 3. Podešavanja

5. Ukupno vreme 4. Isključivanje/
Sistemski meni

7. Interval 6. Indikacija 
automatski/ručno

9. Oblast sa informacijama 8. Rezultat merenja

11. Referentna tačka 10. Oblast sa grafikonom

13. Kartice grafikona 12. Označivač

14. Vreme od poslednjeg 
merenja 15. Vreme do merenja

16. Vremenska traka 
merenja 17. Dugmad za režime
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Br. Komponenta Opis
1 Indikacija baterije Napunjenost baterije je naznačena grafičkim prikazom i brojem.

2 Spoljni monitor Ako nijedan monitor nije povezan: Prazan

Spoljni monitor je povezan:	

Veza sa spoljnim monitorom je izgubljena: 	

3 Podešavanja Simbol je istaknut i može se pritisnuti kada je uređaj pauziran, 
u suprotnom simbol je zasivljen. 

4 Isključivanje/
Sistemski meni

Pritisnite simbol da biste otvorili Sistemski meni ili isključili uređaj. 
Simbol je istaknut i može se pritisnuti kada je uređaj pauziran, 
u suprotnom simbol je zasivljen.

5 Ukupno vreme Ukupno vreme je vreme od prvog merenja.

6 Automatska 
indikacija/ 
Ručna indikacija

Prikazuje AUTO ako je pronađena supramaksimalna struja. Ako nije 
pronađena supramaksimalna struja ili je korisnik izabrao ručni režim, 
onda se prikazuje MAN.

7 Interval Označava trenutno podešavanje intervala. u svakom trenutku možete 
da pritisnete ovu opciju da biste promenili podešavanje intervala. 
u TOF režimu prikazuje se TOF interval, a u PTC režimu se prikazuje PTC 
interval. 

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

9 Oblast sa 
informacijama

U ovoj oblasti prikazuju se različite informacije. 
Male indikacije koje se prikazuju pored rezultata merenja: 

1) Niska struja (žuta elektroda) 
2) PTC prekinut zbog signala u TOF proveri

Velike indikacije:
1) Šum
2) Tetanička stimulacija

10 Oblast sa grafikonom Mesto za trakasti grafikon, talasni grafikon i grafikon trendova

11 Referentna tačka Ukazuje na T1 ili ST referentnu tačku. Zelena boja >= 5 mV, Narandžasta 
boja < 5 mV. Referentna tačka se može uspostaviti ručno pritiskom na 
vrednost referentne tačke na ekranu. Vrednost je označena kao linija 
u trakastom grafikonu. 

12 Označivač Može se pritisnuti da bi se postavio označivač. Postavljeni označivač je 
vidljiv samo u grafikonu trendova.

13 Kartice grafikona Izaberite između 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 povećava.

15 Vreme do merenja Tajmer odbrojavanja pored sledećeg merenja. Ako je uređaj pauziran, 
vrednosti se ne prikazuju.

16 Vremenska traka 
merenja 

Ukazuje na odbrojavanje do sledećeg merenja. Ako je uređaj pauziran, 
traka je potpuno siva. 

17 Dugmad za režime Za izbor režima
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TOF REŽIM

TOF intervali se mogu promeniti tokom rada 
pritiskom na dugme Interval. Mogući TOF interval 
je 20 sek, 1 min, 5 min, 15 min, 60 min. 

Da biste pauzirali TOF monitoring, pritisnite 

Stimulacija prestaje dok je monitoring pauziran.
Tokom celokupnog monitoringa podaci se mogu 
prikazivati kao trakasti grafikon, talasni grafikon ili 
grafikon trendova.

TETANIČKA STIMULACIJA i POST TETANIC COUNT (PTC)
Kada je TOF Count nula (0), TetraGraph omogućava 
svoj PTC režim. 
Kada je izabran PTC režim, TetraGraph isporučuje 
novi TOF da bi potvrdio TOFC 0. Ako je TOFC 
jednak 0, pokreće se PTC sekvenca.
PTC se sastoji od:
1.	 Tetaničke stimulacije od 50 Hz (5 s).
2.	 Sledi do 20 zasebnih pojedinačnih stimulacija.
PTC je broj detektovanih reakcija nakon tetaničke 
stimulacije i može da bude broj između 0 i 20.

Kada se PTC merenje završi, dalja TOF merenja su sprečena u trajanju od 2 minuta 
pre nego što može da se pokrene drugo merenje. Ovaj interval je fiksan i ne može 
da se promeni. Podrazumevani interval za PTC merenja je 2 min. Dalji PTC intervali 
su 3 i 5 minuta i mogu da se izaberu u okviru podešavanja.
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Kada je TOF pokrenut, a rezultat je TOFR ili TOFC 
iznad 0, PTC dugme je onemogućeno.

Kada je TOF pokrenut, a rezultat je TOFC koji je 0, 
PTC dugme je omogućeno.

PTC na zahtev: Kada se pokrene PTC, TetraGraph 
pokreće jedno PTC merenje, a zatim se vraća u TOF 
režim.

PTC koji se ponavlja: Kada se pokrene PTC, 
TetraGraph pokreće PTC merenja u skladu sa 
podešenim PTC intervalima. Ako TOF provera u PTC 
sekvenci zabeleži vrednost iznad TOFC 0, TetraGraph 
izlazi iz PTC režima i vraća se u TOF režim.  
PTC intervali se mogu promeniti dok je PTC aktivan.

SINGLE TWITCH REŽIM

Single Twitch (ST) je jedan stimulans koji monitor 
koristi za prikazivanje amplitude od vrha do vrha 
mišićne reakcije u milivoltima (mV). Da biste 
pokrenuli ST, pritisnite dugme ST
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VIZUELIZACIJA MERENJA
Merenje se može vizuelizovati na tri različite kartice grafikona: prikaz trakastog 
grafikona, talasnog grafikona i prikaz trendova.

GRAFIKON TRENDOVA

Grafikon trendova prikazuje vreme duž X ose i TOF 
Ratio, TOF Count i PTC duž Y ose. 
Pritisnite udesno na ekranu da biste se pomerili 
udesno i pritisnite ulevo na ekranu da biste se 
pomerali ulevo. Kliknite na dugme označivača 
(kartica sa desne strane) da biste napravili oznaku.

TALASNI GRAFIKON

Kartica za talasni grafikon prikazuje električni 
signal u mV. 
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OBAVEŠTENJE O ŠUMU

Obaveštenje o šumu će se pojaviti kada se otkriju 
bilo kakve elektromagnetne smetnje sa bilo kog 
obližnjeg elektronskog uređaja.
To može biti rezultat elektrohirurške aktivnosti, 
a monitoring će se nastaviti nakon prestanka 
elektrohirurškog ometanja.
Ovo može biti uzrokovano i susednom opremom. 
Obezbedite da je kabl za pacijenta dobro odvojen 
od druge električne opreme i kablova.

NOVI PACIJENT, ISKLJUČIVANJE JEDINICE, OTPREMANJE i SISTEM

Kada se monitoring dovrši, pauzirajte jedinicu 
i isključite je pomoću dugmeta za ISKLJUČIVANJE 
u gornjem desnom delu ekrana.
Kada pritisnete dugme za ISKLJUČIVANJE, pojaviće 
se ekran sa odbrojavanjem od 5 sekundi. Ovaj 
ekran će takođe imati opciju za otpremanje 
podataka koji su prethodno zabeleženi ili ulaz 
u meni sistemskih opcija.
Da biste pokrenuli monitoring na novom pacijentu, 
izaberite dugme Novi pacijent.
Druga mogućnost je da ponovo pritisnete dugme 
za ISKLJUČIVANJE da biste preskočili odbrojavanje 
i isključili jedinicu.
Ako izaberete Sistem, pojaviće se ekran sa 
informacijama o sistemu.
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Ako je veza sa TetraGraph uređajem prekinuta više 
od 5 minuta i nakon toga ponovo uspostavljena, 
pojaviće se iskačući prozor sa mogućnošću da 
nastavite sa istim pacijentom ili izaberete novog 
pacijenta.

INFORMACIJE O SISTEMU 

Reprogramiranje (samo za upotrebu od strane 
servisnog inženjera) 

Kalibracija ekrana Kal. dodirni omogućava 
kalibraciju dodirnog ekrana prateći uputstva na 
ekranu. Koristite olovku (ili drugi zašiljeni objekat) 
i označite centar tri tačke fokusa prikazanih na 
ekranu

Verzija softvera (samo informacije)
Serijski broj xxxxxx (samo informacije)
Frekvencija Podesite frekvenciju mrežnog napajanja. 
Pritisnite da biste menjali između 50 Hz i 60 Hz.
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OTPREMANJE

Ako izaberete Otpremanje, pojaviće se ekran sa 
leve strane.
Otpremanje se može izvršiti putem TetraConnect 
aplikacije sve dok je monitor povezan sa 
računarom koji koristi tu aplikaciju preko USB 
kabla, desni konektor na fotografiji ispod. 
Kada se otpremanje dovrši, pojaviće se tekst 
Otpremanje je dovršeno zajedno sa pitanjem za 
brisanje otpremljenih podataka o pacijentu sa 
uređaja. Pritisnite Izbriši da biste izbrisali podatke 
ili pritisnite Otkaži da biste isključili uređaj bez 
brisanja. 
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16.	Izlaz podataka i kontrole sajber bezbednosti
TetraGraph uređajem se ne može upravljati niti na drugi način pristupiti putem 
spoljnih veza. Monitor prenosi podatke preko USB/serijskog kabla, uključujući TOF 
Ratio, TOF Count, PTC i Single Twitch. TetraGraph ne sadrži niti prenosi zaštićene 
zdravstvene informacije. Da biste izbegli neovlašćen pristup podacima, obezbedite 
da se svi spoljni uređaji sa kojima je TetraGraph povezan nalaze na pouzdanoj mreži. 

17.	Rešavanje problema
Tabela za rešavanje problema
Koristite ovu tabelu za rešavanje problema da biste rešili neke od najčešćih problema 
identifikovanih prilikom korišćenja TetraGraph monitora.

Simptom Rešenje

Simbol elektrode je 
žute boje

Označava da TetraGraph nije mogao da isporuči traženu podešenu stimulacionu 
struju (mA), najverovatnije zbog velike impendanse na površini kože.
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 uređajem.
Obezbedite se da naznačena elektroda ima dobar kontakt sa kožom, u skladu 
sa odeljkom 14.

Simbol elektrode je 
delimično siv i prikazuje 
se znak pitanja

?

Obezbedite da elektroda naznačena u sivoj boji ima dobar kontakt sa kožom, 
u skladu sa odeljkom 14.
Ovaj pokazatelj (koji prikazuje sive elektrode za snimanje) može se pojaviti 
i tokom upotrebe elektrohirurgije, što ukazuje na sive elektrode za snimanje. 
Nestaće čim prestane elektrohirurgija.

Simbol elektrode je 
potpuno siv i prikazuje 
se znak pitanja

?

Ukazuje da kabl za pacijenta ili parovi stimulacionih elektroda ili elektroda za 
snimanje nisu povezani sa pacijentom i monitor će 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 uređajem.
Proverite da li su elektrode postavljene i da li su u dobrom kontaktu sa kožom.

Prikazan je simbol 
šuma

Ako se pojavi simbol šuma kada se ne koristi elektrohirurgija, obezbedite da 
je TetraCord kabl za pacijenta dobro odvojen od drugih kablova ili električne 
opreme. 
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Nije detektovana 
referentna tačka.

Agensi za neuromuskularnu blokadu su verovatno dati pre početka monitoringa 
tako da ne može da se detektuje referentna tačka. Uređaj će automatski 
podrazumevano isporučiti maksimalni stimulans, 60 mA sa širinom pulsa od 
300 μsec. T1 referentna tačka se automatski podešava kada TOFR dostigne 80%. 

Referentna tačka 
u mV <5 mV

Referentna tačka <5 mV je pokazatelj da 
1.	 Agensi za neuromuskularnu blokadu su dati pre početka monitoringa 

TetraGraph uređajem. 
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 opšte anestezije.

Uređaj se isključio Uređaj je neaktivan više od 60 minuta ili se baterija ispraznila. Povežite se sa 
napajanjem pomoću USB kabla i adaptera za naizmeničnu struju koji dostavlja 
Senzime. Druga mogućnost 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 korišćenjem TetraGraph 
uređaja i potražite pomoć od ovlašćenog servisnog centra.

Promene 
u performansama 
uređaja

Prestanite sa korišćenjem TetraGraph uređaja i potražite pomoć od ovlašćenog 
servisnog centra.

Dostupna memorija 
evidencije <20 sati

Monitor može da uskladišti do 500 zapisa (slučajeva) u memoriji. Kada 
preostane slobodan memorijski prostor dovoljan za približno 30 dodatnih zapisa 
(20 sati prostora za snimanje), na početnom ekranu se prikazuje upozorenje.
Monitor će nastaviti normalno da radi. Ako želite, podaci mogu da se otpreme 
u TetraConnect, a zatim izbrišu sa uređaja. Kada uređaj zabeleži 500 slučajeva, 
monitor će automatski izbrisati sve zapise. Uputstva za brisanje podataka 
potražite u odeljku 15.

Napomena: Svaki ozbiljniji incident koji se dogodio korisniku i/ili pacijentu u vezi sa uređajem treba prijaviti 
kompaniji Senzime i nadležnom organu države članice (za Evropu) ili relevantnom zdravstvenom organu 
(za druge zemlje) u kojem se nalaze korisnik i/ili pacijent.
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18.	Održavanje i punjenje baterije
Da biste obavili punjenje, povežite TetraGraph uređaj sa punjačem preko USB porta 
koristeći samo dostavljeni kabl i punjač. TetraGraph se može koristiti tokom punjenja. 
Ako će uređaj biti uskladišten na duži period, trebalo bi ga napuniti/isprazniti na 
40% kapaciteta baterije pre skladištenja, proveravati na svakih 12 meseci i puniti po 
potrebi da bi se održala napunjenost baterije od 40%. To će obezbediti maksimalan 
vek trajanja i održavanje podešavanja sata u realnom vremenu.
Indikatorska lampica za punjenje baterije na gornjoj levoj strani prednje ploče će 
svetleti žuto kada se uređaj puni, a počeće da svetli zeleno kada punjenje bude 
završeno. TetraGraph jedinica može da se isključi tokom punjenja da bi se smanjilo 
vreme punjenja.
Uvek proverite napunjenost baterije pre nego što započnete hirurški zahvat.
Proverite da li su uređaj i kablovi oštećeni pre upotrebe. Ne koristite uređaj ako je 
oštećen ili ne radi na očekivani način. 
TetraGraph nema delove koje korisnici mogu da servisiraju i ne sme se modifikovati. 

OPREZ: Rad na održavanju mora da obavlja obučeno osoblje koje prati smernice proizvođača.

Periodične provere
Vizuelno proverite da li na TetraGraph uređaju ima ovih vrsta oštećenja:
•	 Pukotine na kućištu, ekranu, nožicama ili držaču za stalak
•	 Korozija
•	 Propadanje zaštitnog tretmana (premaz na kontaktima baterije)
•	 Duboke ogrebotine, udubljenja ili oštri bridovi
Vizuelno proverite da li na TetraCord kablu i komunikacionim kablovima ima ovih 
vrsta oštećenja:
•	 Pukotine, presavijanja ili znaci habanja ili trenja kablova ili žica
Vizuelno ispitajte da li na električnim konektorima na TetraGraph uređaju i na 
kablovima postoje ove vrste oštećenja:
•	 Propadanje izolacije
•	 Znaci pregrevanja
•	 Savijeni ili oštećeni kontakti
Uverite se da su uređaj i kablovi temeljno očišćeni 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:
•	 Punite TetraGraph dok indikator baterije ne svetli zeleno. 
•	 Povežite TetraGraph sa SEN 2226 utikačem za pražnjenje. 
•	 Izaberite dugme za ručno pokretanje.
•	 Izaberite 60 mA kao podešavanje za stimulans.
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•	 Izaberite 300 μS kao podešavanje za širinu pulsa.
•	 Izaberite 20 sek kao podešavanje za interval.
•	 Pokrenite TetraGraph pritiskom na dugme TOF. Zapišite vreme početka testa. 
•	 Pustite TetraGraph da radi dok baterija ne dostigne 0% ili dok se TetraGraph ne isključi. 

Zapišite vreme kada se test završio.
•	 Ako ukupno vreme testa iznosi manje od 6 sati, razmislite o zameni baterije.
Proverite USB konektor na TetraGraph uređaju. Uverite se da postoji dobra veza 
prilikom umetanja USB kabla (iz napajanja) i takođe proverite da li sam konektor nije 
labav. 
Preporučuje se da se ovi testovi obavljaju jednom u 24 meseca.

Zamena baterije
Kapacitet svih baterija se s vremenom smanjuje i ako potpuno napunjena baterija 
pruža manje od 6 sati rada, preporučuje se da se zameni. Da biste znali da li treba 
zameniti bateriju, sledite gorenavedene korake. 
Zatražite informacije o zameni baterije od predstavnika kompanije Senzime.

Zamena TetraCord kabla
Snaga zadržavanja TetraCord kabla za pacijenta može vremenom da se smanji. 
Preporučuje se zamena SEN 2100 kabla posle 500 ciklusa umetanja ili jedne godine, 
šta god se prvo desi, a SEN 2111 TetraCord kabla posle 1000 ciklusa umetanja ili 
2 godine. 
Preporučuje se testiranje električne bezbednosti napajanja na godišnjem nivou 
u skladu sa bezbednosnim smernicama bolnice.
Ako morate da prekinete punjenje zbog kvara, treba da iskopčate USB kabl i po 
potrebi iskopčate punjač iz glavne električne mreže. Da biste olakšali iskopčavanje, 
obezbedite da je lokaciji lako pristupiti. 
Kada zahtevate servisiranje ili održavanje, uvek navedite serijske i referentne brojeve 
koji se nalaze na nalepnici na dnu uređaja. 
Radni vek TetraGraph uređaja je 7 godina nakon čega uređaj treba da proveri 
ovlašćeni servisni centar kompanije Senzime.

Zamena napajanja
Ako je napajanje, adapter za napajanje ili USB kabl u kvaru i potrebno ga je zameniti, 
obratite se dobavljaču ili kompaniji Senzime AB da biste nabavili ove rezervne delove. 
Koristite samo dostavljeni punjač i kabl za povezivanje sa TetraGraph jedinicom.

OPREZ Ako se performanse uređaja promene od onog navedenog, potrebnog ili očekivanog, 
odmah prekinite sa upotrebom uređaja.
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19.	Čišćenje i dezinfekcija
OPREZ Pre čišćenja isključite jedinicu za napajanje iz glavne električne mreže. TetraGraph 
i njegovi kablovi NE smeju da se urone u vodu ili druge tečnosti tokom čišćenja ili 
dezinfekcije.

OPREZ Ne koristite abrazivna sredstva za čišćenje ekrana.

Sredstva za čišćenje i dezinfekciju moraju da budu namenjena za upotrebu na medicinskim 
uređajima i budu kompatibilna za upotrebu na plastici i metalnim površinama.
Samo TetraGraph monitor i TetraCord kabl smeju da se čiste: TetraSens elektroda 
je za jednokratnu upotrebu i mora da se zameni novim senzorom za svaku sesiju 
monitoringa pacijenta. 

UPOZORENJE Ponovna upotreba TetraSens elektroda može da dovede do netačnog merenja 
usled sušenja ili gubitka hidrogela i prianjajućih svojstava. Pored toga, ponovna upotreba 
elektroda može da dovede do unakrsne kontaminacije ili površinskih opekotina.

Čišćenje i dezinfekcija
Spoljašnje kućište treba ručno čistiti i dezinfikovati sredstvima za čišćenje površina 
i sredstvima za dezinfekciju, bez korišćenja rastvarača i abrazivnog materijala. Uvek 
istovremeno obavljajte čišćenje i dezinfekciju. Očistite odmah nakon upotrebe i uvek 
pre dezinfekcije.

Ručno čišćenje
Sve delove obrišite maramicama za čišćenje ili mekom krpom bez dlačica navlaženom 
sapunicom ili sredstvom za dezinfekciju na bazi deterdženta dok vizuelno ne izgleda 
očišćeno. 
Ostavite površinu da se osuši.
Obrišite ostatke sredstva za čišćenje mekom krpom bez dlačica koja je ovlažena vodom. 
Vizuelno proverite da li je površina čista. Ako nije, ponovite postupak čišćenja. 

Ručna dezinfekcija
1.	 Očistite površine pre ručne dezinfekcije
2.	 Sve delove obrišite maramicama za dezinfekciju ili mekom krpom bez dlačica 

navlaženom sredstvom za dezinfekciju. Uverite se da je površina vlažna 
u navedenom trajanju. 
a. 	 Sredstvo za dezinfekciju na bazi alkohola (70%) – u trajanju od 3 minuta na površini 
b.	 Oxivir Excel maramica (0,36% vodonik peroksida) – u trajanju od 3 minuta  
	 na površini

3.	 Ostavite površinu da se osuši na vazduhu.
4.	 Obrišite ostatke sredstva za dezinfekciju mekom krpom bez dlačica koja je 

ovlažena vodom. Obavezno koristite čistu krpu za svaki deo kako biste izbegli 
unakrsnu kontaminaciju.

5.	 Pazite da ne vlaga ne dospe u uređaj preko konektora ili poklopca baterije.
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20.	Performanse i tehničke specifikacije
Obrasci stimulacije
Single Twitch (ST)	� Puls u trajanju od 200 ili 300 μs na 0,1 Hz
Automatska kalibracija je ST	� Podešavanje do 14 pulseva u trajanju od 200 ili 300 μs 

automatski se ponavlja na 1 Hz
Train-of-Four Ratio (TOFR i TOFC)	� 4 pulsa u trajanju od 200 ili 300 μs 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 tetaničke stimulacije, seta od 250 pulseva 
(1 puls na 50 Hz preko 5 s) fiksiran na 50 mA, 200 μs; sledi 
do 20 ST pulseva na 1 Hz

Tačnost vremenskog podešavanja	� Trajanje pulsa i frekvencije ponavljanja pulsa ±5%
	� Amplitude kontrolišu struju u okviru definisane tačnosti 

u skladu sa IEC 60601-2-40(+/-25%) i osnovnim 
performansama (SEN012M) +/-10%

Stimulacija

Režim:

Maks. struja (mA) Maks. napon (V) Komponenta 
direktne struje

Efektivna 
vrednost pri 

1 kΩ

Maksi­
malna 

vrednost

Efektivna 
vrednost  
pri 1 kΩ

Maksi­
malna 

vrednost
(V)

ST (Single Twitch) 0,33 60 0,33 300 0
TOFR i TOFC (Train-of-Four) 1,47 60 1,47 300 0
Tetanička 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 tetaničku stimulaciju koja je 
podešena na 50 mA
Stimulacioni napon 300 V maksimalna vrednost. Otpor elektrode/pacijenta 50–5000 ohm 
maksimalno. Visoka impendansa kože može da dovede do toga da izabrana struja ne bude 
ostvarena. 

Tačnost merenja
TOF Ratio	� ±10% punog opsega u poređenju sa teoretskom vrednošću.  

(Npr. 85% je između 75–95%)
TOFC vrednosti	� 90% rezultata jednako teoretskoj vrednosti i u okviru broja 

1 u preostalih 10%
mV vrednosti	� ±15% navedeno zbog varijabilnosti impendanse kože.

Napajanje
Baterija 	� 8 sati neprekidnog rada sa novom baterijom u dobrom stanju
Punjač	� EN 60601-1 napajanje 5 V DC USB konekcija
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Grafika
Ekran	� LCD u boji, kontrola osvetljenja, interfejs na dodirnom ekranu
MAP (mišićni akcijski potencijali)	� Prikaz talasnih oblika
TOF	� Traka od četiri pulsne amplitude i %, trend uzastopnih TOFR 

vrednosti
TOFC	� TOF Count, ceo broj i trend
PTC	� Broj posttetaničkih ST reakcija
ST	� Amplituda reakcije, mV, serija amplituda reakcije prikazana 

kao trake

Podešavanja
Konfiguracija	� Automatska detekcija maksimalne struje 

Supramaksimalna struje 20% iznad maksimalne struje
Dan-datum	� Tri formata koja može da izabere korisnik
ID pacijenta	� Do 12 znakova, numerički plus crtica
Zvučna indikacija stimulansa	� Uključeno/isključeno
Interfejs podataka	� Prenos datoteka sa USB-a na računar

Dimenzije
Dužina	 180 mm
Širina		 100 mm
Debljina	 35 mm
Težina	 380 g ±40 g (uključujući bateriju)

Komunikacioni interfejs
USB konektor	 Povezana oprema USB 2.0 ili novija
RS-232 konektor	 Rezervisano za povezivanje sa drugim monitorima 

Jedinica napajanja
Nazivna snaga	 Ulaz: 100–240 V ~, 50 do 60 Hz, 160–80 mA
	 Izlaz: 5 V DC, 1400 mA
Osnovne performanse	� Jedinica TetraGraph meri EMG koji se zatim filtrira pomoću 

softvera i pokreće se algoritam da bi se otkrila jačina od 
vrha do vrha EMG-a. EMG funkcija TetraGraph uređaja se 
procenjuje uz simulator koji je testiran i poznat je po tome 
da pruža tačan simulirani EMG napon. Najmanji EMG napon 
koji kombinacija simulatora i TetraGraph uređaja može da 
proizvede i detektuje je 3 mV.

Primenjeni standardi
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012
EN 60601-1-2:2015
IEC 60601-2-40:2016



UPUTSTVO ZA UPOTREBU	 TetraGraph Model SEN 2001, SEN 008, izdanje 14.0, 07.11.2023.	 37

21.	Okruženje
Okruženje tokom početnog transporta
Temperatura	� -20°C do 60°C (-4°F do 140°F) za periode koji ne premašuju 

5 dana
Relativna vlažnost 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)

Okruženje tokom skladištenja i premeštanja između bolničkih lokacija
Temperatura	� 5°C do 30°C (41°F do 86°F)
Relativna vlažnost vazduha	� 10% do 85% bez kondenzacije
Atmosferski pritisak	� 50 kPa do 106 kPa

Okruženje tokom upotrebe
Temperatura	� 15°C do 35°C (59°F do 95°F)
Relativna vlažnost vazduha	� 10% do 85% bez kondenzacije
Atmosferski pritisak	� 70 kPa do 106 kPa

22.	Informacije o elektromagnetnoj kompatibilnosti
Instalacija i rad
Sledeće tačke treba uzeti u obzir pre instalacije TetraGraph uređaja i rada sa njim.
•	 Upotreba dodatne opreme, transduktora i kablova osim navedenih, sa izuzetkom 

transduktora i kablova koje prodaje proizvođač TetraGraph uređaja kao rezervne 
delove za unutrašnje komponente, može da dovede do povećanih emisija 
i smanjenog imuniteta TetraGraph uređaja.

•	 Upotreba druge dodatne opreme i kablova osim onih navedenih u uputstvu za 
upotrebu i koje je dostavio proizvođač može da dovede do povećanih emisija ili 
smanjenog imuniteta TetraGraph uređaja.

•	 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 čine je pogodnom za upotrebu u bolnicama 

(11 klasa A). Nije namenjena za upotrebu u stambenoj sredini, ova oprema 
možda ne nudi adekvatnu zaštitu u vezi sa radiofrekventnim komunikacionim 
uslugama. Korisnik će možda morati da preduzme mere ublažavanja, kao što je 
premeštanje ili promena orijentacije opreme. 

•	 Dužina USB kabla ne sme da prelazi 3 metra. 
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Smernice i deklaracija proizvođača – elektromagnetne emisije
TetraGraph je namenjen za upotrebu u elektromagnetnom okruženju navedenom ispod. Kupac ili korisnik 
TetraGraph uređaja treba da obezbedi da se koristi u takvom okruženju.

Test emisija Usaglašenost Elektromagnetno okruženje – smernice
RF emisije CISPR 11 Grupa 1 TetraGraph koristi RF energiju samo interno za 

svoju unutrašnju funkciju. Zbog toga RF emisije 
verovatno neće izazvati bilo kakve smetnje 
u obližnjoj elektronskoj opremi.

RF emisije CISPR 11 Klasa A TetraGraph je pogodan za upotrebu u svim 
ustanovama koje nisu kućne i onim koje 
su direktno povezane sa javnom mrežom 
snabdevanja niskim naponom koja snabdeva 
zgrade koje se koriste u kućne svrhe.

Preporučeno rastojanje razdvajanja između prenosne i mobilne RF komunikacione opreme 
i TetraGraph sistema
TetraGraph sistem je namenjen za upotrebu u elektromagnetnom okruženju u kojem se kontrolišu zračeni 
RF poremećaji. Kupac ili korisnik TetraGraph sistema može pomoći u sprečavanju elektromagnetnih smetnji 
održavanjem minimalnog rastojanja između 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 
predajnika

Rastojanje razdvajanja u skladu sa frekvencijom predajnika, m

150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 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

Za predajnike sa maksimalnom izlaznom nazivnom snagom koja nije navedena iznad, preporučeno rastojanje 
razdvajanja d u metrima (m) može se proceniti korišćenjem jednačine primenjive na frekvenciju predajnika, 
gde je P maksimalna izlazna nazivna snaga predajnika u vatima (W) prema proizvođaču predajnika. 

NAPOMENA 1 Na 80 MHz i 800 MHz, primenjuje se opseg više frekvencije.
NAPOMENA 2 Ove smernice možda neće važiti u svim situacijama. Na elektromagnetno propagiranje utiče 
apsorpcija i refleksija sa struktura, objekata i ljudi.
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23.	Garancija proizvoda
Garantuje se da će proizvod, kada je nov, biti bez defekata u materijalima i izradi i da 
će funkcionisati u skladu sa specifikacijom proizvođača u periodu od godinu dana od 
dana kupovine od proizvođača ili njegovog odobrenog distributera. 
Proizvođač će u ovom roku popraviti ili zameniti, po sopstvenom nahođenju, 
sve komponente za koje se utvrdi da su neispravne ili odstupaju od specifikacija 
proizvođača bez ikakvih troškova po kupca. 
Garancija ne obezbeđuje pokriće za oštećenje ili kvar zbog neovlašćenog menjanja, 
zloupotrebe, zanemarivanja, nezgoda, modifikacija ili isporuke. Garancija se takođe 
poništava ako se proizvod ne koristi u skladu sa uputstvima proizvođača ili ga tokom 
garantnog perioda popravljaju osobe koje nisu proizvođač ili njegov imenovani agent. 
Nema druge izričite ili podrazumevane garancije.

24.	Odlaganje električnog i elektronskog otpada
Ovaj simbol znači da električni i elektronski proizvodi ne treba da 
se mešaju sa opštim otpadom.
Pravilno odlaganje ovog proizvoda na otpad uštedeće dragocene 
resurse i sprečiti bilo kakve potencijalne negativne efekte po 
ljudsko zdravlje i životnu 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 dobavljaču za više 
informacija. 
Mogu da postoje kazne za nepravilno odlaganje ovog otpada, 
u skladu sa nacionalnim zakonodavstvom.
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MEDICINSKA OBLAST – OPREMA ZA PRIMENU 
STRUJE/ENERGIJE u VEZI SA ELEKTRIČNIM 
ŠOKOM, POŽAROM i MEHANIČKIM OPASNOSTIMA 
SAMO u SKLADU SA ANSI/AAMI ANSI/AAMI  
ES60601-1:2005 + C1:2009 + A2:2010 + A1:2012,  
IEC60601-1-6:2010 + A1:2013, IEC 60601-2-40:2016,  
CAN/CSA-C22.2 Br. 60601-1:2014, CAN/CSA-C22.2 
Br. 60601-1-6:2011 + A1:2015, CAN/CSA-C22.2  
Br. 60601-2-40:2017
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