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1. Inledning

Dessa anvisningar ar avsedda att underldtta anvandningen av TetraGraph monitor for
neuromuskular transmission (NMT) och TetraSens-elektroderna.

NMT-monitorer som TetraGraph ar avsedda att komplettera klinisk information som
erhalls via andra monitorer, som monitorer for perifer syremattnad (Sp02), endtidalt
koldioxid (ETCO2), saval som klinisk bedémning, for att bestdmma ventilationens
lamplighet.

Kontrollera alltid TetraGraph-monitorn och sakerstall att sjalvtestsekvensen
genomfdrs nar enheten startas. Kontrollera att apparaten och dess tillbehor inte ar
skadade eller saknar nagra delar.

2. Varningar och forsiktighetsatgarder

Internationella standarder fér medicinsk utrustning kraver att alla tillverkare
inkluderar |lampliga varningar och forsiktighetsatgarder for sin utrustning och manga
av de varningar och forsiktighetsatgarder som visas har galler ocksa for liknande
enheter.

For att alla anvéndare ska fa tillrdckligt med information ges ett flertal varningar och
forsiktighetsanvisningar i den har bruksanvisningen.

EN VARNING ges om patientens eller anviandarens sdkerhet kan paverkas och det kan
resultera i personskada om denna information ignoreras.

EN FORSIKTIGHETSANVISNING ges nar sarskilda anvisningar maste féljas. Om anvindaren
ignorerar denna information kan det resultera i skada pa apparaten.

>|[>

3. Anvandningsomrade och kontraindikationer

TetraGraph ar avsedd att anvédndas for att leverera stimuli till en nerv och registrera,
maéta, analysera och rapportera muskelelektrisk aktivitet for att bestamma
muskelfunktionen.

TetraGraph ar en monitor for neuromuskular transmission (NMT) som ar avsedd for
anvandning pa sjukhus, exempelvis i operationssalar, pa uppvakningsavdelningar

och i intensivvardsmiljoer. Apparaten ar avsedd for anvandning med patienter (ej
nyfodda), da patienten far mekanisk ventilation och da en neuromuskular blockad har
administrerats.

Med neuromuskuldr transmission avses dverforing av en elektrisk impuls mellan

en motorisk nerv och dess associerade muskel. NMT blockeras av neuromuskuldra
blockerare (NMBA) som orsakar évergaende muskelférlamning, vilket forhindrar att
patienten ror sig eller andas spontant.

Muskelavslappning anvands under narkos for att moéjliggéra endotrakeal

intubation och for att skapa optimala operationsférhallanden. Vid intensivvard kan
muskelavslappning anvdandas under mekanisk ventilation. Under dessa férhallanden
kan TetraGraph anvandas for att objektivt dvervaka neuromuskular transmission.
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Patienter med befintlig neuromuskulér sjukdom (myasthenia gravis, dystrofi osv.)
och patienter med cerebrovaskuldra sjukdomar (CVS eller stroke/slaganfall) kan fa
ovantade elektromyografiska gensvar som kan paverka overvakningsresultaten. Alla
EMG-svar maste bedémas i lamplig klinisk kontext.

OBS! TetraGraph ska inte anvandas i MRT-miljoer (den &r inte MRT-kompatibel).

VARNING Patienter med en inopererad elektronisk enhet, t.ex. pacemaker, far inte utsattas
for elektrisk stimulering innan en specialistldkare har delgett sin uppfattning

VARNING Anvénd inte apparaten i en brandfarlig atmosfar eller i narheten av brandfarliga
beddvningsmedel.

3.1 Indikationer fér anvdandning

TetraGraph monitor for neuromuskular transmission (NMT) &r indicerad for
overvakning av patientens muskelavslappning vid administration av neuromuskular
blockad.

Rx Only | TetraGraph-enheten ar endast avsedd for ordination. (Endast USA)

3.2 Kliniska fordelar

Den huvudsakliga fordelen for patienten vid anvandning av TetraGraph dr mojligheten
att 6vervaka graden av neuromuskular blockad, nar NMBA administreras i samband
med kirurgi och/eller mekanisk ventilation, samt hjalp med att upptécka ev.
kvarvarande neuromuskular svaghet.

Anvandningen av TetraGraph dr avsedd att komplettera klinisk information

som erhalls med andra monitorer, sdsom perifer syremattnad (Sp02), endtidalt
koldioxid (ETCO2), saval som klinisk bedémning. Dessa maste vara de huvudsakliga
patientmonitorerna for bestdamning av ventilationens prestanda. Kliniska beslut
baseras aldrig enbart pa data fran TetraGraph. Saledes bor information som erhallits
fran TetraGraph enbart betraktas som kompletterande i beslut om patienthantering.

4, Avsedda anvandare

TetraGraph maste anvandas av utbildad och kompetent vardpersonal i enlighet med
godkand klinisk praxis samt lokala riktlinjer och rekommendationer.

5. Anvandningssatt

En monitor for neuromuskular transmission (NMT) mater forekomsten av en
neuromuskuldr blockad genom att stimulera en perifer motorisk nerv och utvardera
muskelsvaret. Med TetraGraph sker detta genom periodisk elektrisk stimulering av
den perifera nerven och direkt méatning av musklernas elektromyografiska gensvar
("evoked response”). Detta tillhandahaller ett kvantitativt, automatiskt matt pa
musklernas stimulirespons.
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TOF-lage, som ar TetraGraph-enhetens huvudsakliga arbetssatt, ar tillforsel av en
sekvens med fyra stimuli som kallas ett Train of Four (TOF), samt berdkning av Train
of Four Ratio (TOFR) och TOF Count (TOFC), fran de framkallade EMG-svaren. TOF-
stimulering anvands ofta for att bedéma djupet av neuromuskular blockad och
aterhdmtning under reversering. Den forsta responsen under TOF-sekvensen (T1)
(innan eventuell neuromuskular blockad administreras) lagras som en T1-baslinje som
ytterligare matt kan jamforas med. En T1-baslinje 6ver 5 mV indikerar en respons som
racker for att tillhandahalla en bra EMG-métning under hela proceduren.

De fyra responsamplituderna visas i form av ett sekventiellt stapeldiagram,
tillsammans med berdknat TOFR eller TOFC. Alternativt kan de fyra underliggande
EMG-vagformer som registreras av TetraGraph, visas. | bada fallen skalas
stapeldiagrammets vertikala axel automatiskt.

Om ingen EMG-respons kan identifieras av monitorn i laget med
stapeldiagramvisning, markeras positionen for responsen av en rod rektangel som
visar att ett méatningsforsok gjordes men att ingen respons identifierats.

Andra tillgangliga driftlagen ar Post-Tetanic Count (PTC) och Single Twitch (ST).

PTC-lage utfor ett tetaniskt stimuleringsprotokoll, i vilket en hogfrekvensstimulus
appliceras, féljt av en sekvens av 1 Hz-stimuli. PTC-ldget ska endast anvdandas nér
TOFC ar noll.

ST-lage ger en enda stimulans och visar ett enda svar, som upprepas var tionde
sekund. Den forsta méatningen, som ofta utférs i boérjan av ingreppet (innan eventuell
neuromuskular blockad administreras), lagras som en baslinje, som nya matt kan
jamforas med. Sekvensen av responser visas i form av en rullande stapelsekvens, med
den senaste méatningen intill baslinjestapeln for amplitud.

ST-baslinjen kan aterstallas genom att trycka pa baslinjevardet och pilen bredvid
vardet.

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

Baslinjen for TOF Ratio (Train of Four) faststalls innan administrering av
neuromuskulara blockerare, och efter administrering av narkos. Baslinjen fér TOFR
(Train of Four) (innan administrering av neuromuskular blockad) visas som 100 %,
vilket representerar en kvot pa 1,0. Under en partiell icke-depolariserande blockad
sjunker andelen da graden av blockad okar.

Darmed minskar kvoten fran 100 % allt eftersom graden av blockad 6kar. Nar TOFR
narmar sig 0 % forsvinner den fjdrde kontraktionen i sekvensen (T4) och endast tre
svar aterstar — ett TOF Count (TOFC) pa 3. Amplitudminskningen fortsatter nar den
neuromuskuldra blockaden fortsatter att 6ka, tills T3 forsvinner och TOFC &r 2. Nar T2
forsvinner och endast T1 aterstar ar TOFC 1, och nar T1 forsvinner blir TOFC 0.
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Om depolariseringsmedel som succinylkolin (suxametonium) anvands, blir det oftast
ingen nedgang, och TOFR f6rblir ndra 100 % tills alla svar forsvinner.

7. Post-tetanic Count (PTC)

Nér Train of Four Count (TOFC) nar O aktiveras TetraGraphs Post Tetanic Count-lage
(PTC). PTC-laget kan endast anvdndas nar TOFC ar 0.

Nar PTC-laget har valts gor TetraGraph en ny TOF-avlasning for att kontrollera att Train
of Four Count (TOFC) ar noll. Om det har villkoret uppfylls startar PTC-sekvensen.

Den tetaniska stimuleringen bestar av en tetanisk impuls pa 50 Hz med en
stromstyrka pa 50 mA och en pulstid pa 200 us som varar i fem sekunder, och f6ljs tre
sekunder senare av upp till 20 separata svarsstimuleringar pa 1 Hz.

PTC motsvarar antalet detekterade svar efter en tetanisk stimulering. Om inget svar
detekteras langre avbryts stimuleringen och berdkningen. PTC-vdrdet kan darmed
ligga mellan noll och 20, dar noll indikerar en fullstandig neuromuskular blockad.
TetraGraph-enhetens PTC-lage inaktiveras i minst tva minuter efter avgiven
PTC-sekvens. PTC-intervallen 2, 3 eller 5 minuter kan véljas genom att trycka pa

ikonintervallet.

Upprepning av PTC-matningar oftare an varannan minut kan ge ett felaktigt matt pa
grund av den post-tetaniska potentieringen (férstarkningen) hos responserna.

PTC pa begéran eller upprepad PTC kan viljas i instéllningarna.

. ¢ PTCpd begdran vald

Né&r PTC pa begéran ar valt kor enheten en PTC-matsekvens. Darefter dtergar enheten
till TOF-lage. Tryck pa PTC-knappen for att kora en ytterligare TOF-sekvens.

(W] . Upprepad PTC vald

Nar Upprepad PTC valts kor enheten PTC-sekvenser kontinuerligt tills PTC-villkoren
inte uppfylls langre (TOFC ar inte noll). Tryck pad PTC-knappen for att starta om
upprepad PTC.

8 TetraGraph modell SEN 2001, SEN 008, Utgava 14.0, 2023-11-07 BRUKSANVISNING



10%
. Wﬂﬂﬂﬂm

In 'N' _ @

8. Single Twitch (ST)

Single Twitch (ST) ar en enstaka stimulus som anvédndas for att visa topp-till-

toppamplituden hos muskelresponsen i millivolt (mV). Stimuleringsfrekvensen ar

0,1 Hz, vilket motsvarar en stimulans var 10:e sekund. ST med en frekvens av 1 Hz

(en stimulans per sekund) levereras som en del av PTC-sekvensen (se ovan).

Single Twitch (ST) anvénds i tva olika installningar:

1. FoOr att faststalla att muskelférlamning har intratt vid neuromuskular avslappning,
som vagledning nar trakeal intubation kan utforas.

2. Som en del av PTC-sekvensen (se avsnitt 7).

In + _ @

9. Tillhorande enheter och tillbehor

Tillhérande enheter och tillbehér som medféljer TetraGraph ar TetraCord patientkabel
och natadapter med USB-kabel. TetraSens-elektroderna séljs separat.

OBS! OBS! Endast TetraSens-elektroder ska anvandas med TetraGraph.

intorkning eller férlust av gel och vidhiftande egenskaper. Ateranvindning av elektroder kan

ij VARNING! Ateranvandning av TetraSens medfér risk for felaktig matning pa grund av
dven leda till korskontaminering eller ytliga brannskador.

VARNING! VARNING! Anvandning av andra elektroder dn TetraSens kan medféra matningsfel
och/eller ytliga brannskador.
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Det laddningsbara batteriet laddas med hjalp av natadaptern. Adaptern ar forberedd
for lokala eluttag och ansluts till TetraGraph via en USB-kabel.

OBS! TetraGraph far inte anvandas eller anslutas till en patient for 6vervakning
medan enheten &r ansluten till en dator. TetraGraph far endast anviandas med den
medfdljande natadaptern.

USB-porten ar ocksa ett granssnitt for overféring av data till en dator med
TetraConnect-programmet.

RS-232-porten majliggdr anslutning till externa monitorer med flera parametrar eller
kommunikationsnav. Foér anslutning till Philips IntelliVUE-monitorer krdvs TetraGraph
Philips Interface-kabeln, och for anslutning till CapsuleTechs anslutningsnav Axon och
Neuron krdvs TetraGraph xcom.

Anvandaren kan dessutom behdva: SEN 2101 TetraGraph Pole Clamp Kit (tillval) for
att ansluta TetraGraph till en droppstallning.

*En molnbaserad tjanst fér anvandning pa datorer,surfplattor och smarta mobiler
som ar avsedd for import, visning och sokning i dataregister genererade med
TetraGraph.
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10. Sammanfattning av varningar,
forsiktighetsanvisningar och biverkningar

Liksom alla medicintekniska produkter av denna typ finns vissa inneboende risker och
biverkningar. Alla atgarder har vidtagits for att eliminera dessa risker, men produkten
ska anda anvandas med forsiktighet. Det ar viktigt att anvdandaren bekantar sig med
alla varningar och forsiktighetsanvisningar i detta dokument.

A VARNINGAR

Anvand inte apparaten i en brandfarlig atmosfar eller i narheten av brandfarliga bedévningsmedel.
Patienter med en inopererad elektronisk anordning, t.ex. en pacemaker, far inte utsattas for
elektrisk stimulering innan en specialistldkare har delgett sin uppfattning.
TetraGraph ska inte anvdndas nara kortvags- eller mikrovagsutrustning da detta kan orsaka
oonskad stimulering i elektroderna och felaktig drift.
Om elektrokirurgisk jordning misslyckas kan brannskador uppsta pa huden déar elektroderna sitter.
Ateranvindning av TetraSens medfor risk er felaktig matning pa grund av intorkning eller
forlust av gel och vidhaftande egenskaper. Ateranvandning av elektroder kan dven leda till
korskontaminering eller ytliga brannskador.
Anvédndning av andra elektroder dn TetraSens kan medféra matningsfel och/eller ytliga
brannskador.
Elektroderna ska endast fastas pa ren och torr hud utan tecken pa skador, som inflammation
och brdnnskada.
Vissa tatueringspigment ar ferromagnetiska och kan orsaka brannskador pa huden vid elektrisk
stimulering.
Apparaten ska endast anvandas med de ledningar och elektroder som tillverkaren
rekommenderar for anvandning.
Langtidseffekterna av kronisk elektrisk stimulering ar okanda.
Stimulering ska inte tillforas dver karotissinusnerverna, sarskilt inte hos patienter med kiand
kanslighet vid karotissinus.
Stimulering ska inte tillféras 6ver hals eller mun. Svara spasmer i struphuvuds- och
svalgmusklerna kan uppsta och sammandragningarna kan vara tillrdckligt starka for att stdnga
luftvdgarna eller orsaka andningssvarigheter.
Stimulering ska inte tillféras transtorakalt da inforande av elstrém i hjartat kan orsaka
hjartarytmier.
Stimulering ska inte tillféras transcerebralt.
Stimulering ska inte tillféras 6ver svullna, infekterade eller inflammerade omraden eller vid
hudutslag, t.ex. veninflammation, tromboflebit, aderbrack etc.
Stimulering ska inte tillféras 6ver, eller i ndrheten av, cancerdsa lesioner.
Forsiktighet ska iakttas nar det galler patienter med misstankta eller diagnostiserade hjartproblem.
Forsiktighet ska iakttas nar det galler patienter med misstéankt eller diagnostiserad epilepsi.
Forsiktighet ska iakttas i samband med foljande:

a. Anvandning vid livmoder vid menstruation eller graviditet och

b. Anvandning pa omraden i huden som saknar normal kansel.
Vissa patienter kan uppleva hudirritation eller 6verkanslighet orsakad av elektrisk stimulering
eller elektriskt ledande medium, som kliniskt adhesionsmedel eller gel. Irritationen kan
minskas genom att anvanda en alternativ elektrodplacering.
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A FORSIKTIGHETSANVISNINGAR

Se till att monitorn ar intakt och batteriet fulladdat eller anslutet till stromférsoérjningen innan
du anvander apparaten. Inspektera apparaten och TetraCord-kabeln visuellt och sdkerstall att
inga delar ar 16sa eller skadade.

Om apparatens prestanda avviker fran det som &r angivet, ndédvandigt eller forvantat, ska
anvandningen av apparaten genast avbrytas.

Underhall maste utforas av utbildad personal enligt tillverkarens riktlinjer.

Anvand inte rengdringsmedel som innehaller slipmedel pa skarmen.

Innan rengoring ska apparaten kopplas bort fran elnétet. TetraGraph och dess kablar far INTE
sankas ned i vatten eller annan vatska vid rengoring eller desinficering.

Om du vrider kabeln eller drar hart i den nar du kopplar fran TetraGraph-monitorn kan det
orsaka skador pa TetraCord-patientkabeln.

BIVERKNINGAR

Foljande biverkningar kan férekomma vid anvdandning av TetraGraph och dess TetraSens-elektroder:
Allergisk reaktion mot kliniskt lim eller hydrogel.

Lokal irritation om stimuleringselektroderna inte &r ordentligt placerade eller dteranvands.
Neurostimulering med maximal stromstyrka kan orsaka smarta hos patienter som inte ar bedévade.
Patienten kan uppleva hudirritation och brannskador under stimuleringselektroderna som
appliceras pa huden.

11. Symboler och ikoner

Foljande symboler anvands pa TetraGraph-apparaten och skdrmen, samt pa
TetraSens-elektroden.

Foljande symboler visas pa TetraGraph-dekalerna.

CE-mirke och Indikerar 6verensstimmelse med EU:s bestdimmelser om
c € anmilt organs medicintekniska produkter.
identifierings- Symbolen &r associerad till ett nummer som anger det anmalda
2797 . e
nummer organets identifieringsnummer.

Serienummer Det unika serienummer som tilldelats apparaten.

Referensnummer | Apparatens katalog- eller modellnummer.

Se bruks-

L Du maste lasa bruksanvisningarna.
anvisningen

Allmén

. Visar viktig information.
varningssymbol

Apparaten har bruksanvisningar.
Bruksanvisningar
Las bruksanvisningarna.

4 4
T Hall torrt Produkten ska hallas torr.
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sy
Y
O | Forvara skyddad
//I\ o v ) Y Forvara inte produkten i direkt solljus eller nara starka varmekallor.
PraN fran solljus
|
Tillverknings- . .
& tiverknings Tillverkningsdatum, i formatet &r och manad.
datum
M Tillverkare Tillverkarens namn och adress.
FCC-market ar ett certifieringsmarke som anvands pa elektroniska
. produkter som saljs i USA och som intygar att apparatens
FCC-marke L . « «
elektromagnetiska interferens understiger de granser som godkéants av
Federal Communications Commission.
UL-maérke TetraGraph éar certifierat av UL.
MR-osdker TetraGraph-instrumentet ar inte MRI-sakert.

Medicinteknisk

TetraGraph ar en medicinsk utrustning.

utrustning

Unik enhets-

identifiering Unik enhetsidentifiering (UDI) &r ett system som anvands for att
(Unique Device markera och identifiera medicinsk utrustning inom vardkedjan.
Identification)

Endast enligt

Enligt amerikansk federal lag far denna apparat endast séljas av eller
pa ordination av en ldkare som ér licensierad enligt lagstiftningen i den

~~|@Q@1 I ERE©)=

ordination delstat dar denne verkar.

WEEE Far ej kasseras tillsammans med hushallsavfall, se kapitel 24.
Luftfuktighet Luftfuktighetsbegransningar vid transport och forvaring
Tryck Lufttrycksbegransningar vid transport och forvaring
Temperatur Temperaturbegransningar vid férvaring

Temperatur Temperaturbegransningar vid transport

>

Hjartstartare av
BF-typ, tilldmpad
del

Skyddet mot effekterna av urladdning vid anvandning av hjartstartare
ar beroende av anvandning av specificerad kabel och elektroder.

USB (Universal
Serial Bus)

USB-port for laddning och nedladdning av filer.

L

Monitor-
anslutning

Port for monitorkabel se kapitel 9.

BRUKSANVISNING
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Foljande tillaggssymboler visas pa TetraSens-elektroderna.

CE-maérke utan siffror indikerar att produkten ar

c E CE-maérke en sjalvcertifierad medicinteknisk produkt i klass I.
Denna symbol géller for TetraSens-elektroden.
U K UKCA-maérket utan siffror indikerar att produkten ar
C n UKCA-maérke en sjalvcertifierad medicinteknisk produkt i klass I.
Denna symbol géller for TetraSens-elektroden.
Batchkod Enhetens partinummer.

Anvand inte om
férpackningen &r
skadad

For TetraSens-elektrodpasen.

Far inte ateranvandas

For TetraSens-elektroden — endast engangsbruk.

Icke-steril

For TetraSens-elektroden

1>® @ g

Sista
anvandningsdatum

For TetraSens-elektroden

Foljande symboler visas pa TetraGraph-apparatens natadapter.

[l

IEC 60417-5172

Klass ll-utrustning.

N_ |rEce0a17-5032 Vaxelstrom.
——— | IEC60417-5031 Likstrom.

] (-]
12. Komma igang
Det levererade systemet inkluderar foljande artiklar:
SEN 2001 TetraGraph-monitor
SEN 2100 TetraCord-patientkabel / SEN 2111 TetraCord-patientkabel

SEN 2201 USB-natadapter (FRIWO modellnr FW8002.1MUSB/05)
SEN 2202 batteri, installerat i TetraGraph (Varta art.nr 56456 702 099)

SEN 2207 USB-kabel, 3 m (typ A-kontakt till typ B-kontakt) for anslutning av natadapter

SEN 008 Bruksanvisning (detta dokument)

Tillbehor:

SEN 2002 Kartong med 20 TetraSens-elektroder (SEN 1002)
SEN 2009 Kartong med 15 TetraSens Pediatric-elektroder (SEN 1009)
SEN 2014 Kartong med 15 TetraSensitive-elektroder (SEN 1012)

Tillval:

SEN 2101 TetraGraph Pole Clamp Kit

SEN 2007 TetraGraph Philips Interface
SEN 2010 TetraGraph Xcom-kabel

Vid mottagande och efter langvarig forvaring ska TetraGraph rengoras och
desinficeras fore anvandning. Se kapitel 19 for ytterligare anvisningar.
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stromforsorjningen innan anvandning. Inspektera dven apparaten och TetraCord-kabeln

j FORSIKTIGHET Se till att monitorn &r intakt och att batteriet 4r fulladdat eller anslutet till
visuellt och sdkerstéll att inga delar ar 16sa eller skadade.

13. Konfiguration
Gor sa har:

Anslut TetraGraph till ndtadaptern med den medféljande USB-kabeln. Anslut USB-
kabeln till USB-porten langst upp pa TetraGraph.

Alternativt kan du ladda det installerade, uppladdningsbara batteriet innan
anvandning med hjdlp av medféljande natadapter.

Starta TetraGraph genom att trycka ner PA-knappen pa frontpanelen.
Skdrmen ténds och ett kort sjalvtest genomfors.

Det bla faltet fylls fran vanster till hoger, apparatens programvaruversion visas, och
nasta skarmbild visas.

Programvaruversionen kan dven visas nar apparaten stangs av. Se avsnitt 15.

@SENZIME

@ SENZIME
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14. TetraSens-elektroder

Innan elektroderna placeras pa huden ska du kontrollera att huden ar ren och torr.

Placera elektroderna pa handen innan du ansluter dem till TetraGraph-monitorn med
den medfdljande kabeln.

Elektroderna kan fastas pa valfri hand, med stimuleringselektroderna éver
ulnarnerven i handleden. Det elektriska gensvaret registreras fran antingen
hypotenarmusklerna nedanfér lillfingret (m. abductor digiti minimi), fran
tenarmusklerna nedanfér tummen (adductor pollicis muskeln), eller den forsta, bakre
interossésa muskeln pa handens baksida, enligt bilden nedan.

Om ingreppet utférs pa en arm ska du placera TetraSens-elektroderna pa motsatt arm
och undvika icke-sterila elektroder i narheten av det kirurgiska stallet, samt minimera
effekterna av potentiella stérningar vid hogfrekvent (HF) elektrokauterisering.

GOr sa har for att placera elektroderna:

Avlagsna har om nédvandigt, genom att klippa av det och slipa omradet latt med en
ren gasvavskompress. Oppna pasen genom att riva langs den prickade linjen (anvénd
inte sax) och ta ut TetraSens-elektroderna ur pasen.

Ta upp stimuleringselektroderna (proximala, kvadratiska) fran insatsen genom att
lyfta dem i kanten. Fast dem sedan 6ver ulnarnerven (nervus ulnaris) enligt bilden
nedan.

Placera den ovala stimulerings- Handledsveck
elektroderna éver ulnarnerven

g
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Avlagsna registreringselektroderna (distala, runda) fran insatsen genom att lyfta dem
i kanten. Fast dem sedan enligt bilden nedan.

Anslut TetraCord-kabeln till elektroderna. P4 SEN 2100 genom att klamma ihop
flikarna pa sidan av kabelkontakten och féra in den bla delen av TetraSens-
elektrodens kontakt helt i kabelkontakten. Kontrollera att den ar riktad at ratt hall,
enligt bilden. Slapp sedan flikarna. P4 SEN 2111 genom att 6ppna locket, féra in den
bld delen av elektroden helt i kontakten och stanga locket.

Artikelnummer SEN 2100

—

Artikelnummer SEN 2111

BRUKSANVISNING TetraGraph modell SEN 2001, SEN 008, Utgava 14.0, 2023-11-07 17
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Rdtt respektive fel placering av Rétt respektive fel placering av TetraSens
TetraSens-elektroden i kontakten Pediatric-elektroden och TetraSensitive-elektroden
i kontakten

OBS! Det ar viktigt att trycka in sensorn helt i kabelkontakten trots visst motstand.
| rétt lage syns inte langre den bla linjen pa sensorn.

Elektroderna maste kasseras om de inte sitter fast ordentligt pa huden langre.

Se till att ingen annan utrustning kommer i kontakt med stimulerings- eller
registreringselektroderna.

Anslut TetraCord-kabeln till TetraGraph-monitorn genom att satta i kabeln direkt i
monitorn. VRID INTE kabeln. Den svarta pilmarkeringen pa kabelkontakten ska linjera
med uttaget pa kontakten/porten i monitorn.

g

Satt fast kabeln pa underarmen med tejp enligt bilden nedan for att minska
pafrestningen pa anslutningen vid eventuella rérelser.
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GOr sa har for att avlagsna elektroderna:

Stang av TetraGraph-monitorn.

Koppla bort TetraCord-kabeln fran TetraSens-elektroderna genom att klamma
ihop flikarna pa sidan av kabelanslutningen (SEN 2100) eller genom att 6ppna
kabelkontaktens lock (SEN 2111).

Avldgsna elektroden fran huden genom att forsiktigt dra av den, med bérjan fran
kanten.

Torka av eventuella gelrester fran huden.

Kassera anvanda elektroder som kliniskt avfall.

15. Anvandning

; Kontrollera att apparaten har tillrdcklig batteriniva,
vilket visas hogst upp till vanster pa skarmen, eller

3 att apparaten ar ansluten till natstrém. 100 %
batteriladdning ger cirka atta timmars kontinuerlig

12:04:37 13/05/22 anvandning med ett nytt batteri i gott skick.

Tryck pa Instéliningar for att stélla in ljusstyrka, ljud,
PTC-lage, Datum/Tid, patientreferens.

Pa skdrmen anges elektrodens effektivitet i kontakt
med huden genom att fargen pa ikonerna for
O/ [O stimulerings- och registreringssensorerna dndras.

%

04 /o<

GRATT indikerar att patientkabeln eller de stimulerande eller registrerande
elektrodparen inte ar anslutna till patienten. Monitorn pausar da stimuleringen tills
kabeln ar korrekt ansluten.

GRONT indikerar att elektroden ar korrekt ansluten och att impedansen ar inom
acceptabla granser for efterfragad stimulusstrom eller for registrering av respons.

Se avsnitt 17 for felsdkning.

00/o<¢ Do Dod

VARNING TetraGraph ska inte anvdandas néra kortvags- eller mikrovagsutrustning da detta
kan orsaka oonskad stimulering i elektroderna och felfunktion
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Ljusstyrka

Ljud

FTC-lage

Datum / Tid 4
Patientreferens >
Patientdata 4

Om Instéllningar valjs visas skarmen till vanster.

Tryck pa + eller - for att 6ka respektive minska
ljusstyrkan.

For att sla pa respektive av ljudet trycker du pa

For att valja PTC-lage trycker du pa

o o

For att valja Datum och Tid trycker du forst pa pilen
och sedan pa AA/MM/DD for att vixla mellan datum-
och formatalternativen. Det finns tre alternativa
datumformat: AA/MM/DD, DD/MM/AA respektive
MM/DD/AA.

For att lagga till Patientreferens trycker du pa pilen
och anger darefter Patientreferens-ID.

Tryck pa Patientdata och Ta bort data for att ta bort all
patientdata.

A\

Se till att monitorn ar intakt och batteriet fulladdat eller anslutet till stromforsérjningen
innan du anvander apparaten. Inspektera dven apparaten och TetraCord-kabeln visuellt och
sakerstall att inga delar ar 16sa eller skadade.
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AUTOSTART

©

12:04:37 13/05/22

MANUELLT

o4

For att starta Auto-lage trycker du pa knappen
Auto Start pa startskarmen. Vid automatisk
konfiguration detekteras maximal stromstyrka
innan matningsskarmen visas, och stromstyrkan
stalls in 20 % 6ver punkten for maximal respons
(supramaximal strémstyrka). De automatiskt valda
parametrarna for stimulus i milliampere (mA) och
pulsbredd i mikrosekunder (us) visas pa skarmen
under nagra sekunder innan TOF-méatningen
startar. Laget AUTO visas i gron farg i dvre hogra
hoérnet. Om apparaten inte kan uppna maximal
respons, 6vergar monitorn till att leverera
maximal stimulus, 60 mA med en pulsbredd pa
300 ps. | det har laget visas laget MAN i orange
farg i 6vre hogra hornet.

MANUELLT LAGE
o R = O
Strémstyrka 50mA  »
Pulsbredd 200 us >
Ljusstyrka G) 5 @
Ljud (4P)
PTC-Lage (]

Datum / Tid

Patientreferens

O

Patientdata

For att starta Manuellt lage trycker du pa
knappen Manuellt pa startskarmen. Valj 6nskad
Stromstyrka och Pulsbredd i instéllningarna.
Forvalda installningar i manuellt ldge ar 50 mA
respektive 200 ps. Inled évervakningen genom att
trycka pa knappen TOF eller ST. Laget MAN visas i
orange farg i 6vre hogra hornet.

BRUKSANVISNING
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1. Batteriindikator 2. Indikering av extern monitor 3. Instéllningar

4. Av/Systemmeny

00%00:00 (OX¢ AUT
/ \ 6. Indikering Auto/
TOF Manuell
/ 90 RATIO\

15 mV/|

5. Sammanlagd tid

7. Intervall

9. Informationsomrade 8. Matresultat

11. Baslinje —® 103> 10. Diagramomrade

\

0m'
13. Diagramflikar . 12. Markering
TR A e @

00 0
1. Tid sedan senaste _— i 15. Tid till métning

matning

16. Tidursfalt 17. Lagesknappar

22 TetraGraph modell SEN 2001, SEN 008, Utgava 14.0, 2023-11-07 BRUKSANVISNING



Nr Komponent

1 Batteriindikator

Beskrivning

Batterinivan visas grafiskt och med ett nummer.

2 Extern monitor

Om ingen monitor ar ansluten: Tom
Extern monitor ansluten: E

Kommunikation med extern monitor bruten: E

3 Instéliningar

Symbolen dr markerad och kan véljas nar apparaten ar pausad, annars
ar symbolen omarkerad.

4 Av/Systemmeny

Tryck pa symbolen for att 6ppna menyn System eller sla av apparaten.
Symbolen dr markerad och kan véljas nar apparaten ar pausad, annars
ar symbolen omarkerad.

5 Sammanlagd tid

Den sammanlagda tiden &r tiden sedan forsta matningen.

6 Autoindikation/

Manuell indikation

AUTO visas om en supramaximal stromstyrka identifierats. Om
supramaximal inte kunde identifieras eller anvandaren valt manuellt
lage, visas MAN.

7 Intervall

Indikerar aktuell intervallinstalining. Kan valjas nar som helst for att
dndra intervallinstéllning. | TOF-lage visas TOF-intervallet, och i PTC-
upprepningsldge visas PTC-intervallen.

8 Métresultat

Visar resultatet fran senaste matningen. Nar apparaten ar pausad visas
vardet i nedtonad gra farg.

9 Informationsomrade

| det har omradet visas olika typer av information.
Sma indikationer som visas bredvid méatresultatet:
1) Lag stromstyrka (gul elektrod)
2) PTC avbruten p.g.a. signal i TOF-kontroll

Stora indikationer:
1) Stoérning
2) Tetanisk stimulering

10 | Diagramomrade

Plats for stapeldiagram, vagdiagram och trendkurva

11 | Baslinje

Indikerar T1- eller ST-baslinjen. Grén >=5 mV, Orange < 5 mV. Baslinjen
kan aterstallas manuellt genom att trycka pa baslinjevardet pa skdarmen.
Vardet visas som en linje pa stapeldiagrammet.

12 Markering

Tryck for att avge en markering. Den angivna markeringen visas endast i
trenddiagrammet.

13 | Diagramflikar

Valj stapel-, vag- eller trendvy.

14 | Tid sedan senaste

matning

Visar tiden sedan senaste matningen pa skarmen. Detta varde 6kar
alltid.

15 | Tid till matning

Ett tidur som raknar ner till ndsta matning. Om apparaten pausas visas
inga varden.

16 | Tidursfalt

Visar nedrakning till ndsta matning. Nar apparaten ar pausad ar faltet
helt gratt.

17 | Lagesknappar

For val av lage

BRUKSANVISNING
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TOF-LAGE

m ] 1
TOF-intervaller kan dndras under kdrning genom

6566556 X AUTO att trycka pa Intervall. Mojliga TOF-intervall ar
20 sek., 1 min, 5 min, 15 min, 60 min.

TOF
RATIO % . . .
90 Pausa TOF-Overvakning genom att trycka pa
15 mV/| " TOF

105

Stimuleringen avbryts nar 6évervakningen ar

omy pausad.
. Data kan visas som ett stapeldiagram, vagform
In N eller trenddiagram under all dvervakning.
00:00 eom———— 00:00

TETANISK STIMULERING OCH POST TETANIC COUNT (PTC)
Vid ett TOFC pa noll (0) aktiverar TetraGraph PTC-

Eop laget.
oot (D20Minvy  AUTO Nar PTC-laget valjs levererar TetraGraph ett nytt
TOF for att bekrafta TOFC 0. Om TOFC éar lika med
TOF 0 initieras PTC-sekvensen.
COUNT PTC bestar av:
1. En 50 Hz tetanisk stimulering (5 s).
2. Foljt av upp till 20 separata enstaka enkla-
stimuleringar.
85p
PTC ar antalet detekterade responser efter
omy tetanisk stimulering, och kan vara ett varde mellan
0 och 20.
n 4 2 @
00:00 00:00

Nar en PTC-matning har avslutats forhindras ytterligare TOF-métningar under tva
minuter, innan ytterligare en matning kan goras. Intervallet ar fast och kan inte
andras. Standardintervallet for PTC-matningar ar 2 min. Ytterligare PTC-intervall &ar
3 och 5 minuter — nagot som valjs under installningar.
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00:00 c————

1l TOF

00:00 enmm——

11 TOF » PTC

00:00 e————

» TOF Il PTC

00:00 e——

SINGLE TWITCH-

[p

10 mvV

00:07

00:00

00:00

00:00

00:00

LAGE

00:31:34 ® 20 Sekv AUTO

8.4..

8.5 b II
omv

I 4 = @

00:02

Il sT

Om TOF kors och resultatet ar ett TOFR- eller
TOFC-vérde over 0 ar PTC-knappen avaktiverad.

Om TOF kors och resultatet ar ett TOFC-varde pa 0
ar PTC-knappen aktiverad.

PTC pa begaran: Nar PTC startas kor TetraGraph en
PTC-métning och atergar sedan till TOF-lage.

Upprepad PTC: Nar PTC startas kor TetraGraph
PTC-matningar i enlighet med angivna PTC-
intervall. Om TOF-kontrollen under PTC-sekvensen
registrerar ett varde 6ver TOFC 0, Gvergar
TetraGraph fran PTC-lage till TOF-lage. TOF-
intervall kan dndras under PTC-kdrning.

Single Twitch (ST) ar en enstaka stimulus som
anvandas for att visa topp-till-toppamplituden
hos muskelresponsen i millivolt (mV). Tryck pa ST-
knappen for att initiera ST

BRUKSANVISNING
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MATNINGSVISNING

Matningar kan visas pa tre olika diagramflikar: stapel-, vag-, eller trendvisning.

TRENDDIAGRAM
m = % O
00:00:00 é v AUTO
90~
RATIO %

o]

Bmv |
) | ]

omv Q _

00:00 00:00

I 4 = @

00:00 e—— 00:00

VAGFORM

| trenddiagrammet visas tiden langs X-axeln och
TOF-ratio, TOFC och PTC langs Y-axeln.

Tryck pa skdarmens hogra sida for att bladdra at
hoger och pa skdrmens vénstra sida for att bladdra
at vanster. Valj markeringsknappen (fliken till
hoger) for att ange en markering.

[k
_ Vagformsdiagrammets flik visar den elektriska

00:31:34 ®20 Sek v AUTO

I et e ¢

e

signalen i mV.
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STORNINGSMEDDELANDE

=2 O #H O
éZOSekV

00:00:00 AUTO

15 mVI

1050

0 mVESe0 00:00

In A

00:00 e———

1l TOF

00:00

Ett meddelande om stdrning visas nar
elektromagnetisk interferens detekteras fran en
elektrisk anordning i narheten.

Detta kan vara ett resultat av diatermi och
overvakningen aterupptas nar interferensen fran
diatermin upphor.

Detta kan aven orsakas av narliggande utrustning.
Kontrollera att patientkabeln ar ordentligt
separerad fran annan elektrisk utrustning och
kablar.

NY PATIENT, AVSTANGNING, UPPLADDNING OCH SYSTEM

XXX XXX

Ladda up

Ny patient

Pausa apparaten efter slutférd évervakning och
stang av den med AV-knappen hogst upp till hoger
pa skarmen.

Na&r du trycker pa AV-knappen visas en skarm
med en fem sekunder ldng nedrakning. Pa
skdarmen kan du aven valja att ladda upp data
som har registrerats, eller 6ppna menyn med
systemalternativ.

Tryck pa knappen Ny patient for att starta
overvakning av en ny patient.

Du kan ocksa trycka pa AV-knappen igen om

du vill hoppa 6ver nedrakningen och stinga av
apparaten.

Om System &r valt visas skarmen med
systeminformation.

BRUKSANVISNING
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® v

Ateransiuten

Samma patient

SYSTEMINFORMATION

((eeees )

Omprogrammera

Kalibrera
pekskarm

SW. XXX XXX . XXX
SN. XXXXXX

Frekvens 60 Hz

Om TetraGraph har varit frankopplad langre an

5 minuter och darefter kopplas in igen visas ett
pop up-fonster dar du kan vilja att fortsatta med
samma patient eller vélja en ny patient.

Omprogrammera (endast for anvandning av
servicetekniker)

Skarmkalibrering Med Kalibrera pekskdarm kan
pekskdarmen kalibreras med hjdlp av anvisningarna
pa skdarmen. Anvand en penna (eller annat
spetsigt foremal) och markera centrum i de tre
fokuspunkterna som visas pa skarmen

Programvaruversion (endast information)
Serienummer xxxxxx(endast information)

Frekvens Ange ledningens stromfrekvens.
Tryck for att vaxla mellan 50 och 60 Hz.
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LADDA UPP

475 Poster
Totalt 375 MB

TOF0001.log

Om Ladda upp valjs visas skarmen till vanster.

En uppladdning kan géras med TetraConnect-
programmet om monitorn ar ansluten till en dator
som kor programmet via USB-kabeln, den hogra
kontakten i bilden nedan.

Efter slutford uppladdning visas texten
"Uppladdning klar”, tillsammans med en fraga
om du vill ta bort uppladdad patientdata fran
apparaten. Tryck pa "Ta bort” for att ta bort

patientdata, eller tryck pa "Avbryt” for att stanga
av apparaten utan att ta bort data.

BRUKSANVISNING
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16. Datautmatning och kontroller for IT-sdakerhet

TetraGraph kan inte styras eller pa annat satt nas via de externa anslutningarna.
Monitorn 6verfor data via USB/seriell kabel, inklusive TOF-kvot, TOF-antal, PTC
och Single Twitch. TetraGraph innehaller inte och 6verfor inte skyddad patient-
information. Se till att alla externa enheter som TetraGraph ar ansluten till ar i ett
tillforlitligt natverk for att undvika obehorig atkomst av data.

17. Felsokning

Felsdkningstabell

Med hjalp av den har felsdkningstabellen kan du I6sa nagra av de vanligaste
problemen som kan uppsta med TetraGraph-monitorn.

Symptom Losning

Elektrodsymbolen
argul

Indikerar att TetraGraph inte kunde leverera den efterfragande stimulus-
stromstyrkan (mA), sannolikt pa grund av fér hog impedans vid anslutningen
till huden.

Kontrollera att elektroden ar korrekt ansluten till patientkabeln, enligt
informationen i avsnitt 14.

Kontrollera att patientkabeln &r ansluten till TetraGraph.

Kontrollera att den angivna elektroden ar ordentligt ansluten till huden, enligt
informationen i avsnitt 14.

Elektrodsymbolen
ar delvis gra, och ett
fragetecken visas

00 o<

Kontrollera att den angivna, gra elektroden som visas ar ordentligt ansluten till
huden, enligt informationen i avsnitt 14.

Gra registreringselektroder kan dven visas under elektrokauterisering. Dessa
férsvinner nar elektrokauteriseringen upphor.

Elektrodsymbolen
ar helt gra och en
frageteckensymbol
visas.

00 /0<%

Indikerar att patientkabeln eller de stimulerande eller registrerande
elektrodparen inte ar anslutna till patienten och att monitorn kommer att pausa
stimuleringen tills de &r korrekt anslutna.

Kontrollera att elektroden ar korrekt ansluten till patientkabeln, enligt
informationen i avsnitt 14.

Kontrollera att patientkabeln &r ansluten till TetraGraph.

Kontrollera att elektroderna har satts pa plats och har god kontakt med huden.

Storningssymbolen
visas

Om storningssymbolen visas annat an under elektrokauterisering ska du
kontrollera att TetraCord-patientkabeln inte ar i kontakt med andra kablar eller
annan elektrisk utrustning.
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Ingen baslinje
detekterad.

I |

00:01:26 20Sekv  MAN

TOF
COUNT

& m\ 0
In 4 @

Neuromuskuldra blockerare har troligen administrerats innan évervakningen
startades och darfor kan ingen baslinje detekteras. Apparaten atergar
automatiskt till att leverera maximal stimulus pa 60 mA och en pulsbredd pa
300 psec. En T1-baslinje stalls in automatiskt ndr TOFR nar 80 %.

Baslinjens mV-
respons <5 mV

wozs Qv amo
TOF
RATIO %
w

N

5

omy

In 4‘ _ @

00:03 e— 00:07

1l TOF

En baslinje pa <5 mV indikerar att

1.  en neuromuskuldr blockerare administrerats innan TetraGraph-
overvakningen startades.

2. Stimulerings- och/eller registreringselektroder &r inte korrekt placerade.

For optimal matning, ska baslinjens TOF-kvot faststéllas innan administrering av
neuromuskuldra blockerare, efter administrering av narkos.

Apparaten har stangts
av

Apparaten har varit inaktiv Iangre an 60 minuter eller batteriet kan vara
urladdat. Anslut TetraGraph till ndtet med USB-kabeln och natadaptern
fran Senzime. Alternativt kan du koppla ifran TetraGraph och ladda det
uppladdningsbara batteriet. Se avsnitt 13.

Skdrmen svarar inte
vid tryck

Kontrollera skarmkalibreringen enligt avsnitt 15.

Om skarmkalibrering inte |6ser problemet ska TetraGraph tas ur drift. S6k hjalp
av det auktoriserade servicecentret.

Apparatens prestanda
férandras

Ta TetraGraph ur drift och sék hjédlp hos auktoriserat servicecenter.

Loggminnet
tillgangligt <20 tim.

A

Tillgangligt loggminne
20 timmar.
Alla poster tas bort nar
< 10 timmar aterstér.

Upp till 500 poster (fall) kan lagras i monitorns minne. Nar det finns
tillrdackligt med ledigt minne for cirka 30 ytterligare poster (20 timmars
registreringsutrymme) visas en varning pa 6ppningsskarmen.

Monitorn fortsatter att fungera som vanligt. Om sa dnskas kan data laddas upp
till TetraConnect och sedan tas bort pa apparaten. Nar 500 fall har registrerats,
raderas alla poster fran monitorn. Se avsnitt 15 for anvisningar om att ta bort
data.

OBS! Varje allvarlig hdndelse som intraffat med anvandaren och/eller patienten som rér apparaten ska
rapporteras till Senzime och behérig myndighet i aktuellt medlemsland (géller Europa) eller relevant
halsomyndighet (6vriga lander) dar anvandaren och/eller patienten &r bosatt.
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18. Underhall och batteriladdning

For att ladda enheten ansluter du TetraGraph till laddaren via USB-porten. Endast
medfdljande kabel och laddare far anvdndas. TetraGraph kan anvandas under
laddning. Om apparaten ska forvaras en langre tid, ska den laddas/laddas ur till 40 %
batterikapacitet innan forvaring, kontrolleras var 12:e manad, och laddas efter behov
for att uppratthalla 40 % batteriniva. Detta sakerstaller maximal livslangd och att
realtidsklockans installning uppratthalls.

Lampan for batteriladdning hogst upp till vanster pa frontpanelen lyser gult nar
apparaten laddas, och gront nar laddningen har slutforts. Laddningen gar snabbare
om du stanger av TetraGraph-apparaten medan den laddas.

Kontrollera alltid batterinivan innan ett kirurgiskt ingrepp inleds.

Kontrollera enheten och kablarna avseende skador innan anvandning. Apparaten ska
inte anvandas vid skador eller om den inte fungerar som vantat.

TetraGraph innehaller inga delar som kan underhallas av anvandaren och apparaten
far inte modifieras.

A FORSIKTIGHET: Underhall maste utforas av utbildad personal enligt tillverkarens riktlinjer

Regelbundna kontroller

Undersok TetraGraph visuellt avseende féljande typer av skada:

e Sprickor i holjet, skarmen, benen, eller stangklamman

e  Korrosion

e Forsamrad skyddsbehandling (platering pa batterikontakterna)

e Repor, bucklor eller grader

Undersok TetraCord och eventuella kommunikationskablar visuellt avseende féljande
typer av skada:

e Sprickor, klamda kablar, eller tecken pa slitage eller nétning av kablar eller ledningar
Undersok alla elkontakter bade pa TetraGraph och kablarna visuellt avseende féljande
typer av skada:

o Forsamrad isolering

e Tecken pa dverhettning

e Bojda eller skadade kontakter

Se till att apparaten och kablarna halls helt rena och fria fran restprodukter, speciellt
pa eller i ndrheten av kontakterna.

Kontrollera om batteriet behéver bytas: Gor sa har for att ta reda pa om batteriet
behover bytas:

e  Ladda TetraGraph-batteriet tills batteriindikatorn lyser grént.

e Anslut TetraGraph med SEN 2226-kontakten.

e Tryck pa knappen Manuell.

e Valj 60 mA som stimulansinstallning.
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e Valj 300 pS som pulsbreddsinstallning.
e Vilj 20 sek. som intervallinstéllning.
e  Starta TetraGraph genom att trycka pa TOF-knappen. Anteckna starttiden for testet.

e KOr TetraGraph tills batterinivan ar 0 % eller TetraGraph stangs av. Anteckna stopptiden for
testet.

e QOvervig att byta batteri om den sammanlagda testtiden ar under 6 timmar.

Kontrollera TetraGraph-apparatens USB-kontakt. Sdkerstall att det ar bra kontakt nar
du satter i USB-kabeln (fran ndtadaptern), och kontrollera att kontakten inte ar 16s.

Det ar rekommenderat att dessa test utférs en gang vartannat ar.

Byta batteri

Batterikapaciteten minskar med tiden, och om ett fulladdat batteri ger mindre dn
6 timmars drift ar det rekommenderat att byta ut det. For att ta reda pa om batteriet
behover bytas, folj instruktionerna ovan.

Kontakta en Senzime-representant for information om batteribyte.

Byta ut TetraCord-kabeln

Anslutningskraften hos TetraCord-patientkabelns kontakt kan minska med tiden, och
det ar rekommenderat att byta SEN 2100-kabeln efter 500 anslutningar eller ett ar,
beroende pa vilket som intraffar forst, och SEN 2111-kabeln efter 1 000 anslutningar
eller 2 ar.

Vi rekommenderar att natadaptern testas avseende elsdkerhet varje ar, i enlighet
med vardinrattningens policy for sdkerhetstester.

Om laddningen behdver avbrytas pa grund av ett fel ska du dra ut USB-kabeln och vid
behov, koppla bort laddaren fran elnatet. For att underlatta bortkoppling bér du se till
att platsen ar latt att komma at.

Vid forfragningar om service eller underhall ska du alltid uppge de serie- och
referensnummer som anges pa etiketten, langst ned pa apparaten.

TetraGraph-apparatens livsldngd ar 7 ar, varefter enheten bor kontrolleras av ett
Senzime-auktoriserat servicecenter.
Byta ut ndtadaptern

Kontakta leverantoren eller Senzime vid fel pa natadaptern, adaptern eller USB-
kabeln for att erhalla dessa reservdelar.

Endast den medféljande laddaren och kabeln ska anvandas for att ansluta TetraGraph.

FORSIKTIGHET Om apparatens prestanda dndras fran angivna, nédvindiga eller forvintade
prestanda ska enheten tas ur drift omedelbart
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19. Rengoring och desinficering

FORSIKTIGHET Innan rengéring ska apparaten kopplas bort fran elnatet. TetraGraph och dess
kablar far INTE sdnkas ned i vatten eller annan vatska vid rengoring eller desinficering.

A FORSIKTIGHET Anvind inte slipande rengéringsmedel pa skarmen.

Rengoéringsmedel och desinfektionsmedel maste vara specifikt avsedda for
anvandning pa medicintekniska produkter och kompatibla med plast- och metallytor.

Endast TetraGraph-monitorn och TetraCord-kabeln ska rengoras: TetraSens-
elektroden ar endast avsedd for engangsbruk och maste bytas mot en ny sensor infor
varje dvervakningssession.

intorkning eller férlust av gel och vidhiftande egenskaper. Ateranvindning av elektroder kan

f VARNING Ateranviandning av TetraSens medfér risk for felaktig matning pa grund av
dven leda till korskontaminering eller ytliga brannskador.

Rengoring och desinficering

Rengdr och desinficera ytterholjet férhand med ytrengéringsmedel och
desinfektionsmedel. Undvik |6sningsmedel och slipmedel. Utfor alltid rengdring
och desinfektion samtidigt. Rengor omedelbart efter anvandning och alltid fore
desinfektion.

Manuell rengoring

Torka av alla delar med rengoringsservetter, eller en mjuk luddfri trasa fuktad i tval
och vatten, eller rengdéringsmedelsbaserat desinfektionsmedel, tills det ar markbart
rent.

Lat ytan torka.

Torka bort spar av rengéringsmedel med en mjuk luddfri trasa fuktad i vatten.

Kontrollera med 6gat att ytan ar ren. Om sa inte ar fallet, upprepa
rengoringsproceduren.

Manuell desinficering

1. Rengodr ytorna innan manuell desinficering

2. Torka av alla delar med desinfektionsservetter eller en mjuk luddfri trasa fuktad
i desinfektionsmedel. Se till att ytan halls vat under den angivna tiden.
a. Spritbaserat desinfektionsmedel (70 %) — lamnas 3 minuter pa ytan
b. Oxivir Excel-desinfektionsservetter (0,36 % vateperoxid) — lamnas 3 minuter
pa ytan

3. Lat ytan lufttorka.

4. Torka av rester av desinfektionsmedel med en mjuk luddfri trasa fuktad i vatten.
Anvand alltid en ren duk for varje del, for att undvika korskontaminering.

5. Se till att fukt inte slapps in i apparaten via kontakterna eller batteriluckan.
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20. Prestanda och tekniska specifikationer

Stimuleringsmonster
Single Twitch (ST) Puls pa 0,1 Hz som varar i 200 eller 300 us

Automatisk kalibrering ar ST Uppsattning om 14 pulser pa 1 Hz som varar i 200 eller
300 ps, upprepas automatiskt
Train of Four-ratio (TOFR och TOFC) 4 pulser pa 2 Hz som varar i 200 eller 300 ps och som

upprepas med en frekvens som valjs av anvdandaren:
20 sek., 1 minut, 5 minuter, 15 minuter eller 60 minuter

Post-tetanic Count (PTC) PTC bestar av tetanisk stimulering, en uppsattning om 250
pulser (1 puls pa 50 Hz under 5 s) med en fast strémstyrka
pa 50 mA, 200 ps, foljt av upp till 20 ST-pulser pa 1 Hz

Exakthet for angiven tid Pulstid och frekvenser fér pulsupprepning +5 %

Amplituder styr stromstyrkan inom definierade varden
for exakthet i enlighet med 1SO 60601-2-40 (+/-25%) och
vasentliga prestanda (SEN012M) +/-10%

Stimulering
" . . Likstroms-
Max stromstyrka (mA) Max spanning (V) TR
RMSvid1kQ Topp RMSvid1lkQ Topp (V)
ST (Single Twitch) 0,33 60 0,33 300 0
TOFR och TOFC (Train of 147 60 147 300 0
Four)
Tetanisk stimulation 5,0 50 5,0 300 0
Stimuluskalibrering 1,04 60 1,04 300 0

Moijlig stromstyrka for stimulus: 10, 20, 30, 40, 50, 60 mA, férutom vid tetanisk stimulering som
ar installt pa 50 mA

Spadnning vid stimulering 300 V topp. Elektrod-/patientmotstand 50-5 000 ohm max.
Hog hudimpedans kan leda till att den valda strémstyrkan inte uppnas.

Matnoggrannhet
TOF-ratio +10 % av full skala jamfort med teoretiskt varde.
(T.ex. 85 % ar mellan 75 % och 95 %)
TOFC-varden 90 % av resultatet motsvarande det teoretiska vardet och
inom ett varde pd 1 av aterstaende 10 %
mV-varden + 15 % specificeras pa grund av variabel hudimpedans.
Stromforsoérjning
Batteri 8 timmar kontinuerlig drift med ett nytt batteri i gott skick
Laddare EN 60601-1 natadapter 5 V DC USB-anslutning
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Grafik
Display

MAP (Muscle Action Potentials)

TOF

TOFC
PTC
ST

Installningar

Konfiguration

Datum

Patient-ID

Horbar stimulusindikation
Datagranssnitt

Matt

Langd

Bredd

Tjocklek

Vikt

Farg-LCD, reglage for ljusstyrka, pekskarmsgranssnitt
Visning av vagformer

Stapel med fyra pulsamplituder och %, trend fér pa varandra
féljande TOFC-varden

TOF Count, heltal och trend
Antal post-tetaniska ST-gensvar

Svarsamplitud, mV, serie av svarsamplituder som staplar

Automatisk detektion av max stromstyrka
Supramaximal stromstyrka 20 % 6ver maximal stromstyrka

Tre format, valjs av anvandaren

Upp till 12 tecken, siffror plus bindestreck
Pa/av

USB-filoverforing till dator

180 mm

100 mm

35mm

380 g +40 g (med batteri)

Kommunikationsgranssnitt

USB-kontakt
RS-232-kontakt

Nataggregat
Markvarden

Grundlaggande prestanda

Tillampade standarder
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012

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

Ansluten utrustning USB 2.0 eller senare

Reserverad for anslutning till andra monitorer

Inmatning: 100-240 V ~, 50 till 60 Hz, 160—-80 mA
Utmatning: 5V DC, 1400 mA

TetraGraph-apparaten mater en EMG, varefter den filtreras av
programvara och en algoritmkorning for att detektera EMG:s
topp till topp. EMG-funktionen fér TetraGraph bedoms mot
en simulator som har testats och ar kand for att tillhandahalla
en noggrann simulerad EMG-spanning. Den minsta EMG-
spanningen som simulatorn och TetraGraph-kombinationen
kan producera och upptacka ar 3 mV.
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21. Miljokrav

Miljé under inledande transport

Temperatur -20 °C till 60 °C (-4 °F till 140 °F) under hogst 5 dagar
Relativ luftfuktighet 10 % till 85 % icke-kondenserande
Lufttryck 50 kPa till 106 kPa

Altitud Hojd 6ver havet 5 000-0 m (50-100 kPa)
Milj6é under lagring och forflyttning mellan olika platser pa sjukhuset
Temperatur 5°Ctill 30 °C (41 °F till 86 °F)

Relativ luftfuktighet 10 % till 85 % icke-kondenserande
Lufttryck 50 kPa till 106 kPa

Miljé under anvandning

Temperatur 15 °C till 35 °C (59 °F till 95 °F)

Relativ luftfuktighet 10 % till 85 % icke-kondenserande
Lufttryck 70 kPa till 106 kPa

22. Information om elektromagnetisk kompatibilitet

Installation och drift
Foljande punkter bor beaktas innan installation och drift av TetraGraph.

e Anvandning av andra tillbehor, givare och kablar an de som angivits, med
undantag for givare och kablar som séljs via tillverkaren av TetraGraph som
reservdelar for interna komponenter, kan leda till 6kad utstralning av och
minskad immunitet for TetraGraph.

e Anvandningen av andra tillbehor och kablar dn de som angivits i
bruksanvisningen och som éar tillhandahallna av tillverkaren kan leda till 6kad
utstralning eller minskad immunitet hos TetraGraph.

e Om det ar nédvandigt att anvanda TetraGraph staplad med annan utrustning
ska bade TetraGraph och den andra utrustningen observeras for att sdkerstalla
normal funktion.

e Kontrollera att TetraCord-kabeln ar separerad fran andra kablar.

e Denna utrustning har utstralningsegenskaper som gor den lamplig for
anvandning pa sjukhus (11 klass A). Utrustningen ar inte avsedd for anvandning
i bostadsmiljo, da den eventuellt inte erbjuder tillrackligt skydd vad géller
radiofrekvenskommunikationstjanster. Anvandaren kan behéva vidta atgarder
som att flytta eller rikta om utrustningen.

e USB-kabelns langd far inte Gverstiga 3 meter.
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Vagledning och tillverkarens forsakran om overensstammelse avseende elektromagnetisk

stralning

TetraGraph ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljo som beskrivs nedan. Kunden eller anvdnda-
ren av TetraGraph ska sdkerstalla att den anvands i en sadan miljo.

Emissionstest Overensstim- Elektromagnetisk miljo - vagledning
melse

RF-emissioner enligt CISPR 11 Grupp 1 TetraGraph anvander enbart RF-energi internt for
dess interna funktioner. Darfor ar det inte troligt
att RF-utstralning kan orsaka stérningar i narlig-
gande elektronisk utrustning.

RF-emissioner enligt CISPR 11 Klass A TetraGraph ar lamplig for anvandning i alla an-
laggningar forutom hushall och de som ar direkt
anslutna till det allmdnna lagspanningsnatet,
vilket levererar energi till byggnader som anvéands
for bostadsandamal.

Rekommenderat separationsavstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrust-
ning och TetraGraph-systemet

TetraGraph-systemet ar avsett att anvdandas i en elektromagnetisk miljé dar utstralade RF-stérningar kontroller-
as. Kunden eller anvandaren av TetraGraph kan hjalpa till att forhindra elektromagnetiska stérningar genom att
bibehalla ett minimiavstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (sandare) och TetraGraph
enligt rekommendationerna nedan, i enlighet med kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

Sdndarens klassade  Separationsavstand beroende pa siandarens frekvens
maximala uteffekt 50 11, 41180 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,5 GHz

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

For sandare med en klassad maximal uteffekt som inte anges ovan kan det rekommenderade separationsav-
standet d uttryckt i meter (m) uppskattas genom anvandning av den ekvation som &r tillamplig fér séndarens
frekvens, dér P ar séndarens klassade maximala uteffekt i watt (W) enligt séandartillverkaren.

ANM. 1 Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hogre frekvensomradet.
ANM. 2 Dessa riktlinjer ar eventuellt inte tillampliga i alla situationer. Elektromagnetisk fortplantning paverkas
av absorption och reflektion fran strukturer, féremal och ménniskor.
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23. Produktgaranti

Da produkten ar ny ska den enligt garantin vara fri fran defekter i material och
utférande och fungera i enlighet med tillverkarens specifikationer under ett ars tid
fran datumet for inkop fran tillverkaren eller dennes godkanda distributér.

Tillverkaren ska efter eget godtycke reparera eller byta ut eventuella komponenter
som upptéacks vara defekta eller som inte uppfyller tillverkarens specifikationer inom
denna tidsperiod, utan kostnad fér koparen.

Garantin omfattar inte fel som uppstar till f6ljd av manipulering, felaktig anvandning,
forsummelse, olyckshandelser, modifiering eller transport. Garantin ogiltigforklaras
dven om produkten inte anvands enligt tillverkarens anvisningar eller repareras under
garantiperioden av nagon annan an tillverkaren eller en representant denne har
utsett. Ingen annan uttrycklig eller underforstadd garanti ges.

24. Bortskaffande av elektriska och elektroniska
produkter

Den hdr symbolen innebar att anvanda elektriska och
elektroniska produkter inte ska blandas med allmant avfall.

Korrekt bortskaffande av denna produkt sparar vardefulla
resurser och forhindrar eventuella negativa effekter pa miljon
och manniskors halsa som annars kan uppsta till foljd av olamplig
avfallshantering. Om du &r oséker pa vilka krav som géller i ditt
land avseende bortskaffande, kontakta din lokala myndighet,
aterforsaljare eller leverantor for mer information.

I Felaktig kassering av detta avfall kan leda till paféljder, i enlighet
med nationell lagstiftning.
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Tillverkare:

Senzime AB
Ulls Vag 41
756 51 Uppsala

2797 Sverige

MEDICINSKT - TILLAMPAD STROM-/ENERGIUTRUST-
NING AVSEENDE ELCHOCK, BRAND OCH MEKANISKA
RISKER ENDAST | ENLIGHET MED 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 nr 60601-1:2014, CAN/CSA-C22.2

nr 60601-1-6:2011 + A1:2015, CAN/CSA-C22.2

nr 60601-2-40:2017
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© Senzime AB med ensamratt — updaterad 2023

Informationen i detta dokument tillhér Senzime AB med upphovsratt.

Detta dokument &r endast avsett for anvandarna av utrustningen och far inte kopieras, spridas eller 6verféras
elektroniskt till andra parter.
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