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Sarj durumu gosterge 1sigina sahip pil sembold.

ACIK anahtari

TetraCord hasta kablosu i¢in kablo konnektorda.

TetraGraph kutup kelepcesi icin baglanti.

Cok parametreli hasta monitorleri igin RS 232 port araytzi.

ou e wN e

USB kablosu igin USB portu (glic kaynagi ve veri yikleme).
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Otomatik

Manuel

7. Pil kapasitesi semboli ve ylizdesi
8. Harici monitér gostergesi

9. Ayar semboli

10. KAPALI anahtari

11. Otomatik baslatma digmesi

12. Manuel baslatma digmesi

13. Sensor gostergesi semboli
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1. Girisg
Bu talimatlar, TetraGraph Néromuskuiler Transmisyon (NMT) monitori ve TetraSens
elektrotlarin galistirilmasina yardim etmeye yoneliktir.

TetraGraph gibi NMT monitorleri, ventilasyon yeterliligini degerlendirmek tzere,
periferik oksijen satlirasyonu (Sp02) ve soluk sonu karbondioksit (ETCO2) degeri gibi,
diger monitorlerle elde edilen klinik bilgileri ve klinik degerlendirmeyi desteklemek
amaciyla tasarlanmistir.

TetraGraph monitorini her zaman kontrol edin ve ilk agildiginda kendi kendini
kontrol sekansini tamamlayabildiginden emin olun. Cihazda ve iliskili aksesuarlarda
fiziksel hasar veya parca eksigi olup olmadigini kontrol edin.

2. Uyarilar ve ikazlar

Uluslararasi Tibbi Cihaz Standartlari, tiim Ureticilerin ekipmanlari i¢cin uygun uyarilari
ve ikazlari temin etmesini gerektirir ve burada gosterilen uyarilar ve ikazlarin bircogu
benzer cihazlarda da gegerlidir.

Tum kullanicilarin yeterli sekilde bilgilendirildiginden emin olmak igin bu talimatlar
icinde gesitli uyarilar ve ikazlar sunulmustur.

UYARI: Hastanin veya kullanicinin kisisel glivenliginin etkilenebilecegi ve bu bilgileri dikkate
almamanin yaralanmaya neden olabilecegi durumlarda yapilir.

DIKKAT: Ozel talimatlarin izlenmesi gerektiginde yapilir. Bu bilgileri dikkate almamak cihazda
hasara neden olabilir.

3. Kullanim Kapsami ve Kontrendikasyonlar

TetraGraph’in Kullanim Amaci kasin islevini saptamak (zere bir sinire stimtlasyonlar
gondermek ve kasin elektriksel aktivitesini kaydetmek, 6lcmek, analiz etmek ve
raporlamaktr.

TetraGraph; ameliyathaneler ve sonraki iyilesme alanlari dahil olmak lizere hastane
ortamlarinda ve yogun bakim Unitelerinde kullanilmasi amaglanan bir Néromuskiiler
Transmisyon (NMT) monitoridir. Cihaz, (yenidoganlar harig) hastalarla ve hastaya
mekanik ventilasyon uygulanan alanlarda ve bir n6romuskuler blok uygulanirken
kullanima yoneliktir.

Noromuskuler Transmisyon, bir motor sinir ve iliskili kas arasindaki elektriksel impuls
aktarimidir. NMT, gegici kas paralizine neden olarak hastanin hareket etmesini ve
solumasini es zamanli olarak 6nleyen néromuskiiler bloke edici ajanlar (NMBA) ile
bloke edilir.

Kas gevsemesi, endotrakeal entlibasyon uygulamak ve en uygun cerrahi kosullari
saglamak icin genel anestezi sirasinda kullanilir. Yogun bakimda, mekanik ventilasyon
sirasinda kas gevsemesi kullanilabilir. Bu ortamlarda, TetraGraph; néromuskiler
transmisyonun objektif izlemesi olarak kullanilabilir.

KULLANIM TALIMATLARI TetraGraph Model SEN 2001, SEN 008, Sayi 14.0, 2023-11-07



Onceden mevcut bir néromuskdler hastaligi (Miyastenia Gravis, Distrofi vb.)

olan hastalar veya serebrovaskiiler olay (veya inme) gecirmis hastalar, izlemenin
sonuglarini etkileyebilecek beklenmeyen elektromiyografik yanitlar verebilir. EMG
yanitlarini uygun klinik baglama yerlestirin.

NOT: TetraGraph, MRI ortaminda kullanim igin tasarlanmamistir (MRI uyumlu
degildir).

UYARI: Yanici bir atmosferde veya yanici anesteziklerin yogunlasabilecegi yerlerde

UYARI: Kalp pili gibi implante edilmis bir elektronik cihaza sahip hastalar, uzman tibbi gérisu
alinana kadar elektriksel stimilasyona maruz birakilmamalidir
A kullanmayin.

3.1 Kullanim endikasyonlari agiklamasi

TetraGraph Neuromuscular Transmission (TetraGraph Néromuskuler Transmisyon)
(NMT) monitori, néromuskiler blokaj uygulandiginda hastanin gevsemesini izlemek
icin endikedir.

Rx Only | TetraGraph cihazi yalnizca receteyle kullanim icindir. (Sadece ABD)

3.2 Klinik Faydalar

TetraGraph'in hastaya sagladigi en biiylk fayda, NMBA’larin cerrahi ve/veya mekanik
ventilasyon ile birlikte uygulandiginda néromuskdler blogun derecesini izleme ve
rezidiel noromuskuler zayifligin saptanmasina yardimci olma kabiliyetidir.

TetraGraph’in kullanimi, periferik oksijen satiirasyonu (Sp02) ve soluk sonu
karbondioksit (ETCO2) degeri gibi, diger monitorlerle elde edilen klinik bilgileri ve
klinik degerlendirmeyi desteklemeye yoneliktir ve bunlar, ventilasyon yeterliligini
degerlendirmek lGizere ana hasta monitorleri olarak kalmalidirlar. Klinik kararlar higbir
zaman yalnizca TetraGraph'tan alinan verilere dayanmaz. Bu nedenle, TetraGraph'tan
elde edilen bilgiler, hasta yonetimi kararlari icin tamamlayici bilgiler olarak
gorilmelidir.

4. Hedeflenen Kullanicilar

TetraGraph, egitimli ve yetkin klinik personeli tarafindan galistirilmali ve onayh klinik
uygulamasinin yani sira yerel yonergeler ve 6nerilerle uyumlu sekilde kullanilmalidir.

5. Calistirma Modlari

Bir Néromuskdiler Transmisyon (NMT) monitord, bir periferik motor sinirini uyararak
ve uyarilan kasin yanitini degerlendirerek bir néromuskiler blogun varhgini gosterir.
TetraGraph bu islevi, periferik sinire periyodik olarak elektriksel stimilasyon
uygulayarak ve kaslarin uyarilmis elektromiyografik (EMG) yanitini dogrudan 6lcerek
Ustlenir. Bu uygulama, kasin bir uyariya verdigi yanitin niceliksel ve otomatik bir
Olcimunu saglar.
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TetraGraph’in ana galisirma modu olan TOF modu, Doértli Uyari (TOF) olarak
adlandirilan bir dortlt uyari dizisinin verilmesi ve uyarilan EMG yanitlarindan

Dortlt Uyari Orani (dordinct yanitin genliginin ilk yanitin genligine orani, TOFR) ve
TOF Sayisinin (TOFC) hesaplanmasidir. TOF stimiilasyonu, genellikle néromuskiler
blokajin derinligini ve tersinim esnasindaki iyilesmeyi degerlendirmede kullanihr. TOF
dizisindeki (T1) ilk yanit (herhangi bir néromuskiler blogun uygulanmasindan dnce),
daha ileri 6lguimlerin karsilastirilabilecegi bir T1 taban gizgisi olarak saklanir. 5 mV’nin
Uzerindeki bir T1 taban gizgisi, prosedir boyunca iyi bir EMG 6lgiim{ saglamak igin
yeterli bir yaniti gosterir.

Hesaplanan TOFR ya da TOFC ile birlikte, sirali bir gubuk grafigi seklinde dort uyariimis
yanit genligi gériintilenir. TetraGraph tarafindan kaydedilen dért temel EMG dalga
bicimi, alternatif olarak gortintllenebilir. Her iki durumda da gubuk grafiginin dikey
ekseni otomatik olarak 6lgeklenir.

Hicbir EMG yanitinin monitor tarafindan tanimlanamadigi cubuk grafigi gérintileme
modunda, yanitin pozisyonu, bir 6lgme girisiminde bulunuldugunu fakat hicbir yanitin
belirlenemedigini gosteren kirmizi bir dikdoértgenle isaretlenir.

Mevcut diger calisma modlari, Post Tetanik Sayisi (PTC) ve Tekli Uyaridir (ST).

PTC modu, ylksek frekansl bir uyari uygulamasinin ardindan 1 HZz’lik bir uyari
dizisinin geldigi bir tetanik stimiilasyon protokollini yurutir. PTC modu sadece TOFC
sifir oldugunda kullanilabilir.

ST Modu tek bir uyari gonderir ve her 10 saniyede bir tekrarlanan, tek bir yanit
gorintiler. Genellikle prosediriin baslangicinda (herhangi bir néromuskiler blok
uygulanmadan 6nce) gerceklestirilen ilk 6l¢lim, sonraki 6lclimlerin mukayese
edilebilecegi bir taban gizgisi olarak kaydedilir. Yanitlarin sirasi, en glincel 6lgim
taban cizgisi genlik gubugunun bitisiginde olacak sekilde, kayan bir gubuk dizisi olarak
gorintulenir.

ST taban cizgisi, taban ¢izgisi degerine ve degerin yanindaki oka basilarak sifirlanabilir.

6. DOrtlii Uyari (TOF), TOF Orani (TOFR) ve
TOF Sayisi (TOFC)

Dortlt Uyari Orani (TOFR) taban ¢izgisi, néromuskiler bloke edici ajanlar
uygulanmadan 6nce ancak genel anestezi indiksiyonundan sonra saptanir. TOFR
taban cizgisi (bir néromuskiler blok uygulanmadan 6nce) %100 olarak gortintllenir
ve 1,0’lik bir orani gésterir. Kismi bir nondepolarizan blok sirasinda yiizde, blogun
derecesi arttikga diser.

Dolayisiyla, blokun derecesi arttikga, oran %100’den diser. TOFR %0’a yaklastik¢a,
dortlideki dérdiincl yanit (T4) kaybolur ve sadece (g yanit kalir, TOF Sayisi (TOFC)
3’tur. Genliklerdeki diismeler, néromuskiiler blokun derinligi arttikga, T3 kaybolana
kadar devam eder ve TOFC 2 olur. T2 kayboldugunda ve sadece T1 kaldiginda, TOFC
1’dir ve T1 kayboldugunda, TOFC O olur.
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Suksinilkolin (suksametonyum) gibi depolarizan ajanlar kullanildiginda, genellikle
sonme olmaz ve tiim yanitlar kaybolana kadar TOFR %100'e yakin kalir.

7. Post Tetanik Sayisi (PTC)

Dortlt Uyari Sayisi (TOFC) 0’a ulastiginda, TetraGraph Post Tetanik Sayisi (PTC)
modunu etkinlestirir. PTC modu sadece TOFC 0 oldugunda ¢alistirilabilir.

PTC modu segildiginde, TetraGraph Dortli Uyari Sayisinin (TOFC) sifira esit oldugunu
kontrol etmek icin yeni bir TOF okumasi yapar. Bu gereksinim karsilandiginda PTC
dizisi baslar.

Tetanik stimilasyon, 5 saniyelik 200 ps puls stiresiyle 50 mA akim genliginde 50 Hz
bir tetanik uyari ve 3 saniye sonra bunu takip eden 1 Hz'de en fazla 20 ayri tekli yanit
stimilasyonundan olusur.

PTC, bir Tetanik stimilasyonun ardindan algilanan yanit sayisidir. Monitor, artik yanit
algilanmadiginda uyarmayi ve saymayi durduracaktir. Dolayisiyla PTC sifir ve 20
arasinda bir rakam olabilir ve sifir néromuskiler blogun tam seviyesini gosterir.

Bir PTC dizisinin teslim edilmesinden sonra TetraGraph, PTC modunu en az 2 dakika
devre disi birakir. Simge araligina basilarak 2, 3 veya 5 dakikalik PTC araligi secilebilir.

O

PTC 6l¢limlerinin her 2 dakikada bir periyodundan daha hizli tekrarlanmasi, yanitlarin
post tetanik potansiyasyonu (amplifikasyon) nedeniyle hatali bir 6lctimle sonuglanabilir.

Ayarlarda talep lzerine PTC veya tekrarlanan PTC segcilebilir.

. G Talep iizerine PTC seildi

Talep zerine PTC segildiginde, tnite bir PTC 6l¢iim dizisi calistiracaktir. Daha sonra
cihaz TOF moduna donecektir. Baska bir PTC dizisi calistirmak icin PTC digmesine

basiimahdir.
& . Tekrarlanan PTC segildi

Tekrarlanan PTC segildiginde, tUnite PTC icin 6n kosullar karsilanmayana (TOFC sifir
olmayana) kadar PTC dizilerini tekrar tekrar ¢alistiracaktir. Tekrarlanan PTC'yi yeniden
baslatmak icin PTC diigmesine basiimalidir.
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8. Tekli Uyari (ST)

Tekli Uyari (ST), kas yanitlarinin milivolt (mV) cinsinden tepeden tepeye genligini
gorintilemek icin monitor tarafindan kullanilan tekli bir uyaridir. Stimiilasyon
frekansi, her 10 saniyede bir uyariya karsilik gelen 0,1 Hz'dir. 1 Hz (saniye basina bir
uyari) frekanstaki ST, PTC dizisinin pargasi olarak verilir (yukariya bakin).

Tekli Uyari (ST) iki farkli ayarda kullanilir:

1. No6romuskiler gevseme sirasinda trakeal entiibasyona hazir olundugunu gosteren
bir kilavuz olarak paralizin baslangicini belirlemek amaciyla.

2. PTC dizisinin bir pargasi olarak (bkz. bélim 7).

In + _ @

9. iliskili Cihazlar ve Aksesuarlar

TetraGraph ile birlikte verilen ilgili cihazlar ve aksesuarlar, TetraCord Hasta Kablosu ve
USB kablolu gii¢ kaynagidir. Gerekli TetraSens Elektrotlari ayri satilir.

NOT: TetraGraph ile yalnizca TetraSens Elektrotlari kullaniimalidir.

kaybolmasi nedeniyle hatali 6lgiime neden olabilir. Ek olarak, elektrodun yeniden kullanimi

ij UYARI: TetraSens'in yeniden kullaniimasi, kuruma veya hidrojel ve yapiskan ozelliklerinin
¢apraz kontaminasyona veya yiizeysel yaniklara neden olabilir.

UYARI: TetraSens disindaki elektrotlarin kullanilmasi hatali 6lctime ve/veya ylizeysel yaniklara
neden olabilir.
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Yeniden sarj edilebilir pil, AC Adaptor kullanilarak sarj edilir. Bu Adaptor, yerel elektrik
prizleri igin yapilandiriimistir ve bir USB kablosu kullanilarak TetraGraph’a baglanir.

NOT: TetraGraph bir bilgisayara bagliyken calistirilamaz veya izleme gerceklestirmek
icin bir hastaya baglanamaz. TetraGraph yalnizca saglanan glg kaynagi adaptoriyle
kullanilmalidir.

USB portu ayni zamanda TetraConnect galistiran bir bilgisayara veri aktarimi igin
kullanilan bir araytzdur.*

RS-232 portu, harici cok parametreli monitorlere veya iletisim merkezlerine baglant
saglar. Philips IntelliVUE monitorlerine baglanti icin TetraGraph Philips Interface
kablosunun yani sira CapsuleTech’in Axon ve Neuron baglanti merkezlerine baglant
icin TetraGraph xcom gereklidir.

Bunlara ek olarak gerekebilecekler: TetraGraph’in IV kutbuna baglantisi icin SEN 2101
TetraGraph Pole Clamp Kit (istege Bagl).

*TetraGraph ile olusturulan veri kayitlarini ice aktarma, gorintileme ve arama amach
bilgisayarlar, tabletler ve akilli telefonlarda kullanim i¢in bulut tabanh bir hizmet.
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10. Uyarilarin, ikazlarin ve Yan Etkilerin Ozeti

Bu yapidaki tiim tibbi cihazlarla ortak olarak, ayrilmaz riskler ve yan etkiler
bulunmaktadir. Bu riskleri ortadan kaldirmak igin her tirli ¢aba sarf edilmis olmakla
birlikte, cihaz kullanilirken dikkatli olunmalidir. Kullanicilarin bu belgede yer alan tim
uyarilari ve ikazlari bilmesi 6nemlidir.

A UYARILAR

Yanici bir atmosferde veya yanici anesteziklerin yogunlasabilecegi yerlerde kullanmayin.
Kalp pili gibi implante edilmis bir elektronik cihaza sahip hastalar, uzman tibbi goriisi alinana
kadar elektriksel stimiilasyona maruz birakilmamahdir.
TetraGraph, elektrotlarda istenmeyen stimiilasyona ve hatali operasyona neden olabilecegi igin
kisa dalga veya mikrodalga terapi ekipmani yakininda kullanim igin uygun degildir.
Elektrocerrahi topraklama basarisiz olursa elektrotlarin bulundugu boélgede cilt yaniklari
olusabilir.
TetraSens'in yeniden kullanilmasi, kuruma veya hidrojel ve yapiskan 6zelliklerinin kaybolmasi
nedeniyle hatal 6lciime neden olabilir. Ek olarak, elektrodun yeniden kullanimi gapraz
kontaminasyona veya yiizeysel yaniklara neden olabilir.
TetraSens disindaki elektrotlarin kullanilmasi hatali 6lgime ve/veya ylizeysel yaniklara neden
olabilir.
Elektrotlari; yalnizca yanik veya iltihap gibi hasar isaretlerinin olmadigi temiz, kuru cilde
uygulayin.
Bazi dovme pigmentleri ferromanyetiktir ve elektriksel stimiilasyona maruz kaldiklarinda ciltte
yaniklara neden olabilir.
Cihaz, yalnizca Uretici tarafindan onerilen kablolar ve elektrotlarla birlikte kullanilmahdir.
Kronik elektriksel stimiilasyonun uzun sireli etkileri bilinmemektedir.
Stimilasyon, 6zellikle sinokarotidiyen refleksine karsi duyarhihgi oldugu bilinen hastalarda,
karotis sinUs sinirleri Gzerinden uygulanmamalidir.
Stimilasyon, boyun veya agiz Gizerinden uygulanmamalidir. Laringeal ve faringeal kaslarda
siddetli spazm olusabilir ve kasilmalar, havayolunu kapatacak veya solunumda zorluk
olusturacak kadar giigli olabilir.
Elektrik akiminin kalbe girisi kardiyak aritmiye sebep olabileceginden stimilasyon transtorasik
olarak uygulanmamalhdir.
Stimulasyon transserebral olarak uygulanmamalidir.
Stimilasyon, flebit, tromboflebit, varisli damarlar gibi sismis, enfekte olmus veya iltihapli
alanlarin ya da deri dokintilerinin Gzerinden uygulanmamahdir.
Stimilasyon, kanserli lezyonlarin Gizerinden veya bunlarin yakininda uygulanmamalidir.
Kalp rahatsizligi oldugundan siiphe edilen veya bu yonde tani almig hastalarda dikkatli
olunmalidir.
Epilepsi oldugundan siiphe edilen veya bu yonde tani almis hastalarda dikkatli olunmalidir.
Asagidakilerin varliginda dikkatli olunmalidir:

a. Adet goren veya hamile rahim ve

b. Normal hissin olmadigi cilt alanlari.
Bazi hastalarda, elektriksel stimiilasyona veya klinik yapistirici ya da hidrojel gibi elektriksel
olarak iletken bir ortama bagli olarak cilt tahrisi veya asiri duyarhhk olusabilir. Tahris, degisimli
elektrot yerlesimi yontemiyle azaltilabilir.

KULLANIM TALIMATLARI TetraGraph Model SEN 2001, SEN 008, Sayi 14.0, 2023-11-07 11



A iKAZLAR

Kullanimdan 6nce, monitorin zarar gérmediginden ve pilin tamamen sarj edildiginden veya bir
gu¢ kaynagina bagh oldugundan emin olun. Ayrica cihazi ve TetraCord kablosunu herhangi bir
gevsek veya hasarli parga agisindan gorsel olarak kontrol edin.

Cihazin performansi belirtilenden, gerekenden veya beklenenden farklilik gésterirse cihazi
hemen servis disi birakin.

Bakim galismasi, Ureticinin talimatlarini izleyecek egitimli personel tarafindan yapiimahdir.
Ekran Gzerinde asindirici temizlik maddeleri kullanmayin.

Temizlikten 6nce, gic Unitesini sebeke elektrik kaynagindan gikarin. TetraGraph ve kablolari,
temizlik veya dezenfeksiyon sirasinda suya veya diger sivilara DALDIRILMAMALIDIR.
TetraGraph monitoriinden ayirirken kablonun bikilmesi veya sert bir sekilde ¢ekilmesi,
TetraCord hasta kablosuna zarar verebilir.

YAN ETKILER

TetraGraph'in ve TetraSens Elektrotlarin kullanimindan dogabilecek yan etkiler asagidaki gibidir:
Klinik yapistirici veya hidrojele karsi alerjik reaksiyon.
Stimilasyon elektrotlari sabit sekilde takilmazsa veya yeniden kullanilirsa lokal tahris.

Maksimal akimlari kullanan nérostimilasyon anestezi uygulanmamis hastalarda agriya neden
olabilir.

Hastanin cildine uygulanan stimilasyon elektrotlarinin altinda cilt tahrisi ve yaniklar olusabilir.

11.Semboller ve Simgeler

Asagidaki semboller TetraGraph cihazi ve ekrani izerinde ve TetraSens elektrot
Uzerinde kullaniimaktadir.

TetraGraph’in etiketlerinde asagidaki semboller gorilir.

C € CE isareti ve Avrupa Tibbi Cihaz yénetmeliklerine uygunlugu gosterir.
onaylanmig . . I
2797 kurulus numarasi Sembol, Onaylanmig Kurulusu gosteren bir numarayla iligkilidir.
@ Seri numarasi Cihaza verilen benzersiz seri numarasi.
Referans .
Cihazin katalog veya model numarasi.
numarasi
Calistirma Cihazin kullanim talimatlari vardir.
talimatlari Kullanim talimatlarina bagvurun.
Talimat .
Kullanim talimatlarini okumalisiniz.
kilavuzuna bakin
Genel uyari - R, .
. . Onemli bilgileri gosterir.
4 4 d
4 ‘ ‘ 4
? Kuru tutun Uriin kuru tutulmalidir.
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Gunes 1s1gindan

Dogrudan giines 1sigina veya asiri 1si kaynaklarina yakin birakmayin.

uzak tutun
“a
& Uretim tarihi Yil ve ay olarak gosterilen Gretim tarihi.
M Uretici Ureticinin ad ve adresi.
FCC isareti, cihazin elektromanyetik parazitinin Federal iletisim
C FCC isareti Komisyonu tarafindan onaylanan sinirlarin altinda oldugunu
3 belgelendiren, Amerika Birlesik Devletleri’nde satilan elektronik
trunlerde kullanilan bir sertifika isaretidir.
: UL isareti TetraGraph, UL tarafindan onaylanmistir.
MR glivensiz TetraGraph cihazi MRl igin glivenli degildir.
Tibbi Cihaz TetraGraph tibbi bir cihazdir.

Benzersiz Cihaz
Kimligi

Benzersiz Cihaz Kimligi (UDI), saglik hizmeti tedarik zincirindeki tibbi
cihazlari isaretlemek ve tanimlamak igin kullanilan bir sistemdir.

Sadece regeteli
kullanim igindir

ABD’deki federal yasa, bu cihazin satisini, ¢alistigi eyaletin yasalari
tarafindan lisans verilen tibbi hekime veya bu hekimin siparisi Gzerine
gerceklestirilecek sekilde sinirlamaktadir.

WEEE Ev atiklariyla birlikte atmayin, bkz. bélim 24.
Nem Tasima ve depolama nem sinirlari

Basing Tagima ve depolama basing sinirlari

Sicaklik Depolama sicakligi sinirlari

Sicakhk Tagima sicakhgr sinirlari

J~|~/elx [ EEF®

>

BF Defibrilatori
Uygulanan Parga

Kardiyak bir defibrilatérdeki bosalmanin etkilerine karsi koruma, belirli
kablo ve elektrotlarin kullanimina baghdir.

Evrensel Seri Yol
(USB)

Sarj etme ve dosyalari indirme igin USB portu.

L

Monitér
Baglantisi

Monitor kablosu portu, bkz. bolim 9.

KULLANIM TALIMATLARI
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Elektrotlarda asagidaki ek semboller kullaniimaktadir.

CE isaretinde herhangi bir numara olmamasi, tiriiniin sirket
c € CE isareti tarafindan sertifikalandirilmig bir Sinif | Tibbi Cihaz oldugunu
gosterir. Bu sembol TetraSens Elektrot igin gegerlidir.

UKCA isaretinde herhangi bir numara olmamasi, iiriiniin

UK . . sirket tarafindan sertifikalandirilmis bir Sinif | Tibbi Cihaz
UKCA isareti . . . L
C n oldugunu gosterir. Bu sembol TetraSens Elektrot igin
gegerlidir.
LOT Parti Kodu Cihazin lot numarasi.

Paket hasarliysa

TetraSens Elektrot torbasi igin.
kullanmayin

Yeniden kullanmayin | TetraSens Elektrot igin - tek kullanimhktr.

Steril degildir TetraSens Elektrot igin

Son kullanma tarihi TetraSens Elektrot igin

1> 0@

Asagidaki semboller TetraGraph gii¢c kaynagi izerinde kullanilmaktadir.

D IEC 60417-5172 Sinif Il ekipman.
/\/ IEC 60417-5032 Alternatif akim.
— — — IEC 60417-5031 Dogru akim.
12. Baslarken

Teslim edilen sistem asagidaki 6geleri igerir:

SEN 2001 TetraGraph monitor

SEN 2100 TetraCord Patient Cable (Hasta Kablosu)/

SEN 2111 TetraCord Patient Cable (Hasta Kablosu)

SEN 2201 USB gti¢ kaynagi adaptoru (FRIWO model No. FW8002.1MUSB/05)
SEN 2202 TetraGraph’a takilan pil (Varta parca No. 56456 702 099)

SEN 2207 USB kablosu, glic kaynagini baglamak icin 3m (A tipi fisten B tipi fise)
SEN 008 Calistirma Talimatlari (bu belge)

Aksesuarlar:

SEN 2002 20 TetraSens elektrot iceren kutu (her biri SEN 1002)
SEN 2009 15 TetraSens Pediatric elektrot iceren kutu (her biri SEN 1009)
SEN 2014 15 TetraSensitive elektrot iceren kutu (her biri SEN 1012)

istege bagl aksesuarlar:

SEN 2101 TetraGraph Pole Clamp Kit
SEN 2007 TetraGraph Philips Interface
SEN 2010 TetraGraph Xcom cable
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Teslim alindiginda ve saklama siirelerinden sonra, TetraGraph’i kullanmadan 6nce
temizleyin ve dezenfekte edin. Ayrintilariyla diger talimatlar igin bkz. bélim 19.

veya bir gii¢ kaynagina bagh oldugundan emin olun. Ayrica cihazi ve TetraCord kablosunu

f iKAZ: Kullanimdan &nce, monitériin zarar gsrmediginden ve pilin tamamen sarj edildiginden
herhangi bir gevsek veya hasarli parga agisindan gorsel olarak kontrol edin.

13. Kurulum
Asagidakileri yapin:

TetraGraph'i sisteme dahil olan USB kablosunu ve AC Adaptorini kullanarak gii¢
kaynagina baglayin. USB kablosunu TetraGraph'in tstiindeki USB portuna baglayin.

Alternatif olarak, verilen gii¢ kaynagi ile kullanmadan 6nce takili sarj edilebilir pili
sarj edin.

On paneldeki ACIK anahtarina basarak TetraGraph’i agin.

Ekran aydinlanir ve monitor kisa bir otomatik test gergeklestirir.

Mavi cubuk soldan saga dogru dolar, cihazin yazilim striimi gorinir ve ekran bir
sonraki ekrana ilerler.

Cihaz kapatildiginda da yazilim versiyonu gorintilenebilir. B6lim 15'e bakin.

@SENZIME

@ SENZIME
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14. TetraSens Elektrotlar

Elektrotlar cilde yerlestirilmeden dnce, cilt ylizeyinin temiz ve kuru oldugundan emin
olun.

Saglanan kabloyu kullanarak elektrotlari TetraGraph monitoriine baglamadan 6nce
elektrotlari ele yerlestirin.

Elektrotlar iki elden birine uygulanabilir; asagida gosterildigi sekilde, bilekteki ulnar
siniri Gzerinde uyarici elektrotlar olmalidir, serce parmagin altindaki hipotenar
kasindan (abductor digiti minimi kasi), basparmagin altindaki tenar kasindan
(adductor pollicis kasi) veya elin arkasindaki ilk dorsal interossedz kasindan gelen
uyarilmis yanit kaydedilmelidir.

Ameliyat bir kol Gizerinde yapiliyorsa TetraSens elektrotlarini cerrahi alanin yakininda
ve potansiyel girisimin etkisini azaltan yiiksek frekansli (HF) elektrokoter durumunda
steril olmayan elektrotlardan kaginarak karsi kola yerlestirin.

Elektrotlari baglamak icin asagidakileri yapin:

Gerekirse makasla keserek killari temizleyin ve temiz bir gazli stingerle hafifce
asindirin. Poseti yirtarak acin (makas kullanmayin) ve TetraSens Elektrotlarini posetten
cikarin.

Elektrotlarin kenarini kaldirarak uyarici (proksimal, kare) elektrotlari kovandan gikarin
ve asagida gosterildigi gibi ulnar sinire (nervus ulnaris) uygulayin.

Oval uyarici elektrotlari ulnar Bilek kirisikligi
sinirin lstiine yerlestirin
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Elektrotlarin kenarini kaldirarak kayit (distal, yuvarlak) elektrotlarini kovandan gikarin

ve asagida gosterildigi gibi uygulayin.

TetraCord kablosunu elektrotlara baglayin. SEN 2100°de kablo konnektdrinin
yanindaki tirnaklari sikin ve gosterildigi gibi dogru yonde olduguna dikkat ederek

TetraSens elektrot konnektorinin mavi kismini kablo konnektori icerisine tamamen
yerlestirin ve ardindan tirnaklari serbest birakin. SEN 2111'de kapagi agin, elektrodun

mavi kismini konnektdre tamamen yerlestirin ve kapagi kapatin.

Parca numarasi SEN 2100

\\‘ \

Parca numarasi SEN 2111

KULLANIM TALIMATLARI TetraGraph Model SEN 2001, SEN 008, Sayi 14.0, 2023-11-07

17



ce {&}
TETRASENS

(€3
TETRASENS

@ N S

Konnektdre yerlestirilmis TetraSens elektrodunun
Dogru ve Yanls konumlandirmasi

Ve

= W Al

Ko

:éz | TeTRASENS
@/

Konnektdre yerlestirilmis TetraSens
Pediatric ve TetraSensitive elektrodunun
Dogru ve Yanlis konumlandirmasi

Not: Direncin lstesinden gelmek ve sensori, kablo konnektoriine tam olarak
yerlestirmek énemlidir. Sensér dogru sekilde konumlandirildiginda Gzerindeki

mavi ¢izgi artik gériinmez.

Elektrotlar cilde artik siki bir sekilde yapismadiklarinda atilmalidir. Bagka hicbir
ekipmanin uyarici ve kayit elektrotlariyla temas etmediginden emin olun.

TetraCord kablosunu, TetraGraph monitériine, kabloyu BUKMEDEN ve diiz bir sekilde
takarak baglayin. Kablo konnektoriiniin Gzerindeki siyah ok, monitérdeki konnektor/

g

Asagida gosterildigi gibi, hareket sonucu baglanti Gzerindeki gerilimi azaltmak igin

port lGzerindeki oyuk ile hizalanmalidir.

kabloyu bantla 6n kola sabitleyin.
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Elektrotlari ¢ikarmak icin asagidakileri yapin:

TetraGraph monitorinu kapatin.

Kablo konnektériiniin yanindaki tirnaklari sikarak (SEN 2100) veya kapagi acarak
(SEN 2111) TetraCord kablosunu TetraSens elektrotlarindan c¢ikarin.

Kenarini yavasca soyarak elektrotu ciltten ¢ikarin.

Ciltteki olasi jel kalintisini temizleyin.

Kullaniimis elektrotlari klinik atik olarak atin.

15. Calistirma
; Unitenin ekranin sol Uist kdsesinde gosterildigi
o = & O gibi yeterli pil dmriine sahip oldugunu veya gii¢
3 kaynagina bagh oldugunu kontrol edin. %100 pil sarji,
iyi durumdaki yeni bir pil ile yaklasik 8 saat kesintisiz
12:04:37 13/05/22 kullanim saglar.

Parlakligi, Sesi, PTC modunu, Tarihi/Saati, Hasta

Referansini ayarlamak icin Ayarlar'a basin.

Ekran, uyarici elektrotlar ve uyarilmig yanit sensorleri

simgelerinin rengini degistirerek ciltle temas eden
O\%/ (O elektrodun etkililigini gosterecektir.

04 /'o-¢

GRi, hasta kablosunun ya da uyarici elektrot veya kayit elektrotu ciftlerinin hastaya
bagh olmadigini ve monitorin dogru baglanana kadar uyarmayi duraklatacagini
gosterir.

YESIL, elektrodun dogru sekilde baglandigini ve empedansin istenen uyari akimini
vermek veya yaniti kaydetmek igin kabul edilebilir sinirlar icerisinde oldugunu
gosterir.

Sorun giderme igin boélim 17'ye bakin.

o0 o<¢ O oc<¢ |Odjo$

f UYARI: TetraGraph, elektrotlarda istenmeyen stimiilasyona ve hatali operasyona neden

olabilecegi igin kisa dalga veya mikrodalga terapi ekipmani yakininda kullanim igin uygun
degildir
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Farlaklik

Ses

PTC Modu

Tarih / Saat 3
Hasta Referansi 4
Hasta Verileri >

Avyarlar secilirse soldaki ekran gérindr.

Parlakligi artirmak veya azaltmak igin + veya -
digmesine basin.

Sesi acmak/kapatmak icin su diigmelere basin:

PTC modunu se¢mek icin su digmelere basin:

o o

Tarih ve Saati segmek igin oka basin ve tarih ve format
secenekleri arasinda gecis yapmak icin YY/AA/GG'ye
basin. Tarih format (¢ sekilde mevcuttur: YY/AA/GG,
GG/AA/YY, AA/GG/YY.

Hasta Referansi eklemek icin oka basin ve Hasta
Referans Kimligini girin.

Tum Hasta Verilerini silmek icin Hasta Verileri'ne ve
Verileri Sil'e basin.

A\

Kullanimdan 6nce, monitériin zarar gérmediginden ve pilin tamamen sarj edildiginden veya
bir gli¢ kaynagina bagh oldugundan emin olun. Ayrica cihazi ve TetraCord kablosunu herhangi
bir gevsek veya hasarli parga agisindan gorsel olarak kontrol edin
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OTOMATIK BASLATMA
®

12:04:37 13/05/22

Manuel

/o<

MANUEL MOD
Akim soma  »
sinyal Genisligi 200us >
Parlakiik Os@®
Ses D

PTC Modu (W}

lasta Referar

{asta Verileri

Otomatik modu baslatmak icin baslangig
ekranindaki Otomatik Baslat digmesine basin.
Otomatik bir kurulum sirasinda, tinite 6lglim
ekrani gérinmeden dnce maksimal akimi tespit
edecek ve akimi maksimal yanit noktasinin
(supramaksimal akim seviyesi) %20 lizerinde
ayarlayacaktir. Miliamper (mA) cinsinden uyaran
ve mikrosaniye (us) cinsinden puls genisligi

icin otomatik olarak segilen parametreler, TOF
Olciimlerine baslamadan 6nce birkag saniye
ekranda gosterilir. OTOMATIK modu, sag st
kosede yesil renkte goruntilenir. Cihaz maksimum
yanita ulasamazsa monitor varsayilan olarak 300
psn puls genigliginde 60 mA maksimum uyari
verecek ve MAN modu sag st késede turuncu
renkte goriuntilenecektir.

Manuel modu baslatmak icin baslangi¢
ekranindaki Manuel digmesine basin. Ayarlarda
istediginiz Akim ve Puls Genisligini secin. Manuel
mod igin varsayilan ayar 50 mA ve 200 ps'dir.
izlemeye baslamak icin TOF veya ST diigmesine
basin. MAN modu, sag lst kdsede turuncu renkte
goriintilenir.
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1. Pil gostergesi 2. Harici monitdr gostergesi 3. Ayarlar

4. Kapali/Sistem
menusu

y ® v AUT\
7. Aralik 6. OEO;nahk(Manuel
TOF gostergesi
/‘ 90 RATIO\

15 mV/|

5. Toplam siire

9. Bilgi alani 8. Olgim sonucu

11. Taban gizgisi —® 103> 10. Grafik alani

\

0m'
13. Grafik sekmeleri . 12. isaret
T A e e

00 0
14. Son dlcimden bu /0' ““’\ 15. Olgiime kalan siire

yana gegen sure I

16. Olgtim stresi 17. Mod dugmeleri

cubugu
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No. Bilesen

Tanim

1 Pil gostergesi Pil seviyesi, grafiksel bir gosterim ve bir sayi ile gosterilir.

2 Harici monitor Higbir monitor bagl degilse: Bos
Harici monitor bagli: E
Harici monitérle baglant kesildi: E

3 Avyarlar Sembol vurgulanir ve cihaz duraklatildiginda basilabilir, aksi takdirde
sembol soluklasir.

4 Kapali/Sistem Sistem menusiinii agmak veya cihazi kapatmak icin sembole basilir.

menusi Sembol vurgulanir ve cihaz duraklatildiginda basilabilir, aksi takdirde
sembol soluklasir.

5 Toplam sire Toplam siire, ilk 6lgimden itibaren gegen siredir.

6 Otomatik gosterge/ Bir supramaksimal akim bulunursa OTOMATIK’i goriintiler.

Manuel gosterge Supramaksimal akim bulunamadiysa veya kullanici manuel modu
segtiyse MAN goriintilenir.

7 Aralk Gegerli aralik ayarini gosterir. Aralik ayarini degistirmek icin herhangi
bir zamanda basilabilir. TOF modunda TOF aralig1 goriintilenir ve PTC
tekrarli modunda PTC aralgi goriintilenir.

8 Olgiim sonucu Son 6lglimiin sonucunu goruntdiler. Cihaz duraklatilirsa deger soluk gri
renkte goruntilenir.

9 Bilgi alani Bu alanda farkl bilgiler gorintilenir.

Olgim sonucunun yaninda gériintiilenen kiigiik gostergeler:
1) Dustik akim (sari elektrot)
2) TOF kontroliinde sinyal nedeniyle PTC iptal edildi
Blyulk gostergeler:
1) Gurdltt
2) Tetanik stimilasyon

10 | Grafik alani Cubuk grafigi, dalga grafigi ve trend grafigi icin yer

11 | Taban Cizgisi T1 veya ST Taban Cizgisini gosterir. Yesil >= 5 mV, Turuncu <5 mV.
Taban ¢izgisi, ekrandaki taban gizgisi degerine basilarak manuel olarak
sifirlanabilir. Deger, cubuk grafiginde bir cizgi olarak gosterilir.

12 isaret Bir isaret ayarlamak icin basilabilir. Ayarlanan isaret yalnizca trend
grafiginde gorindr.

13 | Grafik sekmeleri Cubuk, dalga ve trend goriinimi arasinda segim yapin.

14 | Son 6lgiimden bu Ekranda gortintiilenen, son 6lgiimden bu yana gegen sureyi belirtir. Bu

yana gegen siire her zaman artmaktadir.

15 Olgiime kalan siire Bir sonraki 6l¢lim igin bir geri sayim sayaci. Cihaz duraklatilirsa higbir
deger goruntlilenmez.

16 | Olgiim siiresi qubugu | Bir sonraki 6lgiim icin geri sayimi gosterir. Cihaz duraklatilirsa gubuk
tamamen gri olur.

17 | Mod dugmeleri Modu segmek igin

KULLANIM TALIMATLARI
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TOF MODU

00:00:00 ® v AUTO

TOF
RATIO %

15 mV|
105

omv

In 4— _ @

00:00 co—— 00:00

TOF araliklari, cahsirken Aralik’a basilarak
degistirilebilir. Mimkin olan TOF Araliklari: 20 sn,
1dk, 5 dk, 15 dk, 60 dk.

TOF izlemeyi duraklatmak i¢in su digmeye basin:
Il TOF

izleme duraklatildiginda stimiilasyon durdurulur.
Tum izleme sirasinda, veriler bir gubuk grafigi,
dalga bicimi veya trend grafigi seklinde
goruntilenebilir.

TETANIK STIMULASYON VE POST TETANIK SAYISI (PTC)

[
00:01:34 ®20 Dk v AUTO
TOF
COUNT
10 mV
85p
omv
In 4 > @
00:00 00:00

TOF Sayisi sifir (0) oldugunda TetraGraph, PTC
modunu etkinlestirir.

PTC modu secildiginde TetraGraph, TOFC 0"

dogrulamak icin yeni bir TOF iletir. TOFC 0'a esitse

PTC dizisi baslatilir.

PTC sunlardan olusur:

1. 50 Hz tetanik stimilasyon (5 s).

2. 20'ye kadar ayri tekli stimilasyon tarafindan
takip edilir.

PTC, tetanik stimllasyondan sonra tespit edilen
yanitlarin sayisidir ve 0 ile 20 arasinda bir sayi
olabilir.

Bir PTC 6lciimU sona erdiginde, baska bir 6lciim baslatiilmadan 6nce diger TOF
olciimleri 2 dakika boyunca engellenecektir. Bu aralik sabittir ve degistirilemez. PTC
Olguimleri igin varsayilan aralik 2 dakikadir. Diger PTC araliklari, 3 ve 5 dakikadir ve

ayarlar altinda segilebilir.
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00:00 c————

1l TOF

00:00 enmm——

11 TOF » PTC

00:00 e————

» TOF Il PTC

00:00 e——

TEKLI UYARI MODU
om |

00:31:34 @ 20Sn v

10 mvV

| TR

00:07

00:00

00:00

00:00

00:00

AUTO

8.4..

8.5 b II
omv

®

00:02

Il sT

TOF calisirken ve sonug 0'in izerinde bir TOFR veya
TOFC oldugunda, PTC digmesi devre disi birakilr.

TOF galigirken ve sonug bir TOFC 0 oldugunda, PTC
dugmesi etkinlestirilir.

Talep Uzerine PTC: PTC baslatildiginda, TetraGraph
bir PTC 6lglim gergeklestirir ve ardindan TOF
moduna doner.

Tekrarlanan PTC: PTC baslatildiginda, TetraGraph
ayarlanan PTC araliklarina gére PTC dlgimlerini
¢alistirir. PTC dizisindeki TOF kontrolli, TOFC 0'in
lizerinde bir deger kaydederse TetraGraph PTC
modundan c¢ikar ve TOF moduna doner. PTC
araliklari, PTC galistirilirken degistirilebilir.

Tekli Uyari (ST), kas yanitlarinin milivolt (mV)
cinsinden tepeden tepeye genligini gorintilemek
icin monitor tarafindan kullanilan tekli bir uyaridir.
ST'yi baslatmak icin ST digmesine basin

KULLANIM TALIMATLARI
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OLCUM GORSELLESTIRME

Olgiim, Uig farkh grafik sekmesinde gérsellestirilebilir: cubuk, dalga ve trend
gorinumd.

TREND GRAFiGi

[ |
Trend Grafigi, X ekseni boyunca sireyi, Y ekseni

—_— XS AUTO boyunca da TOF oranini, TOF sayisini ve PTC'yi

gosterir.
TOF Saga kaydirmak icin ekranda saga, sola kaydirmak
90 RATIO % icin ekranda sola basin. Isaretlemek icin isaret

diigmesini (sagdaki sekme) segin.

1B5mv | Q

« M
S 00:00 Q 00:00
I 4 = @
00:00 e———— 00:00

DALGA BiGiMLI
_ Dalga bigimli grafik sekmesi, elektrik sinyalini mV
003134 (D208n v AUTO cinsinden gorintdler.
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GURULTU BIiLDiRiMi

1

m =@ % O
00:00:00 é 20Sn v AUTO

15 my|

1050

0 mVESe0 00:00

I 4 = @
00:00 e——— 00:00

1l TOF

GuUrdltd bildirimi, yakindaki herhangi bir elektronik
cihazdan herhangi bir elektromanyetik parazit
tespit edildiginde gorindar.

Bu, elektrokoter etkinlik sonucunda olabilir ve
elektrokoter paraziti durdugunda izleme devam
eder.

Bu ayrica yakindaki ekipmandan kaynaklanabilir.
Hasta Kablosunun diger elektrikli ekipmandan ve
kablolardan iyice ayrildigindan emin olun.

izleme tamamlandiginda, tiniteyi duraklatin ve
ekranin sag Ust kdsesindeki KAPALI diigmesini kul-
lanarak kapatin.

KAPALI diigmesine basildiginda 5 saniyelik

bir geri sayim ekrani gériinur. Bu ekran ayrica
onceden kaydedilen verileri yikleme veya Sistem
segenekleri menisline girme segenegine sahiptir.
Yeni bir hastada izlemeyi baslatmak icin yeni hasta
diigmesini segin.

Alternatif olarak, KAPALI diigmesine tekrar

basilarak geri sayim atlanabilir ve Unite
kapatilabilir.

Sistem segcilirse Sistem Bilgisi ekrani goriinr.

KULLANIM TALIMATLARI
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® v

Yeniden baglandi

Ayni hasta

SiSTEM BILGISi

((eeees )

Yeniden programlama

Dokunmatik
Kalibrasyon

SW. XXX XXX . XXX
SN. XXXXXX

Frekans 60 Hz

TetraGraph'in baglantisi 5 dakikadan fazla kesilir ve
ardindan yeniden baglanirsa ayni hastayla devam
etme veya yeni hasta se¢me olanagi sunan bir
actlir pencere belirecektir.

Yeniden programlama (sadece bir Servis
Muhendisinin kullanimi igin)

Ekran kalibrasyonu Dokunmatik Kalibrasyonu,
dokunmatik ekranin ekranda gosterilen talimatlar
uyarinca ayarlanmasini saglar. Bir kalem (veya
baska bir sivri uglu nesne) kullanarak ekranda
gosterilen l¢ odak noktasinin ortasini isaretleyin

Yazilim Suriimii (sadece bilgi)
Seri Numarasi xxxxxx (sadece bilgi)

Frekans Hat gli¢ frekansini ayarlayin. 50 Hz ve
60 Hz arasinda gegis yapmak icin basin.
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YUKLE

475 Kayitlar
Toplam 375 MB

TOF0001.log

Yikleme segcilirse soldaki ekran gorindar.

Monitor, asagidaki fotografta sagda yer alan
konnektor lGzerinden USB kablo araciligiyla
uygulamayi calistiran bir bilgisayara bagli
oldugu siirece, TetraConnect ile ylikleme
gerceklestirilebilir.

Bir yikleme tamamlandiginda, yiiklenen hasta
verilerini cihazdan silmek igin bir soruyla birlikte
"Yikleme Tamamlandi" metni gériinecektir.
Verileri silmek icin “Sil”e basin veya cihazi,
silmeden kapatmak igin “iptal”e basin.

KULLANIM TALIMATLARI
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16. Veri cikisi ve siber giivenlik kontrolleri

TetraGraph, harici baglantilar araciligiyla kontrol edilemez veya baska bir sekilde
erisilemez. Monit6r; TOF orani, TOF Sayisi, PTC ve Tekli Uyari dahil olmak lizere USB/
seri kablo (izerinden veri iletir. TetraGraph, Korunan Saglik Bilgilerini saklamaz veya
iletmez. Verilere yetkisiz erisimi 6nlemek igin TetraGraph'in bagh oldugu tiim harici
cihazlarin glvenilir bir agda oldugundan emin olun.

17.Sorun Giderme

Sorun Giderme Cizelgesi

Bir TetraGraph monitori kullanilirken tanimlanan en yaygin sorunlarin bazilarini
¢o6zmek icin bu sorun giderme cizelgesini kullanin.

Semptom Coziim

Elektrot semboll sari | Buyuk olasilikla cilt araytiziinde yiiksek empedans nedeniyle TetraGraph’in
istenen uyarim akim ayarini (mA) veremedigini gosterir.

Bolim 14’te gosterildigi tizere, Elektrodun Hasta Kablosuna dogru sekilde
baglandigini kontrol edin.

Hasta Kablosunun TetraGraph’a baglandigini kontrol edin.
Bolim 14’te gosterildigi tizere, gosterilen Elektrodun ciltle iyi temas ettiginden

emin olun.
Elektrot sembolu Bolim 14’te gosterildigi tizere, gri ile gosterilen Elektrodun ciltle iyi temas
kismen gri ve soru ettiginden emin olun.
isareti goruniyor Bu (gri kayit elektrotlarini gosteren) gosterge elektrokoter kullanimi sirasinda da

goruntllenebilir ve gri kayit elektrotlarini gosterir. Elektrokoter durur durmaz
kaybolacaktir.

00 o<

Elektrot semboli Hasta kablosunun ya da uyarici elektrot veya kayit elektrotu giftlerinin hastaya
tamamen gri ve bagli olmadigini ve monitoriin dogru baglanana kadar uyarmayi duraklatacagini
soru isareti semboli gosterir.

gorundyor Boliim 14'te gosterildigi Gizere, Elektrodun Hasta Kablosuna dogru sekilde
baglandigini kontrol edin.

Hasta Kablosunun TetraGraph’a baglandigini kontrol edin.

Elektrotlarin uygulandigini ve ciltle iyi temas ettigini kontrol edin.

00 /0<%

Guralti Semboli Elektrokoter kullanimi esnasinda gergeklesenler disinda girilti semboli
gosteriliyor gorunirse TetraCord Hasta Kablosunun diger kablo veya elektrikli
ekipmanlardan iyice ayrildigindan emin olun.
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Taban gizgisi tespit
edilmedi.

I |

00:01:26 20Sn v MAN

TOF
COUNT

-

o
In 4 2 @
002 e onts

Noéromuskiler bloke edici ajanlar muhtemelen izlemeye baslamadan 6nce
uygulanmistir, bu nedenle herhangi bir taban ¢izgisi tespit edilememistir. Cihaz,
varsayilan olarak 300 psn'lik bir puls genisliginde 60 mA maksimum uyariciyi
otomatik olarak iletecektir. TOFR %80'e ulagtiginda bir T1 taban gizgisi otomatik
olarak ayarlanir.

Taban gizgisi mV

yaniti <5 mV
wor2e & auto

TOF
RATIO %
v,

N

5

omy

In 4‘ _ @

00:03 e— 00:07

1l TOF

<5 mV taban ¢izgisi, sunun bir gostergesidir:

1.  TetraGraph izlemesine baslamadan 6nce ndromuskdler bloke edici ajanlar
uygulanmistir.

2. Uyarici elektrotlar ve/veya kayit elektrotlari dogru sekilde
yerlestirilmemistir.

En iyi 6lgim igin DOrtlt Uyari Orani (TOFR) taban gizgisi, noromuskuler bloke
edici ajanlar uygulanmadan 6nce ancak genel anestezi indiiksiyonundan sonra
saptanmalidir.

Cihaz kapandi

Cihaz 60 dakikadan uzun bir stredir inaktif veya pil bitmis olabilir. Senzime
tarafindan saglanan USB kablosu ve AC gli¢ adaptoriini kullanarak giig
kaynagina baglayin. Alternatif olarak, TetraGraph'i servisten gikarin ve takili sarj
edilebilir pili yeniden sarj edin. 13. boélime bakin.

Ekran dokunmaya
yanit vermiyor

Bolim 15’te gosterildigi tizere, ekran kalibrasyonunu kontrol edin.

Ekran kalibrasyonu sorunu ¢ézmezse TetraGraph’i servisten ¢ikarin ve yetkili
servis merkezinden yardim isteyin.

Cihaz performansi
degisiyor

TetraGraph’i servisten gikarin ve yetkili servis merkezinden yardim isteyin.

Kullanilabilir gtinliik
kayit bellegi <20 saat

A

Kullanilabilir giinliik bellegi <20 saat.
<10 saat kaldiginda
tim kayitlar silinecek,

Monitér, bellekte en fazla 500 kayit (vaka) depolayabilir. Yaklasik 30 ilave kayit
(20 saatlik kayit alani) igin yeterli bogs bellek alani kaldiginda, agilis ekraninda bir
uyari gorintulenir.

Monitér normal sekilde galismaya devam edecektir. istenirse veriler
TetraConnect'e yiiklenebilir ve ardindan cihazdan silinebilir. 500 vaka
kaydedildiginde monitor tim kayitlari otomatik olarak silecektir. Verilerin
silinmesine iliskin talimatlar igin bolim 15’e bakin.

Not: Cihaz ile ilgili olarak kullanicinin ve/veya hastanin basina gelen tim ciddi olaylar, Senzime'e ve
kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu (Avrupa igin) Uye Devlet'in yetkili kurumuna veya (diger
tlkeler igin) ilgili saghk otoritesine rapor edilmelidir.

KULLANIM TALIMATLARI
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18. Bakim ve Pil Sarji

Sarj etmek icin TetraGraph cihazini yalnizca saglanan kabloyu ve sarj cihazini
kullanarak USB portu Uzerinden sarj cihazina baglayin. TetraGraph sarj olurken
kullanilabilir. Cihaz uzun siire saklanacaksa depolamadan dnce %40 pil kapasitesine
kadar sarj / desarj edilmeli, her 12 ayda bir kontrol edilmeli ve %40 pil seviyesini
korumak icin gerektiginde yeniden sarj edilmelidir. Bu, maksimum émru ve gercek
zamanli saat ayarinin korunmasini saglayacaktir.

On panelin sol (st tarafindaki pil sarj géstergesi 1sig1 cihaz sarj edilirken sari yanacak
ve sarj tamamlandiginda yesile donecektir. Sarj stiresini kisaltmak igin sarj edilirken
TetraGraph Unitesi kapatilabilir.

Cerrahi bir prosediir baslatmadan 6nce pil seviyesini her zaman kontrol edin.

Kullanimdan dnce cihazi ve kablolari hasar agisindan kontrol edin. Cihaz hasarliysa
veya beklendigi gibi ¢alismiyorsa cihazi kullanmayin.

TetraGraph kullanicinin servis yapabilecegi hicbir parcaya sahip degildir ve modifiye
edilmemelidir.

iKAZ: Bakim galismasi, treticinin talimatlarini izleyecek egitimli personel tarafindan
yapilmalidir

Periyodik kontroller

TetraGraph'i su tlr hasarlar agisindan gorsel olarak inceleyin:

e Muhafazanin, ekranin, bacaklarin veya kutup kelepgesinin ¢atlamasi

o Asinma

e Koruyucu islemin bozulmasi (Pil kontaklarindaki kaplama)

e Cizikler, ezikler veya plruzler

TetraCord'u ve tim iletisim kablolarini bu tiir hasarlar agisindan gorsel olarak
inceleyin:

e  Kablolarda veya tellerde gatlaklar, bikilmeler veya sirtme veya asinma belirtileri
Hem TetraGraph hem de kablolardaki elektrik konnektorlerini bu tir hasarlar
acisindan gorsel olarak inceleyin:

e Yalitmin bozulmasi

e Asiriisinma belirtileri

e Bikilmus veya hasarli kontaklar

Cihazin ve kablolarin iyice temizlendiginden ve 6zellikle konnektorlerin Gzerinde veya
yakininda kalint bulunmadigindan emin olun.

Pilin degistirilmesi gerekip gerekmedigini kontrol edin. Pilin degistiriimesi gerekip
gerekmedigini 6grenmek icin su adimlari izleyin:

e  Pil gostergesi yesil olana kadar TetraGraph'i sarj edin.

e  TetraGraph'i SEN 2226 Bosaltma fisiyle baglayin.

e Manuel digmesini segin.

e Uyari ayari olarak 60 mA segenegini segin.
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e Puls Genisligi ayari olarak 300 pS segenegini segin.
e Aralk ayarlari olarak 20 Sn. segenegini segin.
e  TOF digmesine basarak TetraGraph'i baslatin. Testin baslama saatini yazin.

e Pil %0'a ulasana veya TetraGraph kapanana kadar TetraGraph'i ¢alistirin. Testin durdugu
zamani yazin.

e  Test 6 saatten kisa siirdiiyse pili degistirmeyi diisiintin.

TetraGraph Uzerindeki USB konnektorini kontrol edin. USB kablosunu (gl
kaynagindan) takarken iyi bir baglanti kuruldugundan ve ayrica konnektoriin gevsek
olmadigindan emin olun.

Bu testlerin 24 ayda bir yapilmasi 6nerilir.

Pil degistirme

Tum pillerin kapasitesi zamanla azalir ve tam sarijli bir pil 6 saatten daha az calisma
sagliyorsa degistirilmesi 6nerilir. Pilin degistirilmesi gerekip gerekmedigini 6grenmek
icin yukaridaki talimatlari izleyin.

Pil degistirme bilgileri icin bir Senzime temsilcisiyle iletisime gegin.

TetraCord'un Degistirilmesi

TetraCord Hasta Kablosu konnektoriiniin tutma kuvveti zamanla azalabilir. SEN 2100
kablosunun 500 takma dénglsiinden veya bir yil sonra (hangisi 6nce gelirse) ve SEN
2111 TetraCord kablosunun 1000 takma dongisiinden veya 2 yil sonra (hangisi 6nce
gelirse) degistirilmesi dnerilir.

Gug kaynaginin, klinik kurulusun givenlik test politikasina uygun olarak her yil
elektriksel glivenlik testinden gegirilmesi dnerilir.

Bir ariza nedeniyle sarjin durdurulmasi gerekirse USB kablosunu gikarmalisiniz ve
gerekirse sarj cihazinin sebeke elektrigiyle baglantisini kesmelisiniz. Baglantiyl daha
kolay kesebilmek icin konuma erisimin kolay oldugundan emin olun.

Servis veya bakim isterken, daima cihazin tabanindaki bir etikette bulunan seri ve
referans numaralarini belirtin.

TetraGraph'in hizmet dmri 7 yildir, bu slireden sonra cihazin bir Senzime yetkili servis
merkezi tarafindan kontrol edilmesi gerekir.

Gii¢ Kaynaginin Degistirilmesi

Glg kaynagi, gu¢ kaynagi adaptori veya USB kablosu arizaliysa ve degistirilmesi
gerekiyorsa bu yedek parcalari almak icin tedarik¢iniz veya Senzime AB ile iletisime
gegin.

TetraGraph Unitesine baglarken yalnizca temin edilen sarj cihazini ve kabloyu kullanin.

iKAZ: Cihaz performansi belirtilenden, gerekenden veya beklenenden farklilik gésterirse cihaz
hemen servis disi birakilmahdir
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19. Temizlik ve Dezenfekte Etme

iKAZ: Temizlikten 6nce giic tinitesini sebeke elektrik kaynagindan cikarin. TetraGraph ve
kablolari, temizlik veya dezenfeksiyon sirasinda suya veya diger sivilara DALDIRILMAMALIDIR.

A iKAZ: Ekran izerinde asindirici temizlik maddeleri kullanmayin.

Temizlik maddeleri ve dezenfektanlar tibbi cihazlarda kullanim icin Gretilmis olmali ve
plastik ve metal yiizeylerde kullanima uygun olduklari belirtilmis olmahdir.

Sadece TetraGraph monitori ve TetraCord kablosu temizlenebilir: TetraSens Elektrot
tek kullanimliktir ve her hasta izleme oturumu igin yeni bir sensorle degistirilmelidir.

kaybolmasi nedeniyle hatali 6lgiimlere yol agabilir. Ek olarak, elektrodun yeniden kullanimi

f UYARI: TetraSens'in yeniden kullaniimasi, kuruma veya hidrojel ve yapiskan o6zelliklerinin
¢apraz kontaminasyona veya yiizeysel yaniklara neden olabilir.

Temizlik ve Dezenfekte Etme

Dis muhafaza; solventler ve asindirici malzemeler haricindeki ylizey temizleme
maddeleri ve dezenfektanlarla manuel olarak temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir.
Temizlik ve dezenfeksiyonu her zaman ayni anda gergeklestirin. Kullanimdan hemen
sonra ve her zaman dezenfeksiyondan 6nce temizleyin.

Manuel Temizleme

Tum parcalari temizlik bezleriyle veya sabun ve suyla ya da deterjan bazl dezenfektanla
nemlendirilmis yumusak, tly birakmayan bir bezle gorsel olarak temizlenene kadar silin.
Yiizeyi kurumaya birakin.

Suyla nemlendirilmis yumusak, tiiy birakmayan bir bezle temizlik maddesi kalintilarini
silin.

Yiizeyin temiz olup olmadigini gorsel olarak kontrol edin. Temiz degilse temizleme
prosedirind tekrarlayin.

Manuel Dezenfeksiyon

1. Manuel dezenfeksiyondan dnce ylzeyleri temizleyin

2. Tum pargalari dezenfeksiyon bezleriyle veya dezenfektanla nemlendirilmis
yumusak, tliy birakmayan bir bezle silin. Belirtilen stire boyunca yiizeyin islak
oldugundan emin olun.

a. Alkol bazh dezenfektan (%70) - ylizey lizerinde 3 dakikalik siire
b. Oxivir Excel bez (%0,36 Hidrojen peroksit) - Yiizey tizerinde 3 dakikalik stire

3. Yizeyi hava ile kurumaya birakin.

4. Suyla nemlendirilmis yumusak, tiy birakmayan bir bezle dezenfektan kalintilarini
silin. Capraz bulagsmayi 6nlemek adina her parga icin temiz bez kullandiginizdan
emin olun.

5. Konnektorler veya pil kapagi vasitasiyla cihaza nem girmemesini saglamaya dikkat
edin.
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20. Performans ve Teknik Ozellikler

Stimiilasyon Paternleri

Tekli Uyari (ST) 0,1 Hz'de 200 veya 300 ps siireli puls

Otomatik Kalibrasyon ST 1 Hz'de otomatik olarak tekrarlayan 200 veya 300 ps streli
en fazla 14 adet puls dizisi

Dortli Uyari Orani (TOFR ve TOFC)  Kullanicinin segtigi sekilde 20 s, 1 dakika, 5 dakika,
15 dakika veya 60 dakikalik frekansta tekrarlanan, 2 Hz'de
200 veya 300 ps streli 4 puls

Post Tetanik Sayisi (PTC) PTC, 50 mA, 200 ps’de sabit 250 pulsluk bir dizi (5 s
boyunca 50 Hz'de 1 puls) ile bunu takip eden 1 Hz’de 20 ST
pulsunun yer aldigi Tetanik Stimulasyondan olusur

Zamanlamanin Dogrulugu Puls siresi ve puls tekrarlama frekanslari %5

Tanimlanan dogruluk arahigina yonelik genlik kontrol akimi,
IEC 60601-2-40(+/- %25) ve Temel Performans (SENO12M)
+/- %10 igin yeterlidir

Stimiilasyon
Maks. akim (mA) Maks. voltaj (V) DC bilegeni
RMS@1kQ Tepe RMS@ 1kQ Tepe
ST (Tek Uyan) 0,33 60 0,33 300 0
TOFR ve TOFC (Dortli Uyari) 1,47 60 1,47 300 0
Tetanik Stimilasyon 5,0 50 5,0 300 0
Uyari Kalibrasyonu 1,04 60 1,04 300 0

Stimulasyon akimi segenekleri: 50 mA’da ayarli Tetanik Stimilasyon disinda 10, 20, 30, 40, 50,
60 mA

Stimulasyon Voltaji 300 V Tepe. Elektrot/Hasta rezistansi maksimum 50-5000 ohm. Yuksek cilt
empedansi, segilen akimin elde edilememesine neden olabilir.

Ol¢limiin Dogrulugu

TOF Orani Teorik degerle karsilastirildiginda tam olgegin £%10°u.
(Or. %85, %75 — 95 arasindadir)

TOFC degerleri Sonuglarin %90'1 teorik degere esit, kalan %10 da 1 sayisi
icerisindedir

mV Degerleri Cilt empedansi degiskenliginden olayi £ %15 olarak
belirtilmistir

Gii¢ Kaynagi
Pil iyi durumda yeni bir pil ile 8 saat siirekli calisma
Sarj cihaz EN 60601-1 giic kaynagi 5V DC USB baglantisi
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Grafikler
Ekran

Renkli LCD, Parlakhk kontroll, Dokunmatik Ekran arayiizi

MAP (Kas Aksiyon Potansiyelleri) Dalga bigimlerinin gériintiilenmesi

TOF
TOFC
PTC
ST

Ayarlar

Kurulum

Gin-Tarih

Hasta Kimligi
isitilebilir uyar gostergesi
Veri Arayuzi
Boyutlar

Uzunluk

Genigslik

Kahnlik

Agirhik

iletisim Arayiizii
USB konnektor
RS-232 konnektori
Giig¢ Unitesi
Anma

Temel Performans

Uygulanan Standartlar
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012

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

Dort puls genligi ve % ¢ubugu, ardisik TOFR degerlerinin trendi
TOF Sayisi, tam sayi ve trend

Post tetanik ST yaniti sayisi

Yanitin genligi, mV, gubuklar halinde yanit genligi dizisi

Maksimum akimin otomatik tespiti
Maksimal akimin %20 tzerinde supramaksimal akim

Kullanicinin segebilecegi ti¢ format
En fazla 12 karakter, sayisal arti tire
Acik/Kapali

PC’ye USB dosya aktarimi

180 mm

100 mm

35mm

380 g + 40 g (pil dahil)

Bagh ekipman USB 2.0 veya Uzeri
Diger monitor baglantilari igin tahsis edilmistir

Girig: 100-240 V ~, 50 ila 60 Hz, 160-80 mA
Cikis: 5V DC, 1400 mA

TetraGraph birimi bir EMG'yi Olger ve bu, daha sonra su sekilde
filtrelenir: tepeden tepeye EMG’nin buyukligini algilamak
icin calisan bir yazilim ve bir algoritma. TetraGraph'in EMG
islevi, test edilmis ve dogru bir simile edilmis EMG voltaji
sagladigi bilinen bir similatore karsi denenmistir. TetraGraph
ve similator kombinasyonunun Uretebilecegi ve tespit
edebilecegi en kigik EMG voltaji 3 mV'dir.
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21.0rtam

ilk tasima esnasinda ortam

Sicaklik 5 glini gegmeyen sireler igin -20°C ila 60°C (-4°F ila 140°F)
Bagil nem %10 ila %85 yogusmasiz

Atmosfer basinci 50 kPa ila 106 kPa

Rakim Deniz seviyesi Uzerindeki yikseklik 5000 — 0 m (50-100 kPa)
Saklama ve hastane konumlari arasinda tasima ortami

Sicaklik 5°Cila 30°C (41°F ila 86°F)

Bagil nem %10 ila %85 yogusmasiz

Atmosfer basinci 50 kPa ila 106 kPa

Kullanim esnasinda ortam

Sicakhik 15°Cila 35°C (59°F ila 95°F)
Bagil nem %10 ila %85 yogusmasiz
Atmosfer basinci 70 kPa ila 106 kPa

22. Elektromanyetik Uygunluk Bilgileri

Kurulum ve galistirma

TetraGraph'in kurulumu ve ¢alistirilmasindan énce asagidaki noktalar dikkate
alinmahdir.

TetraGraph Ureticisi tarafindan dahili bilesenler igin yedek parga olarak
satilan donistlriciler ve kablolar harig, belirtilenler disindaki aksesuarlarin,
donusturicilerin ve kablolarin kullanilmasi TetraGraph'in emisyonlarinin
artmasina ve bagisikliginin azalmasina neden olabilir.

Kullanim talimatlarinda belirtilenler ve lretici tarafindan saglananlar disindaki
aksesuarlarin ve kablolarin kullaniimasi TetraGraph'in emisyonlarinin artmasina
veya bagisikhginin azalmasina neden olabilir.

TetraGraph’i diger ekipmanlarla st tiste kullanmak gerekiyorsa normal
calistiklarindan emin olmak icin hem TetraGraph’i hem de diger ekipmani
gbzlemleyin.

TetraCord kablosunun diger kablolardan ayrildi§indan emin olun.

Bu ekipmanin emisyon karakteristigi hastanelerde kullanima uygundur (11 sinif A).
Mesken ortaminda kullanima yonelik degildir, bu ekipman radyo frekansiyla
iletisim kuran servislere karsi yeterli koruma saglamayabilir. Kullanicinin,

ekipmani hareket ettirerek veya yeniden yonlendirerek hafifletici dnlemler
almasi gerekebilir.

USB kablo uzunlugu 3 metreyi gegcmemelidir.
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TetraGraph, asagida belirtilen elektromanyetik cevrede kullanima yoneliktir. TetraGraph misterisi veya kullani-
cisi, cihazin boyle bir cevrede kullanildigindan emin olmalidir.

Kilavuz ve lireticinin beyani - elektromanyetik bagisiklik

Emisyon testi Uygunluk Elektromanyetik ortam - kilavuz

RF emisyonlari CISPR 11 1. Grup TetraGraph, RF enerjisini yalnizca dahili islevi igin
dahili olarak kullanir. Bu nedenle, RF emisyonla-
rinin yakindaki elektronik ekipmanlarda herhangi
bir parazite neden olmasi olasi degildir.

RF emisyonlari CISPR 11 A sinifi TetraGraph, konutlar ve konut amagh kullanilan
binalari besleyen kamusal algak gerilim gl kay-
nagi agina dogrudan bagh olanlar digindaki tim
kuruluslarda kullanima uygundur.

Taginabilir ve mobil RF iletisim ekipmani ile TetraGraph Sistemi arasindaki 6nerilen ayirma
mesafesi

TetraGraph Sistemi, yayilan RF bozulmalarinin kontrol edildigi bir elektromanyetik ortamda kullaniimak tizere
tasarlanmistir. TetraGraph Sistemi musterisi veya kullanicisi, iletisim ekipmaninin maksimum gikis glicline gore

asagida 6nerildigi gibi taginabilir ve mobil RF iletisim ekipmani (vericiler) ve TetraGraph Sistemi arasinda mini-
mum bir mesafeyi koruyarak elektromanyetik parazit olusmasini dnlemeye yardimci olabilir.

Vericinin maksimum  Vericinin frekansina gére ayirma mesafesi, m

anma gikas giicil 150 kHzila80 MHz 80 MHzila 800 MHz ~ 800 MHz ila 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

Yukarida listelenmeyen bir maksimum ¢ikis giictinde siniflandirilan vericiler igin metre (m) cinsinden 6nerilen
ayirma mesafesi verici Ureticisine gore P’nin vericinin Watt (W) cinsinden maksimum ¢ikis giici degeri oldugu
verici frekansinda gecerli denklem kullanilarak hesaplanabilir.

1. NOT: 80 MHz ve 800 MHz'de, ylksek frekans araligi gegerlidir.
2. NOT: Bu yonergeler tim durumlarda gegerli degildir. Elektromanyetik yayilim, yapilar, nesneler ve insanlar-
dan yayilan emilim ve yansimadan etkilenir.
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23. Uriin Garantisi

Urliniin, yeni oldugunda, malzeme ve iscilik kusuruna sahip olmamasi ve iireticiden
veya yetkili distriblitérden satin alindigi tarihten itibaren bir yillik siire igin Ureticinin
sartnamesine uygun olarak ¢alismasi garanti edilmektedir.

Uretici, kendi takdirine bagli olarak, kusurlu ya da (ireticinin sartnamesiyle uyumsuz
oldugu tespit edilen tiim bilesenleri bu siire icerisinde alicidan hicbir tcret talep
etmeden onaracak veya degistirecektir.

Garanti; kurcalama, yanhs kullanim, ihmal, kazalar, modifikasyonlar veya nakliye
nedeniyle kirilma veya arizaya karsi koruma saglamaz. Garanti ayrica, Uriin Ureticinin
talimatlarina uygun sekilde kullaniimadiginda veya garanti siiresi icinde Uretici veya
atadigi araci disinda herhangi bir kisi tarafindan onarildiginda gegersizdir. Agik veya
zimni baska higbir garanti verilmemektedir.

24. Elektrikli ve Elektronik Ekipman Atiginin imhasi

Bu sembol, kullanilan elektrikli ve elektronik Griinlerin genel
atiklarla karistirilmamasi gerektigi anlamina gelir.

Bu Urinun dogru sekilde imha edilmesi, degerli kaynaklardan
tasarruf saglayacak ve insan sagligina ve cevreye yonelik
uygun olmayan atik islemlerinden kaynaklanabilecek olasi
olumsuz etkileri dnleyecektir. imhayla ilgili olarak ulusal
gerekliliklerinizden emin degilseniz daha fazla bilgi icin yerel
yetkiliniz, saticiniz veya tedarikginizle irtibata gegin.

I Bu atigin yanlis imhasina ulusal mevzuat uyarinca ceza
uygulanabilir.
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Uretici:

Senzime AB
Ulls Vag 41
756 51 Uppsala

2797  isveg

www.senzime.com
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