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1.	 Giriş
Bu talimatlar, TetraGraph Nöromusküler Transmisyon (NMT) monitörü ve TetraSens 
elektrotların çalıştırılmasına yardım etmeye yöneliktir.
TetraGraph gibi NMT monitörleri, ventilasyon yeterliliğini değerlendirmek üzere, 
periferik oksijen satürasyonu (SpO2) ve soluk sonu karbondioksit (ETCO2) değeri gibi, 
diğer monitörlerle elde edilen klinik bilgileri ve klinik değerlendirmeyi desteklemek 
amacıyla tasarlanmıştır.
TetraGraph monitörünü her zaman kontrol edin ve ilk açıldığında kendi kendini 
kontrol sekansını tamamlayabildiğinden emin olun. Cihazda ve ilişkili aksesuarlarda 
fiziksel hasar veya parça eksiği olup olmadığını kontrol edin. 

2.	 Uyarılar ve İkazlar
Uluslararası Tıbbi Cihaz Standartları, tüm üreticilerin ekipmanları için uygun uyarıları 
ve ikazları temin etmesini gerektirir ve burada gösterilen uyarılar ve ikazların birçoğu 
benzer cihazlarda da geçerlidir.
Tüm kullanıcıların yeterli şekilde bilgilendirildiğinden emin olmak için bu talimatlar 
içinde çeşitli uyarılar ve ikazlar sunulmuştur.

UYARI: Hastanın veya kullanıcının kişisel güvenliğinin etkilenebileceği ve bu bilgileri dikkate 
almamanın yaralanmaya neden olabileceği durumlarda yapılır.

DİKKAT: Özel talimatların izlenmesi gerektiğinde yapılır. Bu bilgileri dikkate almamak cihazda 
hasara neden olabilir.

3.	 Kullanım Kapsamı ve Kontrendikasyonlar
TetraGraph’ın Kullanım Amacı kasın işlevini saptamak üzere bir sinire stimülasyonlar 
göndermek ve kasın elektriksel aktivitesini kaydetmek, ölçmek, analiz etmek ve 
raporlamaktır.
TetraGraph; ameliyathaneler ve sonraki iyileşme alanları dâhil olmak üzere hastane 
ortamlarında ve yoğun bakım ünitelerinde kullanılması amaçlanan bir Nöromusküler 
Transmisyon (NMT) monitörüdür. Cihaz, (yenidoğanlar hariç) hastalarla ve hastaya 
mekanik ventilasyon uygulanan alanlarda ve bir nöromusküler blok uygulanırken 
kullanıma yöneliktir.
Nöromusküler Transmisyon, bir motor sinir ve ilişkili kas arasındaki elektriksel impuls 
aktarımıdır. NMT, geçici kas paralizine neden olarak hastanın hareket etmesini ve 
solumasını eş zamanlı olarak önleyen nöromusküler bloke edici ajanlar (NMBA) ile 
bloke edilir.
Kas gevşemesi, endotrakeal entübasyon uygulamak ve en uygun cerrahi koşulları 
sağlamak için genel anestezi sırasında kullanılır. Yoğun bakımda, mekanik ventilasyon 
sırasında kas gevşemesi kullanılabilir. Bu ortamlarda, TetraGraph; nöromusküler 
transmisyonun objektif izlemesi olarak kullanılabilir.
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Önceden mevcut bir nöromusküler hastalığı (Miyastenia Gravis, Distrofi vb.) 
olan hastalar veya serebrovasküler olay (veya İnme) geçirmiş hastalar, izlemenin 
sonuçlarını etkileyebilecek beklenmeyen elektromiyografik yanıtlar verebilir. EMG 
yanıtlarını uygun klinik bağlama yerleştirin.
NOT: TetraGraph, MRI ortamında kullanım için tasarlanmamıştır (MRI uyumlu 
değildir).

UYARI: Kalp pili gibi implante edilmiş bir elektronik cihaza sahip hastalar, uzman tıbbi görüşü 
alınana kadar elektriksel stimülasyona maruz bırakılmamalıdır

UYARI: Yanıcı bir atmosferde veya yanıcı anesteziklerin yoğunlaşabileceği yerlerde 
kullanmayın.

3.1 Kullanım endikasyonları açıklaması 
TetraGraph Neuromuscular Transmission (TetraGraph Nöromusküler Transmisyon) 
(NMT) monitörü, nöromüsküler blokaj uygulandığında hastanın gevşemesini izlemek 
için endikedir.

  TetraGraph cihazı yalnızca reçeteyle kullanım içindir. (Sadece ABD)

3.2 Klinik Faydalar 
TetraGraph'ın hastaya sağladığı en büyük fayda, NMBA’ların cerrahi ve/veya mekanik 
ventilasyon ile birlikte uygulandığında nöromusküler bloğun derecesini izleme ve 
rezidüel nöromusküler zayıflığın saptanmasına yardımcı olma kabiliyetidir. 
TetraGraph’ın kullanımı, periferik oksijen satürasyonu (SpO2) ve soluk sonu 
karbondioksit (ETCO2) değeri gibi, diğer monitörlerle elde edilen klinik bilgileri ve 
klinik değerlendirmeyi desteklemeye yöneliktir ve bunlar, ventilasyon yeterliliğini 
değerlendirmek üzere ana hasta monitörleri olarak kalmalıdırlar. Klinik kararlar hiçbir 
zaman yalnızca TetraGraph'tan alınan verilere dayanmaz. Bu nedenle, TetraGraph'tan 
elde edilen bilgiler, hasta yönetimi kararları için tamamlayıcı bilgiler olarak 
görülmelidir. 

4.	 Hedeflenen Kullanıcılar
TetraGraph, eğitimli ve yetkin klinik personeli tarafından çalıştırılmalı ve onaylı klinik 
uygulamasının yanı sıra yerel yönergeler ve önerilerle uyumlu şekilde kullanılmalıdır.

5.	 Çalıştırma Modları
Bir Nöromusküler Transmisyon (NMT) monitörü, bir periferik motor sinirini uyararak 
ve uyarılan kasın yanıtını değerlendirerek bir nöromusküler bloğun varlığını gösterir. 
TetraGraph bu işlevi, periferik sinire periyodik olarak elektriksel stimülasyon 
uygulayarak ve kasların uyarılmış elektromiyografik (EMG) yanıtını doğrudan ölçerek 
üstlenir. Bu uygulama, kasın bir uyarıya verdiği yanıtın niceliksel ve otomatik bir 
ölçümünü sağlar.
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TetraGraph’ın ana çalıştırma modu olan TOF modu, Dörtlü Uyarı (TOF) olarak 
adlandırılan bir dörtlü uyarı dizisinin verilmesi ve uyarılan EMG yanıtlarından 
Dörtlü Uyarı Oranı (dördüncü yanıtın genliğinin ilk yanıtın genliğine oranı, TOFR) ve 
TOF Sayısının (TOFC) hesaplanmasıdır. TOF stimülasyonu, genellikle nöromusküler 
blokajın derinliğini ve tersinim esnasındaki iyileşmeyi değerlendirmede kullanılır. TOF 
dizisindeki (T1) ilk yanıt (herhangi bir nöromusküler bloğun uygulanmasından önce), 
daha ileri ölçümlerin karşılaştırılabileceği bir T1 taban çizgisi olarak saklanır. 5 mV’nin 
üzerindeki bir T1 taban çizgisi, prosedür boyunca iyi bir EMG ölçümü sağlamak için 
yeterli bir yanıtı gösterir.
Hesaplanan TOFR ya da TOFC ile birlikte, sıralı bir çubuk grafiği şeklinde dört uyarılmış 
yanıt genliği görüntülenir. TetraGraph tarafından kaydedilen dört temel EMG dalga 
biçimi, alternatif olarak görüntülenebilir. Her iki durumda da çubuk grafiğinin dikey 
ekseni otomatik olarak ölçeklenir.
Hiçbir EMG yanıtının monitör tarafından tanımlanamadığı çubuk grafiği görüntüleme 
modunda, yanıtın pozisyonu, bir ölçme girişiminde bulunulduğunu fakat hiçbir yanıtın 
belirlenemediğini gösteren kırmızı bir dikdörtgenle işaretlenir.
Mevcut diğer çalışma modları, Post Tetanik Sayısı (PTC) ve Tekli Uyarıdır (ST).
PTC modu, yüksek frekanslı bir uyarı uygulamasının ardından 1 Hz’lik bir uyarı 
dizisinin geldiği bir tetanik stimülasyon protokolünü yürütür. PTC modu sadece TOFC 
sıfır olduğunda kullanılabilir.
ST Modu tek bir uyarı gönderir ve her 10 saniyede bir tekrarlanan, tek bir yanıt 
görüntüler. Genellikle prosedürün başlangıcında (herhangi bir nöromusküler blok 
uygulanmadan önce) gerçekleştirilen ilk ölçüm, sonraki ölçümlerin mukayese 
edilebileceği bir taban çizgisi olarak kaydedilir. Yanıtların sırası, en güncel ölçüm 
taban çizgisi genlik çubuğunun bitişiğinde olacak şekilde, kayan bir çubuk dizisi olarak 
görüntülenir.
ST taban çizgisi, taban çizgisi değerine ve değerin yanındaki oka basılarak sıfırlanabilir.

6.	 Dörtlü Uyarı (TOF), TOF Oranı (TOFR) ve 
TOF Sayısı (TOFC)
Dörtlü Uyarı Oranı (TOFR) taban çizgisi, nöromusküler bloke edici ajanlar 
uygulanmadan önce ancak genel anestezi indüksiyonundan sonra saptanır. TOFR 
taban çizgisi (bir nöromusküler blok uygulanmadan önce) %100 olarak görüntülenir 
ve 1,0’lık bir oranı gösterir. Kısmi bir nondepolarizan blok sırasında yüzde, bloğun 
derecesi arttıkça düşer.
Dolayısıyla, blokun derecesi arttıkça, oran %100’den düşer. TOFR %0’a yaklaştıkça, 
dörtlüdeki dördüncü yanıt (T4) kaybolur ve sadece üç yanıt kalır, TOF Sayısı (TOFC) 
3’tür. Genliklerdeki düşmeler, nöromusküler blokun derinliği arttıkça, T3 kaybolana 
kadar devam eder ve TOFC 2 olur. T2 kaybolduğunda ve sadece T1 kaldığında, TOFC 
1’dir ve T1 kaybolduğunda, TOFC 0 olur.
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Süksinilkolin (suksametonyum) gibi depolarizan ajanlar kullanıldığında, genellikle 
sönme olmaz ve tüm yanıtlar kaybolana kadar TOFR %100'e yakın kalır.

7.	 Post Tetanik Sayısı (PTC)
Dörtlü Uyarı Sayısı (TOFC) 0’a ulaştığında, TetraGraph Post Tetanik Sayısı (PTC) 
modunu etkinleştirir. PTC modu sadece TOFC 0 olduğunda çalıştırılabilir.
PTC modu seçildiğinde, TetraGraph Dörtlü Uyarı Sayısının (TOFC) sıfıra eşit olduğunu 
kontrol etmek için yeni bir TOF okuması yapar. Bu gereksinim karşılandığında PTC 
dizisi başlar.
Tetanik stimülasyon, 5 saniyelik 200 µs puls süresiyle 50 mA akım genliğinde 50 Hz 
bir tetanik uyarı ve 3 saniye sonra bunu takip eden 1 Hz’de en fazla 20 ayrı tekli yanıt 
stimülasyonundan oluşur.
PTC, bir Tetanik stimülasyonun ardından algılanan yanıt sayısıdır. Monitör, artık yanıt 
algılanmadığında uyarmayı ve saymayı durduracaktır. Dolayısıyla PTC sıfır ve 20 
arasında bir rakam olabilir ve sıfır nöromusküler bloğun tam seviyesini gösterir.
Bir PTC dizisinin teslim edilmesinden sonra TetraGraph, PTC modunu en az 2 dakika 
devre dışı bırakır. Simge aralığına basılarak 2, 3 veya 5 dakikalık PTC aralığı seçilebilir.

PTC ölçümlerinin her 2 dakikada bir periyodundan daha hızlı tekrarlanması, yanıtların 
post tetanik potansiyasyonu (amplifikasyon) nedeniyle hatalı bir ölçümle sonuçlanabilir.
Ayarlarda talep üzerine PTC veya tekrarlanan PTC seçilebilir.

   Talep üzerine PTC seçildi

Talep üzerine PTC seçildiğinde, ünite bir PTC ölçüm dizisi çalıştıracaktır. Daha sonra 
cihaz TOF moduna dönecektir. Başka bir PTC dizisi çalıştırmak için PTC düğmesine 
basılmalıdır.

   
Tekrarlanan PTC seçildi

Tekrarlanan PTC seçildiğinde, ünite PTC için ön koşullar karşılanmayana (TOFC sıfır 
olmayana) kadar PTC dizilerini tekrar tekrar çalıştıracaktır. Tekrarlanan PTC'yi yeniden 
başlatmak için PTC düğmesine basılmalıdır.
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8.	 Tekli Uyarı (ST)
Tekli Uyarı (ST), kas yanıtlarının milivolt (mV) cinsinden tepeden tepeye genliğini 
görüntülemek için monitör tarafından kullanılan tekli bir uyarıdır. Stimülasyon 
frekansı, her 10 saniyede bir uyarıya karşılık gelen 0,1 Hz’dir. 1 Hz (saniye başına bir 
uyarı) frekanstaki ST, PTC dizisinin parçası olarak verilir (yukarıya bakın).
Tekli Uyarı (ST) iki farklı ayarda kullanılır:
1.	 Nöromusküler gevşeme sırasında trakeal entübasyona hazır olunduğunu gösteren 

bir kılavuz olarak paralizin başlangıcını belirlemek amacıyla.
2.	 PTC dizisinin bir parçası olarak (bkz. bölüm 7).

9.	 İlişkili Cihazlar ve Aksesuarlar
TetraGraph ile birlikte verilen ilgili cihazlar ve aksesuarlar, TetraCord Hasta Kablosu ve 
USB kablolu güç kaynağıdır. Gerekli TetraSens Elektrotları ayrı satılır.
NOT: TetraGraph ile yalnızca TetraSens Elektrotları kullanılmalıdır.

UYARI: TetraSens'in yeniden kullanılması, kuruma veya hidrojel ve yapışkan özelliklerinin 
kaybolması nedeniyle hatalı ölçüme neden olabilir. Ek olarak, elektrodun yeniden kullanımı 
çapraz kontaminasyona veya yüzeysel yanıklara neden olabilir.

UYARI: TetraSens dışındaki elektrotların kullanılması hatalı ölçüme ve/veya yüzeysel yanıklara 
neden olabilir.
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Yeniden şarj edilebilir pil, AC Adaptör kullanılarak şarj edilir. Bu Adaptör, yerel elektrik 
prizleri için yapılandırılmıştır ve bir USB kablosu kullanılarak TetraGraph’a bağlanır. 

NOT: TetraGraph bir bilgisayara bağlıyken çalıştırılamaz veya izleme gerçekleştirmek 
için bir hastaya bağlanamaz. TetraGraph yalnızca sağlanan güç kaynağı adaptörüyle 
kullanılmalıdır.
USB portu aynı zamanda TetraConnect çalıştıran bir bilgisayara veri aktarımı için 
kullanılan bir arayüzdür.*
RS-232 portu, harici çok parametreli monitörlere veya iletişim merkezlerine bağlantı 
sağlar. Philips IntelliVUE monitörlerine bağlantı için TetraGraph Philips Interface 
kablosunun yanı sıra CapsuleTech’in Axon ve Neuron bağlantı merkezlerine bağlantı 
için TetraGraph xcom gereklidir.
Bunlara ek olarak gerekebilecekler: TetraGraph’ın IV kutbuna bağlantısı için SEN 2101 
TetraGraph Pole Clamp Kit (İsteğe Bağlı).

*TetraGraph ile oluşturulan veri kayıtlarını içe aktarma, görüntüleme ve arama amaçlı 
bilgisayarlar, tabletler ve akıllı telefonlarda kullanım için bulut tabanlı bir hizmet.
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10.	Uyarıların, İkazların ve Yan Etkilerin Özeti
Bu yapıdaki tüm tıbbi cihazlarla ortak olarak, ayrılmaz riskler ve yan etkiler 
bulunmaktadır. Bu riskleri ortadan kaldırmak için her türlü çaba sarf edilmiş olmakla 
birlikte, cihaz kullanılırken dikkatli olunmalıdır. Kullanıcıların bu belgede yer alan tüm 
uyarıları ve ikazları bilmesi önemlidir.

UYARILAR

Yanıcı bir atmosferde veya yanıcı anesteziklerin yoğunlaşabileceği yerlerde kullanmayın.
Kalp pili gibi implante edilmiş bir elektronik cihaza sahip hastalar, uzman tıbbi görüşü alınana 
kadar elektriksel stimülasyona maruz bırakılmamalıdır.
TetraGraph, elektrotlarda istenmeyen stimülasyona ve hatalı operasyona neden olabileceği için 
kısa dalga veya mikrodalga terapi ekipmanı yakınında kullanım için uygun değildir.
Elektrocerrahi topraklama başarısız olursa elektrotların bulunduğu bölgede cilt yanıkları 
oluşabilir.
TetraSens'in yeniden kullanılması, kuruma veya hidrojel ve yapışkan özelliklerinin kaybolması 
nedeniyle hatalı ölçüme neden olabilir. Ek olarak, elektrodun yeniden kullanımı çapraz 
kontaminasyona veya yüzeysel yanıklara neden olabilir.
TetraSens dışındaki elektrotların kullanılması hatalı ölçüme ve/veya yüzeysel yanıklara neden 
olabilir.
Elektrotları; yalnızca yanık veya iltihap gibi hasar işaretlerinin olmadığı temiz, kuru cilde 
uygulayın.
Bazı dövme pigmentleri ferromanyetiktir ve elektriksel stimülasyona maruz kaldıklarında ciltte 
yanıklara neden olabilir.
Cihaz, yalnızca üretici tarafından önerilen kablolar ve elektrotlarla birlikte kullanılmalıdır.
Kronik elektriksel stimülasyonun uzun süreli etkileri bilinmemektedir.
Stimülasyon, özellikle sinokarotidiyen refleksine karşı duyarlılığı olduğu bilinen hastalarda, 
karotis sinüs sinirleri üzerinden uygulanmamalıdır.
Stimülasyon, boyun veya ağız üzerinden uygulanmamalıdır. Laringeal ve faringeal kaslarda 
şiddetli spazm oluşabilir ve kasılmalar, havayolunu kapatacak veya solunumda zorluk 
oluşturacak kadar güçlü olabilir.
Elektrik akımının kalbe girişi kardiyak aritmiye sebep olabileceğinden stimülasyon transtorasik 
olarak uygulanmamalıdır.
Stimülasyon transserebral olarak uygulanmamalıdır.
Stimülasyon, flebit, tromboflebit, varisli damarlar gibi şişmiş, enfekte olmuş veya iltihaplı 
alanların ya da deri döküntülerinin üzerinden uygulanmamalıdır.
Stimülasyon, kanserli lezyonların üzerinden veya bunların yakınında uygulanmamalıdır.
Kalp rahatsızlığı olduğundan şüphe edilen veya bu yönde tanı almış hastalarda dikkatli 
olunmalıdır.
Epilepsi olduğundan şüphe edilen veya bu yönde tanı almış hastalarda dikkatli olunmalıdır.
Aşağıdakilerin varlığında dikkatli olunmalıdır: 
	 a. Adet gören veya hamile rahim ve 
	 b. Normal hissin olmadığı cilt alanları.
Bazı hastalarda, elektriksel stimülasyona veya klinik yapıştırıcı ya da hidrojel gibi elektriksel 
olarak iletken bir ortama bağlı olarak cilt tahrişi veya aşırı duyarlılık oluşabilir. Tahriş, değişimli 
elektrot yerleşimi yöntemiyle azaltılabilir.
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İKAZLAR

Kullanımdan önce, monitörün zarar görmediğinden ve pilin tamamen şarj edildiğinden veya bir 
güç kaynağına bağlı olduğundan emin olun. Ayrıca cihazı ve TetraCord kablosunu herhangi bir 
gevşek veya hasarlı parça açısından görsel olarak kontrol edin.
Cihazın performansı belirtilenden, gerekenden veya beklenenden farklılık gösterirse cihazı 
hemen servis dışı bırakın.
Bakım çalışması, üreticinin talimatlarını izleyecek eğitimli personel tarafından yapılmalıdır.
Ekran üzerinde aşındırıcı temizlik maddeleri kullanmayın. 
Temizlikten önce, güç ünitesini şebeke elektrik kaynağından çıkarın. TetraGraph ve kabloları, 
temizlik veya dezenfeksiyon sırasında suya veya diğer sıvılara DALDIRILMAMALIDIR.
TetraGraph monitöründen ayırırken kablonun bükülmesi veya sert bir şekilde çekilmesi, 
TetraCord hasta kablosuna zarar verebilir.

YAN ETKİLER

TetraGraph’ın ve TetraSens Elektrotların kullanımından doğabilecek yan etkiler aşağıdaki gibidir:
Klinik yapıştırıcı veya hidrojele karşı alerjik reaksiyon.
Stimülasyon elektrotları sabit şekilde takılmazsa veya yeniden kullanılırsa lokal tahriş.
Maksimal akımları kullanan nörostimülasyon anestezi uygulanmamış hastalarda ağrıya neden 
olabilir.
Hastanın cildine uygulanan stimülasyon elektrotlarının altında cilt tahrişi ve yanıklar oluşabilir.

11.	Semboller ve Simgeler
Aşağıdaki semboller TetraGraph cihazı ve ekranı üzerinde ve TetraSens elektrot 
üzerinde kullanılmaktadır.
TetraGraph’ın etiketlerinde aşağıdaki semboller görülür.

 
2797

CE işareti ve 
onaylanmış 
kuruluş numarası

Avrupa Tıbbi Cihaz yönetmeliklerine uygunluğu gösterir.
Sembol, Onaylanmış Kuruluşu gösteren bir numarayla ilişkilidir.

SN Seri numarası Cihaza verilen benzersiz seri numarası.

Referans 
numarası Cihazın katalog veya model numarası.

 
Çalıştırma 
talimatları

Cihazın kullanım talimatları vardır.
Kullanım talimatlarına başvurun.

 

Talimat 
kılavuzuna bakın Kullanım talimatlarını okumalısınız.

Genel uyarı 
işareti Önemli bilgileri gösterir.

 
Kuru tutun Ürün kuru tutulmalıdır.
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Güneş ışığından 
uzak tutun Doğrudan güneş ışığına veya aşırı ısı kaynaklarına yakın bırakmayın.

Üretim tarihi Yıl ve ay olarak gösterilen üretim tarihi.

 
Üretici Üreticinin adı ve adresi. 

FCC işareti

FCC işareti, cihazın elektromanyetik parazitinin Federal İletişim 
Komisyonu tarafından onaylanan sınırların altında olduğunu 
belgelendiren, Amerika Birleşik Devletleri’nde satılan elektronik 
ürünlerde kullanılan bir sertifika işaretidir.

UL işareti TetraGraph, UL tarafından onaylanmıştır.

MR güvensiz TetraGraph cihazı MRI için güvenli değildir.

Tıbbi Cihaz TetraGraph tıbbi bir cihazdır.

Benzersiz Cihaz 
Kimliği

Benzersiz Cihaz Kimliği (UDI), sağlık hizmeti tedarik zincirindeki tıbbi 
cihazları işaretlemek ve tanımlamak için kullanılan bir sistemdir.

Sadece reçeteli 
kullanım içindir

ABD’deki federal yasa, bu cihazın satışını, çalıştığı eyaletin yasaları 
tarafından lisans verilen tıbbi hekime veya bu hekimin siparişi üzerine 
gerçekleştirilecek şekilde sınırlamaktadır.

WEEE Ev atıklarıyla birlikte atmayın, bkz. bölüm 24.

Nem Taşıma ve depolama nem sınırları

 
Basınç Taşıma ve depolama basınç sınırları

 
Sıcaklık Depolama sıcaklığı sınırları

 
Sıcaklık Taşıma sıcaklığı sınırları

BF Defibrilatörü 
Uygulanan Parça

Kardiyak bir defibrilatördeki boşalmanın etkilerine karşı koruma, belirli 
kablo ve elektrotların kullanımına bağlıdır.

 
Evrensel Seri Yol 
(USB) Şarj etme ve dosyaları indirme için USB portu.

Monitör 
Bağlantısı Monitör kablosu portu, bkz. bölüm 9.
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Elektrotlarda aşağıdaki ek semboller kullanılmaktadır.

CE işareti
CE İşaretinde herhangi bir numara olmaması, ürünün şirket 
tarafından sertifikalandırılmış bir Sınıf I Tıbbi Cihaz olduğunu 
gösterir. Bu sembol TetraSens Elektrot için geçerlidir.

UKCA işareti

UKCA İşaretinde herhangi bir numara olmaması, ürünün 
şirket tarafından sertifikalandırılmış bir Sınıf I Tıbbi Cihaz 
olduğunu gösterir. Bu sembol TetraSens Elektrot için 
geçerlidir.

Parti Kodu Cihazın lot numarası.

Paket hasarlıysa 
kullanmayın

TetraSens Elektrot torbası için.

Yeniden kullanmayın TetraSens Elektrot için - tek kullanımlıktır.

 
Steril değildir TetraSens Elektrot için

Son kullanma tarihi TetraSens Elektrot için

Aşağıdaki semboller TetraGraph güç kaynağı üzerinde kullanılmaktadır.

 
IEC 60417-5172 Sınıf II ekipman.

 IEC 60417-5032 Alternatif akım.

 IEC 60417-5031 Doğru akım.

12.	Başlarken
Teslim edilen sistem aşağıdaki öğeleri içerir: 
SEN 2001	 TetraGraph monitör 
SEN 2100	 TetraCord Patient Cable (Hasta Kablosu)/ 
SEN 2111	 TetraCord Patient Cable (Hasta Kablosu) 
SEN 2201	 USB güç kaynağı adaptörü (FRIWO model No. FW8002.1MUSB/05) 
SEN 2202	 TetraGraph’a takılan pil (Varta parça No. 56456 702 099) 
SEN 2207	 USB kablosu, güç kaynağını bağlamak için 3m (A tipi fişten B tipi fişe)  
SEN 008	 Çalıştırma Talimatları (bu belge) 
Aksesuarlar:
SEN 2002 20 TetraSens elektrot içeren kutu (her biri SEN 1002) 
SEN 2009 15 TetraSens Pediatric elektrot içeren kutu (her biri SEN 1009) 
SEN 2014 15 TetraSensitive elektrot içeren kutu (her biri SEN 1012)
İsteğe bağlı aksesuarlar: 
SEN 2101 TetraGraph Pole Clamp Kit 
SEN 2007 TetraGraph Philips Interface 
SEN 2010 TetraGraph Xcom cable
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Teslim alındığında ve saklama sürelerinden sonra, TetraGraph’ı kullanmadan önce 
temizleyin ve dezenfekte edin. Ayrıntılarıyla diğer talimatlar için bkz. bölüm 19.

İKAZ: Kullanımdan önce, monitörün zarar görmediğinden ve pilin tamamen şarj edildiğinden 
veya bir güç kaynağına bağlı olduğundan emin olun. Ayrıca cihazı ve TetraCord kablosunu 
herhangi bir gevşek veya hasarlı parça açısından görsel olarak kontrol edin.

13.	Kurulum
Aşağıdakileri yapın:
TetraGraph'ı sisteme dâhil olan USB kablosunu ve AC Adaptörünü kullanarak güç 
kaynağına bağlayın. USB kablosunu TetraGraph'ın üstündeki USB portuna bağlayın.

Alternatif olarak, verilen güç kaynağı ile kullanmadan önce takılı şarj edilebilir pili 
şarj edin.
Ön paneldeki AÇIK anahtarına basarak TetraGraph’ı açın.
Ekran aydınlanır ve monitör kısa bir otomatik test gerçekleştirir. 
Mavi çubuk soldan sağa doğru dolar, cihazın yazılım sürümü görünür ve ekran bir 
sonraki ekrana ilerler.
Cihaz kapatıldığında da yazılım versiyonu görüntülenebilir. Bölüm 15'e bakın.

SW Version xxx.xxx.xxx
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14.	TetraSens Elektrotlar
Elektrotlar cilde yerleştirilmeden önce, cilt yüzeyinin temiz ve kuru olduğundan emin 
olun.
Sağlanan kabloyu kullanarak elektrotları TetraGraph monitörüne bağlamadan önce 
elektrotları ele yerleştirin. 

Elektrotlar iki elden birine uygulanabilir; aşağıda gösterildiği şekilde, bilekteki ulnar 
siniri üzerinde uyarıcı elektrotlar olmalıdır, serçe parmağın altındaki hipotenar 
kasından (abductor digiti minimi kası), başparmağın altındaki tenar kasından 
(adductor pollicis kası) veya elin arkasındaki ilk dorsal interosseöz kasından gelen 
uyarılmış yanıt kaydedilmelidir.
Ameliyat bir kol üzerinde yapılıyorsa TetraSens elektrotlarını cerrahi alanın yakınında 
ve potansiyel girişimin etkisini azaltan yüksek frekanslı (HF) elektrokoter durumunda 
steril olmayan elektrotlardan kaçınarak karşı kola yerleştirin. 
Elektrotları bağlamak için aşağıdakileri yapın:
Gerekirse makasla keserek kılları temizleyin ve temiz bir gazlı süngerle hafifçe 
aşındırın. Poşeti yırtarak açın (makas kullanmayın) ve TetraSens Elektrotlarını poşetten 
çıkarın.
Elektrotların kenarını kaldırarak uyarıcı (proksimal, kare) elektrotları kovandan çıkarın 
ve aşağıda gösterildiği gibi ulnar sinire (nervus ulnaris) uygulayın.

{1 cm

Oval uyarıcı elektrotları ulnar 
sinirin üstüne yerleştirin

Bilek kırışıklığı
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Elektrotların kenarını kaldırarak kayıt (distal, yuvarlak) elektrotlarını kovandan çıkarın 
ve aşağıda gösterildiği gibi uygulayın.

TetraCord kablosunu elektrotlara bağlayın. SEN 2100’de kablo konnektörünün 
yanındaki tırnakları sıkın ve gösterildiği gibi doğru yönde olduğuna dikkat ederek 
TetraSens elektrot konnektörünün mavi kısmını kablo konnektörü içerisine tamamen 
yerleştirin ve ardından tırnakları serbest bırakın. SEN 2111'de kapağı açın, elektrodun 
mavi kısmını konnektöre tamamen yerleştirin ve kapağı kapatın.

Parça numarası SEN 2100

Parça numarası SEN 2111
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Konnektöre yerleştirilmiş TetraSens elektrodunun 
Doğru ve Yanlış konumlandırması

Konnektöre yerleştirilmiş TetraSens  
Pediatric ve TetraSensitive elektrodunun  

Doğru ve Yanlış konumlandırması

Not: Direncin üstesinden gelmek ve sensörü, kablo konnektörüne tam olarak 
yerleştirmek önemlidir. Sensör doğru şekilde konumlandırıldığında üzerindeki 
mavi çizgi artık görünmez.
Elektrotlar cilde artık sıkı bir şekilde yapışmadıklarında atılmalıdır. Başka hiçbir 
ekipmanın uyarıcı ve kayıt elektrotlarıyla temas etmediğinden emin olun.

TetraCord kablosunu, TetraGraph monitörüne, kabloyu BÜKMEDEN ve düz bir şekilde 
takarak bağlayın. Kablo konnektörünün üzerindeki siyah ok, monitördeki konnektör/
port üzerindeki oyuk ile hizalanmalıdır.

Aşağıda gösterildiği gibi, hareket sonucu bağlantı üzerindeki gerilimi azaltmak için 
kabloyu bantla ön kola sabitleyin.
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Elektrotları çıkarmak için aşağıdakileri yapın:
TetraGraph monitörünü kapatın.
Kablo konnektörünün yanındaki tırnakları sıkarak (SEN 2100) veya kapağı açarak 
(SEN 2111) TetraCord kablosunu TetraSens elektrotlarından çıkarın.
Kenarını yavaşça soyarak elektrotu ciltten çıkarın.
Ciltteki olası jel kalıntısını temizleyin.
Kullanılmış elektrotları klinik atık olarak atın.

15.	Çalıştırma
Ünitenin ekranın sol üst köşesinde gösterildiği 
gibi yeterli pil ömrüne sahip olduğunu veya güç 
kaynağına bağlı olduğunu kontrol edin. %100 pil şarjı, 
iyi durumdaki yeni bir pil ile yaklaşık 8 saat kesintisiz 
kullanım sağlar.
Parlaklığı, Sesi, PTC modunu, Tarihi/Saati, Hasta 
Referansını ayarlamak için Ayarlar'a basın.
Ekran, uyarıcı elektrotlar ve uyarılmış yanıt sensörleri 
simgelerinin rengini değiştirerek ciltle temas eden 
elektrodun etkililiğini gösterecektir. 

GRİ, hasta kablosunun ya da uyarıcı elektrot veya kayıt elektrotu çiftlerinin hastaya 
bağlı olmadığını ve monitörün doğru bağlanana kadar uyarmayı duraklatacağını 
gösterir. 
YEŞİL, elektrodun doğru şekilde bağlandığını ve empedansın istenen uyarı akımını 
vermek veya yanıtı kaydetmek için kabul edilebilir sınırlar içerisinde olduğunu 
gösterir.
Sorun giderme için bölüm 17'ye bakın.

UYARI: TetraGraph, elektrotlarda istenmeyen stimülasyona ve hatalı operasyona neden 
olabileceği için kısa dalga veya mikrodalga terapi ekipmanı yakınında kullanım için uygun 
değildir
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Ayarlar seçilirse soldaki ekran görünür. 

Parlaklığı artırmak veya azaltmak için + veya - 
düğmesine basın. 
Sesi açmak/kapatmak için şu düğmelere basın: 

PTC modunu seçmek için şu düğmelere basın:

Tarih ve Saati seçmek için oka basın ve tarih ve format 
seçenekleri arasında geçiş yapmak için YY/AA/GG'ye 
basın. Tarih formatı üç şekilde mevcuttur: YY/AA/GG, 
GG/AA/YY, AA/GG/YY.
Hasta Referansı eklemek için oka basın ve Hasta 
Referans Kimliğini girin.
Tüm Hasta Verilerini silmek için Hasta Verileri'ne ve 
Verileri Sil'e basın.

Kullanımdan önce, monitörün zarar görmediğinden ve pilin tamamen şarj edildiğinden veya 
bir güç kaynağına bağlı olduğundan emin olun. Ayrıca cihazı ve TetraCord kablosunu herhangi 
bir gevşek veya hasarlı parça açısından görsel olarak kontrol edin
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OTOMATİK BAŞLATMA

Otomatik modu başlatmak için başlangıç 
ekranındaki Otomatik Başlat düğmesine basın. 
Otomatik bir kurulum sırasında, ünite ölçüm 
ekranı görünmeden önce maksimal akımı tespit 
edecek ve akımı maksimal yanıt noktasının 
(supramaksimal akım seviyesi) %20 üzerinde 
ayarlayacaktır. Miliamper (mA) cinsinden uyaran 
ve mikrosaniye (µs) cinsinden puls genişliği 
için otomatik olarak seçilen parametreler, TOF 
ölçümlerine başlamadan önce birkaç saniye 
ekranda gösterilir. OTOMATİK modu, sağ üst 
köşede yeşil renkte görüntülenir. Cihaz maksimum 
yanıta ulaşamazsa monitör varsayılan olarak 300 
µsn puls genişliğinde 60 mA maksimum uyarı 
verecek ve MAN modu sağ üst köşede turuncu 
renkte görüntülenecektir.

MANUEL MOD

Manuel modu başlatmak için başlangıç 
ekranındaki Manuel düğmesine basın. Ayarlarda 
istediğiniz Akım ve Puls Genişliğini seçin. Manuel 
mod için varsayılan ayar 50 mA ve 200 µs'dir. 
İzlemeye başlamak için TOF veya ST düğmesine 
basın. MAN modu, sağ üst köşede turuncu renkte 
görüntülenir.
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1. Pil göstergesi 2. Harici monitör göstergesi 3. Ayarlar

5. Toplam süre 4. �Kapalı/Sistem 
menüsü

7. Aralık 6. Otomatik/Manuel 
göstergesi

9. Bilgi alanı 8. Ölçüm sonucu

11. Taban çizgisi 10. Grafik alanı

13. Grafik sekmeleri 12. İşaret

14. Son ölçümden bu 
yana geçen süre 15. Ölçüme kalan süre

16. Ölçüm süresi 
çubuğu 17. Mod düğmeleri
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No. Bileşen Tanım
1 Pil göstergesi Pil seviyesi, grafiksel bir gösterim ve bir sayı ile gösterilir.

2 Harici monitör Hiçbir monitör bağlı değilse: Boş

Harici monitör bağlı:	

Harici monitörle bağlantı kesildi: 	

3 Ayarlar Sembol vurgulanır ve cihaz duraklatıldığında basılabilir, aksi takdirde 
sembol soluklaşır. 

4 Kapalı/Sistem 
menüsü

Sistem menüsünü açmak veya cihazı kapatmak için sembole basılır.  
Sembol vurgulanır ve cihaz duraklatıldığında basılabilir, aksi takdirde 
sembol soluklaşır.

5 Toplam süre Toplam süre, ilk ölçümden itibaren geçen süredir.

6 Otomatik gösterge/
Manuel gösterge

Bir supramaksimal akım bulunursa OTOMATİK’i görüntüler. 
Supramaksimal akım bulunamadıysa veya kullanıcı manuel modu 
seçtiyse MAN görüntülenir.

7 Aralık Geçerli aralık ayarını gösterir. Aralık ayarını değiştirmek için herhangi 
bir zamanda basılabilir. TOF modunda TOF aralığı görüntülenir ve PTC 
tekrarlı modunda PTC aralığı görüntülenir. 

8 Ölçüm sonucu Son ölçümün sonucunu görüntüler. Cihaz duraklatılırsa değer soluk gri 
renkte görüntülenir. 

9 Bilgi alanı Bu alanda farklı bilgiler görüntülenir. 
Ölçüm sonucunun yanında görüntülenen küçük göstergeler: 

1) Düşük akım (sarı elektrot) 
2) TOF kontrolünde sinyal nedeniyle PTC iptal edildi

Büyük göstergeler:
1) Gürültü
2) Tetanik stimülasyon

10 Grafik alanı Çubuk grafiği, dalga grafiği ve trend grafiği için yer

11 Taban Çizgisi T1 veya ST Taban Çizgisini gösterir. Yeşil >= 5 mV, Turuncu <5 mV. 
Taban çizgisi, ekrandaki taban çizgisi değerine basılarak manuel olarak 
sıfırlanabilir. Değer, çubuk grafiğinde bir çizgi olarak gösterilir. 

12 İşaret Bir işaret ayarlamak için basılabilir. Ayarlanan işaret yalnızca trend 
grafiğinde görünür.

13 Grafik sekmeleri Çubuk, dalga ve trend görünümü arasında seçim yapın.

14 Son ölçümden bu 
yana geçen süre

Ekranda görüntülenen, son ölçümden bu yana geçen süreyi belirtir. Bu 
her zaman artmaktadır.

15 Ölçüme kalan süre Bir sonraki ölçüm için bir geri sayım sayacı. Cihaz duraklatılırsa hiçbir 
değer görüntülenmez.

16 Ölçüm süresi çubuğu Bir sonraki ölçüm için geri sayımı gösterir. Cihaz duraklatılırsa çubuk 
tamamen gri olur. 

17 Mod düğmeleri Modu seçmek için
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TOF MODU

TOF aralıkları, çalışırken Aralık’a basılarak 
değiştirilebilir. Mümkün olan TOF Aralıkları: 20 sn, 
1 dk, 5 dk, 15 dk, 60 dk.

TOF izlemeyi duraklatmak için şu düğmeye basın: 

İzleme duraklatıldığında stimülasyon durdurulur.
Tüm izleme sırasında, veriler bir çubuk grafiği, 
dalga biçimi veya trend grafiği şeklinde 
görüntülenebilir.

TETANİK STİMÜLASYON VE POST TETANİK SAYISI (PTC)
TOF Sayısı sıfır (0) olduğunda TetraGraph, PTC 
modunu etkinleştirir. 
PTC modu seçildiğinde TetraGraph, TOFC 0'ı 
doğrulamak için yeni bir TOF iletir. TOFC 0'a eşitse 
PTC dizisi başlatılır.
PTC şunlardan oluşur:
1.	 50 Hz tetanik stimülasyon (5 s).
2.	 20'ye kadar ayrı tekli stimülasyon tarafından 

takip edilir.
PTC, tetanik stimülasyondan sonra tespit edilen 
yanıtların sayısıdır ve 0 ile 20 arasında bir sayı 
olabilir.

Bir PTC ölçümü sona erdiğinde, başka bir ölçüm başlatılmadan önce diğer TOF 
ölçümleri 2 dakika boyunca engellenecektir. Bu aralık sabittir ve değiştirilemez. PTC 
ölçümleri için varsayılan aralık 2 dakikadır. Diğer PTC aralıkları, 3 ve 5 dakikadır ve 
ayarlar altında seçilebilir.
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TOF çalışırken ve sonuç 0'ın üzerinde bir TOFR veya 
TOFC olduğunda, PTC düğmesi devre dışı bırakılır.

TOF çalışırken ve sonuç bir TOFC 0 olduğunda, PTC 
düğmesi etkinleştirilir.

Talep üzerine PTC: PTC başlatıldığında, TetraGraph 
bir PTC ölçümü gerçekleştirir ve ardından TOF 
moduna döner.

Tekrarlanan PTC: PTC başlatıldığında, TetraGraph 
ayarlanan PTC aralıklarına göre PTC ölçümlerini 
çalıştırır. PTC dizisindeki TOF kontrolü, TOFC 0'ın 
üzerinde bir değer kaydederse TetraGraph PTC 
modundan çıkar ve TOF moduna döner. PTC 
aralıkları, PTC çalıştırılırken değiştirilebilir.

TEKLİ UYARI MODU

Tekli Uyarı (ST), kas yanıtlarının milivolt (mV) 
cinsinden tepeden tepeye genliğini görüntülemek 
için monitör tarafından kullanılan tekli bir uyarıdır. 
ST'yi başlatmak için ST düğmesine basın
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ÖLÇÜM GÖRSELLEŞTIRME
Ölçüm, üç farklı grafik sekmesinde görselleştirilebilir: çubuk, dalga ve trend 
görünümü.

TREND GRAFİĞİ

Trend Grafiği, X ekseni boyunca süreyi, Y ekseni 
boyunca da TOF oranını, TOF sayısını ve PTC’yi 
gösterir. 
Sağa kaydırmak için ekranda sağa, sola kaydırmak 
için ekranda sola basın. İşaretlemek için işaret 
düğmesini (sağdaki sekme) seçin.

	
DALGA BİÇİMLİ

Dalga biçimli grafik sekmesi, elektrik sinyalini mV 
cinsinden görüntüler. 
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GÜRÜLTÜ BİLDİRİMİ

Gürültü bildirimi, yakındaki herhangi bir elektronik 
cihazdan herhangi bir elektromanyetik parazit 
tespit edildiğinde görünür.
Bu, elektrokoter etkinlik sonucunda olabilir ve 
elektrokoter paraziti durduğunda izleme devam 
eder.
Bu ayrıca yakındaki ekipmandan kaynaklanabilir. 
Hasta Kablosunun diğer elektrikli ekipmandan ve 
kablolardan iyice ayrıldığından emin olun.

 YENİ HASTA, ÜNİTEYİ KAPATMA, YÜKLEME VE SİSTEM

İzleme tamamlandığında, üniteyi duraklatın ve 
ekranın sağ üst köşesindeki KAPALI düğmesini kul-
lanarak kapatın.
KAPALI düğmesine basıldığında 5 saniyelik 
bir geri sayım ekranı görünür. Bu ekran ayrıca 
önceden kaydedilen verileri yükleme veya Sistem 
seçenekleri menüsüne girme seçeneğine sahiptir.
Yeni bir hastada izlemeyi başlatmak için yeni hasta 
düğmesini seçin.
Alternatif olarak, KAPALI düğmesine tekrar 
basılarak geri sayım atlanabilir ve ünite 
kapatılabilir.
Sistem seçilirse Sistem Bilgisi ekranı görünür.
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TetraGraph'ın bağlantısı 5 dakikadan fazla kesilir ve 
ardından yeniden bağlanırsa aynı hastayla devam 
etme veya yeni hasta seçme olanağı sunan bir 
açılır pencere belirecektir.

SİSTEM BİLGİSİ 

Yeniden programlama (sadece bir Servis 
Mühendisinin kullanımı için) 

Ekran kalibrasyonu Dokunmatik Kalibrasyonu, 
dokunmatik ekranın ekranda gösterilen talimatlar 
uyarınca ayarlanmasını sağlar. Bir kalem (veya 
başka bir sivri uçlu nesne) kullanarak ekranda 
gösterilen üç odak noktasının ortasını işaretleyin

Yazılım Sürümü (sadece bilgi)
Seri Numarası xxxxxx (sadece bilgi)
Frekans Hat güç frekansını ayarlayın. 50 Hz ve 
60 Hz arasında geçiş yapmak için basın.
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YÜKLE

Yükleme seçilirse soldaki ekran görünür.
Monitör, aşağıdaki fotoğrafta sağda yer alan 
konnektör üzerinden USB kablo aracılığıyla 
uygulamayı çalıştıran bir bilgisayara bağlı 
olduğu sürece, TetraConnect ile yükleme 
gerçekleştirilebilir. 
Bir yükleme tamamlandığında, yüklenen hasta 
verilerini cihazdan silmek için bir soruyla birlikte 
"Yükleme Tamamlandı" metni görünecektir. 
Verileri silmek için “Sil”e basın veya cihazı, 
silmeden kapatmak için “İptal”e basın. 
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16.	Veri çıkışı ve siber güvenlik kontrolleri
TetraGraph, harici bağlantılar aracılığıyla kontrol edilemez veya başka bir şekilde 
erişilemez. Monitör; TOF oranı, TOF Sayısı, PTC ve Tekli Uyarı dâhil olmak üzere USB/
seri kablo üzerinden veri iletir. TetraGraph, Korunan Sağlık Bilgilerini saklamaz veya 
iletmez. Verilere yetkisiz erişimi önlemek için TetraGraph'ın bağlı olduğu tüm harici 
cihazların güvenilir bir ağda olduğundan emin olun.

17.	Sorun Giderme
Sorun Giderme Çizelgesi
Bir TetraGraph monitörü kullanılırken tanımlanan en yaygın sorunların bazılarını 
çözmek için bu sorun giderme çizelgesini kullanın.

Semptom Çözüm

Elektrot sembolü sarı Büyük olasılıkla cilt arayüzünde yüksek empedans nedeniyle TetraGraph’ın 
istenen uyarım akım ayarını (mA) veremediğini gösterir.
Bölüm 14’te gösterildiği üzere, Elektrodun Hasta Kablosuna doğru şekilde 
bağlandığını kontrol edin.
Hasta Kablosunun TetraGraph’a bağlandığını kontrol edin.
Bölüm 14’te gösterildiği üzere, gösterilen Elektrodun ciltle iyi temas ettiğinden 
emin olun.

Elektrot sembolü 
kısmen gri ve soru 
işareti görünüyor

?

Bölüm 14’te gösterildiği üzere, gri ile gösterilen Elektrodun ciltle iyi temas 
ettiğinden emin olun.
Bu (gri kayıt elektrotlarını gösteren) gösterge elektrokoter kullanımı sırasında da 
görüntülenebilir ve gri kayıt elektrotlarını gösterir. Elektrokoter durur durmaz 
kaybolacaktır.

Elektrot sembolü 
tamamen gri ve 
soru işareti sembolü 
görünüyor

?

Hasta kablosunun ya da uyarıcı elektrot veya kayıt elektrotu çiftlerinin hastaya 
bağlı olmadığını ve monitörün doğru bağlanana kadar uyarmayı duraklatacağını 
gösterir. 
Bölüm 14’te gösterildiği üzere, Elektrodun Hasta Kablosuna doğru şekilde 
bağlandığını kontrol edin.
Hasta Kablosunun TetraGraph’a bağlandığını kontrol edin.
Elektrotların uygulandığını ve ciltle iyi temas ettiğini kontrol edin.

Gürültü Sembolü 
gösteriliyor

Elektrokoter kullanımı esnasında gerçekleşenler dışında gürültü sembolü 
görünürse TetraCord Hasta Kablosunun diğer kablo veya elektrikli 
ekipmanlardan iyice ayrıldığından emin olun. 
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Taban çizgisi tespit 
edilmedi.

Nöromusküler bloke edici ajanlar muhtemelen izlemeye başlamadan önce 
uygulanmıştır, bu nedenle herhangi bir taban çizgisi tespit edilememiştir. Cihaz, 
varsayılan olarak 300 µsn'lik bir puls genişliğinde 60 mA maksimum uyarıcıyı 
otomatik olarak iletecektir. TOFR %80'e ulaştığında bir T1 taban çizgisi otomatik 
olarak ayarlanır.

Taban çizgisi mV 
yanıtı <5 mV

<5 mV taban çizgisi, şunun bir göstergesidir: 
1.	 TetraGraph izlemesine başlamadan önce nöromusküler bloke edici ajanlar 

uygulanmıştır. 
2.	 Uyarıcı elektrotlar ve/veya kayıt elektrotları doğru şekilde 

yerleştirilmemiştir. 
En iyi ölçüm için Dörtlü Uyarı Oranı (TOFR) taban çizgisi, nöromusküler bloke 
edici ajanlar uygulanmadan önce ancak genel anestezi indüksiyonundan sonra 
saptanmalıdır.

Cihaz kapandı Cihaz 60 dakikadan uzun bir süredir inaktif veya pil bitmiş olabilir. Senzime 
tarafından sağlanan USB kablosu ve AC güç adaptörünü kullanarak güç 
kaynağına bağlayın. Alternatif olarak, TetraGraph'ı servisten çıkarın ve takılı şarj 
edilebilir pili yeniden şarj edin. 13. bölüme bakın.

Ekran dokunmaya 
yanıt vermiyor

Bölüm 15’te gösterildiği üzere, ekran kalibrasyonunu kontrol edin.
Ekran kalibrasyonu sorunu çözmezse TetraGraph’ı servisten çıkarın ve yetkili 
servis merkezinden yardım isteyin.

Cihaz performansı 
değişiyor

TetraGraph’ı servisten çıkarın ve yetkili servis merkezinden yardım isteyin.

Kullanılabilir günlük 
kayıt belleği <20 saat

Monitör, bellekte en fazla 500 kayıt (vaka) depolayabilir. Yaklaşık 30 ilave kayıt 
(20 saatlik kayıt alanı) için yeterli boş bellek alanı kaldığında, açılış ekranında bir 
uyarı görüntülenir.
Monitör normal şekilde çalışmaya devam edecektir. İstenirse veriler 
TetraConnect'e yüklenebilir ve ardından cihazdan silinebilir. 500 vaka 
kaydedildiğinde monitör tüm kayıtları otomatik olarak silecektir. Verilerin 
silinmesine ilişkin talimatlar için bölüm 15’e bakın.

Not: Cihaz ile ilgili olarak kullanıcının ve/veya hastanın başına gelen tüm ciddi olaylar, Senzime'e ve 
kullanıcının ve/veya hastanın yerleşik olduğu (Avrupa için) Üye Devlet'in yetkili kurumuna veya (diğer 
ülkeler için) ilgili sağlık otoritesine rapor edilmelidir.
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18.	Bakım ve Pil Şarjı
Şarj etmek için TetraGraph cihazını yalnızca sağlanan kabloyu ve şarj cihazını 
kullanarak USB portu üzerinden şarj cihazına bağlayın. TetraGraph şarj olurken 
kullanılabilir. Cihaz uzun süre saklanacaksa depolamadan önce %40 pil kapasitesine 
kadar şarj / deşarj edilmeli, her 12 ayda bir kontrol edilmeli ve %40 pil seviyesini 
korumak için gerektiğinde yeniden şarj edilmelidir. Bu, maksimum ömrü ve gerçek 
zamanlı saat ayarının korunmasını sağlayacaktır.
Ön panelin sol üst tarafındaki pil şarj göstergesi ışığı cihaz şarj edilirken sarı yanacak 
ve şarj tamamlandığında yeşile dönecektir. Şarj süresini kısaltmak için şarj edilirken 
TetraGraph ünitesi kapatılabilir.
Cerrahi bir prosedür başlatmadan önce pil seviyesini her zaman kontrol edin.
Kullanımdan önce cihazı ve kabloları hasar açısından kontrol edin. Cihaz hasarlıysa 
veya beklendiği gibi çalışmıyorsa cihazı kullanmayın. 
TetraGraph kullanıcının servis yapabileceği hiçbir parçaya sahip değildir ve modifiye 
edilmemelidir. 

İKAZ: Bakım çalışması, üreticinin talimatlarını izleyecek eğitimli personel tarafından 
yapılmalıdır

Periyodik kontroller
TetraGraph'ı şu tür hasarlar açısından görsel olarak inceleyin:
•	 Muhafazanın, ekranın, bacakların veya kutup kelepçesinin çatlaması
•	 Aşınma
•	 Koruyucu işlemin bozulması (Pil kontaklarındaki kaplama)
•	 Çizikler, ezikler veya pürüzler
TetraCord'u ve tüm iletişim kablolarını bu tür hasarlar açısından görsel olarak 
inceleyin:
•	 Kablolarda veya tellerde çatlaklar, bükülmeler veya sürtme veya aşınma belirtileri
Hem TetraGraph hem de kablolardaki elektrik konnektörlerini bu tür hasarlar 
açısından görsel olarak inceleyin:
•	 Yalıtımın bozulması
•	 Aşırı ısınma belirtileri
•	 Bükülmüş veya hasarlı kontaklar
Cihazın ve kabloların iyice temizlendiğinden ve özellikle konnektörlerin üzerinde veya 
yakınında kalıntı bulunmadığından emin olun. 
Pilin değiştirilmesi gerekip gerekmediğini kontrol edin. Pilin değiştirilmesi gerekip 
gerekmediğini öğrenmek için şu adımları izleyin:
•	 Pil göstergesi yeşil olana kadar TetraGraph'ı şarj edin. 
•	 TetraGraph'ı SEN 2226 Boşaltma fişiyle bağlayın. 
•	 Manuel düğmesini seçin.
•	 Uyarı ayarı olarak 60 mA seçeneğini seçin.
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•	 Puls Genişliği ayarı olarak 300 µS seçeneğini seçin.
•	 Aralık ayarları olarak 20 Sn. seçeneğini seçin.
•	 TOF düğmesine basarak TetraGraph'ı başlatın. Testin başlama saatini yazın. 
•	 Pil %0'a ulaşana veya TetraGraph kapanana kadar TetraGraph'ı çalıştırın. Testin durduğu 

zamanı yazın.
•	 Test 6 saatten kısa sürdüyse pili değiştirmeyi düşünün.
TetraGraph üzerindeki USB konnektörünü kontrol edin. USB kablosunu (güç 
kaynağından) takarken iyi bir bağlantı kurulduğundan ve ayrıca konnektörün gevşek 
olmadığından emin olun. 
Bu testlerin 24 ayda bir yapılması önerilir.

Pil değiştirme
Tüm pillerin kapasitesi zamanla azalır ve tam şarjlı bir pil 6 saatten daha az çalışma 
sağlıyorsa değiştirilmesi önerilir. Pilin değiştirilmesi gerekip gerekmediğini öğrenmek 
için yukarıdaki talimatları izleyin. 
Pil değiştirme bilgileri için bir Senzime temsilcisiyle iletişime geçin.

TetraCord'un Değiştirilmesi
TetraCord Hasta Kablosu konnektörünün tutma kuvveti zamanla azalabilir. SEN 2100 
kablosunun 500 takma döngüsünden veya bir yıl sonra (hangisi önce gelirse) ve SEN 
2111 TetraCord kablosunun 1000 takma döngüsünden veya 2 yıl sonra (hangisi önce 
gelirse) değiştirilmesi önerilir. 
Güç kaynağının, klinik kuruluşun güvenlik test politikasına uygun olarak her yıl 
elektriksel güvenlik testinden geçirilmesi önerilir.
Bir arıza nedeniyle şarjın durdurulması gerekirse USB kablosunu çıkarmalısınız ve 
gerekirse şarj cihazının şebeke elektriğiyle bağlantısını kesmelisiniz. Bağlantıyı daha 
kolay kesebilmek için konuma erişimin kolay olduğundan emin olun. 
Servis veya bakım isterken, daima cihazın tabanındaki bir etikette bulunan seri ve 
referans numaralarını belirtin. 
TetraGraph'ın hizmet ömrü 7 yıldır, bu süreden sonra cihazın bir Senzime yetkili servis 
merkezi tarafından kontrol edilmesi gerekir.

Güç Kaynağının Değiştirilmesi
Güç kaynağı, güç kaynağı adaptörü veya USB kablosu arızalıysa ve değiştirilmesi 
gerekiyorsa bu yedek parçaları almak için tedarikçiniz veya Senzime AB ile iletişime 
geçin. 
TetraGraph ünitesine bağlarken yalnızca temin edilen şarj cihazını ve kabloyu kullanın.

İKAZ: Cihaz performansı belirtilenden, gerekenden veya beklenenden farklılık gösterirse cihaz 
hemen servis dışı bırakılmalıdır
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19.	Temizlik ve Dezenfekte Etme

İKAZ: Temizlikten önce güç ünitesini şebeke elektrik kaynağından çıkarın. TetraGraph ve 
kabloları, temizlik veya dezenfeksiyon sırasında suya veya diğer sıvılara DALDIRILMAMALIDIR.

İKAZ: Ekran üzerinde aşındırıcı temizlik maddeleri kullanmayın.

Temizlik maddeleri ve dezenfektanlar tıbbi cihazlarda kullanım için üretilmiş olmalı ve 
plastik ve metal yüzeylerde kullanıma uygun oldukları belirtilmiş olmalıdır.
Sadece TetraGraph monitörü ve TetraCord kablosu temizlenebilir: TetraSens Elektrot 
tek kullanımlıktır ve her hasta izleme oturumu için yeni bir sensörle değiştirilmelidir. 

UYARI: TetraSens'in yeniden kullanılması, kuruma veya hidrojel ve yapışkan özelliklerinin 
kaybolması nedeniyle hatalı ölçümlere yol açabilir. Ek olarak, elektrodun yeniden kullanımı 
çapraz kontaminasyona veya yüzeysel yanıklara neden olabilir.

Temizlik ve Dezenfekte Etme
Dış muhafaza; solventler ve aşındırıcı malzemeler haricindeki yüzey temizleme 
maddeleri ve dezenfektanlarla manuel olarak temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir. 
Temizlik ve dezenfeksiyonu her zaman aynı anda gerçekleştirin. Kullanımdan hemen 
sonra ve her zaman dezenfeksiyondan önce temizleyin.

Manuel Temizleme
Tüm parçaları temizlik bezleriyle veya sabun ve suyla ya da deterjan bazlı dezenfektanla 
nemlendirilmiş yumuşak, tüy bırakmayan bir bezle görsel olarak temizlenene kadar silin. 
Yüzeyi kurumaya bırakın.
Suyla nemlendirilmiş yumuşak, tüy bırakmayan bir bezle temizlik maddesi kalıntılarını 
silin. 
Yüzeyin temiz olup olmadığını görsel olarak kontrol edin. Temiz değilse temizleme 
prosedürünü tekrarlayın.

Manuel Dezenfeksiyon
1.	 Manuel dezenfeksiyondan önce yüzeyleri temizleyin
2.	 Tüm parçaları dezenfeksiyon bezleriyle veya dezenfektanla nemlendirilmiş 

yumuşak, tüy bırakmayan bir bezle silin. Belirtilen süre boyunca yüzeyin ıslak 
olduğundan emin olun. 
a. 	 Alkol bazlı dezenfektan (%70) - yüzey üzerinde 3 dakikalık süre 
b.	 Oxivir Excel bez (%0,36 Hidrojen peroksit) - Yüzey üzerinde 3 dakikalık süre

3.	 Yüzeyi hava ile kurumaya bırakın.
4.	 Suyla nemlendirilmiş yumuşak, tüy bırakmayan bir bezle dezenfektan kalıntılarını 

silin. Çapraz bulaşmayı önlemek adına her parça için temiz bez kullandığınızdan 
emin olun.

5.	 Konnektörler veya pil kapağı vasıtasıyla cihaza nem girmemesini sağlamaya dikkat 
edin.
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20.	Performans ve Teknik Özellikler
Stimülasyon Paternleri 
Tekli Uyarı (ST) 	 0,1 Hz’de 200 veya 300 µs süreli puls
Otomatik Kalibrasyon ST	 �1 Hz’de otomatik olarak tekrarlayan 200 veya 300 µs süreli 

en fazla 14 adet puls dizisi
Dörtlü Uyarı Oranı (TOFR ve TOFC)	 �Kullanıcının seçtiği şekilde 20 s, 1 dakika, 5 dakika, 

15 dakika veya 60 dakikalık frekansta tekrarlanan, 2 Hz’de 
200 veya 300 µs süreli 4 puls 

Post Tetanik Sayısı (PTC)	 �PTC, 50 mA, 200 µs’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 aldığı Tetanik Stimülasyondan oluşur

Zamanlamanın Doğruluğu	 Puls süresi ve puls tekrarlama frekansları ±%5
	 �Tanımlanan doğruluk aralığına yönelik genlik kontrol akımı, 

IEC 60601-2-40(+/- %25) ve Temel Performans (SEN012M) 
+/- %10 için yeterlidir

Stimülasyon

Mod:
Maks. akım (mA) Maks. voltaj (V) DC bileşeni

RMS @ 1 kΩ Tepe RMS @ 1 kΩ Tepe (V)

ST (Tek Uyarı) 0,33 60 0,33 300 0

TOFR ve TOFC (Dörtlü Uyarı) 1,47 60 1,47 300 0

Tetanik Stimülasyon 5,0 50 5,0 300 0

Uyarı Kalibrasyonu 1,04 60 1,04 300 0
Stimülasyon akımı seçenekleri: 50 mA’da ayarlı Tetanik Stimülasyon dışında 10, 20, 30, 40, 50, 
60 mA
Stimülasyon Voltajı 300 V Tepe. Elektrot/Hasta rezistansı maksimum 50-5000 ohm. Yüksek cilt 
empedansı, seçilen akımın elde edilememesine neden olabilir. 

Ölçümün Doğruluğu
TOF Oranı	 �Teorik değerle karşılaştırıldığında tam ölçeğin ±%10’u. 

(Ör. %85, %75 – 95 arasındadır)
TOFC değerleri	 �Sonuçların %90’ı teorik değere eşit, kalan %10 da 1 sayısı 

içerisindedir
mV Değerleri	 �Cilt empedansı değişkenliğinden olayı ± %15 olarak 

belirtilmiştir

Güç Kaynağı	
Pil 	 �İyi durumda yeni bir pil ile 8 saat sürekli çalışma
Şarj cihazı	 EN 60601-1 güç kaynağı 5V DC USB bağlantısı
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Grafikler
Ekran	 Renkli LCD, Parlaklık kontrolü, Dokunmatik Ekran arayüzü
MAP (Kas Aksiyon Potansiyelleri)	 Dalga biçimlerinin görüntülenmesi
TOF	 �Dört puls genliği ve % çubuğu, ardışık TOFR değerlerinin trendi
TOFC	 TOF Sayısı, tam sayı ve trend
PTC	 Post tetanik ST yanıtı sayısı
ST	 �Yanıtın genliği, mV, çubuklar halinde yanıt genliği dizisi

Ayarlar
Kurulum	 �Maksimum akımın otomatik tespiti 

Maksimal akımın %20 üzerinde supramaksimal akım
Gün-Tarih	 Kullanıcının seçebileceği üç format
Hasta Kimliği	 En fazla 12 karakter, sayısal artı tire
İşitilebilir uyarı göstergesi	 Açık/Kapalı
Veri Arayüzü	 PC’ye USB dosya aktarımı

Boyutlar
Uzunluk	 180 mm
Genişlik	 100 mm
Kalınlık	 35 mm
Ağırlık	 380 g ± 40 g (pil dahil)

İletişim Arayüzü
USB konnektör	 Bağlı ekipman USB 2.0 veya üzeri
RS-232 konnektörü	 Diğer monitör bağlantıları için tahsis edilmiştir 

Güç Ünitesi
Anma	 Giriş: 100-240 V ~, 50 ila 60 Hz, 160-80 mA
	 Çıkış: 5 V DC, 1400 mA
Temel Performans	 �TetraGraph birimi bir EMG'yi ölçer ve bu, daha sonra şu şekilde 

filtrelenir: tepeden tepeye EMG’nin büyüklüğünü algılamak 
için çalışan bir yazılım ve bir algoritma. TetraGraph'ın EMG 
işlevi, test edilmiş ve doğru bir simüle edilmiş EMG voltajı 
sağladığı bilinen bir simülatöre karşı denenmiştir. TetraGraph 
ve simülatör kombinasyonunun üretebileceği ve tespit 
edebileceği en küçük EMG voltajı 3 mV’dir.

Uygulanan Standartlar	
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012
EN 60601-1-2:2015
IEC 60601-2-40:2016
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21.	Ortam
İlk taşıma esnasında ortam
Sıcaklık	 5 günü geçmeyen süreler için -20°C ila 60°C (-4°F ila 140°F)
Bağıl nem	 %10 ila %85 yoğuşmasız
Atmosfer basıncı	 50 kPa ila 106 kPa
Rakım	 Deniz seviyesi üzerindeki yükseklik 5000 – 0 m (50-100 kPa)

Saklama ve hastane konumları arasında taşıma ortamı
Sıcaklık	 5°C ila 30°C (41°F ila 86°F)
Bağıl nem	 %10 ila %85 yoğuşmasız
Atmosfer basıncı	 50 kPa ila 106 kPa

Kullanım esnasında ortam
Sıcaklık	 15°C ila 35°C (59°F ila 95°F)
Bağıl nem	 %10 ila %85 yoğuşmasız
Atmosfer basıncı	 70 kPa ila 106 kPa

22.	Elektromanyetik Uygunluk Bilgileri
Kurulum ve çalıştırma
TetraGraph'ın kurulumu ve çalıştırılmasından önce aşağıdaki noktalar dikkate 
alınmalıdır.
•	 TetraGraph üreticisi tarafından dahili bileşenler için yedek parça olarak 

satılan dönüştürücüler ve kablolar hariç, belirtilenler dışındaki aksesuarların, 
dönüştürücülerin ve kabloların kullanılması TetraGraph'ın emisyonlarının 
artmasına ve bağışıklığının azalmasına neden olabilir.

•	 Kullanım talimatlarında belirtilenler ve üretici tarafından sağlananlar dışındaki 
aksesuarların ve kabloların kullanılması TetraGraph'ın emisyonlarının artmasına 
veya bağışıklığının azalmasına neden olabilir.

•	 TetraGraph’ı diğer ekipmanlarla üst üste kullanmak gerekiyorsa normal 
çalıştıklarından emin olmak için hem TetraGraph’ı hem de diğer ekipmanı 
gözlemleyin. 

•	 TetraCord kablosunun diğer kablolardan ayrıldığından emin olun.
•	 Bu ekipmanın emisyon karakteristiği hastanelerde kullanıma uygundur (11 sınıf A).  

Mesken ortamında kullanıma yönelik değildir, bu ekipman radyo frekansıyla 
iletişim kuran servislere karşı yeterli koruma sağlamayabilir. Kullanıcının, 
ekipmanı hareket ettirerek veya yeniden yönlendirerek hafifletici önlemler 
alması gerekebilir. 

•	 USB kablo uzunluğu 3 metreyi geçmemelidir.
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Kılavuz ve üreticinin beyanı - elektromanyetik bağışıklık
TetraGraph, aşağıda belirtilen elektromanyetik çevrede kullanıma yöneliktir. TetraGraph müşterisi veya kullanı-
cısı, cihazın böyle bir çevrede kullanıldığından emin olmalıdır.

Emisyon testi Uygunluk Elektromanyetik ortam - kılavuz
RF emisyonları CISPR 11 1. Grup TetraGraph, RF enerjisini yalnızca dahili işlevi için 

dahili olarak kullanır. Bu nedenle, RF emisyonla-
rının yakındaki elektronik ekipmanlarda herhangi 
bir parazite neden olması olası değildir.

RF emisyonları CISPR 11 A sınıfı TetraGraph, konutlar ve konut amaçlı kullanılan 
binaları besleyen kamusal alçak gerilim güç kay-
nağı ağına doğrudan bağlı olanlar dışındaki tüm 
kuruluşlarda kullanıma uygundur.

Taşınabilir ve mobil RF iletişim ekipmanı ile TetraGraph Sistemi arasındaki önerilen ayırma 
mesafesi
TetraGraph Sistemi, yayılan RF bozulmalarının kontrol edildiği bir elektromanyetik ortamda kullanılmak üzere 
tasarlanmıştır. TetraGraph Sistemi müşterisi veya kullanıcısı, iletişim ekipmanının maksimum çıkış gücüne göre 
aşağıda önerildiği gibi taşınabilir ve mobil RF iletişim ekipmanı (vericiler) ve TetraGraph Sistemi arasında mini-
mum bir mesafeyi koruyarak elektromanyetik parazit oluşmasını önlemeye yardımcı olabilir.

Vericinin maksimum 
anma çıkış gücü

Vericinin frekansına göre ayırma mesafesi, m

150 kHz ila 80 MHz 80 MHz ila 800 MHz 800 MHz ila 2,5 GHz
W d=1,2√P d=1,2√P d=2,3√P

0,01 0,12 0,12 0,23

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

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

Yukarıda listelenmeyen bir maksimum çıkış gücünde sınıflandırılan vericiler için metre (m) cinsinden önerilen 
ayırma mesafesi verici üreticisine göre P’nin vericinin Watt (W) cinsinden maksimum çıkış gücü değeri olduğu 
verici frekansında geçerli denklem kullanılarak hesaplanabilir. 

1. NOT: 80 MHz ve 800 MHz’de, yüksek frekans aralığı geçerlidir.
2. NOT: Bu yönergeler tüm durumlarda geçerli değildir. Elektromanyetik yayılım, yapılar, nesneler ve insanlar-
dan yayılan emilim ve yansımadan etkilenir.
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23.	Ürün Garantisi
Ürünün, yeni olduğunda, malzeme ve işçilik kusuruna sahip olmaması ve üreticiden 
veya yetkili distribütörden satın alındığı tarihten itibaren bir yıllık süre için üreticinin 
şartnamesine uygun olarak çalışması garanti edilmektedir. 
Üretici, kendi takdirine bağlı olarak, kusurlu ya da üreticinin şartnamesiyle uyumsuz 
olduğu tespit edilen tüm bileşenleri bu süre içerisinde alıcıdan hiçbir ücret talep 
etmeden onaracak veya değiştirecektir. 
Garanti; kurcalama, yanlış kullanım, ihmal, kazalar, modifikasyonlar veya nakliye 
nedeniyle kırılma veya arızaya karşı koruma sağlamaz. Garanti ayrıca, ürün üreticinin 
talimatlarına uygun şekilde kullanılmadığında veya garanti süresi içinde üretici veya 
atadığı aracı dışında herhangi bir kişi tarafından onarıldığında geçersizdir. Açık veya 
zımni başka hiçbir garanti verilmemektedir.

24.	Elektrikli ve Elektronik Ekipman Atığının İmhası
Bu sembol, kullanılan elektrikli ve elektronik ürünlerin genel 
atıklarla karıştırılmaması gerektiği anlamına gelir.
Bu ürünün doğru şekilde imha edilmesi, değerli kaynaklardan 
tasarruf sağlayacak ve insan sağlığına ve çevreye yönelik 
uygun olmayan atık işlemlerinden kaynaklanabilecek olası 
olumsuz etkileri önleyecektir. İmhayla ilgili olarak ulusal 
gerekliliklerinizden emin değilseniz daha fazla bilgi için yerel 
yetkiliniz, satıcınız veya tedarikçinizle irtibata geçin. 
Bu atığın yanlış imhasına ulusal mevzuat uyarınca ceza 
uygulanabilir.
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