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1. Esittely

Nama ohjeet on tarkoitettu auttamaan TetraGraph-hermo-lihasliitosmonitorin (NMT-
monitori) ja sen TetraSens-elektrodien kaytossa.

NMT-monitorin, kuten TetraGraphin, tarkoituksena on tdydentdaa muiden monitorien
avulla saatuja kliinisia tietoja, kuten perifeerista happisaturaatiota (Sp02) ja hiilidiok-
sidipaastoja (ETCO2), seka kliinista arviointia riittdvan hengityksen maarittamiseksi.
Tarkista aina TetraGraph-monitori ja varmista, ettd se pystyy suorittamaan
itsetarkastuksen, kun se kdynnistetaan. Tarkista laite ja siihen liittyvat lisdvarusteet
fyysisten vaurioiden tai puuttuvien osien varalta.

2. Varoitukset ja huomiot

Kansainvalisissa ladkinnallisid laitteita koskevissa standardeissa edellytetdan, etta
kaikki valmistajat lisaavat laitteisiinsa asianmukaiset varoitukset ja huomiot, ja monet
tdssa esitetyt varoitukset ja huomiot koskevat myds vastaavia laitteita.

Ndissd ohjeissa annetaan varoituksia ja huomioita sen varmistamiseksi, etta kaikki
kayttajat ovat tietoisia erindisistd seikoista.

VAROITUS tarkoittaa, etta potilaan tai kdyttajan henkilokohtainen turvallisuus saattaa
vaarantua tai ettd naiden tietojen huomiotta jattaminen voi johtaa loukkaantumiseen.

HUOMIO tarkoittaa, ettd tilanteessa on noudatettava erityisohjeita. Naiden tietojen
huomiotta jattdminen voi vahingoittaa laitetta.

3. Kayttoalue ja vasta-aiheet

TetraGraphin kdyttotarkoitus on antaa hermoille stimulaatioita ja tallentaa,

mitata, analysoida ja raportoida lihasten sahkoista aktiivisuutta lihastoiminnan
maarittdmiseksi.

TetraGraph on hermo-lihasliitosmonitori, joka on tarkoitettu kaytettdvaksi sairaalois-
sa, mukaan lukien leikkaussalit, myohemmat toipumisalueet ja tehohoito-osastot.
Laite on tarkoitettu kaytettavaksi potilailla (lukuun ottamatta vastasyntyneita) ja kun
potilas hengittdaa mekaanisesti ja kun on annettu hermo-lihasliitoksen salpaajia.

Hermo-lihasliitos on sdhkdisen impulssin siirto liikkehermon ja siihen liittyvan lihaksen
valilla. Hermo-lihasliitoksen salpaajat, jotka aiheuttavat ohimenevaa lihasparalyysia,
estavat hermo-lihasliitoksen, mika puolestaan estaa potilasta liikkumasta ja
hengittdmasta spontaanisti.

Lihasrelaksaatiota kdytetdan yleisen anestesian aikana henkitorven intuboinnin
mahdollistamiseksi ja optimaalisten kirurgisten olosuhteiden aikaansaamiseksi.
Tehohoidossa lihasrelaksaatiota voidaan kdyttdaa mekaanisen hengityksen aikana.
Ndissa olosuhteissa TetraGraphia voidaan kayttda hermo-lihasliitoksen objektiiviseen
monitorointiin.

Potilailla, joilla on aiemmin esiintynyt hermo-lihasliitoksen sairaus (Myasthenia gravis,
dystrofia jne.), tai potilailla, joilla on aivoverisuonisairaus (CVA tai stroke), voi olla
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odottamattomia elektromyografisia reaktioita, jotka voivat vaikuttaa monitoroinnin
tuloksiin. Aseta EMG-vasteet sopivaan kliiniseen kontekstiin.

HUOMAUTUS: TetraGraph ei sovellu MRI-ympaéristoon (laite ei ole MRI-
yhteensopiva).

VAROITUS Potilaita, joille on asennettu elektroninen laite, kuten syddmentahdistin, ei saa
altistaa sahkaoiselle stimulaatiolle ennen erikoisladkarin lausuntoa

VAROITUS Ei saa kdyttaa palavien kaasuseosten lasna ollessa tai paikoissa, joissa herkasti
syttyvat anesteetit saattavat tiivistya.

> >

3.1 Kayttoaiheilmoitus

TetraGraph Neuromuscular Transmission -monitori, NMT, on tarkoitettu potilaan
rentoutumisen seuraamiseen, kun hermo-lihasliitoksen salpausta annetaan.

Rx Only | TetraGraph-laite on tarkoitettu vain reseptikayttoon. (Vain Yhdysvallat)

3.2 Kliiniset hy6dyt

TetraGraphin tarjoama suurin hyoty potilaalle on kyky seurata hermo-lihasliitoksen
salpauksen tasoa, kun hermo-lihasliitoksen salpaajia annetaan leikkauksen ja/tai
hengityskonehoidon yhteydessa.

Kliinisid paatoksia ei tehda koskaan pelkastdan TetraGraphin datan perusteella.
Ndin ollen TetraGraphista saatuja tietoja tulee pitda ainoastaan tdydentavina,

kun tehdaan optimaalisia potilaan hoitopaatoksia. Tasta syysta erityisia kliinisia
tulosparametreja, kuten operaatioaikaa, oireiden vahenemistd, kotiutumisaikaa jne.
ei voida pitda suoraan laitteesta johtuvina, ja kliinisen lopputuloksen on liityttava
hermo-lihasliitoksen rentoutumisen seurannan kokonaishyétyyn.

4. Tarkoitetut kayttajat

TetraGraphia saa kayttda koulutettu ja pateva kliininen henkilékunta, ja sitd on
kaytettava hyvaksyttyjen kliinisten kdytantdjen ja paikallisten ohjeiden ja suositusten
mukaisesti.

5. Toimintatavat

Hermo-lihasliitosmonitori nayttda hermo-lihasliitoksen salpauksen stimuloimalla
perifeeristd lilkkehermoa ja arvioimalla lihaksen herdtevastetta. TetraGraph toteuttaa
taman toiminnon soveltamalla ajoittain sdhkdistd stimulaatiota perifeeriseen
hermoon ja mittaamalla suoraan lihasten aiheuttaman elektromyografisen (EMG)
herdtevasteen. Tama mahdollistaa drsykkeen lihasvasteen kvantitatiivisen ja
automaattisen mittauksen.

TOF-tila on TetraGraphin paaasiallinen toimintatapa, jossa annetaan neljan drsykkeen
Train of Four -sarja (TOF) ja lasketaan Train of Four Ratio (TOFR) -suhde (neljannen
ja ensimmaisen vasteen amplitudien suhde) sekd TOF Count -luku (TOFC) EMG-
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herdtevasteista. TOF-stimulaatiota kdytetdan yleisesti hermo-lihasliitoksen salpauksen
syvyyden ja toipumisen arvioinnissa palautumisen aikana. Ensimmadinen vaste
TOF-sarjassa (T1) (ennen minka tahansa hermo-lihasliitoksen salpaajan antamista)
tallennetaan T1-laht6tilanteena, johon ndhden muita mittauksia voidaan verrata.

Yli 5 mV:n T1-ldhtotilanne ilmaisee riittavaa vastetta hyvan EMG-mittauksen
saavuttamiseksi koko toimenpiteen aikana.

Nelja herdtevaste-amplitudia ndytetadn perakkdisena pylvasdiagrammina yhdessa
lasketun TOFR:n tai TOFC:n kanssa. Vaihtoehtoisesti voidaan nayttaa nelja
TetraGraphin tallentamaa piilevdaa EMG-aaltomuotoa. Molemmissa tapauksissa
pylvasdiagrammin pystysuora akseli skaalataan automaattisesti.

Pylvdsdiagrammindytdn tilassa, jossa monitori ei tunnista EMG-vastetta, vasteen
sijainti merkitdadn punaisella suorakulmiolla, joka osoittaa, ettd mittausta yritettiin,
mutta vastetta ei tunnistettu.

Muita mahdollisia kdyttdtapoja ovat post-tetaaniset vasteet (PTC) ja Single Twitch
(ST).

PTC-tila suorittaa tetaanisen stimulaatioprotokollan, jossa kaytetaan korkeataajuista
arsykettd, jota seuraa 1 Hz:n adrsykesarja. PTC-tilaa voidaan kayttda vain, kun TOFC-
luku on nolla.

ST-tila antaa yhden arsykkeen ja ndyttda yhden vasteen, joka toistetaan joka

10. sekunti. Ensimmainen mittaus, yleensa toimenpiteen alussa (ennen minka
tahansa hermo-lihasliitoksen salpaajan antamista), tallennetaan lahtétilanteena,
jota vastaan muita mittauksia voidaan verrata. Vasteiden sarja naytetdan
vierityspalkkien jaksona, missa viimeisin mittaus nakyy oikealta. Lahtotilanteen
amplitudiarvo ndytetadan y-akselin vieressa.

ST-Iahtotilanne voidaan nollata painamalla Iahtotilannearvoa ja arvon vieressa olevaa
nuolta.

6. Neljan sarjan stimulaatio (TOF), TOF-suhde
(TOFR) ja TOF-luku (TOFC)

Neljan sarjan suhteen (TOFR) lahtotilanne maaritetddan ennen hermo-lihasliitoksen
salpaajien antamista, mutta yleisen anestesian induktion jalkeen. TOFR:n ldht6tilanne
(ennen hermo-lihasliitoksen salpaajien antamista) ndytetaan 100 %:na, joka on 1,0:n
suhde. Osittaisen ei-depolarisoivan salpauksen aikana prosenttiosuus pienenee, kun
salpaus syvenee.

Ndin ollen, kun salpaus syvenee, suhde pienenee 100 %:sta. Kun TOFR lahestyy 0 %:a,
sarjan neljas vaste (T4) haviaa ja vain kolme vastetta pysyy — TOF-luku (TOFC) 3.
Amplitudin hiipuminen jatkuu, kun hermo-lihasliitoksen salpaus syvenee, kunnes T3
haviaa ja TOF-luku on 2. Kun T2 katoaa ja vain T1 pysyy, TOFC on 1, ja kun T1 katoaa,
TOFC laskee nollaan.
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Kun kdytetaan depolarisoivia aineita, kuten sukkinyylikoliinia (suksametoni),
hiipumista ei yleensa tapahdu, ja TOFR pysyy 100 %:ssa, kunnes kaikki vasteet
haviavat.

7. Tetanuksen jalkeinen arvo (PTC)

Kun neljdn sarjan luku (TOFC) saavuttaa arvon 0, TetraGraph mahdollistaa PTC-tilan.
PTC-tila toimii vain, kun TOFC on 0.

Kun PTC-tila on valittu, TetraGraph ottaa uuden TOF-lukeman tarkistaakseen, etta
neljan sarjan luku (TOFC) on nolla. Kun tama vaatimus tayttyy, PTC-sarja alkaa.
Tetaaninen stimulaatio koostuu 50 Hz:n tetaanisesta arsykkeestd, jonka virran ampli-
tudi on 50 mA ja pulssin kesto 200 s ja joka kestda 5 sekuntia, jota seuraa 3 sekuntia
my&hemmin enintadn 20 erillista yksittdista 1 Hz:n drsyketta.

PTC on tetaanisen stimulaation jalkeen havaittujen vasteiden maara. Monitori pysayt-
tda stimuloinnin ja laskemisen, kun vasteita ei enda havaita. Taten PTC voi olla luku
nollasta 20:een, nolla tarkoittaa taydellistd hermo-lihasliitoksen salpauksen tasoa.
Kun PTC-sarja on annettu, TetraGraph poistaa PTC-tilan kdytdsta vahintdan 2 minuutin
ajaksi. PTC-valiksi voidaan valita 2, 3 tai 5 minuuttia painamalla valikuvaketta.

O

PTC-mittausten toistaminen nopeammin kuin 2 minuutin valein voi johtaa epatark-
kaan mittaukseen vasteiden post-tetaanisen potentioitumisen (monistumisen) vuoksi.

Asetuksista voidaan valita tarvittaessa PTC tai toistuva PTC.
. C) PTC:n valinta tarvittaessa

Kun PTC tarvittaessa on valittuna, laite suorittaa yhden PTC-mittaussarjan. Sen jalkeen
laite palaa TOF-tilaan. Jotta toinen PTC-sarja voidaan suorittaa, on painettava PTC-

painiketta.
@ . Toistuva PTC valittuna

Kun toistuva PTC on valittuna, laite suorittaa PTC-sarjoja toistuvasti, kunnes PTC:n
edellytykset eivat tayty (TOFC ei ole nolla). Jotta toistuva PTC voidaan aloittaa
uudelleen, PTC-painiketta tulee painaa.
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8. Single Twitch (ST)

Single Twitch (ST) on yksittdinen arsyke, jota monitori kdyttaa lihasvasteen
millivolttien (mV) huippu-huippu-amplitudin ndyttdmiseen. Stimulaation taajuus
on 0,1 Hz, mika vastaa yhta arsykettd 10 sekunnin vélein. ST 1 Hz:n taajuudella (yksi
arsyke sekunnissa) toimitetaan osana PTC-sarjaa (katso edelld).

Single Twitchia (ST) kdytetaan kahdessa eri tilanteessa:

1. Paralyysin puhkeamisen méaarittamisessa hermo-lihasliitosten rentoutumisen
aikana osoituksena valmiudesta henkitorven intubaatioon.

2. Osana PTC-sarjaa (katso kohta 7).

In + _ @

9. Liittyvat laitteet ja lisavarusteet

TetraGraph-laitteen mukana toimitetut laitteet ja lisdvarusteet ovat TetraCord-
potilaskaapeli ja USB-kaapelilla varustettu virtaldhde. Tarvittavat TetraSens-elektrodit
myydaan erikseen.

HUOMAUTUS: TetraGraphin kanssa saa kdyttdaa vain TetraSens-elektrodeja.

VAROITUS: TetraSensin uudelleenkaytto saattaa aiheuttaa epatarkan mittauksen
hydrogeelin ja liima-ominaisuuksien kuivumisen tai haviamisen vuoksi. Liséksi elektrodien
uudelleenkaytto voi johtaa ristikontaminaatioon ja pinnallisiin palovammoihin.

iif VAROITUS: Muiden kuin TetraSens-elektrodien kaytt6 voi aiheuttaa epatarkan mittauksen ja/

tai pinnallisia palovammoja.
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Ladattava akku ladataan verkkoadapterilla. Adapteri on maaritetty paikallisille
pistorasioille ja liitetdan TetraGraphiin USB-kaapelilla.

HUOMAUTUS: TetraGraphia ei saa kayttaa eika kytkea potilaaseen monitorointia
varten, kun se on kytketty tietokoneeseen. TetraGraphia saa kayttda vain mukana
toimitetun virtaldhdesovittimen kanssa.

USB-portti on myos liitdntd datan siirtamiseksi tietokoneelle, joka kayttaa
TetraConnectia.*

RS-232-portti mahdollistaa yhteyden ulkoisiin moniparametrisiin potilasmonitoreihin
tai tietoliikennekeskittimiin. Philips IntelliVue -nayttoihin liittdmista varten

tarvitaan TetraGraph Philips Interface -kaapeli. CapsuleTechin Axon- ja Neuron-
tietoliikennekeskittimiin liittdmista varten tarvitaan TetraGraph xcom.

Kayttdja voi vaatia my6s seuraavan: SEN 2101 TetraGraph Pole Clamp Kit (valinnainen)
TetraGraphin kiinnittdmiseen IV-pylvaaseen.

*Tietokoneilla, tableteilla ja dlypuhelimilla kdytettava pilvipalvelu, joka on tarkoitettu
TetraGraphilla luotujen datatietueiden tuontiin, tarkasteluun ja hakemiseen.
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10. Yhteenveto varoituksista, huomioista ja
sivuvaikutuksista

Kaikkiin taméantyyppisiin l1adkinnallisiin laitteisiin liittyy luontaisia riskeja ja
sivuvaikutuksia. Vaikka ndiden riskien poistamiseen on pyritty kaikin keinoin,
laitetta on kaytettava huolellisesti. On tarkeda, ettd kayttaja perehtyy kaikkiin tdssa
asiakirjassa mainittuihin varoituksiin ja huomioihin.

A VAROITUKSET

Ei saa kayttaa palavien kaasuseosten lasna ollessa tai paikoissa, joissa herkasti syttyvat
anesteetit saattavat tiivistya.
Potilaita, joilla on asennettu elektroninen laite, kuten syddmentahdistin, ei saa altistaa
sahkoiselle stimulaatiolle ennen erikoisldakarin lausuntoa.
TetraGraph ei ole tarkoitettu kaytettavaksi lyhyen aallon tai mikroaaltoterapialaitteiden lahell3,
koska se voi aiheuttaa ei-toivottua stimulaatiota elektrodeissa ja vaaran toiminnan.
Jos sdhkokirurginen maadoitus epaonnistuu, ihon palovammoja voi esiintya elektrodien kohdalla.
TetraSensin uudelleenkayttd saattaa aiheuttaa epatarkan mittauksen hydrogeelin ja liima-
ominaisuuksien kuivumisen tai haviamisen vuoksi. Lisaksi elektrodien uudelleenkaytto voi
johtaa ristikontaminaatioon ja pinnallisiin palovammoihin.
Muiden kuin TetraSens-elektrodien kaytt6 voi aiheuttaa epatarkan mittauksen ja/tai pinnallisia
palovammoja.
Kayta elektrodeja vain puhtaalla ja kuivalla iholla, jossa ei ole vaurioita, kuten palovammoja tai
tulehduksia.
Jotkin tatuointipigmentit ovat ferromagneettisia ja saattavat sahkoiselle stimulaatiolle
altistuessaan aiheuttaa ihon palovammoja.
Laitetta saa kdyttaa vain valmistajan suosittelemien johtimien ja elektrodien kanssa.
Pitkakestoisen sdahkoisen stimulaation pitkaaikaisia vaikutuksia ei tunneta.
Stimulaatiota ei pida kayttaa kaulavaltimon hermoihin, etenkaan potilailla, joiden tiedetdan
olevan herkkia kaulavaltimon refleksille.
Stimulaatiota ei tule kohdistaa kaulan tai suun ympérille. Kurkunpaén ja nielun lihaksissa
voi esiintya vakavia kouristuksia, ja supistukset voivat olla riittdvan voimakkaita sulkemaan
hengitysteitd tai aiheuttamaan hengitysvaikeuksia.
Stimulaatiota ei tule kdyttda rintakehan paalta, silla sahkovirran kulkeutuminen syddmeen voi
aiheuttaa sydameen rytmihairioita.
Stimulaatiota ei tule kdyttda transserebaalisesti.
Stimulaatiota ei saa ohjata turvonneille, tartunnan saaneille tai tulehtuneille alueille eika
flebiitin, tromboflebiitin, suonikohjujen tms. herkistamalle iholle.
Stimulaatiota ei tule ohjata syopaan liittyvien leesioiden paalle tai lahelle.
Kaytbssa on oltava varovainen, jos potilaalla on epaltyja tai diagnosoituja sydanongelmia.
Kaytossa on oltava varovainen, jos potilaalla on epalty tai diagnosoitu epilepsia.
Varovaisuutta on noudatettava seuraavissa tapauksissa:

a. Kohdun paalla, mikali tarkkailtavalla on kuukautiset tai hdan on raskaana;

b. Ihoalueilla, joilla ei ole normaalia tuntoaistia.
Sahkoinen stimulaatio tai sahkoa johtava viliaine, esim. kljjninen liima tai hydrogeeli, voi
aiheuttaa joillekin potilaille ihodrsytysta tai yliherkkyyttd. Arsytysta voidaan vahentda
siirtamalla elektrodin paikkaa.

KAYTTOOHIE TetraGraph Model SEN 2001, SEN 008, versio 15.0, 2024-05-21 11



A HUOMIOT

Varmista ennen kayttoa, ettda monitori on ehja ja etta akku on ladattu tayteen tai

kytketty virtaldhteeseen. Tarkasta my6s visuaalisesti laite ja TetraCord-kaapeli I6ysien tai
vaurioituneiden osien varalta.

Jos laitteen suorituskyky muuttuu maaritellystd, vaaditusta tai odotetusta, ota laite heti pois
kaytosta.

Koulutetun henkilstén on tehtdva huoltotydt valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Al3 kiytd hankaavia puhdistusaineita nayttoon.

Irrota virtalaite verkkovirrasta ennen puhdistusta. TetraGraphia ja sen kaapeleita El saa upottaa
veteen tai muihin nesteisiin puhdistuksen tai desinfioinnin aikana.
TetraCord-potilaskaapelin kiertdminen tai voimakas vetdminen TetraGraph-naytosta
irrottamisen yhteydessa voi vahingoittaa kaapelia.

SIVUVAIKUTUKSET

TetraGraphin ja sen TetraSens-elektrodien kdyton yhteydessa ilmenevat sivuvaikutukset ovat
seuraavat:

Allerginen reaktio kliiniselle liimalle tai hydrogeelille.

Paikallinen arsytys, jos stimulaatioelektrodit eivat ole kunnolla kiinni tai niita kaytetaan uudelleen.
Hermostimulaatio taysilla virtaustehoilla voi aiheuttaa kipua potilaille, mikali heita ei ole nukutettu.
Potilaan ihossa voi esiintya drsytysta ja palovammoja stimulaatioelektrodien alla.

11. Symbolit ja kuvakkeet

Seuraavia symboleja kdytetdan TetraGraph-laitteessa ja sen ndytdssa seka TetraSens-
elektrodissa.

TetraGraph-laitteen merkinnodissa kdytetdan seuraavia symboleja.

c E CE-merkint3 Osoittaa, etta laite vastaa EU:n ladkinnallisten laitteiden asetusta
ja ilmoitetun (MDR).

2797 laitoksen numero | Ssymboliin on liitetty ilmoitetun laitoksen numero.
@ Sarjanumero Laitteelle myonnetty yksiléllinen sarjanumero.
Viitenumero Laitteen luettelo- tai mallinumero.

o Laitteella on kdyttdohjeet.
Kayttdohjeet o
Katso kayttoohjeet.
Katso
s b Lue kdyttoohjeet.
@ kayttoohjeet ue kayttoohjee
Ylei
em‘en . Osoittaa tarkeitd tietoja.
varoitusmerkki
4 4 d

4 4
4 4
? Pida kuivana Tuote on pidettava kuivana.
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AV
7zl

Suojaa
auringonvalolta

Al3 jata suoraan auringonvaloon tai ldhelle limménl3hteita.

Valmistuspaiva-
maara

Valmistuspdivdmaara, vuosi ja kuukausi.

o B[

Valmistaja Valmistajan nimi ja osoite.
FCC-merkki on sertifiointimerkki, jota kdytetdan Yhdysvalloissa
. myytdvissa elektroniikkatuotteissa todistamaan, ettd laitteen
FCC-merkki fp L . g .
sahkdmagneettiset hairiot ovat Yhdysvaltain liittovaltion
viestintdkomission hyvaksymissa rajoissa.
UL-merkki TetraGraph on UL:n hyvaksyma.

Ei MR-turvallinen

TetraGraph-instrumentti ei ole MK-turvallinen.

Laakinnallinen
laite

TetraGraph on ldakinnallinen laite.

Yksilollinen
laitetunniste UDI

Yksilollinen laitetunniste UDI (Unique Device Identification) on
jarjestelma, jota kdytetdan laakinnallisten laitteiden merkitsemiseen ja
tunnistamiseen terveydenhuollon toimitusketjussa.

Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdman laitteen saa myyda tai

>

defibrillaattoriin
liitynta

Vain sy s S S . . N
Rx Only ok maarata vain ladkari, jolla on toimilupa siind osavaltiossa, jossa hdn
reseptikayttoon -
toimii.
E WEEE Al3 havita kotitalousjitteen mukana; katso luku 24.
]
Kosteus Kuljetuksen ja varastoinnin kosteusrajat
Paine Kuljetuksen ja varastoinnin painerajat
/ﬂ/ Lampotila Varastoinnin lampotilarajat
/ﬂf Lampotila Kuljetuksen lampotilarajat
0 BF-

Suojaus defibrillaattorin purkautumisen vaikutuksilta riippuu
madritetyn kaapelin ja elektrodien kadytosta.

.%> USB-liitdnta USB-portti lataamiseen ja tiedostojen lataamiseen.
Monitorii o : .
" °f“ (.mm Monitorikaapelin portti, katso luku 9.
= liittdminen

KAYTTOOHIE
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Elektrodeilla kdytetdan seuraavia lisdsymboleita.

CE-merkinta ilman numeroita osoittaa, etta tuote on
o omaehtoisesti sertifioitu luokan I ldakinnallinen laite.
CE-merkinta o . L
Taméa symboli koskee TetraSens- / TetraSens Pediatric- /
TetraSensitive -elektrodia.

UKCA-merkinta ilman numeroita osoittaa, ettd tuote on
o omaehtoisesti sertifioitu luokan I ldakinnallinen laite.

UKCA-merkinta L . -
Taméa symboli koskee TetraSens- / TetraSens Pediatric- /

TetraSensitive -elektrodia.

Erdkoodi Laitteen eranumero.

Al kaytd, jos pakkaus | TetraSens- / TetraSens Pediatric- / TetraSensitive
on vaurioitunut -elektrodipussille.

TetraSens- / TetraSens Pediatric- / TetraSensitive

Ala kdytd uudelleen
v -elektrodille — kertakayttoinen.

TetraSens- / TetraSens Pediatric- / TetraSensitive
-elektrodille

Ei steriili

TetraSens- / TetraSens Pediatric- / TetraSensitive

Viimeinen kayttopaiva
yHop -elektrodille

L[>|©0@|E| 9%

TetraGraph-virtaldhteessa kdytetaan seuraavia symboleja.

D IEC 60417-5172 Luokan I laitteet.
/\/ IEC 60417-5032 Vaihtovirta.
——— IEC 60417-5031 Tasavirta.

12. Aloittaminen

Toimitettu jarjestelma sisdltdd seuraavat tuotteet:

SEN 2001 TetraGraph-monitori

SEN 2100 TetraCord-potilaskaapeli / SEN 2111 TetraCord-potilaskaapeli /

SEN 2112 TetraCord-potilaskaapeli (pikaliitannall3)

0302 USB-virtalahdesovitin (FRIWO-malli nro FW8002.1MUSB/05)

USB-kaapeli, 3 m (A-tyypin pistokkeesta B-tyypin pistokkeeseen) virtalahteen kytkemiseksi
SEN 008 Kayttoohjeet (tama asiakirja)

SEN 2100 ja SEN 2111 TetraCord-potilaskaapelien lisdvarusteet:

SEN 2002 20 TetraSens-elektrodin laatikko (kukin SEN 1002)
SEN 2009 15 TetraSens Pediatric -elektrodin laatikko (kukin SEN 1009)
SEN 2014 15 TetraSensitive-elektrodin laatikko (kukin SEN 1012)

SEN 2112 TetraCord-potilaskaapelin (pikaliitdannalld) lisdvarusteet:

SEN 2012 20:n TetraSens-elektrodin laatikko (kukin SEN 1010)
SEN 2013 15:n TetraSens Pediatric -elektrodin laatikko (kukin SEN 1011)
SEN 2016 15:n TetraSensitive-elektrodin laatikko (kukin SEN 1013)
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Valinnaisvarusteet:

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

Puhdista ja desinfioi uusi tai varastossa ollut TetraGraph, ennen kuin otat sen
kayttoon. Lisdohjeita on luvussa 19.

kytketty virtalahteeseen. Tarkasta laite ja TetraCord-kaapeli myds silmdamaaraisesti véljien tai

ij HUOMIO Varmista ennen kdyttoa, ettd monitori on ehja ja ettd akku on ladattu tayteen tai
vaurioituneiden osien varalta.

13. Asennus

Toimi seuraavasti:

Liita TetraGraph verkkovirtaan kayttamalla jarjestelman mukana toimitettua USB-kaapelia
ja verkkoadapteria. Liitd USB-kaapeli TetraGraphin yldosassa olevaan USB-porttiin.

Vaihtoehtoisesti voit ladata asennetun ladattavan akun ennen kaytt6a kayttamalla
toimitukseen sisdltavaa virtaldhdetta.

Kytke TetraGraph paélle painamalla etupaneelin PAALLE-kytkinta.
Nayton valo syttyy, ja monitori suorittaa lyhyen itsetestin.

Sininen palkki tayttyy vasemmalta oikealle, laitteen ohjelmistoversio tulee nakyviin
ja ndyttoon tulee seuraava ruutu.

Ohjelmistoversio saatetaan nadyttda myods kun laite kytketdan pois paalta. Katso kohta 15.

@SENZIME

@SENZIME
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14. TetraSens-elektrodit

Ennen kuin elektrodit asetetaan iholle, varmista, etta ihon pinta on puhdas ja kuiva.

Aseta elektrodit kateen ennen kuin liitat elektrodit TetraGraph-monitoriin mukana
tulevalla kaapelilla.

Elektrodit voidaan asettaa kumpaan tahansa kateen siten, ettd stimuloivat
elektrodit ovat kyyndrhermon paalla ranteessa. Heratevaste tallennetaan

joko kdmmenenalaisesta lihaksesta pikkusormen alla (abductor digiti minimi
-lihas), peukalon lahentdjalihaksesta (adductor pollicis -lihas) tai ensimmaisesta
kdammenseldnpuoleisesta luuvalilihaksesta, kuten alla on esitetty.

Jos kasivarrelle ollaan suorittamassa leikkausta, aseta TetraSens-elektrodit
vastakkaiseen kdsivarteen vilttden ei-steriileja elektrodeja leikkauskohdan
laheisyydessa. Jos kyseessa on korkeataajuinen (HF) séhkdpoltto, mahdollisten
héirididen vaikutusta tulee pyrkid vahentamaan.

Voit liittaa elektrodit seuraavasti:

Leikkaa karvoitus tarvittaessa ja hankaa kevyesti puhtaalla sideharsolla. Revi pussi
auki (ala kayta saksia) ja poista TetraSens-elektrodit pussista.

Irrota stimuloivat elektrodit (proksimaalinen, nelid) vuorauksesta nostamalla
elektrodien reunaa. Aseta ne sitten kyynarhermon (nervus ulnaris) paalle jaljempana
kuvatulla tavalla.

Aseta soikeat stimuloivat Ranteen poimu
elektrodit kyynérhermon pddlle

Yo =ty 2
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Irrota tallentavat elektrodit (distaaliset, pyoreat) vuorauksesta nostamalla elektrodien
reunaa. Aseta ne sitten jaljempana kuvatulla tavalla.

Liita TetraCord-kaapeli elektrodeihin.

SEN 2100, Purista kaapeliliittimen sivussa olevia kielekkeitd ja tyénna TetraSens-
elektrodiliittimen sininen osa kokonaan kaapeliliittimeen. Varmista oikea asento
kuvan mukaisesti. Paasta irti kielekkeista.

SEN 2111, Avaa kansi ja tyonna elektrodin sininen osa kokonaan liittimeen. Sulje kansi.

SEN 2112 (pikaliitannalld), Tyonna elektrodiliitin kaapeliliittimeen. Varmista oikea
asento kuvan mukaisesti. Napsautusdani vahvistaa oikean pariliitoksen.

Osanumero SEN 2100

Osanumero SEN 2112
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TETRASENS

(€3
TETRASENS

@ N S

SEN 2111 -potilaskaapelin liittimeen tyénnetyn
TetraSens-elektrodin oikea ja vddrd asennus.

Ve

.
TeTRASENS ‘
@\"

Jﬁgj, e

2 ~~ &
@/

SEN 2111 -potilaskaapelin liittimeen tydnnetyn
TetraSens Pediatric- ja TetraSensitive-elektrodin
oikea ja védrd asennus.

Huomautus kdytettdessa SEN 2111 -potilaskaapelia: Vastuksesta huolimatta on
tarkeda, ettd tydnnat anturin kokonaan kaapeliliittimeen. Oikein asennettuna anturin

sininen viiva ei ole enaa nakyvissa.

Elektrodit on havitettdva, jos ne eivat enaa tartu pitavasti ihoon. Varmista, ettei
mikdaan muu laite kosketa stimuloivia tai tallentavia elektrodeja.

Liita TetraCord-kaapeli TetraGraph-monitoriin ohjaamalla kaapeli monitoriin suorana,
ALA KIERRA sita. Kaapeliliittimen mustan nuolimerkin tulee olla linjassa monitorin

liittimen/portin aukon kanssa.

Kiinnitd kaapeli alla olevan kuvan mukaisesti kyynarvarteen teipilld, jotta liitdntdan
kohdistuu vahemman liikkeestd johtuvaa rasitusta.

18 TetraGraph Model SEN 2001, SEN 008, versio 15.0, 2024-05-21
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Poista elektrodit seuraavasti:

Sammuta TetraGraph-monitori.

Irrota TetraCord-kaapeli TetraSens-elektrodeista puristamalla sivussa olevia
kielekkeita (SEN 2100) tai avaamalla kansi (SEN 2111) tai puristamalla elektrodi-
liittimen sivuilla olevia kielekkeitd samanaikaisesti, kun vedat sita ulos (SEN 2112)
kaapeliliittimesta.Poista elektrodi ihosta kuorimalla varovasti reunasta.

Poista mahdollinen geelijadnnds ihosta.

Havita kaytetyt elektrodit kliinisena jatteena.

15. Kaytto

; Tarkista (ndyton vasemmasta ylalaidasta), etta
laitteen akun varaus on riittdv atai etta laite
3 on kytketty virtalahteeseen. Akun tdysi varaus
kestdd noin 8 tuntia jatkuvaa kayttoa uudella

12:04:37 13/05/22 hyvéakuntoisella akulla.

Paina asetuskuvaketta, jotta voit asettaa kirkkauden,
danet, PTC-tilan, paivamaaran/kellonajan ja
potilasviitteen.

Nayttod osoittaa elektrodien tehokkuuden, kun

O/ (O ne ovat kosketuksessa ihon kanssa, muuttamalla
stimuloivien elektrodien ja heratevasteanturien
kuvakkeiden varia.

00/o-¢

HARMAA viri ilmaisee, ettd potilaskaapelia tai stimuloivaa tai tallentavaa
elektrodiparia ei ole kytketty potilaaseen. Monitori keskeyttda stimulaation, kunnes
kytkentd on tehty oikein.

VIHREA viri ilmaisee, ettd elektrodi on kytketty oikein ja ettd impedanssi on
hyvaksyttavissa rajoissa tarvittavan arsykevirran toimittamiseksi tai vasteen
tallentamiseksi.

Vianmaaritysohjeita on kohdassa 17.

00/o<¢ Do Dod

mikroaaltoterapialaitteiden lahelld, koska se voi aiheuttaa elektrodeissa ei-toivottua

f VAROITUS TetraGraph ei ole tarkoitettu kaytettavaksi lyhyen aallon tai
stimulaatiota ja vaaraa toiminta
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@ O
Nykyinen
Kirkkaus G) 5 @

Adni

PTC-tila

Paivamaara/aika 3
Potilaan viite 4
Potilastiedot 4

Jos Asetukset on valittuna, vasemmanpuoleinen
naytto tulee nakyviin.

Lisda tai vahenna kirkkautta valitsemalla + tai —.
Kytke danet paalle tai pois pdalta painamalla

Valitse PTC-tila painamalla

B

Valitse paivamaara ja kellonaika painamalla nuolta

ja painamalla YY/MM/DD, niin voit vaihdella
paivamaara- ja muotovaihtoehtojen valilla. Valittavissa
on kolme eri pdivamaaramuotoa: YY/MM/DD, DD/
MM/YY, MM/DD/YY.

Lisda potilasviite painamalla nuolta ja antamalla
potilasviitetunnus.

Voit poistaa kaikki potilastiedot painamalla Patient
Data (Potilastiedot) ja Delete Data (Poista tiedot).

A\

Varmista ennen kayttoa, ettda monitori on ehja ja etta akku on ladattu tayteen tai kytketty
virtaldhteeseen. Tarkasta myos silmamaardisesti laite ja TetraCord-kaapeli véljien tai
vaurioituneiden osien varalta

20 TetraGraph Model SEN 2001, SEN 008, versio 15.0, 2024-05-21

KAYTTOOHIE



AUTOMAATTINEN KAYNNISTYS

Kaynnista Auto-til'a paina?malla al'oitusnéytéllé
olevaa automaattisen toiston painiketta.
G) Automaattisen asetuksen aikana laite havaitsee
enimmaisvirran ennen mittausnaytén
12:04:37 13/05/22 avautumista ja asettaa virran 20 prosenttia
enimmaisvasteen (enimmaisarvon ylittava

taso) ylapuolelle. Automaattisesti valitut

arsykkeen parametrit milliampeereissa (mA) ja
pulssin leveys mikrosekunneissa (us) nakyvat
> ndytdssa muutaman sekunnin ajan ennen TOF-
Automaatti mittausten kdynnistamista. AUTO-tila nakyy
oikeassa ylakulmassa vihreilla. Jos laite ei
saavuta enimmaisvastetta, monitori toimittaa

oletusarvoisesti enimmaisarsykkeen, 60 mA
pulssin leveydelld 300 ps. Talléin MAN-tila nakyy
oikeassa ylakulmassa oranssilla.

Manuaalinen

/o<

MANUAALINEN TILA
1
Kaynnista manuaalinen tila painamalla
Nykyinen soma  » aloitusndytolld olevaa manuaalisen tilan painiketta
(Manual). Valitse asetuksista haluamasi
Pulssin leveys 200us  » Current (virta) ja Pulse Width (pulssin leveys)
Manuaalisen tilan oletusasetukset ovat 50 mA ja
Kirkkaus (ORNO) 200 ps. Aloita seuranta painamalla TOF- tai ST-
. painiketta. MAN-tila nakyy oikeassa ylakulmassa
Asni 4’) R
oranssilla.

PTC-tila (W}

Paivamaara/aika

Potilaan viite

Potilastiedot
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1. Akkuilmaisin 2. Ulkoisen monitorin symboli 3. Asetukset

4. Pois paalta/
Jarjestelmavalikko

00m0:00 ® v AUT i X
/ \ 6. Automaattisen tai

5. Kokonaisaika

7. Vali manuaalisen tilan
TOF ilmaisin
/ RATIO \
9. Tietoalue 8. Mittauksen tulos

—_— 1050

11. Lahto6tilanne 10. Kaavioalue

\

om
13. Kaaviovililehdet \l'l : ®/ 12. Merkki
A e

00 o
14. Aikaa viimeisesta /u. una\

mittauksesta I

16. Mittauksen aikajana 17. Tilapainikkeet

15. Aikaa mittaukseen
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Nro Komponentti Kuvaus

1 Akkuilmaisin Akun varaustaso on ilmaistu graafisesti ja numerolla.
2 Ulkoinen monitori Jos monitoria ei ole liitetty: tyhja
Ulkoinen monitori liitetty: E
Yhteys ulkoiseen monitoriin katkennut: E

3 Asetukset Symboli on korostettuna ja sitd voidaan painaa laitteen toiminnan

ollessa keskeytettyna. Muulloin symboli ndkyy himmennettyna.

4 Pois p&alta / System- | Tata symbolia painamalla voidaan avata System (Jarjestelma) -valikko tai
valikko kytked laite pois paalta.

Symboli on korostettuna ja sitd voidaan painaa laitteen toiminnan
ollessa keskeytettyna. Muulloin symboli ndkyy himmennettyna.

5 Kokonaisaika Kokonaisaika on ensimmaisestd mittauksesta kulunut aika.

6 Automaattisen tai Nayttaa AUTO-tekstin, jos enimmadisarvon ylittava virta havaittiin.
manuaalisen tilan MAN-teksti nakyy, jos enimmaisarvon ylittdvaa virtaa ei havaittu tai jos
ilmaisin kayttdja valitsi manuaalisen tilan.

7 Vili Iimaisee nykyisen véliasetuksen. Vdliasetusta voidaan muuttaa milloin

tahansa painamalla tata. TOF-tilassa ndytetaan TOF-vdli ja toistuva PTC
-tilassa naytetaan PTC-vili.

8 Mittauksen tulos Nayttda viimeisen mittauksen tuloksen. Jos laitteen toiminta on

keskeytettyna, arvo nadytetddan himmennettyna harmaalla.

9 Tietoalue Talla alueella ndytetaan erilaisia tietoja.

Pienet merkinnat, jotka nakyvat mittaustuloksen vieressa:
1) Matala virta (keltainen elektrodi)
2) PTC keskeytetty johtuen signaalista TOF-tarkistuksessa
Suuret ilmaisimet:
1) Kohina
2) Tetaaninen stimulaatio
10 | Kaavioalue Pylvas-, aalto- ja trendikaavion paikka
11 Lahtotilanne limaisee T1- tai ST-lahtotilanteen. Vihred >= 5 mV, oranssi <5 mV.
Lahtotilanne voidaan nollata manuaalisesti painamalla
lahtotilannearvoa naytolla. Arvo nakyy viivana pylvaskaaviossa.

12 Merkki Tata painamalla voidaan asettaa merkki. Asetettu merkki nakyy vain

trendikaaviossa.

13 | Kaaviovalilehdet Valitse palkki-, aalto- tai trendinakyma.

14 | Aikaa viimeisesta Iimaisee viimeisestd mittauksesta kuluneen ajan naytolla. Tama arvo
mittauksesta kasvaa koko ajan.

15 | Aikaa mittaukseen Laskuri, josta ndkee kuinka paljon seuraavaan mittaukseen on aikaa.

Jos laitteen toiminta on keskeytettyna, arvoja ei ndyteta.

16 | Mittauksen aikajana Nayttaa, kuinka paljon seuraavaan mittaukseen on aikaa. Jos laitteen

toiminta on keskeytettynd, palkki ndkyy kokonaan harmaana.

17 | Tilapainikkeet Tilan valintaan
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TOF-TILA

] 1
TOF-vdleja voidaan muuttaa painamalla Interval-

G650 X AUTO painiketta. TOF-vali voi olla 20 s, 1 min, 5 min,
15 min tai 60 min.

TOF
Voit keskeyttdd TOF-seurannan painamalla SRLREYS

15 mV/|

Stimulaatio pysahtyy, kun seuranta keskeytetaan.

105

Kaiken seurannan aikana tiedot voidaan

omy nayttda pylvasdiagrammina, aaltomuotona tai
. trendikaaviona.
In S e )
00:00 eom———— 00:00

TETAANINEN STIMULAATIO JA POST-TETAANISET VASTEET (PTC)
TOF-luvun ollessa nolla (0) TetraGraph ottaa
kayttoon PTC-tilan.

oot (D20Minvy  AUTO Kun PTC-tila on valittu, TetraGraph tuottaa uuden
TOF:n sen vahvistamiseksi, etta TOFC on 0. Jos
TOF TOFC on 0, PTC-sarja aloitetaan.

COUNT PTC koostuu seuraavista:
1. 50 Hz:n tetaaninen stimulaatio (5 s).

[p

10 mv

2. Taman jalkeen enintdan 20 erillista yksittaista

arsyketta.
85p
PTC on tetaanisen stimulaation jalkeen havaittujen
omy vasteiden maara, ja se voi olla 0-20.
I 4 = @

00:00

» TOF

Kun PTC-mittaus on suoritettu, TOF-lisamittaukset on estetty tietyn ajanjakson

ajaksi ennen kuin uusi mittaus voidaan aloittaa. PTC-mittausten oletusaikavali on

2 minuuttia. Valittavat PTC-aikavélit ovat 2, 3 ja 5 minuuttia, ja niitd voidaan muuttaa
asetuksissa.

00:00
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00:00 c————

1l TOF

00:00 enmm——

11 TOF » PTC

00:00 e————

» TOF Il PTC

00:00 e——

00:00

00:00

00:00

00:00

SINGLE TWITCH -TILA

[p

10 mvV

00:07

00:31:34 ® 20 Sekv AUTO

8.4..

8.5 b II
omv

I 4 = @

00:02

Il sT

Kun TOF on kdynnissa ja tuloksena on TOFR
tai TOFC, joka on yli 0, PTC-painike ei ole
kaytettavissa.

Kun TOF on kdynnissa ja tuloksena on TOFC 0, PTC-
painike on kaytettavissa.

PTC tarvittaessa: Kun PTC aloitetaan, TetraGraph
suorittaa yhden PTC-mittauksen ja palaa sitten
TOF-tilaan.

Toistuva PTC: Kun PTC aloitetaan, TetraGraph
suorittaa PTC-mittauksia asetettujen PTC-vdlien
perusteella. Jos TOF-tarkistus PTC-sarjassa tuottaa
arvon, joka on yli TOFC 0, TetraGraph poistuu
PTC-tilasta ja palaa TOF-tilaan. PTC-véleja voidaan
muuttaa PTC:n ollessa kdynnissa.

Single Twitch (ST) on yksittdinen arsyke, jota
monitori kdyttaa lihasvasteen millivolttien (mV)
huippu-huippu-amplitudin ndyttamiseen. Aloita ST
painamalla ST-painiketta.

KAYTTOOHIE
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MITTAUKSEN VISUAALINEN ESITYS
Mittaus voidaan esittaa visuaalisesti kolmella eri kaaviovalilehdella: pylvas-, aalto- ja
trendindkyma.

TRENDIKAAVIO

|

Trendikaavion X-akselilla nakyy aika ja Y-akselilla

666356 XS AUTO TOF-suhde, TOF-luku seka PTC.

Voit vierittaa oikealle painamalla oikealle naytolla

TOF ja vasemmalle painamalla vasemmalle naytolla.
90 RATIO % Voit lisatd merkin valitsemalla merkkipainikkeen

5 (aarimmaisena oikealla oleva vililehti).
1B5mv |

omv Q -
00:00 00:00
I A = @

00:00 e—— 00:00

AALTOMUOTO

[h
_ Aaltomuotokaaviovdlilehdelld ndytetdaan
sahkoinen signaali mV:na.

wstsa  (D20seky  AUTO
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KOHINAILMOITUS
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1l TOF

Nayttoon avautuu kohinailmoitus, kun lahella
olevasta elektronisesta laitteesta havaitaan
sdhkémagneettinen hairio.

Tama voi olla seurausta sdhkdpoltosta. Seuranta
jatkuu, kun sdahkopolton aiheuttama hairio
poistuu.

Tama voi johtua my0s viereisista laitteista.
Varmista, etta potilaskaapeli on hyvin erotettu
muista sdhkolaitteista ja kaapeleista.

UUSI POTILAS, LAITTEEN VIRRANKATKAISU, LATAUS JA JARJESTELMA

XXX XXX

Lataus verkkoon

Jarjestelma

Uusi potilas

Kun seuranta on valmis, keskeyta laitteen toiminta.
Katkaise sitten virta ndyton oikeassa ylakulmassa
olevalla POIS-painikkeella.

Kun POIS-painiketta on painettu, ndyttdon avautuu
viiden sekunnin laskuri. Tassa naytdssa on myos
mahdollisuus ladata aiemmin tallennetut tiedot tai
siirtya System (Jarjestelma) -asetusvalikkoon.

Voit aloittaa uuden potilaan seurannan painamalla
New patient (Uusi potilas) -painiketta.
Vaihtoehtoisesti POIS-painiketta voidaan painaa
uudelleen, jos laskuri halutaan ohittaa ja kytkea
laite heti pois paalta.

Jos System (Jarjestelma) valitaan,
jarjestelmatietondytto avautuu.

Huomautus: TetraGraph-ndyttdé sammuu
automaattisesti, kun laite on ollut
kdyttdmattomana (ei muutoksia asetuksiin tai
yhteytta potilaaseen) yli 60 minuutin ajan.

KAYTTOOHIE
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Yhdistetty uudelleen

Sama potilas

JARJESTELMATIEDOT

((eeees )

Ohjelmoi uudelleen

Nayton kalibrointi

SW. XXX XXX . XXX
SN. XXXXXX

Taajuus 60 Hz

Jos TetraGraphin yhteys on ollut katkaistuna

yli 5 minuuttia ja se muodostetaan uudelleen,
nayttoon tulee ponnahdusikkuna. lkkunasta
voidaan valita, jatketaanko saman potilaan kanssa
vai valitaanko uusi potilas.

Uudelleenohjelmointi (vain huoltoteknikon
kayttoon)

Na&yton kalibrointi Cal. Touch -painikkeella
kosketusndytto voidaan kalibroida seuraamalla
nayton ohjeita. Kayta kynaa (tai muuta
teravakarkista esinettd) ja merkitse kolmen
naytolld olevan tarkennuspisteen keskikohta

Ohjelmistoversio (vain tiedoksi)
Sarjanumero xxxxxx (vain tiedoksi)

Taajuus Aseta linjatehon taajuus. Voit valita 50 Hz
tai 60 Hz painamalla tata.
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LATAUS

475 Tallennetta

Yhteensa 375 MB

TOF0001.log

Jos Upload (Lataus) valitaan, vasemmalla oleva
ndyttod avautuu.

Lataus voidaan tehda TetraConnectin kautta,
kunhan monitori on kytketty tietokoneeseen,
joka kayttaa sovellusta USB-kaapelin kautta
(oikeanpuoleinen liitdnta alla olevassa kuvassa).

Kun lataus on valmis, ndyttéon tulee teksti
Upload Complete (Lataus valmis) seka kysymys,
poistetaanko ladatut potilastiedot laitteesta. Voit
poistaa tiedot painamalla Delete (Poista). Jos
haluat kytkea laitteen pois pdalta poistamatta
tietoja, paina Cancel (Peruuta).

KAYTTOOHJE
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16. Datan lahettaminen ja kyberturvallisuuden
valvonta

TetraGraphia ei voi ohjata tai muuten kayttaa ulkoisten liitdntjen kautta. Monitori
lahettaa tietoja USB-/sarjakaapelin kautta, mukaan lukien TOF-suhde, TOF-luku, PTC
ja Single Twitch. TetraGraph ei sisalla tai siirrd suojattuja potilastietoja. Jotta valtat
luvattoman padsyn tietoihin, varmista, ettd kaikki ulkoiset laitteet, joihin TetraGraph
on liitetty, ovat luotetussa verkossa.

17.Vianmaaritys

Vianmaarityskaavio

Taman vianmaarityskaavion avulla voit ratkaista joitakin yleisimpia TetraGraph-
monitorin kdytéssa havaittuja ongelmia.

Oire Ratkaisu

Elektrodisymboli on limaisee, etta TetraGraph ei pystynyt toimittamaan pyydettya arsykevirta-
keltainen asetusta (mA), mika johtuu todennakéisesti suuresta impedanssista ihon
liityntdkohdassa.

Tarkista, ettd elektrodi on kytketty oikein potilaskaapeliin kohdan 14 mukaisesti.

Tarkista, ettd potilaskaapeli on kytketty TetraGraphiin.
Varmista, etta vastaava elektrodi on kosketuksissa ihon kanssa kohdan 14

mukaisesti.
Elektrodisymboli Varmista, ettd harmaana nakyva elektrodi on kosketuksissa ihon kanssa kohdan
on osittain harmaa 14 mukaisesti.
ja ndkyvissa on Tama symboli (jossa nakyy harmaita tallentavia elektrodeja) saattaa nakya
kysymysmerkki. my0s sahkopolton aikana, ilmaisten harmaita tallentavia elektrodeja. Se poistuu

nakyvista heti kun sahkopoltto paattyy.

00 o<

Elektrodisymboli on limaisee, etta potilaskaapelia tai stimuloivaa tai tallentavaa elektrodiparia ei ole
taysin harmaa ja ky- kytketty potilaaseen. Monitori keskeyttda stimulaation, kunnes se on kytketty
symysmerkkisymboli | oikein.

nakyy. Tarkista, ettd elektrodi on kytketty oikein potilaskaapeliin kohdan 14 mukaisesti.

Tarkista, ettd potilaskaapeli on kytketty TetraGraphiin.
Tarkista, etta elektrodit on kiinnitetty ja ettd ne ovat kosketuksissa ihon kanssa.

00 o

Kohinasymboli on Jos kohinasymboli ndkyy muulloin kuin séhkopolton aikana, varmista, etta
nakyvissa TetraCord-potilaskaapeli on hyvin erotettu muista kaapeleista tai sahkolaitteista.
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Lahtotilannetta ei
havaita.

00:01:26 20Sekv  MAN

TOF
COUNT

& m\ 0
In 4 @

I |

Hermo-lihasliitoksen salpaajia on todennakoéisesti annettu ennen seurannan
aloittamista, joten lahtotilannetta ei voida havaita. Laite siirtyy oletusarvoisesti
automaattisesti tuottamaan maksimiarsykettd 60 mA pulssin leveydelld 300 ps.
T1-lahtotilanne asetetaan automaattisesti, kun TOFR saavuttaa 80 %.

Lahtotilanteen mV-
vaste <5 mV

wozs Qv amo
TOF
RATIO %
w

N

5

omy

In 4‘ _ @

00:03 e— 00:07

1l TOF

Lahtotilanne <5 mV viittaa seuraaviin:

1. Hermo-lihasliitoksen salpaajia on annettu ennen TetraGraph-seurannan
aloittamista.

2. Stimuloivia ja/tai tallentavia elektrodeja ei ole asetettu oikein.

Jotta mittaukset onnistuvat optimaalisesti, neljan sarjan suhteen (TOFR)

lahtotilanne tulee maarittdaa ennen hermo-lihasliitoksen salpaajien antamista,
mutta yleisen anestesian induktion jalkeen.

Laite on kytkeytynyt
pois paalta.

Laite on ollut toimettomana yli 60 minuuttia tai akku on loppu. Liita

laite verkkovirtaan kdyttamalla Senzimen toimittamaa USB-kaapelia ja
verkkoadapteria. Vaihtoehtoisesti poista TetraGraph kaytosta ja lataa asennettu
ladattava akku. Katso kohta 13.

Naytto ei reagoi
kosketukseen.

Tarkista nayton kalibrointi kohdan 15 mukaisesti.

Jos nadyton kalibrointi ei ratkaise ongelmaa, poista TetraGraph kadytosta ja pyyda
apua valtuutetulta huoltoliikkeelta.

Laitteen suoritusky-
vyn muutokset.

Poista TetraGraph kaytosta ja kadnny valtuutetun huoltoliikkeen puoleen.

Lokimuistia
kdytettdvissd <20 h

A

Loki kiiytéssa <20 tuntia.

Kaikki tallenteet poistetaan,
kun aikaa on <10 tuntia.

Monitorin muistiin voidaan tallentaa enintdan 500 tietuetta (tapausta).
Kun jaljelld on vapaata muistitilaa vield noin 30 lisdtietueelle (20 tuntia
tallennustilaa), aloitusnayttéon tulee varoitus.

Monitori toimii edelleen normaalisti. Haluttaessa tiedot voidaan ladata
TetraConnectiin ja sitten poistaa laitteesta. Kun 500 tapausta on tallennettu,
monitori poistaa kaikki tietueet. Ohjeita tietojen poistamiseen on kohdassa 15.

Huomautus: Laitteeseen liittyvasta kayttajélle ja/tai potilaalle sattuneesta vakavasta vaaratilanteesta on
ilmoitettava Senzimelle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle (Euroopassa) tai asianomaiselle
terveysviranomaiselle (muissa maissa), jossa kayttaja ja/tai potilas sijaitsee.

KAYTTOOHIE
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18. Huolto ja akun lataus

Kytke TetraGraph-laite latausta varten laturiin USB-portin kautta kdyttaen vain
mukana toimitettua kaapelia ja laturia. TetraGraphia voidaan kayttaa latauksen
aikana. Jos laitetta aiotaan varastoida pitkaan, se on ladattava tai tyhjennettava
akun 40 prosentin varaukseen ennen varastointia. Laite on talloin tarkistettava
12 kuukauden vélein ja ladattava tarvittaessa akun 40 prosentin varauksen
yllapitamiseksi. Tama varmistaa maksimaalisen kayttdian ja reaaliaikaisen
kelloasetuksen ylldpidon.

Etupaneelin vasemmassa ylakulmassa oleva akun latauksen merkkivalo palaa
keltaisena, kun laite latautuu. Merkkivalo muuttuu vihredksi, kun lataus on

valmis. TetraGraph-laite voidaan kytked pois paalta latauksen ajaksi latausajan
lyhentdamiseksi.

Tarkista aina akun varaustaso ennen kirurgisen toimenpiteen aloittamista.

Tarkista laite ja kaapelit vaurioiden varalta ennen kayttoa. Ala kayta laitetta, jos se on
vaurioitunut tai jos se ei toimi odotetulla tavalla.

TetraGraphissa ei ole kdyttdjan huollettavia osia, eika sitd saa muokata.

VAROITUS: Koulutetun henkiléstén on suoritettava huoltoty6t valmistajan ohjeiden
mukaisesti.

Saanndlliset tarkistukset

Tarkista TetraGraph silmamaaraisesti seuraavanlaisten vaurioiden varalta:

e kotelon, ndytdn, jalkojen tai pylvaskiinnittimen murtumat

e  korroosio

e suojakasittelyn heikkeneminen (akun kontaktien pinnoite)

° lovet, lommot tai ulkonemat.

Tarkista TetraCord ja mahdolliset tietoliikennekaapelit silmdmaaraisesti
seuraavanlaisten vaurioiden varalta:

e kaapelien tai johtimien murtumat, kiertymat, kulumat tai rispaantuminen.

Tarkista TetraGraphin ja kaapelien sahkoliittimet silmamaaraisesti seuraavanlaisten
vaurioiden varalta:

e eristyksen heikkeneminen

e ylikuumenemisen merkit

e  taipuneet tai vaurioituneet kontaktit.

Varmista, etta laite ja kaapelit on puhdistettu huolellisesti ja ettei niissa ole jaamia
varsinkaan liittimien lahella.

Tarkista, onko akku vaihdettava. Voit selvittda seuraavien ohjeiden avulla, onko akku
vaihdettava:

e Lataa TetraGraphia, kunnes akkuilmaisin ndkyy vihredna.

e Liitd TetraGraph pistotulpalla: SEN 2226 Discharging plug.

e \Valitse Manual-painike.
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e Valitse arsykkeen asetukseksi 60 mA.

e  Valitse pulssin leveyden asetukseksi 300 psS.

e Valitse valiaikojen asetukseksi 20 s.

e Kaynnistd TetraGraph painamalla TOF-painiketta. Kirjaa muistiin testin aloitusaika.

e  Kayta TetraGraphia, kunnes akun varaus on 0 % tai TetraGraph kytketaan pois paalta.
Kirjaa muistiin testin paattymisaika.

e Jos testin kokonaisaika on alle kuusi tuntia, harkitse akun vaihtamista.

Tarkista TetraGraphin USB-liitdnta. Varmista, etta liitanta on tiivis, kun USB-kaapeli
(virtaldhteestd) liitetdan. Varmista lisdksi, etta itse liitin ei ole 16ysa.

Suosittelemme suorittamaan nama testit 24 kuukauden vélein.

Akun vaihtaminen

Kaikkien akkujen kapasiteetti vahenee ajan myo6ta. Akun vaihtamista suositellaan, jos
tdysin ladattu akku kestaa kdytt6a vahemman kuin 6 tuntia. Voit selvittda seuraavien
edelld olevien ohjeiden avulla, onko akku vaihdettava.

Lisdtietoja akun vaihtamisesta saat Senzime-edustajalta.

TetraCordin vaihtaminen

TetraCord-potilaskaapelin liittimen pitovoima voi heikentya ajan myota. SEN 2100
-kaapeli on suositeltavaa vaihtaa 500 liittamiskerran jalkeen tai vuoden kuluttua
riippuen siitd, kumpi saavutetaan ensin, ja SEN 2111 / SEN 2112 TetraCord-kaapelin
osalta vastaavat luvut ovat 1 000 liittdmiskertaa tai 2 vuotta.

Virtaldhteen sahkoturvallisuus on suositeltavaa testata vuosittain kliinisen laitoksen
turvallisuustestikdytanndn mukaisesti.

Jos lataus on keskeytettdva toimintahairion vuoksi, irrota USB-kaapeli ja irrota laturi
tarvittaessa verkkovirrasta. Irrottamisen helpottamiseksi on varmistettava, etta
sijaintiin on helppo paasta.

Kun pyydat palvelua tai huoltoa, mainitse aina sarja- ja viitenumero, jotka sijaitsevat
laitteen pohjassa olevassa tarrassa.

TetraGraphin kadyttoika on 7 vuotta, jonka jalkeen laite on tarkastettava valtuutetussa
Senzime-huoltokeskuksessa.

Virtaldhteen vaihtaminen

Jos virtalahteessa, virtalahteen sovittimessa tai USB-kaapelissa on toimintahairio
ja kyseinen osa taytyy vaihtaa, ota yhteys toimittajaasi tai Senzime AB:hen naiden
varaosien hankkimiseksi.

TetraGraph-laitteeseen saa liittda vain mukana toimitetun laturin ja kaapelin.

HUOMIO Jos laitteen suorituskyky muuttuu maaritellystd, vaaditusta tai odotetusta, laite on
poistettava kaytosta valittomasti
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19. Puhdistus ja desinfiointi

saa upottaa veteen tai muihin nesteisiin puhdistuksen tai desinfioinnin aikana.

A HUOMIO Al kdytd hankaavia puhdistusaineita nayttéon.

Puhdistus- ja desinfiointiaineiden on oltava laakinnallisille laitteille tarkoitettuja ja
maaritelty yhteensopiviksi muovien ja metallipintojen kanssa.

Vain TetraGraph-monitori ja TetraCord-kaapeli voidaan puhdistaa. TetraSens-elektrodi
on kertakdyttdinen, ja anturi on vaihdettava uuteen jokaista potilaan seurantaistuntoa
varten.

iif HUOMIO Irrota virtalaite verkkovirrasta ennen puhdistusta. TetraGraphia ja sen kaapeleita El

hydrogeelin ja liima-ominaisuuksien kuivumisen tai haviamisen vuoksi. Liséksi elektrodien

f VAROITUS TetraSensin uudelleenkaytto saattaa aiheuttaa epatarkan mittauksen
uudelleenkaytto voi johtaa ristikontaminaatioon ja pinnallisiin palovammoihin.

Puhdistus ja desinfiointi
Kotelon ulkopuoli tulee puhdistaa ja desinfioida kdsin pintojen puhdistusaineilla ja

desinfiointiaineilla, pois lukien liuottimet ja hankausaineet. Puhdista ja desinfioi aina
samanaikaisesti. Puhdista heti kdytdn jdlkeen ja aina ennen desinfiointia.

Manuaalinen puhdistus

Pyyhi kaikki osat puhdistuspyyhkeilla tai pehmealld nukkaamattomalla liinalla, joka
on kostutettu saippualla ja vedelld tai pesuainepohjaisella desinfiointiaineella, kunnes
pinnat ovat silmamadardisesti puhtaat.

Anna pinnan kuivua.

Pyyhi puhdistusaineen jaamat pois vedellad kostutetulla pehmealld nukkaamattomalla
liinalla.

Tarkasta silmamaaradisesti, ettd pinta on puhdas. Jos pinnat eivat nayta puhtailta,
toista puhdistus.

Manuaalinen desinfiointi

1. Puhdista pinnat ennen manuaalista desinfiointia

2. Pyyhi kaikki osat desinfiointipyyhkeilla tai pehmealld nukkaamattomalla liinalla,
joka on kostutettu desinfiointiaineella. Varmista, etta pinta on marka maaratyn
ajan.

a. Alkoholipohjainen desinfiointiaine (70 %) — 3 minuuttia pinnalla
b. Oxivir Excel -pyyhe (0,36 % vetyperoksidia) — 3 minuuttia pinnalla

3. Anna pinnan kuivua.

4. Pyyhi desinfiointiaineen jaamat pois vedelld kostutetulla pehmealla
nukkaamattomalla liinalla. Varmista, etta kaytat puhdasta liinaa jokaiseen osaan
ristikontaminaation valttdmiseksi.

5. Varo, ettei kosteus padse laitteeseen liittimien tai akun kannen Iapi.
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20. Suorituskyky ja tekniset tiedot

Stimulaatiomallit

Single Twitch (ST) Pulssin kesto on 200 tai 300 us taajuudella 0,1 Hz.

Automaattinen kalibrointi on ST Enintdan 14 pulssia, joiden kesto on 200 tai 300 ps ja jotka
toistuvat automaattisesti taajuudella 1 Hz

Neljan sarja -stimulaatiosuhde 4 pulssia, joiden kesto on 200 tai 300 ps taajuudella 2 Hz ja

(TOFR ja TOFC) jotka toistuvat kayttdjan valitsemalla taajuudella (joko 20's,
1 minuutti, 5 minuuttia, 15 minuuttia tai 60 minuuttia)
Post-tetaaninen arvo (PTC) PTC koostuu tetaanisesta stimulaatiosta, 250 pulssin sarjasta

(1 pulssi 50 Hz:n taajuudella yli 5 sekunnin ajan) kiintedna
50 milliampeerissa, 200 ps, jota seuraa enintdan 20 ST-pulssia
1 Hz:n taajuudella

Ajoituksen tarkkuus Pulssin kesto ja pulssin toistotaajuudet +5 %.

Amplitudit ohjaavat virran madritellyn tarkkuusalueen
sisdlle, joka tayttaa standardin IEC 60601-2-40 (+/-25 %) ja
olennaisen suorituskyvyn (SENO12M) +/-10 % vaatimukset.

Stimulaatio
Enimmaisvirta (mA) Enimmaisjdnnite (V) Tasavirta-
) komponentti

RMS @ 1 kQ Huippu RMS @ 1 kQ Huippu (\))]
ST (Single Twitch) 0,33 60 0,33 300 0
TOFRja TOFC _ 1,47 60 1,47 300 0
(neljan sarja -stimulaatio)
Tetaaninen stimulaatio 5,0 50 5,0 300 0
Arsykkeen kalibrointi 1,04 60 1,04 300 0

Stimulaation nykyiset vaihtoehdot: 10, 20, 30, 40, 50, 60 mA muut kuin tetaaninen stimulaatio,
joka on asetettu arvoon 50 mA.

Stimulaatiojannitteen huippu on 300 V. Elektrodin/potilaan vastus enintdan 50-5000 ohmia.
Suuri ihon impedanssi voi johtaa siihen, etta valittua virtaa ei saavuteta.

Mittauksen tarkkuus

TOF-suhde +10 % koko asteikosta verrattuna teoreettiseen arvoon.
(Esim. (Esimerkiksi 85 % valilla 75-95 %.)

TOFC-arvot 90 % tuloksista vastaa teoreettista arvoa, ja loput 10 % ovat
1 luvun sisalla siita.

mV-arvot + 15 %:n tarkkuus madritetty ihon impedanssin
vaihtelevuuden vuoksi.

Virtalahde

Akku Vartan osa nro 56456 702 099 (asennettu TetraGraphiin).
Kahdeksan tunnin jatkuva kaytté uudella hyvakuntoisella
akulla.

Laturi EN 60601-1 -standardin mukainen virtaldhde, 5 V:n tasavirta,
USB-liitanta
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Grafiikka
Naytto
MAP

(lihaksen toimintapotentiaalit)

TOF

TOFC
PTC
ST

Asetukset

Kayttéonotto

Paiva-paivamaara
Potilaan tunnus
Arsykkeen d3nimerkit
Dataliittyma

Mitat
Pituus
Leveys
Paksuus
Paino

Viestintaliittyma
USB-liitin
RS-232-liitin
Virtalaite
Luokitukset

Oleellinen suorituskyky

Sovelletut standardit
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012

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

Varillinen LCD-naytto, kirkkauden saato, kosketusnayttoliittyma

Aaltomuotojen nayttd

Neljan pulssiamplitudin ja prosenttiosuuden pylvds,
perakkaisten TOFR-arvojen trendi

TOF-luku, kokonaisluku ja trendi
Tetanuksen jalkeisten ST-vasteiden lukumaara
Vasteen amplitudi, mV, vasteamplitudien sarja pylvadina

Enimmaisvirran automaattinen tunnistus
Enimmaisarvon ylittava virta on 20 % enimmaisvirtaa
suurempi

Kolme kayttajan valitsemaa muotoa
Enintdan 12 merkkid, numeerinen ja valiviiva
On/Off (Paalle/Pois paalta)
USB-tiedostonsiirto tietokoneeseen

180 mm

100 mm

35mm

380 g +40 g (mukaan lukien akku)

Liitetty laite USB 2.0 tai uudempi
Varattu muihin monitoreihin kytkemiseen

Tulo: 100-240 V~, 50-60 Hz, 160-80 mA
Lahtd: 5 V:n tasavirta, 1400 mA

TetraGraph-yksikko mittaa EMG:n, joka suodatetaan sitten
ohjelmistolla ja algoritmi suoritetaan EMG:n huipusta
huippuun -voimakkuuden havaitsemiseksi. TetraGraphin EMG-
toimintoa arvioidaan testatun simulaattorin suhteen, ja sen
tiedetaan tarjoavan tarkan simuloidun EMG-jannitteen. Pienin
EMG-jannite, jonka simulaattori- ja TetraGraph-yhdistelma voi
tuottaa ja havaita, on 3 mV.
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21.Ymparisto

Ymparist6 alkuperaisen kuljetuksen aikana

Lampotila -20 — +60 °C (-4 — +140 °F) korkeintaan 5 paivan jaksoina

Suhteellinen kosteus 10-85 % tiivistymaton

Ilmanpaine 50-106 kPa

Korkeus Korkeus merenpinnan yldpuolella oltava 5000-0 m
(50-100 kPa)

Ymparist6 varastoinnin ja sairaaloiden valilla kuljetuksen aikana

Lampétila 5-30 °C (41-86 °F)

Suhteellinen kosteus 10-85 % tiivistymaton

IlImanpaine 50-106 kPa

Ymparisto kdyton aikana

Lampétila 15-35 °C (59-95 °F)

Suhteellinen kosteus 10-85 % tiivistymaton

Ilmanpaine 70-106 kPa

22.Sahkomagneettisen yhteensopivuuden tiedot

Asennus ja toiminta
Seuraavat seikat on otettava huomioon ennen TetraGraphin asennusta ja kayttoa.

e  Muiden kuin maéritettyjen lisdvarusteiden, antureiden ja kaapeleiden kaytto,
lukuun ottamatta antureita ja kaapeleita, joita TetraGraph-mittarin valmistaja
myy sisdisten komponenttien varaosina, voi lisata paastdja ja heikentaa
TetraGraph-mittarin hairionsietokykya.

e Muiden kuin kdyttdohjeissa mainittujen ja valmistajan toimittamien
lisdvarusteiden ja kaapeleiden kaytto saattaa lisdta paastoja tai heikentaa
TetraGraphin hairionsietokykya.

e Joson tarpeen kayttad TetraGraphia muiden laitteiden kanssa pinottuna,
valvo seka TetraGraphia ettd muita laitteita varmistaaksesi, ettd ne toimivat
normaalisti.

e Varmista, etta TetraCord-kaapeli on erillddn muista kaapeleista.

e Taman laitteen paastoominaisuudet tekevat siitd sopivan kadytettavaksi
sairaaloissa (11 luokka A). Se ei ole tarkoitettu kdytettavaksi asuinymparistossa;
tama laite ei valttamatta tarjoa riittdvaa suojaa radiotaajuusviestintdpalveluille.
Kayttdja voi joutua toteuttamaan lieventamistoimenpiteita, kuten siirtdmaan
laitteita tai suuntaamaan niitd uudelleen.

e  USB-kaapelin pituus saa olla enintdaan 3 metria.
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Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — sihkémagneettiset paastot

TetraGraph on tarkoitettu kaytettavaksi jaljempana maaritellyssa sahkdmagneettisessa ymparistossa. Asiakkaan
tai TetraGraphin kayttdjan on varmistettava, etta sitd kaytetaan tallaisessa ymparistossa.

Paastotesti Vaatimustenmu- Sahkomagneettinen ymparisto - ohjeet
kaisuus

Radiotaajuuspaastot (CISPR 11) Ryhma 1 TetraGraph kdyttaa radiotaajuusenergiaa vain
sisdiseen toimintaansa. Siksi radiotaajuuspaastot
eivat todenndkdisesti aiheuta hairioitd ldheisissa
elektronisissa laitteissa.

Radiotaajuuspaastot (CISPR 11) Luokka A TetraGraph soveltuu kdytettavaksi kaikissa raken-

nuksissa paitsi kotitalouksissa tai laitoksissa, jotka
on liitetty suoraan julkiseen pienjéanniteverkkoon,
joka tuottaa virtaa kotitalouskayttoon tarkoitettui-
hin rakennuksiin.

Suositeltu erotusetdisyys kannettavien ja siirrettdvien radiotaajuuslaitteiden ja
TetraGraph-jarjestelman valilla.
TetraGraph-jarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi sellaisessa sahkomagneettisessa ymparistossa, jossa

sateilevat RF-hdiriot ovat hallinnassa. Asiakas tai TetraGraph-jarjestelman kayttdja voi auttaa estamaan sahko-
magneettisia hairioita sailyttamalla vahimmaisetdisyyden kannettavien ja siirrettavien radiotaajuuslaitteiden

(Iahettimien) ja TetraGraph-jarjestelman valilla alla suositellulla tavalla, viestintélaitteiden enimmadislahtétehon
mukaan.

Lahettimen Erotusetdisyys ldhettimen taajuuden mukaan, m
ilmoitettu 150kHz-80MHz 80 MHz—800GHz 800 MHz—2,5 GHz
enimmaislahtéteho
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

Jos lahettimen ilmoitettua enimmaisldhtétehoa ei ole mainittu edelld, suositeltu keskindinen etaisyys (d)
metreissd (m) voidaan arvioida kdyttamalla lahettimen taajuuteen sovellettavaa yhtal63, jossa P on ldhettimen
valmistajan ilmoittama enimmadislahtéteho watteina (W).

HUOMAUTUS 1 80 MHz:n ja 800 MHz:n taajuusalueella sovelletaan korkeampaa taajuusaluetta.
HUOMAUTUS 2 N&ita ohjeita ei valttamatta sovelleta kaikissa tilanteissa. Rakenteiden, esineiden ja ihmisten
absorptio ja heijastus vaikuttavat sahkémagneettiseen etenemiseen.
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23. Tuotetakuu

Kun tuote on uusi, on taattu, ettei siina ole materiaali- ja valmistusvirheitd ja etta se
toimii valmistajan maarityksen mukaisesti vuoden ajan ostopdivasta valmistajalta tai
sen valtuuttamalta jalleenmyyjalta.

Valmistaja korjaa tai korvaa harkintansa mukaan kaikki komponentit, joiden on
todettu olevan viallisia tai eroavan valmistajan maarityksesta tana aikana ilman
ostajalle aiheutuvia kustannuksia.

Takuu ei kata katkoksia tai vikoja, jotka johtuvat peukaloinnista, vadrinkaytosta,
laiminlyénnistd, onnettomuuksista, muokkauksista tai kuljetuksesta. Takuu
mitatéidaan myds, jos tuotetta ei kdytetd valmistajan ohjeiden mukaisesti tai jos joku
muu kuin valmistaja tai sen valtuuttama edustaja korjaa sen takuuaikana. Mitaan
muuta nimenomaista tai epasuoraa takuuta ei anneta.

24. Sahko- ja elektroniikkalaiteromun havitys

Tama symboli tarkoittaa, etta kaytettyja sahko- ja
elektroniikkatuotteita ei saa sekoittaa yleisiin jatteisiin.

Taman tuotteen havittdminen oikein sadstaa arvokkaita
resursseja ja estaa sellaiset mahdolliset haitat ihmisten
terveydelle ja ymparistélle, jotka voisivat johtua jatteiden
epaasianmukaisesta kasittelysta. Jos et ole varma kansallisista
havittamista koskevista vaatimuksista, kysy neuvoa paikalliselta
viranomaiselta, jalleenmyyjalta tai toimittajalta.

I Ndiden jatteiden virheellisestad havittdmisestd voidaan maarata
seuraamuksia kansallisen lainsdddannon mukaisesti.

KAYTTOOHIE TetraGraph Model SEN 2001, SEN 008, versio 15.0, 2024-05-21 39



Valmistaja:

Senzime AB
Verkstadsgatan 8
753 23 Uppsala

2797 Sweden

www.senzime.com
info@senzime.com

Copyright © Senzime AB kaikki oikeudet pidatetddn — paivitetty 2024

[a]
-
=
-
[+ 4
wl
(V)

<T
O
»
=1
>
i~
w
o
<<
%)

(o))
<
o0
O
(o))
<
L

LAAKINNALLINEN — SOVELLETTU VIRTA-/SAH-
KOLAITE KOSKIEN SAHKOISKUA, TULIPALOA JA
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