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1.	 Batterijsymbool met indicatielampje voor laadstatus.
2.	 AAN-schakelaar
3.	 Kabelconnector voor de TetraCord-patiëntkabel.
4.	 Bevestiging voor de TetraGraph-standaardklem.
5.	 De RS 232-poort is een interface voor multiparametermonitors.
6.	 USB-poort voor de USB-kabel (stroomvoorziening en uploaden van gegevens).

Apparaatindeling
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7.	 Batterijcapaciteitssymbool en -percentage
8.	 Indicatie externe monitor
9.	 Instellingssymbool
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12.	 Handmatige startknop
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1.	 Inleiding
Deze gebruiksaanwijzing is bedoeld als hulpmiddel bij het bedienen van de TetraGraph-
monitor voor neuromusculaire transmissie (NMT) en de bijbehorende TetraSens-elektroden.
Een NMT-monitor als de TetraGraph is bedoeld als aanvulling op klinische informatie van 
andere monitoren, zoals voor perifere zuurstofsaturatie (SpO2) en koolstofdioxide aan het 
einde van de uitademing (ETCO2), evenals op klinische beoordeling om te bepalen of de 
beademing toereikend is.
Controleer de TetraGraph-monitor altijd en kijk of de monitor de zelftest goed doorloopt 
als deze voor het eerst wordt ingeschakeld. Inspecteer het apparaat en de bijbehorende 
accessoires op fysieke schade en ontbrekende onderdelen. 

2.	 Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
De internationale normen voor medische hulpmiddelen verplichten fabrikanten tot het 
opnemen van de van toepassing zijnde waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen bij hun 
apparatuur en veel van de hier vermelde waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen zijn 
ook van toepassing op vergelijkbare apparaten.
Om ervoor te zorgen dat alle gebruikers goed worden geïnformeerd, staan er 
verschillende waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen in deze gebruiksaanwijzing.

EEN WAARSCHUWING wordt gegeven wanneer de persoonlijke veiligheid van de patiënt of 
gebruiker in gevaar kan komen en het negeren van deze informatie letsel kan veroorzaken.

EEN VOORZORGSMAATREGEL betekent dat speciale instructies moeten worden gevolgd. 
Het niet naleven van deze informatie kan leiden tot schade aan het apparaat.

3.	 Toepassingsgebied en contra-indicaties
Het beoogde gebruik van de TetraGraph is om een zenuw te stimuleren en om de 
elektrische spieractiviteit te registreren, te meten, te analyseren en te rapporteren om de 
juiste spierfunctie te bepalen.
TetraGraph is een monitor voor neuromusculaire transmissie (NMT) voor gebruik in een 
ziekenhuisomgeving, met inbegrip van operatiekamers, uitslaapkamers en bij kritieke zorg. 
Het apparaat kan worden gebruikt bij patiënten (uitgezonderd neonaten) als de patiënt 
mechanisch wordt beademd en als een neuromusculaire blokkade wordt aangebracht.
Neuromusculaire transmissie is de overdracht van een elektrische impuls tussen 
een motorische zenuw en de bijbehorende spier. NMT wordt geblokkeerd door 
neuromusculaire inhibitoren (NMBA) die voorbijgaande spierverlamming veroorzaken om 
te voorkomen dat de patiënt spontaan beweegt en ademt.
Spierontspanning wordt toegepast tijdens algemene anesthesie om endotracheale 
intubatie mogelijk te maken en met het oog op optimale chirurgische omstandigheden. 
Bij kritieke zorg kan spierontspanning worden toegepast tijdens mechanische beademing. 
Met deze instellingen kan TetraGraph worden gebruikt als objectieve monitor van 
neuromusculaire transmissie.
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Patiënten met eerder aanwezige neuromusculaire ziekte (myasthenia gravis, dystrofie, 
enz.) of patiënten met cerebrovasculair accident (CVA of beroerte) kunnen een 
onverwachte elektromyografische respons vertonen die de resultaten van monitoring 
beïnvloedt. De EMG-respons dient te worden bezien in de passende klinische context.
LET OP: De TetraGraph is niet bedoeld voor gebruik in een MRI-omgeving (het apparaat is 
niet MRI-compatibel).

WAARSCHUWING Patiënten met een elektronisch implantaat, zoals een pacemaker, mogen 
geen elektrische stimulatie ondergaan zonder eerst het medisch oordeel van een specialist 
in te winnen

WAARSCHUWING Niet gebruiken in een ontvlambare atmosfeer of op plaatsen waar zich 
concentraties van ontvlambare anesthetica kunnen voordoen.

3.1 Verklaring omtrent gebruiksindicaties 
De TetraGraph-monitor voor neuromusculaire transmissie (NMT) is geïndiceerd voor 
bewaking van de ontspanning van de patiënt wanneer een neuromusculaire blokkade 
wordt aangebracht.

  Het gebruik van het TetraGraph-apparaat is uitsluitend toegestaan op 
doktersvoorschrift. (Alleen in de VS)

3.2 Klinische voordelen 
Het belangrijkste voordeel dat TetraGraph de patiënt biedt, is de mogelijkheid om de mate 
van een neuromusculaire blokkade te monitoren wanneer NMBA’s worden aangebracht in 
combinatie met een operatie en/of mechanische beademing.
Klinische beslissingen dienen nooit uitsluitend op basis van gegevens van TetraGraph te 
worden genomen. Daarom moet de via TetraGraph verkregen informatie worden geacht 
aanvullend te zijn bij het nemen van optimale beslissingen over de behandeling van de 
patiënt. Daarom kunnen specifieke klinische uitkomstparameters zoals bedieningstijd, 
symptoomreductie, ontladingstijd, enz. niet direct worden toegeschreven aan het 
apparaat en moet het klinische resultaat worden gerelateerd aan het algehele voordeel 
van neuromusculaire ontspanningsmonitoring.

4.	 Beoogde gebruikers
TetraGraph moet worden bediend door opgeleid en bevoegd klinisch personeel en gebruikt 
volgens goedgekeurde klinische praktijk en plaatselijke richtlijnen en aanbevelingen.

5.	 Bedieningswijze
Een monitor voor neuromusculaire transmissie (NMT) geeft de aanwezigheid weer van 
een neuromusculaire blokkade door een perifere motorische zenuw te stimuleren en 
de opgewekte spierrespons te beoordelen. De TetraGraph doet dit via het periodiek 
toepassen van elektrische stimulatie op de perifere zenuw en directe meting van de 
opgewekte elektromyografische (EMG) respons van de spieren. Hierdoor wordt een 
kwantitatieve en automatische meting van de spierrespons op een stimulus mogelijk.
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TOF-modus, de belangrijkste werkingsmodus van TetraGraph, is het toedienen van een 
reeks van vier stimuli, een Train of Four (TOF) genoemd, en het berekenen van de Train 
of Four Ratio (TOFR, d.w.z. de verhouding van de amplitude van de vierde respons tot de 
amplitude van de eerste response) en een TOF-telling (TOFC) uit de opgewekte EMG-
responsen. TOF-stimulatie wordt veel gebruikt bij het beoordelen van de diepte van 
neuromusculaire blokkade en het herstel bij de omkering. De eerste respons in de TOF-
sequentie (T1) (vóór de toediening van een neuromusculaire blokkade) wordt opgeslagen 
als een T1-basislijn waarmee verdere metingen kunnen worden vergeleken. Een T1-
basislijn van meer dan 5 mV wijst op een adequate respons om gedurende de gehele 
procedure een goede EMG-meting te verkrijgen.
De vier opgewekte responsamplitudes worden samen met de berekende TOFR of TOFC 
weergegeven als een sequentieel staafdiagram. Daarnaast kunnen de vier onderliggende 
EMG-golfvormen worden weergegeven, die de TetraGraph heeft opgenomen. In beide 
gevallen is de verticale as van het staafdiagram automatisch ingeschaald.
Als de monitor bij weergave van het staafdiagram geen EMG-respons kan vaststellen, dan 
wordt de positie van de respons gemarkeerd door een rode rechthoek die aangeeft dat 
geprobeerd is een meting te doen maar geen respons is vastgesteld.
Andere beschikbare bedieningsmodi zijn post-tetanische telling (Post-Tetanic Count, PTC) 
en enkelvoudige spiertrekking (Single Twitch, ST).
De PTC-modus doorloopt een protocol van tetanische stimulatie, waarin een hoge 
stimulatiefrequentie wordt toegepast, gevolgd door een sequentie van stimuli van 1 Hz. 
De PTC-modus mag alleen worden toegepast als de TOFC nul is.
De ST-modus geeft een enkelvoudige stimulus en toont een enkelvoudige respons die 
elke 10 seconden wordt herhaald. De eerste meting, doorgaans bij de start van de 
procedure (vóór het aanbrengen van een neuromusculaire blokkade), wordt opgeslagen 
als uitgangswaarde bij de vergelijking van latere metingen. De sequentie van responsen 
wordt weergegeven als een dynamische serie staven, waarbij de recentste meting 
aan de rechterkant wordt weergegeven. De amplitudewaarde van de basislijn wordt 
weergegeven naast de y-as.
De ST-basislijn kan worden gereset door op de waarde van de basislijn en de pijl naast de 
waarde te drukken.

6.	 Train of Four (TOF), TOF-ratio (TOFR) en TOF-
telling (TOFC)
De uitgangswaarde voor de TOF-ratio (TOFR) wordt bepaald vóór de toediening van 
neuromusculaire inhibitoren maar na inductie van algemene anesthesie. De TOFR (vóór 
het aanbrengen van een neuromusculaire blokkade) wordt weergegeven als 100%, dat wil 
zeggen een ratio van 1,0. Tijdens een gedeeltelijke niet-depolariserende blokkade neemt 
het percentage af naarmate de mate van blokkade groter wordt.
Dus naarmate de blokkade toeneemt, daalt de ratio van 100%. Zodra de TOFR richting de 0% 
gaat, verdwijnt de vierde respons in de sequentie (T4) en resteren er slechts drie responsen 
- een TOF-telling (TOFC) van 3. De amplitudedalingen gaan door naarmate de diepte van 
het neuromusculaire blok toeneemt, totdat T3 verdwijnt en de TOF-telling 2 is. Wanneer T2 
verdwijnt en alleen T1 overblijft, is de TOFC 1 en wanneer T1 verdwijnt wordt de TOFC 0.
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Wanneer depolariserende middelen zoals succinylcholine (suxamethonium) worden 
gebruikt, vindt er gewoonlijk geen afname plaats en blijft de TOFR dicht bij 100% totdat 
alle reacties zijn verdwenen.

7.	 Post-tetanische telling (Post Tetanic Count, PTC)
Wanneer de TOF-telling (TOFC) 0 wordt, activeert de TetraGraph de modus voor post-
tetanische telling (PTC). De PTC-modus is alleen in werking als de TOFC 0 is.
Bij selectie van de PTC-modus voert de TetraGraph een nieuwe TOF-meting uit om te 
controleren of de TOF-telling (TOFC) gelijk is aan nul. Wanneer aan deze eis is voldaan, 
begint de PTC-sequentie.
De tetanische stimulatie bestaat uit een tetanische stimulus van 50 Hz met een stroomam-
plitude van 50 mA en een pulsduur van 200 µs gedurende 5 seconden, 3 seconden later 
gevolgd door tot 20 afzonderlijke stimulaties van 1 Hz.
PTC is het aantal vastgestelde responsen na een tetanische stimulatie. De monitor stopt 
de stimulatie en de telling als er geen respons meer wordt vastgesteld. De PTC is dus een 
getal tussen nul en 20, waarbij nul een complete neuromusculaire blokkade aangeeft.
Na aflevering van een PTC-sequentie schakelt de TetraGraph de PTC-modus gedurende 
ten minste 2 minuten uit. Een PTC interval van 2, 3 of 5 minuten kan worden gekozen door 
op het intervalpictrogram te drukken.

Het sneller herhalen van de PTC-meting dan elke 2 minuten kan leiden tot onjuiste 
resultaten door de post-tetanische potentiëring (versterking) van responsen.
In de instellingen kan worden gekozen voor PTC op aanvraag of herhaalde PTC.

   PTC op aanvraag geselecteerd

Wanneer PTC op aanvraag is geselecteerd, zal de eenheid één PTC-meetreeks uitvoeren. 
Daarna wordt het apparaat weer in de TOF-modus gezet. Om een andere PTC-sequentie 
uit te voeren, moet de PTC-knop worden ingedrukt.

   
Herhaalde PTC geselecteerd

Wanneer Herhaalde PTC is geselecteerd, zal de eenheid herhaaldelijk PTC-sequenties 
uitvoeren tot niet aan de voorwaarden voor PTC is voldaan (TOFC is niet nul). Om 
herhaalde PTC opnieuw te starten, moet de PTC-knop worden ingedrukt.
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8.	 Enkelvoudige spiertrekking (ST)
Enkelvoudige spiertrekking (Single Twitch, ST) is een enkelvoudige stimulus die de monitor 
gebruikt om de piek-piek-amplitude van de spierrespons weer te geven in millivolt (mV). 
De stimulatiefrequentie is 0,1 Hz, wat overeenkomt met één stimulus per 10 seconden. 
Als onderdeel van de PTC-sequentie (zie boven) wordt ST toegediend op een frequentie 
van 1 Hz (één stimulus per seconde).
In twee instellingen wordt gebruikgemaakt van Single Twitch (ST, enkelvoudige spiertrekking):
1.	 Om de start van verlamming te bepalen tijdens neuromusculaire ontspanning als 

richtlijn voor gereedheid voor tracheale intubatie.
2.	 Als onderdeel van de PTC-reeks (zie sectie 7).

9.	 Bijbehorende hulpmiddelen en accessoires
De bij de TetraGraph meegeleverde hulpmiddelen en accessoires zijn de TetraCord-
patiëntkabel en de stroomvoorziening met USB-kabel. De benodigde TetraSens-elektroden 
zijn afzonderlijk verkrijgbaar.
LET OP: Alleen TetraSens-elektroden mogen met de TetraGraph worden gebruikt.

WAARSCHUWING: Hergebruik van TetraSens kan leiden tot een onjuiste meting vanwege 
het verdrogen of verdwijnen van hydrogel en hechtingseigenschappen. Bovendien kan 
hergebruik van een elektrode leiden tot kruisbesmetting en oppervlakkige brandwonden.

WAARSCHUWING: Gebruik van andere elektroden dan TetraSens kan leiden tot een 
onnauwkeurige meting en/of oppervlakkige brandwonden.
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De oplaadbare batterij wordt opgeladen met de AC-adapter. Deze adapter is 
geconfigureerd voor plaatselijke stopcontacten en wordt met een USB-kabel aangesloten 
op de TetraGraph. 

LET OP: De TetraGraph mag niet worden bediend of aangesloten op een patiënt voor 
monitoring zolang deze verbonden is met een computer. De TetraGraph mag alleen 
worden gebruikt met de meegeleverde netstroomadapter.
De USB-poort is ook een interface voor het verzenden van gegevens naar een pc waarop 
de TetraConnect* is geïnstalleerd.*
De RS-232 poort maakt aansluiting op externe multiparametermonitors of 
communicatiehubs mogelijk. Voor aansluiting op Philips IntelliVue-monitoren is de 
TetraGraph Philips Interface kabel nodig en voor aansluiting op de connectiviteitshubs 
Axon en Neuron van CapsuleTech is de TetraGraph xcom nodig.
De gebruiker heeft daarnaast misschien ook nodig: SEN 2101 TetraGraph Pole Clamp Kit 
(optioneel) voor bevestiging van de TetraGraph aan een infuuspaal.

*Een clouddienst voor gebruik op computers, tablets en smartphones, bedoeld voor 
het importeren, bekijken en doorzoeken van gegevensrecords die zijn gegenereerd met 
TetraGraph.
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10.	Samenvatting van waarschuwingen, 
voorzorgsmaatregelen en bijwerkingen
Net als bij andere medische apparaten als deze, zijn er inherente risico’s en bijwerkingen. 
Hoewel alle denkbare inspanningen zijn geleverd om deze risico's uit te bannen, moet dit 
apparaat met zorg worden gebruikt. Het is belangrijk dat de gebruiker op de hoogte is van 
alle waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen in dit document.

WAARSCHUWINGEN

Niet gebruiken in een ontvlambare atmosfeer of op plaatsen waar ontvlambare anesthetica 
zich kunnen ophopen.
Patiënten met een elektronisch implantaat, zoals een cardiale pacemaker, mogen geen elektri-
sche stimulatie ondergaan zonder eerst het medisch oordeel van een specialist in te winnen.
TetraGraph is niet bedoeld voor gebruik nabij apparatuur voor korte- of microgolftherapie, 
omdat dit kan leiden tot onbedoelde stimulatie in de elektroden en onjuiste werking.
Bij slechte elektrochirurgische aarding kunnen er brandwonden ontstaan op de huid waar de 
elektroden zijn aangebracht.
Hergebruik van TetraSens kan leiden tot een onjuiste meting vanwege het verdrogen of 
verdwijnen van hydrogel en hechtingseigenschappen. Bovendien kan hergebruik van een 
elektrode leiden tot kruisbesmetting en oppervlakkige brandwonden.
Gebruik van andere elektroden dan TetraSens kan leiden tot een onnauwkeurige meting en/of 
oppervlakkige brandwonden.
Breng alleen elektroden aan op schone, droge huid zonder tekenen van beschadiging, zoals 
brandwonden of ontsteking.
Sommige tatoeagepigmenten zijn ferromagnetisch en kunnen, bij elektrische stimulatie, 
brandwonden op de huid veroorzaken.
Het apparaat mag alleen worden gebruikt met de kabels en elektroden die door de fabrikant 
worden aanbevolen voor gebruik.
De langetermijneffecten van chronische elektrische stimulatie zijn onbekend.
Stimulatie mag niet worden toegepast op de sinuszenuwen van de halsslagader, met name bij 
patiënten met een bekende gevoeligheid voor de sinusreflex van de halsslagader.
Stimulatie mag niet op de hals of mond worden toegepast. Er kunnen ernstige spasmen van 
larynx- en faryngeale spieren optreden en de samentrekkingen kunnen sterk genoeg zijn om de 
luchtweg te sluiten of ademhalingsmoeilijkheden te veroorzaken.
Stimulatie mag niet transthoracaal worden toegepast, omdat de introductie van elektrische 
stroom in het hart kan leiden tot hartritmestoornissen.
Stimulatie mag niet transcerebraal worden toegepast.
Stimulatie mag niet worden toegepast op gezwollen, geïnfecteerde of ontstoken gebieden of 
huiduitbarstingen, bijvoorbeeld flebitis, tromboflebitis, spataderen, enz.
Stimulatie mag niet worden toegepast op of in de buurt van kankerachtige laesies.
Voorzichtigheid is geboden bij patiënten met vermoedelijke of gediagnosticeerde 
hartproblemen.
Voorzichtigheid is geboden bij patiënten met vermoedelijke of gediagnosticeerde epilepsie.
Voorzichtigheid is geboden in de aanwezigheid van het volgende: 
	 a. de menstruerende of zwangere baarmoeder; en 
	 b. delen van de huid die normaal gevoel missen.
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Sommige patiënten kunnen huidirritatie of overgevoeligheid ervaren als gevolg van elektrische 
stimulatie of elektrisch geleidend medium, zoals medische lijm of hydrogel. De irritatie kan 
worden verminderd door een alternatieve elektrodeplaatsing te gebruiken.

VOORZORGSMAATREGELEN

Controleer vóór gebruik of de monitor onbeschadigd is en de batterij volledig is opgeladen 
of aangesloten op de netstroom. Kijk ook of er losse of beschadigde onderdelen zijn bij het 
apparaat en de TetraCord-kabel.
Als de prestatie van het apparaat anders is of wordt dan gespecificeerd, vereist of verwacht, zet 
het apparaat dan direct uit.
Onderhoud moet worden uitgevoerd door opgeleid personeel volgens de richtlijnen van de 
fabrikant.
Gebruik geen schuurmiddel op het scherm. 
Voorafgaand aan de reiniging moet de voedingseenheid worden losgekoppeld van het 
elektriciteitsnet. De TetraGraph en de kabels mogen tijdens het reinigen en desinfecteren NIET 
worden ondergedompeld in water of andere vloeistoffen.
Het draaien van of hevig trekken aan de kabel bij het loskoppelen van de TetraGraph-monitor 
kan schade aan de TetraCord-patiëntkabel veroorzaken.

BIJWERKINGEN

Bij gebruik van de TetraGraph en de TetraSens-elektroden kunnen de volgende bijwerkingen 
optreden:
Allergische reactie op klinische lijm of hydrogel.
Plaatselijke irritatie als stimulatie-elektroden niet goed zijn bevestigd of worden hergebruikt.
Neurostimulatie met maximale stroom kan bij onverdoofde patiënten pijn teweegbrengen.
De patiënt kan huidirritatie en brandwonden ervaren onder de stimulatie-elektroden die op de 
huid worden aangebracht.

11.	Symbolen en pictogrammen
De volgende symbolen worden gebruikt op het TetraGraph-apparaat en -scherm, en op de 
TetraSens-elektrode.
De volgende symbolen komen voor op de labels van de TetraGraph.

 
2797

CE-markering 
en nummer van 
aangemelde 
instantie

Dit geeft aan dat is voldaan aan de Europese voorschriften met 
betrekking tot medische hulpmiddelen.
Het symbool is gecombineerd met een getal dat verwijst naar de 
aangemelde instantie.

SN Serienummer Het unieke serienummer dat aan het apparaat is toegewezen.

Referentie
nummer Het catalogus- of modelnummer van het apparaat.

 
Gebruiks
aanwijzing

Het apparaat is voorzien van een gebruiksaanwijzing.
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing.

 

Verwijzing naar 
de gebruiks
aanwijzing

Lees de gebruiksaanwijzing.
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Algemene 
waarschuwing Geeft belangrijke informatie.

 
Droog bewaren Dit product moet droog worden bewaard.

 

Uit het zonlicht 
houden

Niet blootstellen aan direct zonlicht en niet opstellen vlakbij 
warmtebronnen.

Productiedatum Datum van productie weergegeven als jaar en maand.

 
Fabrikant Naam en adres van de fabrikant. 

FCC-markering

De FCC-markering is een keurmerk voor elektronische producten die 
in de VS worden verkocht, dat aangeeft dat de elektromagnetische 
interferentie van het apparaat lager is dan de grenzen die de Federal 
Communications Commission heeft ingesteld.

UL-markering TetraGraph is door UL gecertificeerd.

Niet MR-veilig Het TetraGraph-instrument is niet MRI-veilig.

Medisch 
hulpmiddel TetraGraph is een medisch hulpmiddel.

Unieke hulpmid-
delidentificatie

Het UDI-systeem wordt gebruikt voor markering en identificatie 
van medische hulpmiddelen binnen de toeleveringsketen in de 
gezondheidszorg.

Uitsluitend voor 
gebruik op dok-
tersvoorschrift

Volgens de Amerikaanse federale wet is verkoop van dit apparaat 
uitsluitend toegestaan aan of op gezag van een zorgverlener met 
bevoegdheid in de staat waarin hij/zij praktijk houdt.

AEEA Niet wegwerpen bij huishoudelijk afval, zie hoofdstuk 24.

Luchtvochtigheid Grenswaarden luchtvochtigheid tijdens transport en opslag

 
Druk Grenswaarden druk tijdens transport en opslag

 
Temperatuur Grenswaarden opslagtemperatuur

 
Temperatuur Grenswaarden temperatuur tijdens transport

Toepassingsge-
deelte defibrilla-
tor type BF

De bescherming tegen de effecten van ontlading van een cardiale 
defibrillator hangt samen met het gebruik van de gespecificeerde kabel 
en elektroden.

 
Universele 
seriële bus (USB) USB-poort voor de oplader en voor het downloaden van bestanden.

Monitor
aansluiting Poort voor monitorkabel, zie hoofdstuk 9.



14	 TetraGraph Model SEN 2001, SEN 008, Nummer 15.0, 2024-05-21	 GEBRUIKSAANWIJZING

De volgende extra symbolen worden gebruikt op de elektroden.

CE-markering

De CE-markering zonder nummers geeft aan dat het 
product een Klasse I zelfgecertificeerd medisch hulpmiddel 
is. Dit symbool is van toepassing op de TetraSens-/TetraSens 
Pediatric-/TetraSensitive-elektrode.

UKCA-markering

De UKCA-markering zonder nummers geeft aan dat het 
product een Klasse I zelfgecertificeerd medisch hulpmiddel 
is. Dit symbool is van toepassing op de TetraSens-/TetraSens 
Pediatric-/TetraSensitive-elektrode.

Partijcode Partijnummer van het apparaat.

Niet gebruiken als de 
verpakking beschadigd is

Voor het TetraSens-/TetraSens Pediatric-/TetraSensitive-
elektrodezakje.

Niet hergebruiken
Voor de TetraSens-/TetraSens Pediatric-/TetraSensitive-
elektrode – voor eenmalig gebruik.

 
Niet steriel

Voor de TetraSens-/TetraSens Pediatric-/TetraSensitive-
elektrode

Uiterste gebruiksdatum
Voor de TetraSens-/TetraSens Pediatric-/TetraSensitive-
elektrode

De volgende symbolen worden gebruikt op de stroomtoevoer van de TetraGraph.

 
IEC 60417-5172 Klasse II-apparatuur.

 IEC 60417-5032 Wisselstroom.

 IEC 60417-5031 Gelijkstroom.

12.	Aan de slag
Het systeem wordt geleverd met de volgende artikelen: 
SEN 2001	TetraGraph-monitor  
SEN 2100	TetraCord-patiëntkabel / SEN 2111 TetraCord-patiëntkabel / 
SEN 2112	TetraCord-patiëntkabel (met klikverbinding) 
0302 USB-adapter voor stroomvoorziening (FRIWO modelnr. FW8002.1MUSB/05) 
USB-kabel, 3 m (stekkertype A naar stekkertype B) om de stroomvoorziening aan te sluiten  
SEN 008	 Bedieningsinstructies (dit document) 
Accessoires voor SEN 2100 en SEN 2111 TetraCord-patiëntenkabel:
SEN 2002 Doos met 20 TetraSens-elektroden (elk SEN 1002) 
SEN 2009 Doos met 15 TetraSens Pediatric-elektroden (elk SEN 1009) 
SEN 2014 Doos met 15 TetraSensitive-elektroden (elk SEN 1012)
Accessoires voor SEN 2112 TetraCord-patiëntkabel (met klikverbinding):
SEN 2012 Doos met 20 TetraSens-elektroden (elk SEN 1010) 
SEN 2013 Doos met 15 TetraSens Pediatric-elektroden (elk SEN 1011) 
SEN 2016 Doos met 15 TetraSensitive-elektroden (elk SEN 1013)
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Optionele accessoires: 
SEN 2101 TetraGraph Pole Clamp Kit 
SEN 2007 TetraGraph Philips Interface 
SEN 2010 TetraGraph Xcom kabel
Bij ontvangst en na perioden van opslag moet de TetraGraph vóór gebruik worden 
gereinigd en gedesinfecteerd. Nadere instructies zijn vermeld in hoofdstuk 19.

LET OP Controleer vóór gebruik of de monitor onbeschadigd is en de batterij volledig is 
opgeladen of aangesloten op de netstroom. Kijk ook of er losse of beschadigde onderdelen 
zijn bij het apparaat en de TetraCord-kabel.

13.	Voorbereidingen
Ga als volgt te werk:
Sluit de TetraGraph aan op de stroom met behulp van de USB-kabel en de AC-adapter 
die bij het systeem worden meegeleverd. Sluit de USB-kabel aan op de USB-poort aan de 
bovenkant van de TetraGraph.

Of laad de geïnstalleerde oplaadbare batterij voor gebruik op met de meegeleverde voeding.
Zet de TetraGraph aan door de AAN-knop op het voorpaneel in te drukken.
Het scherm licht op en de monitor doorloopt een korte zelftest. 
De blauwe balk vult zich van links naar rechts, de softwareversie van het toestel wordt 
weergegeven, en het scherm gaat door naar het volgende scherm.
De softwareversie kan ook worden weergegeven wanneer het apparaat is uitgeschakeld. 
Zie hoofdstuk 15.

SW Version xxx.xxx.xxx
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14.	TetraSens-elektroden
Controleer of de huid schoon en droog is voordat de elektroden worden aangebracht.
Breng de elektroden op de hand aan voordat de elektroden met de meegeleverde kabel 
worden aangesloten op de TetraGraph-monitor. 

De elektroden worden op een van beide handen aangebracht met de stimulatie-
elektroden op de ulnaire zenuw (nervus ulnaris) bij de pols, zodat de opgewekte respons 
wordt geregistreerd van de hypothenarspier onder de pink (abductor digiti minimi) van de 
thenarspier onder de duim (adductor pollicis) of de eerste dorsale interossale spier op de 
rug van de hand, zoals hieronder weergegeven.
Indien de operatie op een arm wordt uitgevoerd, plaatst u de TetraSens-elektroden op de 
tegenoverliggende arm om te voorkomen dat niet-steriele elektroden in de buurt van het 
operatiegebied komen, en in geval van hoogfrequente (HF) elektrocauterisatie vermindert 
dit het effect van mogelijke interferentie. 
Het aanbrengen van de elektroden gaat als volgt:
Knip zo nodig haar weg en ruw enigszins op met een schone gaasspons. Trek de zak open 
(gebruik geen schaar) en neem de TetraSens-elektroden uit de zak.
Neem de (proximale, vierkante) stimulatie-elektroden uit de binnenverpakking door 
de rand van de elektroden op te tillen en op de ulnaire zenuw (nervus ulnaris) aan te 
brengen, zoals hieronder weergegeven.

1 cm{

Plaats de ovale stimulerende 
elektroden op de ulnaire zenuw

Polsvouw
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Neem de (distale, ronde) registratie-elektroden uit de binnenverpakking door de rand van 
de elektroden op te tillen en deze, zoals hieronder weergegeven, aan te brengen.

Sluit de TetraCord-kabel aan op de elektroden. 
SEN 2100, Druk de lipjes aan de zijkant van de kabelconnector in en steek het blauwe 
gedeelte van de TetraSens-elektrodeconnector volledig in de kabelconnector. Zorg voor de 
juiste richting, zoals aangegeven. Laat de lipjes los. 
SEN 2111, Open het deksel en steek het blauwe gedeelte van de elektrode volledig in de 
connector. Sluit het deksel. 
SEN 2112 (met klikverbinding), Steek de elektrodeconnector in de kabelconnector. Zorg 
voor de juiste richting, zoals aangegeven. Een klikgeluid bevestigt de juiste koppeling.

Onderdeelnummer SEN 2100

Onderdeelnummer SEN 2111

Onderdeelnummer SEN 2112
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Juiste versus onjuiste plaatsing van 
de TetraSens-elektrode in de connector 

van de SEN 2111-patiëntkabel.

Juiste versus onjuiste plaatsing van de TetraSens 
Pediatric- en TetraSensitive-elektrode in 

de connector van de SEN 2111-patiëntkabel.

Opmerking bij het gebruik van de SEN 2111-patiëntkabel: Het is belangrijk om de 
weerstand te overwinnen en de sensor volledig in de kabelconnector te steken. Als de 
sensor correct is geplaatst, is de blauwe lijn op de sensor niet langer zichtbaar.
Als een elektrode niet langer goed aan de huid plakt, moet deze worden weggegooid. 
Zorg ervoor dat andere apparatuur niet in contact komt met de stimulatie- of registratie-
elektroden.

Sluit de TetraCord-kabel aan op de TetraGraph-monitor door de kabel rechtstreeks in de 
monitor te steken, DRAAI de kabel NIET. De zwarte pijlmarkering op de kabelconnector 
moet overeenkomen met de uitsparing op de connector/poort op de monitor.

Bevestig de kabel met tape aan de onderarm, zoals hieronder aangegeven, om de 
spanning op de verbinding als gevolg van beweging te verminderen.
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Het verwijderen van de elektroden gaat als volgt:
Zet de TetraGraph-monitor uit.
Koppel de TetraCord-kabel los van de TetraSens-elektroden door de lipjes aan de zijkant 
in te drukken (SEN 2100), of door het deksel te openen (SEN 2111), of door de lipjes aan 
de zijkanten van de elektrodeconnector in te drukken op het moment dat u deze uit de 
kabelconnector trekt (SEN 2112).
Verwijder de elektrode van de huid door deze voorzichtig vanaf de randen los te halen.
Verwijder mogelijk achtergebleven gel van de huid.
Voer gebruikte elektroden af als ziekenhuisafval.

15.	Bediening
Controleer of de batterij van de eenheid voldoende is 
opgeladen volgens de indicator in de linkerbovenhoek 
van het scherm, of op de netstroom is aangesloten. 
Een 100% opgeladen batterij kan ongeveer 8 uur 
onafgebroken worden gebruikt wanneer de batterij 
nieuw is en in goede staat verkeert.
Druk op Instellingen om Helderheid, Geluid, PTC-
modus, Datum/Tijd, Patiëntreferentie in te stellen.
Het scherm geeft aan in welke mate de elektroden 
contact maken met de huid door de kleur van de 
pictogrammen voor de stimulatie-elektroden en 
sensoren voor opgewekte respons te veranderen. 

GRIJS geeft aan dat de patiëntkabel of de stimulatie- of registratie-elektrodeparen niet 
op de patiënt zijn aangesloten en de monitor onderbreekt dan de stimulatie tot de 
aansluiting goed vastzit. 
GROEN geeft aan dat de elektrode correct is aangesloten en dat de impedantie binnen 
aanvaardbare grenzen valt voor het afgeven van de vereiste stimulatiestroom of het 
registreren van de respons.
Zie hoofdstuk 17 voor het oplossen van problemen.

WAARSCHUWING TetraGraph is niet bedoeld voor gebruik nabij apparatuur voor korte- of 
microgolftherapie, omdat dit kan leiden tot onbedoelde stimulatie in de elektroden en 
onjuiste werking
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Als Instellingen is geselecteerd, verschijnt het scherm 
links. 

Druk op + of - voor meer of minder helderheid. 
Om het geluid aan/uit te zetten drukt u op 

Om de PTC-modus te selecteren, drukt u op

Om Datum en Tijd te selecteren drukt u op de pijl en 
drukt u op JJ/MM/DD om af te wisselen tussen de 
datum- en formatopties. Datumformats zijn beschikbaar 
in drie opties: JJ/MM/DD, DD/MM/JJ, MM/DD/JJ.
Om een patiëntreferentie toe te voegen, drukt u op de 
pijl en voert u de ID van de patiëntreferentie in.
Druk op Patiëntgegevens en Wis gegevens om alle 
patiëntgegevens te wissen.

Controleer vóór gebruik of de monitor onbeschadigd is en de batterij volledig is opgeladen 
of aangesloten op de netstroom. Kijk ook of er losse of beschadigde onderdelen zijn bij het 
apparaat en de TetraCord-kabel
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AUTOMATISCH STARTEN

Om de automatische modus te starten drukt u op 
de knop Automatisch starten op het startscherm. 
Tijdens een automatische set-up stelt de eenheid 
de maximale stroom vast voordat het meetscherm 
verschijnt en stelt de stroom in tot 20% boven 
het punt van maximale respons (supramaximaal 
stroomniveau). De zelfgekozen parameters voor 
stimulus in milliampère (mA) en pulsbreedte in 
microseconden (µs) worden gedurende enkele 
seconden op het scherm getoond voordat de TOF-
metingen worden gestart. AUTOMATISCHE modus 
wordt in de rechterbovenhoek groen weergegeven. 
Indien het apparaat niet in staat is de maximale 
respons te bereiken, zal de monitor standaard 
de maximale stimulus toedienen, 60 mA bij een 
pulsbreedte van 300 µsec en de MAN-modus wordt 
in de rechterbovenhoek in oranje weergegeven.

HANDMATIGE MODUS

Om de handmatige modus te starten, drukt u op de 
knop Handmatig in het startscherm. In instellingen, 
selecteer gewenste stroom en pulsbreedte. 
Standaardinstelling voor handbediening is 50 mA en 
200 µs. Druk op de TOF- of ST-knop om de bewaking 
te starten. HANDMATIGE modus wordt in de 
rechterbovenhoek groen weergegeven.
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1. Batterij-indicatie 2. Indicatie externe monitor 3. Instellingen

5. Totale tijd 4. Uit/Systeemmenu

7. Interval
6. Automatische/

handmatige 
indicatie

9. Informatiegebied 8. Meetresultaat

11. Basislijn 10. Grafiekgebied

13. Grafiektabs 12. Markering

14. Tijd sinds 
laatste meting 15. Tijd tot meting

16. Meettijdbalk 17. Modusknoppen
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Nr. Component Beschrijving
1 Batterij-indicatie Het batterijniveau wordt aangegeven met een grafische weergave en 

een getal.

2 Externe monitor Als er geen monitor is aangesloten: Leeg

Externe monitor verbonden:	

Verbinding met externe monitor verloren: 	

3 Instellingen Het symbool is gemarkeerd en kan worden ingedrukt wanneer het 
apparaat is gepauzeerd, anders is het symbool vervaagd. 

4 Uit/Systeemmenu Het symbool wordt ingedrukt om het systeemmenu te openen of de 
eenheid uit te schakelen.  
Het symbool is gemarkeerd en kan worden ingedrukt wanneer het 
apparaat is gepauzeerd, anders is het symbool vervaagd.

5 Totale tijd De totale tijd is de tijd sinds de eerste meting.

6 Automatische 
indicatie/Handmatige 
indicatie

Geeft AUTO weer indien een supramaximaal stroomniveau werd gevon-
den. Indien supramaximaal niet kon worden gevonden of de gebruiker 
voor handbediening heeft gekozen, dan wordt MAN weergegeven.

7 Interval Geeft de huidige intervalinstelling aan. Kan op elk moment worden 
ingedrukt om de intervalinstelling te wijzigen. In de TOF-modus wordt 
het TOF-interval weergegeven en in de PTC-modus herhaald wordt het 
PTC-interval weergegeven. 

8 Meetresultaat Toont het resultaat van de laatste meting. Als het apparaat is 
gepauzeerd, wordt de waarde in lichtgrijs weergegeven. 

9 Informatiegebied In dit gebied wordt verschillende informatie weergegeven. 
Kleine indicaties die naast het meetresultaat worden weergegeven: 

1) Lage stroomsterkte (gele elektrode) 
2) PTC afgebroken wegens signaal in TOF-controle

Grote indicaties:
1) Ruis
2) Tetanische stimulatie

10 Grafiekgebied Plaats voor staafdiagram, golfgrafiek en trendgrafiek

11 Basislijn Geeft de T1- of ST-basislijn aan. Groen >= 5 mV, Oranje <5 mV. De 
basislijn kan handmatig worden gereset door op de basislijnwaarde op 
het scherm te drukken. De waarde wordt als een lijn in het staafdiagram 
aangegeven. 

12 Markering Kan worden ingedrukt om een markering in te stellen. De ingestelde 
markering is alleen zichtbaar in de trendgrafiek.

13 Grafiektabs Kies tussen staaf-, golf- en trendweergave.

14 Tijd sinds laatste 
meting

Geeft de tijd aan sinds de laatste meting, weergegeven op het scherm. 
Dit neemt steeds toe.

15 Tijd tot meting Een afteltimer tot de volgende meting. Als het apparaat is gepauzeerd, 
worden geen waarden weergegeven.

16 Meettijdbalk Geeft het aftellen tot de volgende meting aan. Als het apparaat is 
gepauzeerd, is de balk helemaal grijs. 

17 Modusknoppen Voor het kiezen van de modus



24	 TetraGraph Model SEN 2001, SEN 008, Nummer 15.0, 2024-05-21	 GEBRUIKSAANWIJZING

TOF-MODUS

TOF-intervallen kunnen tijdens de uitvoering worden 
gewijzigd door op Interval te drukken. Mogelijke TOF 
Interval is 20 sec, 1 min, 5 min, 15 min, 60 min.

Om TOF-monitoring te pauzeren, drukt u op 

De stimulatie stopt wanneer de monitoring wordt 
gepauzeerd.
Bij elke monitoring kunnen de gegevens worden 
weergegeven als staafdiagram, golfvormgrafiek of 
trendgrafiek.

TETANISCHE STIMULATIE EN POST-TETANISCHE TELLING (PTC)
Bij TOF-telling nul (0) schakelt de TetraGraph de PTC-
modus in. 
Wanneer de PTC-modus is geselecteerd, levert 
de TetraGraph een nieuwe TOF om TOFC 0 te 
bevestigen. Als TOFC gelijk is aan 0 wordt de PTC-
sequentie gestart.
PTC bestaat uit:
1.	 Een 50 Hz tetanische stimulatie (5 s).
2.	 Gevolgd door maximaal 20 afzonderlijke enkele 

stimulaties.
PTC is het aantal waargenomen reacties na 
tetanische stimulatie en kan een getal tussen 0 en 
20 zijn.

Zodra een PTC-meting is voltooid, worden verdere TOF-metingen gedurende een ingesteld 
interval voorkomen voordat een nieuwe meting kan worden gestart. De standaardinterval 
voor PTC-metingen is 2 min. De selecteerbare PTC-intervallen zijn 2, 3 en 5 minuten en 
worden gewijzigd onder instellingen.
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Wanneer TOF wordt uitgevoerd en het resultaat 
is een TOFR of TOFC boven 0, is de PTC-knop 
uitgeschakeld.

Wanneer TOF wordt uitgevoerd en het resultaat een 
TOFC 0 is, is de PTC-knop ingeschakeld.

PTC op aanvraag: Wanneer PTC wordt gestart, voert 
de TetraGraph één PTC-meting uit en keert dan terug 
naar TOF-modus.

Herhaalde PTC: Wanneer PTC wordt gestart, voert de 
TetraGraph PTC-metingen uit volgens de ingestelde 
PTC-intervallen. Indien de TOF-controle in de PTC-
sequentie een waarde boven TOFC 0 registreert, 
verlaat de TetraGraph de PTC-modus en gaat terug 
naar TOF-modus. PTC-intervallen kunnen worden 
gewijzigd terwijl PTC wordt uitgevoerd.

MODUS VOOR ENKELVOUDIGE SPIERTREKKING

Enkelvoudige spiertrekking (Single Twitch, ST) is een 
enkelvoudige stimulus die de monitor gebruikt om 
de piek-piek-amplitude van de spierrespons weer te 
geven in millivolt (mV). Om ST te starten drukt u op 
de ST-knop
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METINGVISUALISATIE
Metingen kunnen worden gevisualiseerd in drie verschillende grafiektabbladen: staaf-, 
golf- en trendweergave.

TRENDGRAFIEK

De trendgrafiek geeft de tijd weer op de x-as en de 
TOF-ratio, TOF-telling en PTC op de y-as. 
Druk rechts op het scherm om naar rechts te scrollen 
en druk links op het scherm om naar links te scrollen. 
Kies de markeerknop (het teken rechts) om een 
markering te maken.

	
GOLFVORM

Het tabblad golfvormgrafiek toont het elektrische 
signaal in mV. 
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RUISMELDING

De ruismelding verschijnt als er elektromagnetische 
interferentie door een elektronisch apparaat in de 
buurt is vastgesteld.
Dit kan het gevolg zijn van elektrocauterisatie 
en de monitoring zal worden hervat nadat de 
elektrocauterisatie is gestopt.
Dit kan ook worden veroorzaakt door apparatuur in 
de nabijheid. Zorg ervoor dat de patiëntkabel goed 
gescheiden is van andere elektrische apparatuur en 
kabels.

NIEUWE PATIËNT, EENHEID UITSCHAKELEN, UPLOADEN EN SYSTEEM

Wanneer de monitoring is afgerond, pauzeer dan de 
eenheid en schakel deze uit met de UIT-knop in de 
rechterbovenhoek van het scherm.
Wanneer de UIT-knop is ingedrukt, verschijnt er een 
scherm met een aftelperiode van 5 seconden. In dit 
scherm bevindt zich ook een optie om de eerder 
geregistreerde gegevens te uploaden of om naar het 
menu met systeemopties te gaan.
Om de monitoring te starten op een nieuwe patiënt 
selecteert u de knop nieuwe patiënt.
De UIT-knop kan ook opnieuw worden ingedrukt om 
het aftellen over te slaan en de eenheid meteen uit 
te schakelen.
Bij selectie van 'System' verschijnt het 
systeeminformatiescherm.
Opmerking: De TetraGraph-monitor schakelt 
automatisch uit wanneer het apparaat langer dan 
60 minuten inactief is geweest (geen wijziging van 
instellingen of niet verbonden met een patiënt).
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Als de TetraGraph meer dan 5 minuten is 
losgekoppeld en daarna weer is aangesloten, 
verschijnt een pop-up venster met de mogelijkheid 
om door te gaan met dezelfde patiënt of een nieuwe 
patiënt te selecteren.

SYSTEEMINFORMATIE 

Herprogrammeren (alleen voor gebruik door een 
servicetechnicus) 

Schermkalibratie Met Cal. Touch kan het touchscreen 
worden gekalibreerd via instructies op het scherm. 
Gebruik een pen (of een ander puntig voorwerp) en 
markeer het midden van de drie focuspunten op het 
scherm

Softwareversie (alleen ter informatie)
Serienummer xxxxxx (alleen ter informatie)
Frequentie Stel de netspanningsfrequentie in. 
Druk in om te schakelen tussen 50 Hz en 60 Hz.
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UPLOADEN

Wanneer u 'Upload' selecteert, verschijnt het scherm 
dat links is weergegeven.
Er kan worden geüpload via TetraConnect zolang de 
monitor is verbonden met een computer die via de 
USB-kabel (de connector rechts in de onderstaande 
foto) de applicatie uitvoert. 
Zodra een upload is voltooid, verschijnt de tekst 
"Upload voltooid", samen met een vraag om de 
geüploade patiëntgegevens uit het apparaat te 
verwijderen. Druk op 'Delete' om gegevens te 
wissen, of druk op 'Cancel' om het apparaat uit te 
schakelen zonder te wissen. 
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16.	Aansturing gegevensuitvoer en cyberbeveiliging
Aansturing van of toegang tot de TetraGraph via de externe aansluitingen is niet mogelijk. 
De monitor zendt gegevens van de monitor via de USB/seriële kabel, waaronder de TOF-
ratio, TOF-telling, PTC en enkelvoudige spiertrekking. De TetraGraph bevat en verzendt 
geen beschermde gegevens over gezondheid. Om onbevoegde toegang tot gegevens te 
waarborgen, dient u ervoor te zorgen dat externe apparaten waarmee de TetraGraph is 
verbonden op een vertrouwd netwerk zitten.

17.	Problemen oplossen
Foutentabel
Gebruik deze foutentabel om enkele van de meest voorkomende problemen bij gebruik 
van een TetraGraph-monitor op te lossen.

Symptoom Oplossing

Het symbool voor de 
elektrode is geel

Geeft aan dat de TetraGraph de voor stimulatie vereiste stroominstelling (mA) 
niet kan afgeven, waarschijnlijk vanwege hoge impedantie bij de aansluiting op 
de huid.
Kijk of de elektrode goed is aangesloten op de patiëntkabel, zie hoofdstuk 14.
Kijk of de patiëntkabel is aangesloten op de TetraGraph.
Kijk of de elektrode goed contact maakt met de huid, zie hoofdstuk 14.

Het symbool voor 
de elektrode is voor 
een deel grijs en het 
vraagteken verschijnt

?

Kijk of de in het grijs aangegeven elektrode goed contact maakt met de huid, 
zie hoofdstuk 14.
Deze indicatie (met grijze opname-elektroden) kan ook verschijnen tijdens het 
gebruik van elektrocauterisatie, wat wijst op grijze opname-elektroden. Deze 
zal verdwijnen zodra de elektrocauterisatie stopt.

Elektrodesymbool 
is volledig grijs en 
vraagtekensymbool 
verschijnt

?

Geeft aan dat de patiëntkabel of de stimulatie- of registratie-elektrodeparen 
niet op de patiënt zijn aangesloten en de monitor onderbreekt dan de 
stimulatie tot de aansluiting goed vastzit. 
Kijk of de elektrode goed is aangesloten op de patiëntkabel, zie hoofdstuk 14.
Kijk of de patiëntkabel is aangesloten op de TetraGraph.
Kijk of alle elektroden zijn aangebracht en goed contact maken met de huid.

Het symbool voor ruis 
is zichtbaar

Als het symbool voor ruis verschijnt, zonder dat er elektrocauterisatie 
plaatsvindt, moet u ervoor zorgen dat de TetraCord-patiëntkabel goed is 
gescheiden van andere kabels of elektrische apparatuur. 
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Geen basislijn 
gevonden.

Neuromusculaire middelen zijn waarschijnlijk toegediend vóór de aanvang van 
de monitoring, waardoor geen basislijn kan worden gedetecteerd. Het apparaat 
zal automatisch de maximale stimulus afgeven, 60 mA bij een pulsbreedte van 
300 µsec. Een T1-basislijn wordt automatisch ingesteld wanneer de TOFR 80% 
bereikt.

Basislijn mV-reactie 
<5 mV

Een basislijn <5 mV is een indicatie dat 
1.	 er neuromusculaire blokkeringsmiddelen zijn toegediend voor het begin 

van de TetraGraph-monitoring. 
2.	  De stimulatie- en/of registratie-elektroden zijn niet correct geplaatst. 
Voor optimale metingen wordt de uitgangswaarde voor de Train of Four-ratio 
(TOFR) bepaald vóór de toediening van neuromusculaire inhibitoren maar na 
inductie van algemene anesthesie.

Apparaat is 
uitgeschakeld

Het apparaat is langer dan 60 minuten inactief geweest of de batterij is leeg. 
Sluit aan op de stroom met de USB kabel en de AC-stroomadapter die wordt 
geleverd door Senzime. U kunt ook de TetraGraph buiten gebruik stellen en de 
geïnstalleerde oplaadbare batterij opladen. Zie hoofdstuk 13.

Het scherm reageert 
niet op aanraking

Controleer de schermkalibratie, zie hoofdstuk 15.
Als schermkalibratie het probleem niet verhelpt, zet de TetraGraph dan uit en 
roep de hulp in van het erkende servicecentrum.

De prestatie van het 
apparaat verandert

Zet de TetraGraph uit en roep de hulp in van het erkende servicecentrum.

Loggeheugen <20 uur 
beschikbaar

De monitor kan tot 500 records (casussen) in het geheugen opslaan. Wanneer 
er nog vrije geheugenruimte beschikbaar is voor ongeveer 30 extra records 
(ongeveer 20 uur registratieruimte), verschijnt er een waarschuwing op het 
startscherm.
De monitor blijft normaal functioneren. Desgewenst kunnen gegevens naar 
TetraConnect worden geüpload en vervolgens van het apparaat worden gewist. 
Wanneer er 500 casussen zijn opgenomen, wist de monitor alle records. Zie 
hoofdstuk 15 voor instructies over het wissen van gegevens.

Let op: Elk ernstig incident dat heeft plaatsgevonden met de gebruiker en/of de patiënt met betrekking tot 
het hulpmiddel, moet worden gemeld aan Senzime en de bevoegde autoriteit van de lidstaat (voor Europa) 
of de relevante gezondheidsinstantie (voor andere landen) waarin de gebruiker en/of de patiënt woont.
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18.	Onderhoud en batterij opladen
Sluit voor het opladen het TetraGraph-apparaat via de USB-poort aan op de oplader; 
gebruik daarvoor alleen de meegeleverde kabel en oplader. De TetraGraph kan tijdens het 
opladen worden gebruikt. Indien het apparaat gedurende lange tijd wordt opgeslagen, 
moet het vóór opslag tot 40% van de batterijcapaciteit worden opgeladen/ontladen, 
elke 12 maanden worden gecontroleerd en waar nodig worden opgeladen voor 
instandhouding van het batterijniveau van 40%. Dit waarborgt een maximale levensduur 
en houdt de real-time klokinstelling in stand.
De batterij-indicator linksboven op het voorpaneel licht geel op als het apparaat wordt 
opgeladen en wordt groen zodra het opladen is voltooid. De TetraGraph-eenheid kan voor 
een kortere oplaadtijd tijdens het opladen worden uitgeschakeld.
Controleer vóór het begin van een chirurgische ingreep altijd de batterijcapaciteit.
Inspecteer het apparaat en de kabels vóór gebruik op schade. Gebruik het apparaat niet 
als het is beschadigd of als het niet naar behoren functioneert. 
De TetraGraph heeft geen door de gebruiker te onderhouden onderdelen en mag niet 
worden aangepast. 

LET OP: Onderhoud moet worden uitgevoerd door opgeleid personeel volgens de richtlijnen 
van de fabrikant

Periodieke controles
Controleer de TetraGraph visueel op dit soort schade:
•	 Scheuren in de behuizing, het scherm, de poten of de standaardklem
•	 Corrosie
•	 Aantasting van beschermende behandeling (beplating van batterijcontacten)
•	 Krassen, deuken of bramen
Controleer de TetraCord en eventuele communicatiekabels visueel op dit soort 
beschadigingen:
•	 Scheuren, knikken of tekenen van slijtage of scheuren van kabels of bedrading
Controleer de elektrische aansluitingen van zowel de TetraGraph als de kabels visueel op 
dit soort schade:
•	 Verslechtering van de isolatie
•	 Tekenen van oververhitting
•	 Verbogen of beschadigde contacten
Zorg ervoor dat het apparaat en de kabels grondig zijn gereinigd en vrij van residu, vooral 
op of in de onmiddellijke nabijheid van de connectoren. 
Controleer of de batterij moet worden vervangen. Volg deze stappen om te weten of de 
batterij aan vervanging toe is:
•	 Laad de TetraGraph op tot de batterij-indicator groen is. 
•	 Verbind de TetraGraph met de SEN 2226 ontlaadstekker. 
•	 Selecteer de knop Manual.
•	 Selecteer 60 mA als de Stimulus-instelling.
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•	 Selecteer 300 µS als de Pulsbreedte-instelling.
•	 Selecteer 20 Sec als de Interval-instelling.
•	 Start de TetraGraph door de knop TOF in te drukken. Noteer de aanvangstijd van de test. 
•	 Laat de TetraGraph lopen tot de batterij 0% heeft bereikt of de TetraGraph wordt 

uitgeschakeld. Noteer de tijd wanneer de test is gestopt.
•	 Als de totale tijd voor de test minder dan 6 uur is, overweeg dan om de batterij te 

vervangen.
Controleer de USB-connector op de TetraGraph. Controleer of er een goede verbinding is 
bij het insteken van de USB-kabel (vanaf de voeding) en controleer ook of de connector 
zelf niet los zit. 
Het wordt aanbevolen deze tests eens in de 24 maanden uit te voeren.

Batterijen vervangen
De capaciteit van alle batterijen vermindert in de loop der tijd en als een volledig 
opgeladen batterij minder dan 6 uur werkt, is het raadzaam om deze te vervangen. Om te 
weten of de batterij aan vervanging toe is, volgt u de instructies hierboven. 
Neem contact op met een Senzime-vertegenwoordiger voor informatie over het 
vervangen van batterijen.

Vervanging van TetraCord
De retentiekracht van de TetraCord-patiëntkabelconnector kan na verloop van tijd 
afnemen. Het wordt aanbevolen de SEN 2100-kabel na 500 insertiecycli of, indien dit 
eerder is, na één jaar te vervangen en de SEN 2111 / SEN 2112 TetraCord-kabel na 
1000 insertiecycli of na 2 jaar.
Het wordt aanbevolen om de elektrische veiligheid van de stroomvoorziening jaarlijks te 
testen volgens het veiligheidsbeleid van de instelling.
Als vanwege een storing moet worden gestopt met opladen, moet de USB-kabel worden 
losgemaakt en de oplader zo nodig worden ontkoppeld van het elektriciteitsnet. Maak het 
ontkoppelen mogelijk door te zorgen dat de locatie altijd goed toegankelijk is. 
Houd bij het aanvragen van een reparatie of onderhoud altijd de serie- en 
referentienummers bij de hand. Deze staan vermeld op een label aan de onderkant van 
het apparaat. 
De levensduur van de TetraGraph is 7 jaar, waarna het apparaat gecontroleerd dient te 
worden door een door Senzime goedgekeurd servicecentrum.

Vervanging van stroomvoorziening
Als de voeding, de adapter naar de voeding of de USB-kabel defect is en vervangen 
moet worden, neem dan contact op met uw leverancier of Senzime AB om deze 
reserveonderdelen te verkrijgen. 
Alleen de meegeleverde oplader en kabel mogen met de TetraGraph-eenheid worden 
gebruikt.

LET OP Als de prestatie van het apparaat anders is dan gespecificeerd, vereist of verwacht, 
moet het apparaat direct buiten gebruik worden gesteld
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19.	Reinigen en desinfecteren
LET OP Voorafgaand aan de reiniging moet de voedingseenheid worden losgekoppeld van 
het elektriciteitsnet. De TetraGraph en de kabels mogen NIET worden ondergedompeld in 
water of andere vloeistoffen tijdens het reinigen en desinfecteren.

LET OP Gebruik geen schuurmiddel op het scherm. 

Reinigings- en ontsmettingsmiddelen moeten geïndiceerd zijn voor gebruik op medische 
hulpmiddelen en moeten compatibiliteit aangeven met gebruik op kunststoffen en 
metalen oppervlakken.
Alleen de TetraGraph-monitor en de TetraCord-kabel mogen worden gereinigd. De 
TetraSens-elektrode is bedoeld voor eenmalig gebruik en moet bij elke monitoringsessie 
worden vervangen door een nieuwe sensor. 

WAARSCHUWING Hergebruik van TetraSens kan leiden tot een onjuiste meting vanwege 
het verdrogen of verdwijnen van hydrogel en hechtingseigenschappen. Bovendien kan 
hergebruik van een elektrode leiden tot kruisbesmetting en oppervlakkige brandwonden.

Reinigen en desinfecteren
De buitenmantel wordt handmatig gereinigd en gedesinfecteerd met 
oppervlaktereinigings- en ontsmettingsmiddelen, met uitsluiting van oplosmiddelen en 
schuurmiddelen. Voer reiniging en desinfectie altijd gelijktijdig uit. Reinig onmiddellijk na 
gebruik en altijd vóór desinfectie.

Handmatig reinigen
Neem alle onderdelen af met reinigingsdoekjes of een zachte pluisvrije doek die is bevochtigd 
in een sopje of desinfectiemiddel op basis van detergentia, totdat ze zichtbaar schoon zijn. 
Laat het oppervlak drogen.
Veeg sporen van reinigingsmiddel af met een zachte pluisvrije doek bevochtigd met water. 
Voer een visuele inspectie uit om na te gaan of het oppervlak schoon is. Zo niet, herhaal 
dan de reinigingsprocedure.

Handmatige desinfectie
1.	 Reinig de oppervlakken vóór handmatige desinfectie
2.	 Neem alle onderdelen af met desinfectiedoekjes of een zachte pluisvrije doek 

die is bevochtigd met desinfectiemiddel. Zorg dat het oppervlak gedurende de 
voorgeschreven tijd nat is. 
a. 	 Desinfectiemiddel op alcoholbasis (70%) - gedurende 3 minuten over het oppervlak 
b.	 Oxivir Excel-doekje (0,36% Hydrogen peroxide) - gedurende 3 minuten over het 
oppervlak

3.	 Laat het oppervlak aan de lucht drogen.
4.	 Veeg sporen van desinfectiemiddel af met een zachte pluisvrije doek bevochtigd 

met water. Zorg dat voor elk onderdeel schone doeken worden gebruikt om 
kruisbesmetting te voorkomen.

5.	 Ga behoedzaam te werk, zodat er geen vocht in het apparaat komt via de 
connectoren of het batterijklepje.
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20.	Prestatie en technische specificaties
Stimulatiepatronen 
Enkelvoudige spiertrekking (ST) 	 Pulsduur van 200 of 300 µs op 0,1 Hz
Automatische kalibratie is ST	� Set van max. 14 pulsen van 200 of 300 µs die automatisch 

worden herhaald op 1 Hz
Train of Four Ratio (TOFR & TOFC)	� 4 pulsen van 200 of 300 µs die worden herhaald op 2 Hz 

op een door de gebruiker geselecteerde frequentie van 
20 s, 1 minuut, 5 minuten, 15 minuten of 60 minuten 

Post-tetanische telling	 PTC bestaat uit tetanische stimulatie, een set van  
(Post Tetanic Count, PTC)	� 250 pulsen (1 puls op 50 Hz gedurende 5 s) vast op 50 mA 

en 200 µs; gevolgd door max. 20 ST-pulsen op 1 Hz
Nauwkeurigheid timing	 Pulsduur en herhalingsfrequentie van pulsen ±5%
	� Amplitudes reguleren de stroom binnen de gedefinieerde 

nauwkeurigheid conform IEC 60601-2-40(+/- 25%) en de 
essentiële prestaties (SEN012M) +/-10%

Stimulatie

Modus:
Max. stroom (mA) Max. voltage (V) DC-component

RMS bij 1 kΩ Piek RMS bij 1 kΩ Piek (V)

ST (Single Twitch) 0,33 60 0,33 300 0

TOFR en TOFC (Train of Four) 1,47 60 1,47 300 0

Tetanische stimulatie 5,0 50 5,0 300 0

Stimuluskalibratie 1,04 60 1,04 300 0
Stroomopties stimulus: 10, 20, 30, 40, 50 of 60 mA, behalve tetanische stimulatie die is 
ingesteld op 50mA
Piek stimulatievoltage 300 V. Weerstand elektrode/patiënt maximaal 50-5000 ohm. Bij hoge 
huidimpedantie wordt de geselecteerde stroom mogelijk niet bereikt. 

Nauwkeurigheid meetwaarde
TOF-ratio	� ±10% van de volledige schaal vergeleken met de theoretische 

waarde. 
(Bijv. 85% ligt tussen 75 – 95%)

TOFC-waarden	� 90% van de resultaten is gelijk aan de theoretische waarde en 
valt binnen een telling van 1 in de resterende 10%

mV-waarden	� ± 15% gespecificeerd in verband met variatie in 
huidimpedantie.

Stroomvoorziening	
Batterij 	� Varta onderdeelnr. 56456 702 099 (in de TetraGraph 

geïnstalleerd). 8 onafgebroken bedrijfsuren met een nieuwe 
batterij in goede conditie.

Oplader	 EN 60601-1 stroomvoorziening 5 V gelijkstroom USB-aansluiting
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Grafisch
Display	 LCD-kleurenscherm, helderheidsregeling, touchscreen-interface
MAP (Muscle Action Potentials,  
spieractiepotentialen)	 Weergave van golfvormen
TOF	� Staaf van vier pulsamplitudes en %, trend van opeenvolgende 

TOFR-waarden
TOFC	 TOF-telling, geheel getal en trend
PTC	 Aantal post-tetanische ST-responsen
ST	� Amplitude van respons, mV, serie responsamplitudes als staven

Instellingen
Set-up	� Automatische detectie van maximale stroom 

Supramaximale stroom 20% boven maximale stroom
Dag-datum	 Drie door gebruiker te selecteren formaten
Patiënt-ID	 Tot 12 tekens, numeriek plus koppelteken
Hoorbare indicatie stimulus	 Aan/uit
Gegevens-interface	 USB-bestandsoverdracht naar pc

Afmetingen
Lengte	 180 mm
Breedte	 100 mm
Dikte		  35 mm
Gewicht	 380 g ±40 g (inclusief batterij)

Communicatie-interface
USB-connector	 Aangesloten apparatuur USB 2.0 of hoger
RS-232-connector	 Gereserveerd voor aansluiting op andere monitoren 

Voedingseenheid
Nominale gegevens	 Input: 100-240 V AC, 50 tot 60 Hz, 160-80 mA
	 Output: 5 V DC, 1400 mA
Essentiële prestatie	� Het TetraGraph-toestel meet een EMG, dit wordt vervolgens 

door software en een algoritme gefilterd om de piek-
piekgrootte van het EMG te detecteren. De EMG-functie 
van de TetraGraph wordt beoordeeld aan de hand van een 
simulator die is getest en waarvan bekend is dat deze een 
nauwkeurig gesimuleerde EMG-spanning geeft. Het kleinste 
EMG-voltage dat de simulator en de TetraGraph incombinatie 
kunnen produceren en detecteren, is 3 mV.

Gehanteerde normen
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012
EN 60601-1-2:2015
IEC 60601-2-40:2016
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21.	Omgeving
Omgeving tijdens eerste transport
Temperatuur	� -20 °C tot 60 °C (-4 °F tot 140 °F) voor perioden niet langer 

dan 5 dagen
Relatieve vochtigheid	 10% tot 85% niet-condenserend
Atmosferische druk	 50 kPa tot 106 kPa
Hoogte	 Hoogte boven zeeniveau moet 5.000 – 0 m zijn (50-100 kPa)

Omgeving tijdens opslag en verplaatsing tussen ziekenhuislocaties
Temperatuur	 5 °C tot 30 °C (41 °F tot 86 °F)
Relatieve vochtigheid	 10% tot 85% niet-condenserend
Atmosferische druk	 50 kPa tot 106 kPa

Omgeving tijdens gebruik
Temperatuur	 15 °C tot 35 °C (59 °F tot 95 °F)
Relatieve vochtigheid	 10% tot 85% niet-condenserend
Atmosferische druk	 70 kPa tot 106 kPa

22.	Informatie over elektromagnetische 
compatibiliteit
Installatie en werking
Vóór installatie en ingebruikname van de TetraGraph dienen de volgende punten in acht 
te worden genomen.
•	 Het gebruik van andere dan de voorgeschreven accessoires, transducers en kabels, 

uitgezonderd door de fabrikant verkochte transducers en kabels ter vervanging van 
interne onderdelen, kan leiden tot hogere emissies en lagere immuniteit van de 
TetraGraph.

•	 Het gebruik van andere dan de in de gebruiksaanwijzing vermelde en door de 
fabrikant geleverde accessoires en kabels kan leiden tot hogere emissies of lagere 
immuniteit van de TetraGraph.

•	 Als het noodzakelijk is de TetraGraph gestapeld met andere apparatuur te gebruiken, 
controleer dan of zowel de TetraGraph als de andere apparatuur normaal werkt. 

•	 Zorg dat de TetraCord-kabel geen contact maakt met andere kabels.
•	 De emissie-eigenschappen van deze apparatuur maken dat de apparatuur geschikt is 

voor gebruik in ziekenhuizen (11 klasse A). Deze is niet bedoeld voor gebruik in een 
verblijfsomgeving, want de apparatuur biedt mogelijk onvoldoende bescherming 
tegen radiofrequente communicatiediensten. De gebruiker moet wellicht 
maatregelen nemen om risico's te beperken, zoals het verplaatsen of anders richten 
van de apparatuur. 

•	 De USB-kabel mag niet langer zijn dan 3 meter.



38	 TetraGraph Model SEN 2001, SEN 008, Nummer 15.0, 2024-05-21	 GEBRUIKSAANWIJZING

Richtlijn en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische emissies
De TetraGraph is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De klant 
of de gebruiker van de TetraGraph dient te bevestigen dat het gebruik plaatsvindt in een dergelijke omgeving.

Emissietest Conformiteit Elektromagnetische omgeving - richtlijn
RF-emissies CISPR 11 Groep 1 De TetraGraph gebruikt uitsluitend interne 

RF-energie voor de interne werking. Het is 
daarom niet aannemelijk dat de RF-emissies inter-
ferentie veroorzaken bij elektronische apparatuur 
in de buurt.

RF-emissies CISPR 11 Klasse A De TetraGraph is geschikt voor gebruik in alle ge-
bouwen uitgezonderd woningen en gebouwen die 
rechtstreeks aangesloten zijn op een openbaar 
laagspanningsnetwerk dat gebouwen met een 
woonfunctie voorziet van stroom.

Aanbevolen afstand tussen draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur en het 
TetraGraph-systeem
Het TetraGraph-systeem is bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving waarin uitgestraalde 
RF-storingen worden beheerst. De klant of de gebruiker van het TetraGraph-systeem kan helpen bij het voorko-
men van elektromagnetische interferentie door een minimale afstand te houden tussen draagbare en mobiele 
RF-communicatieapparatuur (zenders) en het TetraGraph-systeem volgens het maximale uitgangsvermogen 
van de communicatieapparatuur, zoals hieronder aanbevolen.

Nominaal maximaal 
uitgangsvermogen 
van de zender

Scheidingsafstand volgens de frequentie van de zender, m

150 kHz tot 80 MHz 80 MHz tot 800 MHz 800 MHz tot 2,5GHz

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

Voor zenders die werken bij een maximaal uitgangsvermogen dat hierboven niet is vermeld, kan de aanbevolen 
scheidingsafstand d in meter (m) worden berekend met de vergelijking die op de frequentie van de zender van 
toepassing is, waarbij P het maximale uitgangsvermogen van de zender in watt (W) is volgens de fabrikant van 
de zender. 

OPMERKING 1 Bij 80 MHz en 800 MHz is het hogere frequentiebereik van toepassing.
OPMERKING 2 Deze richtlijnen zijn niet in alle situaties van toepassing. Elektromagnetische propagatie wordt 
beïnvloed door absorptie en reflectie van structuren, objecten en mensen.
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23.	Productgarantie
Het product is, indien nieuw, gegarandeerd vrij van defecten in materialen en 
vakmanschap en kan presteren in overeenstemming met de specificaties van de fabrikant 
gedurende een periode van één jaar vanaf de datum van aankoop bij de fabrikant of hun 
erkende distributeur. 
In deze periode repareert of vervangt de fabrikant naar eigen inzicht onderdelen die 
defect zijn of afwijken van de specificatie van de fabrikant zonder kosten voor de koper. 
De garantie dekt geen breuk en defecten als gevolg van sabotage, misbruik, verwaarlozing, 
ongevallen, wijzigingen of vervoer. De garantie vervalt eveneens als het product niet 
is gebruikt volgens de aanwijzingen van de fabrikant of tijdens de garantieperiode is 
gerepareerd door iemand anders dan de fabrikant of de gemachtigde vertegenwoordiger. 
Er geldt geen enkele andere uitdrukkelijke of impliciete garantie.

24.	Afvoer van afgedankte elektrische en 
elektronische apparatuur

Dit symbool wil zeggen dat gebruikte elektrische en elektronische 
producten niet met het huishoudelijk afval mogen worden 
afgevoerd.
Wanneer u dit product op de juiste manier afvoert, spaart u 
waardevolle hulpbronnen en voorkomt u potentiële negatieve 
gevolgen voor de volksgezondheid en het milieu, die kunnen 
voortvloeien uit onjuiste verwerking van afval. Als u de nationale 
voorschriften voor afvoer niet precies kent, neem dan contact op 
met uw gemeente, dealer of leverancier voor nadere informatie. 
Voor een niet-correcte afvoer van dit afval kunnen op grond van 
nationale wetgeving boetes worden opgelegd.
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