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1.	 Innledning
Denne bruksanvisningen er ment for å hjelpe deg med å bruke TetraGraph 
nevromuskulær transmisjonsmonitor (NMT) og dens TetraSens-elektroder.
En NMT-monitor som TetraGraph er beregnet for å supplere klinisk informasjon som 
innhentes med andre monitorer, som perifer oksygenmetning (SpO2), endetidal 
karbondioksid (ETCO2) samt klinisk vurdering, for å bestemme tilstrekkelig 
ventilasjon.
Kontroller alltid TetraGraph-monitoren for å forsikre deg om at den er i stand til å 
fullføre selvkontrollsekvensen når den slås på. Kontroller enheten og tilhørende 
tilbehør for fysisk skade eller manglende deler. 

2.	 Advarsler og forsiktighetsregler
Internasjonale standarder for medisinsk utstyr krever at alle produsenter inkluderer 
egnede advarsler og forsiktighetsregler for utstyret, og mange av advarslene og 
forsiktighetsreglene som vises her, gjelder også for lignende enheter.
For å sikre at alle brukere er godt informert, vil forskjellige advarsler og 
forsiktighetsregler gjennomgås i denne bruksanvisningen.

EN ADVARSEL er gitt når pasientens eller brukerens personlige sikkerhet kan påvirkes, og om 
denne informasjonen ignoreres kan det føre til skade.

EN FORSIKTIGHETSREGEL er gitt når spesielle instruksjoner må følges. Hvis denne 
informasjonen ignoreres, kan enheten bli skadet.

3.	 Bruksområde og kontraindikasjoner
Tiltenkt bruk av TetraGraph er levering av stimulanser til en nerve og registrere, 
måle, analysere og rapportere elektrisk aktivitet i muskulatur for å bestemme 
muskelfunksjon.
TetraGraph er en nevromuskulær transmisjonsmonitor (NMT) beregnet for bruk 
på sykehus, inkludert operasjonsrom, etterfølgende postoperative områder og 
på intensivenheter. Enheten er beregnet for bruk på pasienter (unntatt nyfødte), 
mekanisk ventilerte pasienter og der en nevromuskulær blokkering er administrert.
Nevromuskulær transmisjon betegner overføringen av en elektrisk impuls mellom 
en motorisk nerve og den tilhørende muskelen. NMT er blokkert av nevromuskulære 
blokkerende midler (NMBA) som forårsaker forbigående muskellammelse som 
forhindrer pasienten i å bevege seg og puste spontant.
Muskelavslapping blir brukt under generell anestesi for å muliggjøre endotrakeal 
intubasjon og for å gi optimale kirurgiske forhold. Muskelavslapping kan brukes ved 
mekanisk ventilasjon under intensivbehandling. I disse tilfellene kan TetraGraph 
brukes som en objektiv overvåking av nevromuskulær transmisjon.
Pasienter med eksisterende nevromuskulær sykdom (Myasthenia gravis, dystrofi osv.) 
eller pasienter med cerebrovaskulære sykdommer (CVA eller slag) kan ha uventede 
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elektromyografiske responser som kan påvirke resultatene av overvåkingen. Plasser 
EMG-responsene i egnet klinisk sammenheng.
MERK: TetraGraph er ikke til bruk i MR-miljø (enheten er ikke MR-kompatibel).

ADVARSEL Pasienter med en implantert elektronisk enhet, som for eksempel pacemaker, må 
ikke bli utsatt for elektrisk stimulering før spesialisert medisinsk konsultasjon er gjennomført

ADVARSEL Må ikke brukes i en brannfarlig atmosfære eller på steder der brannfarlige 
bedøvelsesmidler kan konsentrere seg.

3.1 Erklæring om indikasjoner for bruk 
TetraGraph nevromuskulær transmisjonsmonitor (NMT) er indisert for overvåking av 
pasientens relaksasjon når nevromuskulær blokkering administreres.

  TetraGraph-enheten er bare for reseptbelagt bruk. (bare USA)

3.2 Kliniske fordeler 
Den store fordelen ved TetraGraph for pasienten er muligheten til å overvåke graden 
av nevromuskulær blokkering når NMBA-er gis i sammenheng med kirurgiske inngrep 
og/eller mekanisk ventilering.
Kliniske avgjørelser må aldri tas utelukkende basert på data fra TetraGraph. 
Derfor må informasjon som innhentes fra TetraGraph anses som supplerende for 
avgjørelser om optimal pasientbehandling. Av den grunn kan ikke spesifikke kliniske 
utfallsparametere, som operasjonstid, symptomreduksjon, tid til utskrivning osv., 
tilskrives enheten direkte, og klinisk utfall må være relatert til den samlede nytten 
av nevromuskulær avslappingsovervåking.

4.	 Tiltenkte brukere
TetraGraph må brukes av trent og kompetent klinisk personale og brukes i samsvar 
med godkjent klinisk praksis og lokale retningslinjer og anbefalinger.

5.	 Driftsmoduser
En nevromuskulær transmisjonsmonitor (NMT) viser tilstedeværelsen av en 
nevromuskulær blokkering ved å stimulere en perifer motorisk nerve og evaluere den 
fremkalte muskelresponsen. TetraGraph setter i gang denne funksjonen ved periodisk 
bruk av elektrisk stimulering på den perifere nerven og direkte måle musklenes 
fremkalte elektromyografiske (EMG) respons. Dette gir en kvantitativ og automatisk 
måling av muskelrespons på en stimulus.
TOF-modus, TetraGraphs hoveddriftsmodus, er levering av en sekvens av fire 
stimuli kalt et Train-of-four (TOF) og beregning av Train-of-four-forholdet (TOFR, 
som er forholdet mellom amplituden til den fjerde responsen og amplituden til 
den første responsen) og TOF-beregning (TOFC) fra de fremkalte EMG-responsene. 
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TOF-stimulering brukes ofte til å vurdere dybden av nevromuskulær blokkering og 
gjenoppretting under reversering. Den første responsen i TOF-sekvensen (T1) (før 
administrering av noen nevromuskulær blokkering) lagres som en T1-baselinje mot 
hvilken ytterligere målinger kan sammenlignes. En T1-baseline over 5 mV indikerer en 
tilstrekkelig respons for å gi en god EMG-måling gjennom hele prosedyren.
De fire fremkalte responsamplitudene vises som et sekvensielt søylediagram sammen 
med beregnet TOFR eller TOFC. De fire underliggende EMG-bølgeformene som 
registreres av TetraGraph kan alternativt vises. I begge tilfeller blir søylediagrammets 
vertikale akse automatisk skalert.
I visningsmodus for søylediagram, hvor ingen EMG-respons kan identifiseres av 
monitoren, vil responsens posisjon markeres med et rødt rektangel som indikerer at 
en måling ble forsøkt, men ingen respons identifisert.
Andre driftsmoduser som er tilgjengelige, er posttetanisk beregning (PTC) og enkel 
rykning (ST).
PTC-modus utfører en tetanisk stimuleringsprotokoll der en høyfrekvent stimulus 
blir anvendt, etterfulgt av en sekvens av 1 Hz stimuli. PTC-modus kan bare brukes når 
TOFC er null.
ST-modus gir et enkelt stimulus og viser en enkelt respons som gjentas hvert 
10. sekund. Den første måling, vanligvis ved starten av prosedyren (før administrering 
av noen nevromuskulær blokkering), lagres som en baselinje mot hvilken ytterligere 
målinger kan sammenlignes. Svarsekvensen vises som en rullesekvens med stolper, 
der den nyeste målingen vises fra høyre. Amplitudeverdien for grunnlinjen vises 
ved siden av y-aksen.
ST-baselinjen kan tilbakestilles ved å trykke på baselinjeverdien og pilen ved siden 
av verdien.

6.	 Train-of-four (TOF), TOF-forhold (TOFR) og 
TOF-beregning (TOFC)
Baselinjen for Train-of-four-forhold (TOFR) bestemmes før administrering av 
nevromuskulære blokkerende midler, og etter induksjon av generell anestesi. 
Grunnlinjen for Train-of-four (TOFR)-forhold (før administrering av en nevromuskulær 
blokkering) vises som 100 %, og representerer en ratio på 1,0. Under en delvis ikke-
depolariserende blokkering, øker prosentandelen ettersom blokkeringsgraden øker.
Når blokkeringsgraden øker, reduseres forholdet fra 100 %. Når TOF-forholdet når 
0 %, forsvinner den fjerde responsen i sekvensen (T4), og bare tre responser forblir 
– en TOF-beregning (TOFC) på 3. Nedgangen i amplituder fortsetter når dybden av 
nevromuskulær blokkering øker frem til T3 forsvinner, og TOFC er 2. Når T2 forsvinner 
og bare T1 forblir, er TOFC 1, når T1 forsvinner, blir TOFC 0.
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Når depolariserende midler som succinylkolin (suxamethonium) brukes, er det vanligvis 
ingen falming og TOF-forholdet forblir 100 % frem til alle responser forsvinner.

7.	 Post-tetanic count (PTC)
Når Train-of-four-count (TOFC) når 0, aktiveres TetraGraphs modus for post tetanic 
count (PTC). PTC-modus kan kun brukes når TOFC er 0.
Når PTC-modus er valgt, foretar TetraGraph en ny TOF-avlesning for å kontrollere om 
Train-of-four-beregningen (TOFC) tilsvarer null. Når dette kravet er oppfylt, begynner 
PTC-sekvensen.
Den tetaniske stimuleringen består av en 50 Hz tetanisk stimulus med en strøm
amplitude på 50 mA og en pulsvarighet på 200 μs som varer i 5 sekunder,  
etterfulgt 3 sekunder senere med opptil 20 separate enkel stimuli ved 1 Hz.
PTC er antall responser som oppdages etter en tetanisk stimulering. Monitoren 
stopper stimuleringen og tellingen når en respons ikke lenger oppdages. Dermed kan 
PTC være et tall mellom null og 20, der null indikerer et dypt nivå av nevromuskulær 
blokkering.
Etter levering av en PTC-sekvens, deaktiverer TetraGraph PTC-modus i minst 2 
minutter. PTC-intervall på 2, 3 eller 5 minutter kan velges ved å trykke på ikonintervallet.

Gjentakelse av PTC-målinger raskere enn hvert 2. minutt kan resultere i en unøyaktig 
måling på grunn av posttetanisk potensiering (amplifikasjon) av responsene.
På forespørsel kan PTC eller gjentatt PTC velges i innstillinger.

   PTC på forespørsel valgt

Når PTC på forespørsel er valgt, vil enheten kjøre én PTC-målesekvens. Deretter vil 
enheten gå tilbake til TOF-modus. For å kjøre en annen PTC-sekvens, skal du trykke på 
PTC-knappen.

   
Gjentatt PTC valgt

Når gjentatt PTC er valgt, vil enheten kjøre PTC-sekvenser gjentatte ganger til 
forutsetningene for PTC ikke er oppfylt (TOFC er ikke null). For å starte gjentatt PTC på 
nytt, skal du trykke på PTC-knappen.
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8.	 Enkel rykning (ST)
Enkel rykning (ST) er én enkel stimulus som brukes av monitoren for å vise amplituden 
mellom to topper av muskelresponsens i millivolt (mV). Frekvensen av stimulering er 
0,1 Hz, som tilsvarer en stimulering hvert 10. sekund. ST med en frekvens på 1 Hz (én 
stimulering per sekund) leveres som en del av PTC-sekvensen (se ovenfor).
Enkel rykning (ST) brukes i to innstillinger:
1.	 For å bestemme start av lammelse under nevromuskulær avslapping som en 

veiledning for klargjøring for trakeal intubasjon.
2.	 Som del av PTC-sekvensen (se avsnitt 7).

9.	 Tilknyttede enheter og tilbehør
De tilknyttede enhetene og tilbehøret som leveres med TetraGraph er en TetraCord-
pasientkabel og strømforsyning via USB-kabel. De påkrevde TetraSens-elektrodene 
selges separat.
MERK: Bare TetraSens-elektroder er egnet for bruk med TetraGraph.

ADVARSEL: Gjenbruk av TetraSens kan føre til unøyaktig måling på grunn av inntørking 
eller tap av hydrogel og klebende egenskaper. I tillegg kan gjenbruk av elektroder føre til 
krysskontaminering eller overfladiske forbrenninger.

ADVARSEL: Bruk av andre elektroder enn TetraSens kan forårsake unøyaktige målinger og/
eller overfladiske forbrenninger.
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Det oppladbare batteriet lades med AC-adapteren. Denne adapteren er konfigurert 
for lokale stikkontakter, og kobles til TetraGraph ved hjelp av en USB-kabel. 

MERK: TetraGraph skal ikke brukes eller kobles til en pasient for overvåkning mens 
den er koblet til en datamaskin. TetraGraph skal bare brukes med strømadapteren 
som følger med.
USB-porten er også et grensesnitt for overføring av data til en datamaskin som kjører 
TetraConnect. *
RS-232-porten tillater tilkobling til eksterne flerparametersmonitorer eller 
kommunikasjonsknutepunkter. For tilkobling til Philips IntelliVue-monitorer 
trengs TetraGraph Philips Interface-kabelen, og for tilkobling til CapsuleTechs 
tilkoblingshuber Axon og Neuron trengs TetraGraph Xcom.
I tillegg kan brukeren også ha behov for: SEN 2101 TetraGraph Pole Clamp Kit 
(ekstrautstyr) for å feste TetraGraph til en IV-stang.

*En skybasert tjeneste til bruk på datamaskiner, nettbrett og smarttelefoner beregnet 
på import, visning og søk i dataoppføringer generert med TetraGraph.
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10.	Sammendrag av advarsler, forsiktighetsregler og 
bivirkninger
Som ved alle medisinske enheter av denne art finnes iboende risiko og bivirkninger. 
Til tross for at alle mulige tiltak er truffet for å eliminere disse risikoene, bør det 
tas hensyn under bruk av enheten. Det er viktig at brukeren gjør seg kjent med alle 
advarsler og forsiktighetsregler i dette dokumentet.

ADVARSLER

Må ikke brukes i en brannfarlig atmosfære eller på steder der brannfarlige bedøvelsesmidler 
kan konsentrere seg.
Pasienter med en implantert elektronisk enhet, som for eksempel pacemaker, må ikke bli utsatt 
for elektrisk stimulering før spesialisert medisinsk konsultasjon er gjennomført.
TetraGraph kan ikke brukes i nærheten av behandlingsutstyr som bruker kortbølger eller 
mikrobølger, da dette kan forårsake uønsket stimulering i elektrodene og driftsfeil.
Hvis den elektrokirurgiske jordingen svikter, kan det oppstå hudforbrenninger der elektroden er 
plassert.
Gjenbruk av TetraSens kan føre til unøyaktig måling på grunn av inntørking eller tap av hydrogel 
og klebende egenskaper. I tillegg kan gjenbruk av elektroder føre til krysskontaminering eller 
overfladiske forbrenninger.
Bruk av andre elektroder enn TetraSens kan forårsake unøyaktige målinger og/eller overfladiske 
brannsår.
Bruk bare elektroder på ren, tørr hud uten tegn på skade som forbrenninger, tatoveringer eller 
betennelser.
Enkelte tatoveringspigmenter er ferromagnetiske og kan, når de utsettes for elektrisk 
stimulering, forårsake hudforbrenninger.
Enheten skal bare brukes med ledninger og elektroder som produsenten har anbefalt.
De langsiktige virkningene av kronisk elektrisk stimulering er ikke kjent.
Stimulering skal ikke anvendes over sinus caroticus-nervene, spesielt hos pasienter med kjent 
sensitivitet for sinus caroticus-refleks.
Stimulering skal ikke anvendes over halsen eller munnen. Det kan forekomme alvorlig spasme 
i musklene i strupen og svelget, og sammentrekningene kan være sterke nok til å stenge 
luftveiene eller forårsake pustevansker.
Stimulering skal ikke benyttes transtorakalt fordi tilførsel av elektrisk strøm i hjertet kan 
forårsake hjertearytmier.
Stimulering skal ikke benyttes transcerebralt.
Stimulering skal ikke benyttes over hovne, infiserte eller betente områder eller huderupsjoner, 
for eksempel flebitt, tromboflebitt, åreknuter osv.
Stimulering skal ikke benyttes over eller i nærheten av kreftlesjoner.
Vær forsiktig med pasienter med mistenkte eller diagnostiserte hjerteproblemer.
Vær forsiktig med pasienter med mistenkt eller diagnostisert epilepsi.
Vær forsiktig i nærvær av følgende: 
	 a. Over menstruerende eller gravid livmor, og 
	 b. Over områder av huden der normal følelse mangler.
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Noen pasienter kan oppleve hudirritasjon eller hypersensibilitet som følge av elektrisk 
stimulering eller elektrisk ledende medier, f.eks. medisinsk (klinisk) lim eller hydrogel. Det er 
mulig å redusere irritasjonen ved å bruke en alternativ elektrodeplassering.

FORSIKTIGHETSREGLER

Kontroller at monitoren er intakt og at batteriet er fulladet eller koblet til strømforsyningen før 
bruk. Kontroller også enheten og TetraCord-kabelen visuelt for eventuelle løse eller skadede 
deler.
Hvis ytelsen til enheten endres fra det som er oppgitt, nødvendig eller forventet, må enheten 
umiddelbart tas ut av drift.
Vedlikeholdsarbeid må utføres av opplært personell og i henhold til produsentens retningslinjer.
Bruk ikke skurende rengjøringsmidler på skjermen. 
Før du rengjør utstyret, må du koble strømforsyningen fra strømnettet. TetraGraph og de 
tilhørende kablene må IKKE senkes ned i vann eller andre væsker under rengjøring eller 
desinfeksjon.
Hvis du vrir kabelen eller trekker voldsomt i den når du kobler fra TetraGraph-monitoren, kan 
det føre til skade på TetraCord-pasientkabelen.

BIVIRKNINGER

Følgende bivirkninger kan oppstå ved bruk av TetraGraph og dens TetraSens-elektroder:
Allergisk reaksjon på medisinsk (klinisk) lim eller hydrogel.
Lokalisert irritasjon dersom stimuleringselektrodene ikke er godt festet eller brukes om igjen.
Nervestimulering med maksimal strøm kan forårsake smerte hos pasienter som ikke er bedøvet.
Pasienten kan oppleve hudirritasjon og brannskader under stimuleringselektrodene som er 
påsatt huden.

11.	Symboler og ikoner
Følgende symboler brukes på TetraGraph-enheten og det tilhørende displayet, samt 
på TetraSens-elektroden.
Følgende symboler vises på etikettene til TetraGraph.

 
2797

CE-merke og 
kontrollorgans-
nummer

Indikerer samsvar med europeiske regelverket for medisinsk utstyr.
Symbolet er knyttet til et nummer som indikerer kontrollorganet.

SN Serienummer Det unike serienummeret som er tildelt enheten.

Referanse
nummer Katalog- eller modellnummeret til enheten.

 
Bruksanvisningen

Enheten har bruksanvisning.
Les bruksanvisningen.

 

Se bruks
anvisningen Du må lese bruksanvisningen.

Generelt 
advarselsskilt Viser viktig informasjon.
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Oppbevares tørt Produktet skal holdes tørt.

 

Holdes unna 
sollys Må ikke stå i direkte sollys eller i nærheten av sterke varmekilder.

Produksjonsdato Produksjonsdato, vist som år og måned.

 
Produsent Produsentens navn og adresse. 

FCC-merke

FCC-merket er et sertifiseringsmerke som gis til elektroniske produkter 
solgt i USA, og som sertifiserer at den elektromagnetiske interferensen 
fra enheten unnderskrider grensene som godtas av Federal 
Communications Commisson.

UL-merke TetraGraph er sertifisert av UL.

MR-usikker TetraGraph-instrumentet er ikke MR-sikkert.

Medisinsk enhet TetraGraph er en medisinsk enhet.

Unik enhets
identifikasjon

Unique Device Identification (UDI) er et system som brukes for å merke 
og identifisere medisinske enheter som brukes i helsevesenet.

Bare for resept
belagt bruk

Føderal lovgivning i USA begrenser denne enheten til salg av eller på 
forordning fra en praktiserende lege som er lisensiert iht. loven i staten 
hvor legen utøver praksis.

WEEE Må ikke kastes sammen med husholdningsavfall, se kapittel 24.

Luftfuktighet Grenseverdier for luftfuktighet ved transport og lagring

 
Trykk Grenseverdier for trykk ved transport og lagring

 
Temperatur Grenseverdier for lagringstemperatur

 
Temperatur Grenseverdier for transporttemperatur

Anvendt del av 
BF-defibrillator

Beskyttelse mot virkningene av utladning fra en hjertedefibrillator er 
avhengig av bruk av de spesifiserte kablene og elektrodene.

 
Universal Serial 
Bus (USB) USB-port for lading og nedlasting av filer.

Monitor-
tilkobling Port for monitorkabel, se kapittel 9.
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Følgende tilleggssymboler brukes på elektrodene.

CE-merke
CE-merket uten tall indikerer at produktet er en selvsertifisert 
medisinsk enhet i klasse I. Dette symbolet gjelder for 
TetraSens/TetraSens Pediatric/TetraSensitive Electrode.

UKCA-merke

UKCA-merket uten tall indikerer at produktet er en 
selvsertifisert medisinsk enhet i klasse I. Dette symbolet 
gjelder for TetraSens/TetraSens Pediatric/TetraSensitive 
Electrode.

Partikode Partinummer på enheten.

Må ikke brukes hvis 
emballasjen er skadet

Til TetraSens/TetraSens Pediatric/TetraSensitive  
Electrode-pose.

Skal ikke gjenbrukes Til TetraSens/TetraSens Pediatric/TetraSensitive  
Electrode – kun til engangsbruk.

Ikke steril Til TetraSens/TetraSens Pediatric/TetraSensitive Electrode

Utløpsdato Til TetraSens/TetraSens Pediatric/TetraSensitive Electrode

Følgende symboler brukes på TetraGraph-strømforsyningen.

 
IEC 60417-5172 Utstyr klasse II.

IEC 60417-5032 Vekselstrøm.

IEC 60417-5031 Likestrøm.

12.	Komme i gang
Det leverte systemet omfatter følgende deler: 
SEN 2001	 TetraGraph-monitor  
SEN 2100	 TetraCord-pasientkabel / SEN 2111 TetraCord-pasientkabel / 
SEN 2112	 TetraCord-pasientkabel (med klikktilkobling) 
0302  USB-strømforsyningsadapter (FRIWO-modellnr. FW8002.1MUSB/05) 
USB-kabel, 3 m (type A-plugg til type B-plugg) for å koble til strømforsyningen  
SEN 008	 Bruksanvisning (dette dokumentet) 
Tilbehør til SEN 2100 og SEN 2111 TetraCord-pasientkabel:
SEN 2002 Eske med 20 TetraSens-elektroder (alle SEN 1002) 
SEN 2009 Eske med 15 TetraSens Pediatric-elektroder (alle SEN 1009) 
SEN 2014 Eske med 15 TetraSensitive-elektroder (alle SEN 1012)
Tilbehør til SEN 2112 TetraCord-pasientkabel (med klikktilkobling):
SEN 2012 Eske med 20 TetraSens-elektroder (alle SEN 1010) 
SEN 2013 Eske med 15 TetraSens Pediatric-elektroder (alle SEN 1011) 
SEN 2016 Eske med 15 TetraSensitive-elektroder (alle SEN 1013)
Valgfritt tilbehør: 
SEN 2101 TetraGraph Pole Clamp Kit 
SEN 2007 TetraGraph Philips Interface 
SEN 2010 TetraGraph Xcom-kabel
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Ved mottak og etter lagringsperioder må TetraGraph rengjøres og desifiseres før bruk. 
Du finner ytterligere instruksjoner i kapittel 19.

FORSIKTIG Kontroller at monitoren er intakt og at batteriet er fulladet eller koblet til 
strømforsyningen før bruk. Kontroller også enheten og TetraCord-kabelen visuelt med tanke 
på eventuelle løse eller skadede deler.

13.	Oppsett
Fremgangsmåte:
Koble TetraGraph til strømmen ved hjelp av USB-kabelen og AC-adapteren som følger 
med systemet. Koble USB-kabelen til USB-porten oppå TetraGraph.

Alternativt kan du lade det installerte, oppladbare batteriet før bruk med 
strømforsyningen som følger med.
Slå på TetraGraph ved å trykke PÅ-bryteren på frontpanelet.
Skjermen lyser og monitoren utfører en kort selvtest. 
Den blå linjen fylles fra venstre til høyre, programvareversjonen til enheten vises, 
og displayet går videre til neste skjermbilde.
Programvareversjonen kan også vises når enheten er slått av. Se avsnitt 15.

SW Version xxx.xxx.xxx
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14.	TetraSens-elektroder
Kontroller at overflaten på huden er ren og tørr før elektrodene plasseres på huden.
Plasser elektrodene på hånden før du kobler elektrodene til TetraGraph-monitoren 
med den medfølgende kabelen. 

Elektrodene kan påføres på begge hender, med de stimulerende elektrodene 
over ulnarnerven ved håndleddet og den fremkalte responsen registrert fra 
enten hypothenarmuskelen under lillefingeren (abductor digiti minimi muskel), 
thenarmuskelen under tommelen (adductor pollicis muskel) eller den første 
interosseøse ryggmuskelen på håndbaken som illustrert nedenfor.
Hvis kirurgi utføres på en arm, skal TetraSens-elektrodene plasseres på motsatt arm 
mens det unngås ikke-sterile elektroder i nærheten av det kirurgiske området, og ved 
tilfelle av høyfrekvent (HF) elektrokauterisering for å redusere effekten av potensiell 
interferens. 
Gjør følgende for å feste elektrodene:
Klipp for å fjerne hår hvis det er nødvendig, og skrubb lett med et rent gassbind. Riv 
opp posen langs den stiplede linjen (ikke bruk saks) og fjern TetraSens-elektrodene 
fra posen.
Fjern stimuleringselektrodene (proksimale, firkantede) fra pakken ved å løfte kanten 
av elektrodene og deretter feste dem over ulnarnerven (nervus ulnaris) som illustrert 
nedenfor.

1 cm{

Plasser de ovale stimulerings­
elektrodene over ulnarnerven

Håndleddsfold
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Fjern opptakselektrodene (distale, runde) fra pakken ved å løfte kanten av 
elektrodene og deretter feste dem som illustrert nedenfor.

Koble TetraCord-kabelen til elektrodene.
SEN 2100, klem sammen tappene på siden av kabelkontakten, og sett den blå delen 
av TetraSens-elektrodekontakten helt inn i kabelkontakten. Sørg for riktig orientering 
som vist. Frigjør tappene.
SEN 2111, Åpne lokket og sett den blå delen av elektroden helt inn i kontakten. 
Lukk lokket.
SEN 2112 (med klikktilkobling), sett elektrodekontakten inn i kabelkontakten.  
Sørg for riktig orientering som vist. En klikkelyd bekrefter riktig sammenkobling.

Delenummer SEN 2100

Delenummer SEN 2111

Delenummer SEN 2112
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Riktig kontra feil posisjonering av TetraSens-
elektroden som er satt inn i SEN 2111 

pasientkabelkontakt.

Riktig kontra feil posisjonering av TetraSens  
Pediatric- og TetraSensitive-elektrode som  
er satt inn i SEN 2111 pasientkabelkontakt. 

Merk ved bruk av SEN 2111 pasientkabel: Det er viktig å overvinne motstanden og 
sette sensoren helt inn i kabelkontakten. Når den er riktig plassert, er den blå linjen 
på sensoren ikke lenger synlig.
Elektroder må kastes hvis de ikke lenger kleber seg godt til huden. Kontroller at annet 
utstyr ikke kan komme i kontakt med stimulerings- eller opptakselektroder.

Koble TetraCord-kabelen til TetraGraph-monitoren ved å sette kabelen rett inn i 
monitoren UTEN Å VRI kabelen. Det svarte pilmerket på kabelkontakten skal være 
innrettet med utsparingen på kontakten/porten i monitoren.

Som vist ovenfor festes kabelkontakten til underarmen med tape for å redusere 
belastningen på forbindelsen som følge av bevegelse.
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Gjør følgende for å fjerne elektrodene:
Slå av TetraGraph-monitoren.
Koble TetraCord-kabelen fra TetraSens-elektrodene ved å klemme sammen tappene 
på siden (SEN 2100), ved å åpne lokket (SEN 2111), eller ved å klemme sammen 
tappene på sidene av elektrodekontakten samtidig som du trekker den ut (SEN 2112) 
av kabelkontakten.
Fjern elektroden fra huden ved å forsiktig dra fra kanten.
Fjern mulige gelrester fra huden.
Kast brukte elektroder som klinisk avfall.

15.	Bruk
Kontroller at enheten har tilstrekkelig batterinivå, 
som indikert øverst til venstre på skjermen, eller at 
den er koblet til strømforsyning. Et 100 % fulladet 
batteri gir ca. 8 timers kontinuerlig bruk når batteriet 
er nytt og i god stand.
Trykk på Settings (Innstillinger) for å stille inn 
Brightness (Lysstyrke), Sound (Lyd), PTC mode (PTC-
modus), Date/Time (Dato/Tid), Pateint Reference 
(Pasientreferanse).
Skjermen indikerer effektiviteten til elektroden 
som er i kontakt med huden ved å endre fargen på 
ikonene for stimuleringselektrodene og sensorene 
for fremkalt respons. 

GRÅ indikerer at pasientkabelen eller stimulerings- eller 
registreringselektrodeparene ikke er koblet til pasienten, og monitoren vil stanse 
stimuleringen frem til problemet er løst. 
GRØNN indikerer at elektroden er riktig tilkoblet, og impedansen er innenfor 
akseptable grenser for å levere den forespurte stimulusstrømmen eller registrere 
responsen.
For feilsøking, se avsnitt 17.

ADVARSEL TetraGraph kan ikke brukes i nærheten av behandlingsutstyr som bruker 
kortbølger eller mikrobølger, da dette kan forårsake uønsket stimulering i elektrodene og feil 
bruk



20	 TetraGraph Modell SEN 2001, SEN 008, utgave 15.0, 2024-05-21	 BRUKSANVISNING

Hvis Settings (Innstillinger) er valgt, vises skjermen til 
venstre. 

Trykk + eller– for å øke eller redusere lysstyrken. 
Trykk på av/på for å slå på lyden 

Velg PTC-modus ved å trykke på

Velg dato og klokkeslett ved å trykke på pilen, og 
trykk på YY/MM/DD (ÅÅ/MM/DD) for å veksle 
mellom alternativer for dato og format. Datoformat 
er tilgjengelig i tre alternativer: YY/MM/DD (ÅÅ/MM/
DD), DD/MM/YY (DD/MM/ÅÅ), MM/DD/YY (MM/DD/
ÅÅ).
For å legge til pasientreferanse trykker du på pilen og 
setter inn pasientreferanse-ID.
Trykk på Patient Data (Pasientdata) og Delete Data 
(Slett data) for å slette alle pasientdata.

Kontroller at monitoren er intakt og at batteriet er fulladet eller koblet til strømforsyningen 
før bruk. Kontroller også enheten og TetraCord-kabelen visuelt med tanke på eventuelle løse 
eller skadede deler
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AUTOSTART

Start Auto-modus ved å trykke på Auto Start-
knappen på startskjermen. Under et automatisk 
oppsett registrerer enheten maksimal strøm 
før måleskjermbildet vises, og stiller strømmen 
til 20 % over punktet for maksimal respons 
(supramaksimalt strømnivå). De automatisk 
valgte parametrene for stimulus i milliamper 
(mA) og pulsbredde i mikrosekunder (μs) vises 
på skjermen i noen sekunder før TOF-målingene 
begynner. AUTO-modus vises i øvre høyre hjørne 
i grønt. Hvis enheten ikke kan nå maksimal 
respons, vil monitoren som standard levere 
maksimal stimulus, 60 mA ved en pulsbredde på 
300 µsek og MAN-modus vises i øvre høyre hjørne 
i oransje.

MANUELL MODUS

Start manuell modus ved å trykke på Manual-
knappen på startskjermen. Velg ønsket strøm- og 
pulsbredde i innstillingene. Standardinnstillingen 
for manuell modus er 50 mA og 200 µs. Trykk på 
TOF eller ST-knappen for å starte overvåkingen. 
MAN-modus vises i øvre høyre hjørne i oransje.
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1. Batteriindikasjon 2. Indikasjon for 
ekstern monitor 3. Innstillinger

5. Total tid 4. Av/systemmeny

7. Intervall 6. Auto/manuell 
indikasjon

9. Informasjonsområde 8. Måleresultat

11. Baselinje 10. Grafområde

13. Graffaner 12. Markør

14. Tid siden 
siste måling 15. Tid til måling

16. Måletidslinje 17. Modusknapper
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Nr. Komponent Beskrivelse
1 Batteriindikasjon Batterinivået er angitt med en grafisk representasjon og et tall.

2 Ekstern monitor Hvis ingen monitor er koblet til: Tom

Ekstern monitor koblet til:	

Mistet tilkobling med ekstern monitor: 	

3 Innstillinger Symbolet er uthevet og kan trykkes på når enheten er satt på pause, 
ellers er symbolet falmet. 

4 Av / Systemmeny Symbolet trykkes for å åpne Systemmenyen eller slå av enheten.  
Symbolet er uthevet og kan trykkes på når enheten er satt på pause, 
ellers er symbolet falmet.

5 Total tid Den totale tiden er tiden siden den første målingen.

6 Automatisk 
indikasjon / Manuell 
indikasjon

Viser AUTO hvis en supramaksimal strøm ble funnet. Hvis 
supramaksimal ikke ble funnet eller brukeren valgte manuell modus, 
vises MAN.

7 Intervall Det indikerer gjeldende intervallinnstilling. Kan trykkes når som helst for 
å endre intervallinnstillingen. I TOF-modus vises TOF-intervallet og i PTC 
gjentatt modus vises PTC-intervallet. 

8 Måleresultat Viser resultatet fra den siste målingen. Hvis enheten er satt på pause, 
vises verdien i falmet grått. 

9 Informasjonsområde I dette området vises forskjellig informasjon. 
Små indikasjoner som vises ved siden av måleresultatet: 

1) Lite strøm (gul elektrode) 
2) PTC avbrutt på grunn av signal i TOF-kontroll

Store indikasjoner:
1) Støy
2) Tetanisk stimulering

10 Grafområde Plass for stolpediagram, bølgediagram og trenddiagram

11 Baselinje Indikerer T1- eller ST-baselinjen. Grønn >= 5 mV, Oransje < 5 mV. 
Baselinjen kan tilbakestilles manuelt ved å trykke på baselinjeverdien på 
skjermen. Verdien angis som en linje i stolpediagrammet. 

12 Markør Kan trykkes for å sette en markør. Den angitte markøren er bare synlig i 
trendgrafen.

13 Graf-faner Velg mellom stolpe, bølge og trendvisning.

14 Tid siden siste måling Angir tiden siden forrige måling, vises på skjermen. Dette øker hele 
tiden.

15 Tid til måling En nedtellingstimer til neste måling. Hvis enheten er satt på pause, 
vises ingen verdier.

16 Tidslinje for målinger Angir nedtellingen til neste måling. Hvis enheten er satt på pause, er 
stangen helt grå. 

17 Modusknapper For valg av modus
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TOF-MODUS

TOF-intervaller kan endres mens du kjører ved å 
trykke på Interval (Intervall). Mulig TOF-intervall er 
20 sek, 1 min, 5 min, 15 min, 60 min.

Sett TOF-overvåking på pause ved å trykke på  
 

Stimulering stopper mens overvåking er satt på 
pause.
Under all overvåking kan dataene vises som et 
søylediagram, i bølgeform eller trendgraf.

TETANISK STIMULERING OG POSTTETANISK BEREGNING (PTC)
Ved TOF-beregning null (0) aktiverer TetraGraph 
PTC-modusen sin. 
Når PTC-modus er valgt, leverer TetraGraph en 
ny TOF for å bekrefte TOFC 0. Hvis TOFC er lik 0, 
startes PTC-sekvensen.
PTC består av:
1.	 En 50 Hz tetanisk stimulering (5 s).
2.	 Etterfulgt av opptil 20 separate enkle 

stimuleringer.
PTC er antall responser påvist etter tetanisk 
stimulering og kan være et tall mellom 0 og 20.

Når en PTC-måling er fullført, forhindres ytterligere TOF-målinger i et angitt 
intervall før en ny måling kan startes. Standardintervallet for PTC-målinger er 2 min. 
Valgbare PTC-intervaller er 2, 3 og 5 minutter, som kan endres under innstillinger.
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Når TOF kjører og resultatet er en TOFR eller TOFC 
over 0, deaktiveres PTC-knappen.

Når TOF kjører og resultatet er en TOFC 0, 
aktiveres PTC-knappen.

PTC på forespørsel: Når PTC startes, kjører 
TetraGraph én PTC-måling og går deretter tilbake 
til TOF-modus.

Gjentatt PTC: Når PTC startes, kjører TetraGraph 
PTC-målinger i henhold til angitte PTC-intervaller. 
Hvis TOF-kontrollen i PTC-sekvensen registrerer 
en verdi over TOFC 0, går TetraGraph ut av PTC-
modus og tilbake til TOF-modus. PTC-intervaller 
kan endres under kjøring av PTC.

ENKEL RYKNING-MODUS

Enkel rykning (ST) er én enkel stimulus som brukes 
av monitoren for å vise amplituden mellom to 
topper av muskelresponsens i millivolt (mV).  
For å starte ST, trykk ST-knappen
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MÅLEVISUALISERING
Måling kan visualiseres i tre forskjellige graf-faner: stolpe-, bølge- og trendvisning.

TRENDGRAF

Trendgrafen viser tiden langs X-aksen og TOF-
forhold, TOF-beregning og PTC langs Y-aksen. 
Trykk til høyre på skjermen for å bla til høyre og 
trykk til venstre på skjermen for å bla til venstre. 
Velg markørknappen (fanen til høyre) for å lage et 
merke.

	
BØLGEFORM

Bølgeformgraffanen viser det elektriske signalet i 
mV. 
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STØYVARSEL

Støyvarselet vises når det oppdages en 
elektromagnetisk forstyrrelse fra en hvilken som 
helst elektronisk enhet i nærheten.
Dette kan være et resultat av 
elektrokauteriseringsaktivitet, og 
monitoreringen vil fortsette etter at 
elektrokauteriseringsinterferensen opphører.
Dette kan også skyldes tilgrensende utstyr. Sørg 
for at pasientkabelen er godt atskilt fra annet 
elektrisk utstyr og kabler.

 NY PASIENT, SLÅ AV ENHETEN, LAST OPP OG SYSTEM

Når overvåkingen er fullført, setter du enheten på 
pause og slår den av med AV-knappen øverst til 
høyre på skjermen.
Når AV-knappen trykkes, vises en skjerm med 
5 sekunders nedtelling. På denne skjermen kan du 
også laste opp tidligere registrerte data eller gå til 
menyen for systemalternativer.
For å starte motorisering på en ny pasient, velg 
knappen New patient (ny pasient).
Alternativt kan du trykke på strømknappen igjen 
for å hoppe over nedtellingen og slå av enheten.
Hvis System er valgt, vises skjermbildet for 
systeminformasjon.
Merk: TetraGraph-monitoren slås av automatisk 
når enheten har vært inaktiv (ingen endring av 
innstillinger eller ikke koblet til en pasient) i mer 
enn 60 minutter.
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Hvis TetraGraph har vært frakoblet i mer enn 
5 minutter og deretter kobles til igjen, vises et 
popup-vindu med mulighet for å fortsette med 
samme pasient eller velge ny pasient.

SYSTEMINFORMASJON 

Omprogrammer (bare for bruk av en 
servicetekniker) 

Skjermkalibrering Kal. berøring lar deg kalibrere 
berøringsskjermen ved å følge instruksjonene 
på skjermen. Bruk en penn (eller annen spiss 
gjenstand), og merk det midterste av de tre 
fokuspunktene som vises på skjermen

Programvareversjon (bare informasjon)
Serienummer xxxxxx (bare informasjon)
Frekvens Still inn linjens strømfrekvens. Trykk for å 
veksle mellom 50 Hz og 60 Hz.
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LAST OPP

Hvis Upload (Last opp) er valgt, vises skjermen til 
venstre.
En opplasting kan utføres via TetraConnect så 
lenge skjermen er koblet til en datamaskin som 
kjører programmet via USB-kabelen, den høyre 
kontakten på bildet nedenfor. 
Når en opplasting er fullført, vises teksten 
“Upload Complete” (Opplasting fullført) sammen 
med et spørsmål for å slette de opplastede 
pasientdataene fra enheten. Trykk på «Delete» 
(Slett) for å slette data, eller trykk Cancel (Avbryt) 
for å slå av enheten uten å slette. 
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16.	Utdata og cybersikkerhetskontroller
Det er ikke mulig å styre eller på annen måte få tilgang til TetraGraph via eksterne 
tilkoblinger. Monitoren overfører data via USB-/seriellkabelen, inkludert TOF-forhold, 
TOF-beregning, PTC og enkel rykning (ST). TetraGraph inneholder eller overfører ikke 
beskyttede helseopplysninger. Forsikre deg om at alle eksterne enheter som er koblet 
til TetraGraph, er koblet til et klarert nettverk for å unngå uautorisert tilgang til data.

17.	Feilsøking
Feilsøkingsskjema
Bruk dette feilsøkingsskjemaet til å løse noen av de vanligste problemene som kan 
oppstå når du bruker en TetraGraph-monitor.

Symptom Løsning

Elektrodesymbolet 
er gult

Indikerer at TetraGraph ikke kunne levere den forespurte innstillingen 
for stimulusstrøm (mA), sannsynligvis på grunn av høy impedans ved 
hudgrensesnittet.
Kontroller at elektroden er riktig koblet til pasientkabelen som beskrevet i 
avsnitt 14.
Kontroller at pasientkabelen er koblet til TetraGraph.
Sikre at den indikerte elektroden har god kontakt med huden, som beskrevet i 
avsnitt 14.

Elektrodesymbolet 
er delvis grått og 
spørsmålstegn vises

?

Sørg for at elektroden indikert i grått har god kontakt med huden, som 
beskrevet i avsnitt 14.
Denne indikasjonen (som viser grå opptakselektroder) kan også vises under 
bruk av elektrokauteri, noe som indikerer grå opptakselektroder. Den forsvinner 
så snart elektrokauteriet opphører.

Elektrodesymbolet 
er helt grått og 
spørsmålstegns
symbolet vises

?

Indikerer at pasientkabelen eller stimulerings- eller 
registreringselektrodeparene ikke er koblet til pasienten, og monitoren vil 
stanse stimuleringen frem til problemet er løst. 
Kontroller at elektroden er riktig koblet til pasientkabelen som beskrevet i 
avsnitt 14.
Kontroller at pasientkabelen er koblet til TetraGraph.
Kontroller at elektrodene er påført og har god kontakt med huden.

Støysymbolet vises Hvis støysymbolet vises annet enn ved bruk av elektrokauterisering, må du 
kontroller at TetraCord-pasientkabelen ikke er i kontakt med andre kabler eller 
elektrisk utstyr. 
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Ingen baselinje 
oppdaget.

Nevromuskulære blokkeringsmidler har sannsynligvis blitt administrert 
før overvåkingen startet, og derfor oppdages ingen baselinje. Enheten vil 
automatisk levere maksimal stimulus på 60 mA ved en pulsbredde på 300 µsek. 
En T1-baselinje settes angis når TOF-forholdet når 80 %.

mV-respons for 
baselinje < 5 mV

En baselinje < 5 mV er en indikasjon på at 
1.	 Nevromuskulære blokkeringsmidler har blitt administrert før TetraGraph-

overvåkingen startet. 
2.	  Stimulerende og/eller opptakselektroder har ikke blitt plassert riktig. 
Baselinjen for Train-of-four-forholdet (TOFR) bestemmes før administrering av 
nevromuskulære blokkerende midler, og etter induksjon av generell anestesi.

Enheten er slått av Enheten har vært inaktiv i mer enn 60 minutter, eller batteriet kan være 
brukt opp. Koble til strøm ved hjelp av USB-kabelen og strømadapteren fra 
Senzime. Alternativt kan du ta TetraGraph ut av drift og lade opp det installerte 
oppladbare batteriet. Se avsnitt 13.

Skjermen reagerer 
ikke på berøring

Kontroller skjermkalibrering som beskrevet i avsnitt 15.
Hvis skjermkalibrering ikke løser problemet, må du slutte å bruke TetraGraph og 
søke hjelp fra autorisert servicesenter.

Endringer i enhetens 
ytelse

Slutt å bruke TetraGraph, og be det autoriserte servicesenteret om hjelp.

Loggminne 
tilgjengelig < 20 timer

Monitoren kan lagre opptil 500 oppføringer (tilfeller) i minnet. Når det er nok 
ledig plass for omtrent 30 ytterligere oppføringer (20 timers oppføringsplass), 
vises en advarsel på startskjermen.
Monitoren vil fortsette å fungere normalt. Om ønskelig kan data lastes opp til 
TetraConnect og deretter slettes på enheten. Når 500 tilfeller er registrert, vil 
skjermen slette alle oppføringer. Du finner instruksjoner om sletting av data i 
avsnitt 15.

Merk: Enhver alvorlig hendelse som har oppstått for brukeren og/eller pasienten i tilknytning til enheten, 
skal rapporteres til Senzime og den kompetente myndigheten i medlemslandet (i Europa) eller den 
relevante helsemyndigheten (i andre land) der brukeren og/eller pasienten oppholder seg.



32	 TetraGraph Modell SEN 2001, SEN 008, utgave 15.0, 2024-05-21	 BRUKSANVISNING

18.	Vedlikehold og batterilading
Hvis du vil lade enheten, kobler du TetraGraph-enheten til laderen via USB-porten 
ved hjelp av ledningen og laderen som følger med. TetraGraph kan brukes under 
lading. Hvis enheten skal lagres over en lengre tidsperiode, bør den lades/utlades til 
40 % batterikapasitet før lagring, kontrolleres hver 12. måned og lades så ofte som 
nødvendig for å opprettholde et batterinivå på 40 %. Dette vil sikre maksimal levetid 
og vedlikehold av innstillingen for sanntidsklokke.
Indikatorlampen for batterilading øverst til venstre på frontpanelet lyser gult når 
enheten lades, og blir grønn når ladingen er fullført. TetraGraph-enheten kan slås av 
mens du lader for å redusere ladetiden.
Kontroller alltid batterinivået før du starter en kirurgisk prosedyre.
Kontroller enheten og kablene for skade før bruk. Ikke bruk enheten hvis den er 
skadet eller ikke fungerer som forventet. 
TetraGraph har ingen deler som brukeren kan utføre service på, og må ikke 
modifiseres. 

FORSIKTIG: Vedlikeholdsarbeid må utføres av opplært personell og i henhold til 
produsentens retningslinjer

Periodiske kontroller
Undersøk TetraGraph visuelt for skader av disse typene:
•	 Sprekker i hus, skjerm, ben eller stangklemme
•	 Korrosjon
•	 Forverring av beskyttelsesbehandling (plattering på batterikontakter)
•	 Skår, bulker eller grader
Undersøk TetraCord og eventuelle kommunikasjonskabler visuelt for disse 
skadetypene:
•	 Sprekker, knekk eller tegn på slitasje på kabler eller ledninger
Undersøk visuelt de elektriske kontaktene på både TetraGraph og kablene for disse 
typene skader:
•	 Forverring av isolasjon
•	 Tegn på overoppheting
•	 Bøyde eller skadede kontakter
Sørg for at enheten og kablene er grundig rengjort og fri for rester, spesielt på eller i 
nærheten av kontaktene. 
Kontroller om batteriet trenger utskifting. Følg disse trinnene for å finne ut om du må 
skifte ut batteriet:
•	 Lad TetraGraph til batteriindikatoren er grønn. 
•	 Koble TetraGraph med SEN 2226 utladningsplugg. 
•	 Velg Manual-knappen.
•	 Velg 60 mA som stimulus-innstilling.
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•	 Velg 300 µS som innstilling for pulsbredd.
•	 Velg 20 s som intervallinnstilling.
•	 Start TetraGraph ved å trykke på TOF-knappen. Skriv ned starttidspunktet for testen. 
•	 La TetraGraph kjøre frem til batteriet har nådd 0 % eller TetraGraph slås av. Skriv ned 

tidspunktet for når testen stoppet.
•	 Du bør vurdere å skifte ut batteriet hvis tiden er mindre enn 6 timer.
Kontroller USB-kontakten på TetraGraph. Pass på at det er god tilkobling når du setter 
inn USB-kabelen (fra strømforsyningen) og kontroller også at selve kontakten ikke er 
løs. 
Det anbefales at disse testene utføres en gang hver 24. måned.

Utskifting av batteri
Kapasiteten til alle batteriene reduseres over tid, og hvis et fulladet batteri gir mindre 
enn 6 timers drift, anbefales det å skifte ut batteriet. Følg trinnene ovenfor for å finne 
ut om du må skifte ut batteriet. 
Kontakt en Senzime-representant for informasjon om batteribytte.

Utskifting av TetraCord
Retensjonskraften til TetraCord pasientkabelkontakt kan reduseres over tid. 
Det anbefales å bytte ut SEN 2100-kabelen etter 500 innsettingssykluser eller ett 
år, avhengig av hva som kommer først, og SEN 2111 / SEN 2112 TetraCord-kabelen 
etter 1000 innsettingssykluser eller 2 år. 
Det anbefales at strømforsyningens elektriske sikkerhet testes årlig i samsvar med 
den kliniske institusjonens retningslinjer for sikkerhetstesting.
Hvis det er nødvendig å slutte å lade på grunn av en feil, bør du koble fra USB-kabelen 
og om nødvendig koble laderen fra strømnettet. Forsikre deg om at plasseringen av 
utstyret er enkelt tilgjengelig for å forenkle frakoblingen. 
Når du ber om service eller vedlikehold, må du alltid oppgi serie- og 
referansenumrene som du finner på en etikett under enheten. 
TetraGraphs levetid er 7 år, og etter dette skal enheten kontrolleres av et autorisert 
Senzime-servicesenter.

Utskifting av strømforsyning
Hvis strømforsyningen, adapteren til strømforsyningen eller USB-kabelen ikke 
fungerer som den skal, må du kontakte leverandøren eller Senzime AB for å anskaffe 
disse reservedelene. 
Bruk bare laderen og kabelen som følger med når du kobler til TetraGraph-enheten.

FORSIKTIG Hvis enhetens ytelse endres fra det angitte, påkrevde eller forventede, skal du 
slutte å bruke enheten umiddelbart
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19.	Rengjøring og desinfeksjon
FORSIKTIG Før du rengjør utstyret, må du koble strømforsyningen fra strømnettet. 
TetraGraph og de tilhørende kabler må IKKE senkes ned i vann eller andre væsker under 
rengjøring eller desinfeksjon.

FORSIKTIG Ikke bruk slipende rengjøringsmidler på displayet. 

Rengjøringsmidler og desinfeksjonsmidler må være indisert for bruk på medisinsk 
utstyr og spesifisere kompatibilitet med bruk på plast og metalloverflater.
Bare TetraGraph-monitoren og TetraCord-kabelen kan rengjøres: TetraSens-elektroden 
er til engangsbruk og må skiftes ut med en ny sensor for hver pasientovervåking. 

ADVARSEL Gjenbruk av TetraSens kan føre til unøyaktig måling på grunn av inntørking 
eller tap av hydrogel og klebende egenskaper. I tillegg kan gjenbruk av elektroder føre til 
krysskontaminering eller overfladiske forbrenninger.

Rengjøring og desinfeksjon
Det ytre skallet bør rengjøres manuelt og desinfiseres med flaterengjøringsmidler og 
desinfeksjonsmidler, med unntak av løsemidler og skurende materialer. Utfør alltid 
rengjøring og desinfeksjon etter hverandre. Utfør rengjøring umiddelbart etter bruk 
og alltid før du desinfiserer utstyret.

Rengjøring for hånd
Tørk av alle deler med rengjøringsservietter eller en myk og lofri klut fuktet med såpe 
og vann eller vaskemiddelbasert desinfeksjonsmiddel til enheten er synlig ren. 
La overflaten tørke.
Tørk av spor etter rengjøringsmidler med en myk og lofri klut fuktet med vann. 
Kontroller visuelt at overflaten er ren. Gjenta prosedyren hvis dette ikke er tilfelle.

Desinfeksjon for hånd
1.	 Rengjør overflatene før desinfeksjon utføres for hånd
2.	 Tørk av alle deler med desinfeksjonsservietter eller en myk, lofri klut fuktet med 

desinfeksjonsmiddel. Kontroller at overflaten er våt gjennom den spesifiserte 
tiden. 
a. 	 Alkoholbasert desinfeksjonsmiddel (70 %) – 3 minutters varighet på 
overflaten 
b.	 Oxivir Excel-serviett (0,36 % hydrogenperoksid) – 3 minutters varighet på 
overflaten

3.	 La overflaten lufttørke.
4.	 Tørk av spor etter desinfeksjonsmidler med en myk og lofri klut fuktet med 

vann. Forsikre deg om at du bruker rene kluter for hver del for å unngå 
krysskontaminering.

5.	 Pass på at fuktighet ikke trenger inn i enheten via kontakter eller batteridekselet.
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20.	Ytelse og tekniske spesifikasjoner
Stimuleringsmønstre 
Enkel rykning (ST) 	 Puls med en varighet på 200 eller 300 μs ved 0,1 Hz
Automatisk kalibrering er ST	� Sett på opptil 14 pulser med en varighet på 200 eller 

300 μs, som gjentas automatisk ved 1 Hz
Train of Four Ratio (TOFR & TOFC)	� 4 pulser med en varighet på 200 eller 300 μs ved 2 Hz, 

som gjentas med brukervalgt frekvens på 20 s, 1 minutt, 
5 minutter, 15 minutter eller 60 minutter 

Posttetanisk beregning (PTC)	� PTC består av tetanisk stimulering, et sett på 250 pulser 
(1 puls ved 50 Hz over 5 s) fast ved 50 mA, 200 μs, 
etterfulgt av opptil 20 ST-pulser ved 1 Hz

Nøyaktighet av timing	 Pulsvarighet og pulsrepetisjonsfrekvenser ± 5 %
	� Amplitudes kontrollstrøm til innenfor definert nøyaktighet 

som oppfyller IEC 60601-2-40 (+/- 25 %) og essensiell 
ytelse (SEN012M) +/- 10 %

Stimulering

Modus:
Maks. strøm (mA) Maks. spenning (V) DC-komponent

RMS @ 1 kΩ Topp RMS @ 1 kΩ Topp (V)

ST (enkel rykning) 0,33 60 0,33 300 0

TOFR og TOFC (Train-of-four) 1,47 60 1,47 300 0

Tetanisk stimulering 5,0 50 5,0 300 0

Stimuluskalibrering 1,04 60 1,04 300 0
Alternativer for stimuleringsstrøm: 10, 20, 30, 40, 50, 60 mA annet enn tetanisk stimulering, 
som er satt til 50 mA
Topp for stimuleringsspenning 300 V. Elektrode/pasientmotstand maks. 50–5000 ohm.  
Høy hudimpedans kan føre til at valgt strøm ikke oppnås. 

Nøyaktighet av måling
TOF-forhold	� ± 10 % av full skala sammenlignet med teoretisk verdi. 

(F.eks. er 85 % mellom 75–95 %)
TOFC-verdier	� 90 % av resultatene er lik den teoretiske verdien og innenfor 

et antall på 1 i de resterende 10 %
mV-verdier	� ±15 % spesifisert på grunn av variasjon i hudimpedans.

Strømforsyning	
Batteri 	� Varta delenummer 56456 702 099 (installert i TetraGraph). 

8 timers kontinuerlig bruk med et nytt batteri i god stand.
Lader	 EN 60601-1 strømforsyning 5 V DC USB-tilkobling
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Grafikk
Display	 Farge-LCD, lysstyrkekontroll, berøringsskjerm-grensesnitt
MAP (Muscle Action Potentials)	 Visning av bølgeformer
TOF	� Søylediagram med fire pulsamplituder og %, trend for sukses-

sive TOFR-verdier
TOFC	 TOF-count, heltall og trend
PTC	 Antall posttetaniske ST-responser
ST	� Amplitude av respons, mV, serie av responsamplituder som 

søyler

Innstillinger
Oppsett	� Automatisk oppdagelse av maksimal strøm 

Supramaksimal strøm 20 % over maksimal strøm
Dag og dato	 Tre formater som kan velges av brukeren
Pasient-ID	 Opptil 12 tegn, numerisk og bindestrek
Hørbar stimulusindikasjon	 Av/på
Datagrensesnitt	 USB-filoverføring til datamaskin

Mål
Lengde	 180 mm
Bredde	 100 mm
Tykkelse	 35 mm
Vekt		  380 g ±40 g (inkludert batteri)

Kommunikasjonsgrensesnitt
USB-kontakt	 Tilkoblet utstyr USB 2.0 eller nyere
RS-232-kontakt	 Reservert for tilkobling til andre monitorer 

Strømenhet
Klassifiseringer	 Inngang: 100–240 V ~, 50 til 60 Hz, 160–80 mA
	 Effekt: 5 V DC, 1400 mA
Essensiell ytelse	� TetraGraph-enheten måler en EMG som deretter filtreres av 

en programvare, og en algoritme kjøres for å oppdage topp-
til-topp-størrelsen på EMG. EMG-funksjonen til TetraGraph 
vurderes opp mot en simulator som har blitt testet og er kjent 
for å gi en nøyaktig simulert EMG-spenning. Den minste EMG-
spenningen som kombinasjonen av simulatoren og TetraGraph 
kan produsere og detektere er 3 mV.

Anvendte standarder	
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012
EN 60601-1-2:2015
IEC 60601-2-40:2016
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21.	Miljø
Omgivelser under første transport
Temperatur	� –20 °C til 60 °C (–4 °F til 140 °F) i perioder som ikke overskrider 

5 dager
Relativ luftfuktighet	 10 % til 85 % ikke-kondenserende
Atmosfærisk trykk	 50 kPa til 106 kPa
Høyde over havet	 Høyde over havet mellom 5000–0 m (50–100 kPa)

Omgivelser under lagring og transport mellom sykehus
Temperatur	 5 °C til 30 °C (41 °F til 86 °F)
Relativ luftfuktighet	 10 % til 85 % ikke-kondenserende
Atmosfærisk trykk	 50 kPa til 106 kPa

Omgivelser ved bruk
Temperatur	 15 °C til 35 °C (59 °F til 95 °F)
Relativ luftfuktighet	 10 % til 85 % ikke-kondenserende
Atmosfærisk trykk	 70 kPa til 106 kPa

22.	Informasjon om elektromagnetisk kompatibilitet
Installasjon og bruk
Følgende punkter skal vurderes før TetraGraph installeres og brukes.
•	 Bruk av tilbehør, transdusere og kabler som ikke er spesifisert, med unntak av 

transdusere og kabler som selges som reservedeler for interne komponenter av 
produsenten av TetraGraph, kan føre til økte utslipp og redusert immunitet for 
TetraGraph.

•	 Bruken av annet tilbehør og kabler enn det som oppgis i bruksanvisningen og 
leveres av produsenten, kan forårsake økte utslipp og redusert immunitet ved 
TetraGraph.

•	 Hvis det er nødvendig å bruke TetraGraph stablet med annet utstyr, må du 
observere både TetraGraph og det andre utstyret for å sikre at det fungerer 
normalt. 

•	 Kontroller at TetraCord-kabelen er skilt fra andre kabler.
•	 Emisjonskarakteristikkene til dette utstyret gjør det egnet til bruk på sykehus 

(11 klasse A). Det er ikke beregnet for bruk i et boligmiljø, og dette utstyret 
kan ikke gi tilstrekkelig beskyttelse til radiofrekvenskommunikasjonstjenester. 
Brukeren må kanskje utføre noen sikkerhetstiltak som for eksempel å flytte eller 
snu på utstyret. 

•	 USB-kabelens lengde skal ikke overskride 3 meter.
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Veiledning og produsentens erklæring – elektromagnetiske utslipp
TetraGraph er tiltenkt bruk i det elektromagnetiske miljøet som spesifiseres nedenfor. Kunden eller brukeren av 
TetraGraph må forsikre seg om at den brukes i et slikt miljø.

Utslippsprøving Samsvar Elektromagnetisk miljø – veiledning
RF-utslipp CISPR 11 Gruppe 1 TetraGraph bruker bare RF-energi internt til 

interne funksjoner. Derfor er sannsynligheten lav 
for at RF-utslippene forårsaker interferens med 
elektronisk utstyr i nærheten.

RF-utslipp CISPR 11 Klasse A TetraGraph er egnet til bruk i alle andre institu-
sjoner enn boliger og institusjoner som er direkte 
koblet til det offentlige strømnettet som forsyner 
bygninger som brukes til boligformål.

Anbefalt separasjonsavstand mellom bærbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr og 
TetraGraph-systemet
TetraGraph-systemet er beregnet på bruk i et elektromagnetisk miljø der utstrålt RF-forstyrrelse kontrolleres. 
Kunden eller brukeren av TetraGraph-systemet kan bidra til å forhindre elektromagnetisk interferens ved 
å opprettholde en minimumsavstand mellom bærbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr (sendere) og 
TetraGraph-systemet som anbefalt nedenfor, i henhold til kommunikasjonsutstyrets maksimale utgangseffekt.

Nominell maksimal 
utgangseffekt for 
senderen

Separasjonsavstand i henhold til senderens frekvens, m

150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 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

For sendere med en maksimal utgangseffekt som ikke er oppført ovenfor, kan den anbefalte separasjonsav-
standen d i meter (m) anslås ved hjelp av ligningen som gjelder for senderens frekvens, der P er senderens 
maksimale utgangseffekt i watt (W) i henhold til senderprodusenten. 

MERKNAD 1 Det høyere frekvensområdet gjelder ved 80 Mhz og 800 MHz.
MERKNAD 2 Disse retningslinjene gjelder eventuelt ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk utbredelse påvirkes 
av absorpsjon og refleksjon fra strukturer, gjenstander og mennesker.
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23.	Produktgaranti
Når produktet er nytt, er det garantert å være fritt for feil i materialer og utførelse og 
å yte i samsvar med produsentens spesifikasjon i en periode på ett år fra kjøpsdatoen 
fra produsenten eller deres godkjente distributør. 
Produsenten vil etter eget skjønn reparere eller erstatte eventuelle komponenter som 
er defekte eller avviker fra produsentens spesifikasjon i denne tidsperioden uten at 
dette medfører kostnader for kjøperen. 
Garantien dekker ikke skader eller feil på grunn av manipulering, misbruk, 
forsømmelse, ulykker, modifikasjoner eller transport. Garantien er også ugyldig 
dersom produktet ikke brukes i henhold til produsentens instruksjoner eller i 
garantiperioden repareres av noen andre enn produsenten eller vedkommendes 
utnevnte agent. Ingen annen uttrykt eller underforstått garanti er gitt.

24.	Avhending av elektrisk og elektronisk utstyrsavfall
Dette symbolet betyr at brukte elektriske og elektroniske 
produkter ikke skal kastes sammen med vanlig avfall.
Avhending av dette produktet på riktig måte vil spare verdifulle 
ressurser og forhindre eventuelle negative virkninger på 
menneskers helse og miljøet som ellers kan oppstå ved feil 
håndtering av avfall. Hvis du er usikker på dine nasjonale krav til 
avfallshåndtering, kan du ta kontakt med din lokale myndighet, 
forhandler eller leverandør for ytterligere informasjon. 
Ikke-forskriftsmessig avhending av dette avfallet kan medføre 
straff i henhold til nasjonal lovgivning.
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MEDISINSK – ANVENDT STRØM/ENERGIUTSTYR 
VEDRØRENDE ELEKTRISK STOPP, BRANN OG MEKA-
NISK FARE BARE I OVERENSSTEMMELSE MED ANSI/
AAMI ES60601-1: 2005 + C1: 2009 + A2: 2010 + A1: 
2012, IEC60601-1-6: 2010 + A1: 2013, IEC 60601-2-
40: 2016, CAN / CSA-C22.2 nr. 60601-1: 2014, CAN 
/ CSA-C22.2 nr. 60601-1-6: 2011 + A1: 2015, CAN / 
CSA-C22.2 NO. 60601-2-40:2017
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