3 178,00V .

77717202 1S O V€T 808 ¥+ 139440

€€ anss| wop3uly paUN  0¥9STS 8T 9%+ :L
0T20 N3S S1T ¢H3 ‘ysinquip3 uspams

19241S 21I9PaIS 99-95
P31 N SIAPYD
:u0siad a|qisuodsay NN

=)
N

elesddn 15 952
T 8ensin "
gV 2wizuss

2nL/yspnp/aninL @
siopans/ysipams/exsuans @

(1d) s1teSnyiod/asansnyiod/sandnyiod @
sieuojod/ysijod/vislod @
uai3anioN /ueiSomioN HsIoN @
siepuellaaN/yaang/spuesapaN @
uaaio)/uealo)/lo=i3 @
udljeyj/ueijeyl/oueljel) @

(4d) youausy/siedues @
siepuejulj/ysiuuii/imons @

(s3) jouseds3/ysiueds/|joueds] @
(g9) stejduy/ysysua @

2219 /2349 /omAUyYI @
puews||y/uewsan/ayasinag Q
sioueqg/ysiueq/ysueq @
aqesy/oiqeiy /s @

:pamoddns saSenSueq

T00¢ N3S
|spow ,,ydeines}a] gy awizuas YHM 3sn AISN[IX3 104

¢00¢ N3S x 0¢

COOT N3ISXT

*ON J3Yy

S9p0.323|3 , ydeinenay
as( 10} suoydNIISu|

9poa3d3|3 ,,, HdVI)VILI |

wSNIGVLI|

nervus
ulnaris

nervus
ulnaris

© L QO &

\l/

MD

7 W L [RX O
x on
A4 AN ‘T‘

TETRASENS™

@ . _/Arabic/Arabe

& gl g @l pial)

s yaie Lkl 48 oy Y) (SEN 1002) o Jsaall TetraSens™ il lea a235i Y o

e

o WS e
lead) aladind 08 claledl) 23S 13 o
Adina e TetraSens™ il of ) L o

) Sleadl Jlasiad s3le) (5o3 Cua L 52a) 55 5l TetraSens™ s._:}.Léi pxid LS o
el L) Adlaial g elaY) Cana ddlle

Y ills TetraGraph™ ee 4slasind 380 ¢ 535 IS5 5 aaas TetraSens™ oilsdl o o

.TetraCord™ JiS s TetraSens™ 48Lé ae Yladiing

Ay Jamall g S el il Allad g Aads o UV lans s Syl elaY) i 6 e

TetraGraph™ 4ili we Lié TetraSens™ il alasiulay

iy eh¥) A5 ) RSkl ARy ylay Alexiis ol 13 5 phea Saad il rl&u\éd“,ﬂ.\éo

o800 By G sl Gl sl
TetraGraph™ Qi lela 55 U8 G sall o QY] s o

¢ TetraGraph™ gs lellasinY Uanad dxialll e o Ladiall Lgtie LAY 23353 Y o

Bl Bya ) elld (g2 Cus
5 i el Jla b Gmoal Gle Saall Jlariad e i+
Boloall Hbas e ey Cila 3 ) e A Jaid e

i il G g o LY (e Sleal) 138w asiall LY 1 & sl o 56 2y o

9XS

(rahalina) (5 )y peaill lama & TetraGraph™ Jles gas o Y @
Ll Ailaia 8 Aiad) 2e2YL ) g sealll ) ja) U TetraSens™ il 4l 3) cany o

J Lariaa¥) A8y 4k
plaa¥l diliie gyl e Lenn sl (SEN 1002) o8 1 5 2eal TetraSens™ il pans

el aas ge Sl Gty cpad) e gl e bl pua s Sy AN ol shadl)  aa gash
Amall (o Alaain 5 il At 5 s M) e (o281 a5 58 il Tl g s

e Te

T g el ALmal) o ) i) 53maal ALmall 5 el g il

Al g Adla Al 58 (o V) Sleall pi Y e

ALY pan 5 U8 LA L 5 i 3 3000 e alatia¥) oSl calai o

A e GUREY) aain ge dibia JiS ol (slay a5 Y e 3 1Y el ) gl e

traSens™ il J 3l 5 Yomiall Jasios Y( adaiall badll Culay o jall dali g 5T o
BN

0 rmnll (558 Lpmaia g g QUABYT ol g a0 Al (pe (5 s 6 31) aial) L J 51 e

251 8, B e Al

il o L Lgaia g5 SURBY) il n ay Aad) (ga (Laiesa opal8) il Ul 51 @

obse s LS (1 JSa) ale) e i (2 Jsall)

Gl B8 Jpa 55 400 Aalall il )Y 2 s TetraCord™ — Al oSl Ui Jiay o
TetraGraph - &alll plasiu¥) ilelsd 8 43 5a saTetraSens 25 SWTetraCord™
00 GoY) e sl Ja) e 85 TetraCord™ deass 8 TetraSens™ cakad dua s J3l

.JaSls TetraSens™ ki
il o e Gl 3 Sl kel S 50 o Yl dnsally LYY
o 8l 8yl 3l aa3 ol Jla (& Y] Jlagiad iy o

Sl A1) Ak

.TetraGraph™ 48l jall jlea (bl o

.Jeasall (e TetraSens <akad 4l 3L a8 TetraCord™ JAS Juadl
bl ol (e de 38 il e bl 5 o

Al ge Wl WEs g3l e

5 oo LS Alantsdl) RSV (g alds ¢

akisal) L a0 ) gmnal) A2 3 il ALl Senzime S 5 3 ¢y ridaa e

TetraSens St Gl Lad Gy sl /5 asiosall iaa e Eadla e iy sl 5/

® Espaiiol/Spanish/Espagnol (ES)

Advertencias y precauciones

Los electrodos TetraSens™ (SEN 1002) solo deben ser utilizados por médicos
experimentados y debidamente formados.

Lea integramente las instrucciones antes del uso.

Los electrodos TetraSens™ NO son estériles.

Los electrodos TetraSens™ son de un solo uso. Su reutilizacion producird una
impedancia elevada y un mal rendimiento, y podria transmitir infecciones.
Los electrodos TetraSens™ se han disefiado con un tamafio, forma y tipo
especificos para su uso con TetraGraph™, por lo que solo se deben utilizar con
el monitor TetraGraph™ y el cable TetraCord™.

Las caracteristicas y el rendimiento eléctrico de los electrodos pueden influir
en la seguridad y eficacia de la estimulacion y los registros eléctricos, por lo
que solo se deben utilizar electrodos TetraSens™ con el monitor TetraGraph™.
El uso de electrodos de estimulacion demasiado pequefios o incorrectamente
aplicados podria comprometer el rendimiento y producir molestias o
quemaduras en la piel del paciente.

Coloque los electrodos en el paciente antes de conectarlos con el cable
TetraCord™.

No utilice los electrodos después de su fecha de vencimiento y tampoco
utilice electrodos que no se hayan fabricado expresamente para su uso con
TetraGraph™, pues podrian producirse quemaduras en la piel.

Si aparece irritacion, interrumpa el uso en ese paciente.

Almacene los electrodos en un lugar seco y alejado de fuentes de calor.

En EE. UU. la legislacion federal solo permite la venta de este dispositivo a
médicos o bajo prescripcion facultativa.

El sistema TetraGraph™ no se debe introducir en entornos de IRM.

Los electrodos TetraSens™ se deben retirar antes de realizar radiografias en la
zona de aplicacion.

Aplicacién

1]

Los electrodos TetraSens™ (SEN 1002) se han disefiado para colocarse

en manos de diferentes tamafios, tal como se describe en los siguientes
pasos. El electrodo se puede aplicar en cualquiera de las dos manos.
Independientemente del tamafio de la mano, se colocaran los electrodos de
estimulacion sobre el nervio cubital a la altura de la mufieca y se registrara la
respuesta provocada del musculo aductor del pulgar, aductor del mefiique o
primer interéseo dorsal.

Coloque los electrodos inicamente sobre piel intacta, limpia y seca.

Limpie bien la piel y séquela completamente antes de colocar los electrodos.
Recorte el vello si es necesario. NO ELIMINE EL VELLO DE LA PIEL EN LA ZONA
DE APLICACION MEDIANTE AFEITADO NI ABRASION.

Abra la bolsa rasgandola por la linea de puntos (NO utilice tijeras) y extraiga
los electrodos TetraSens™.

Extraiga los electrodos de estimulacion (proximal, ovalado) de la funda
levantando el borde de los electrodos y coléquelos sobre el nervio cubital, tal
y como se muestra en las Figuras 1y 2.

Extraiga los electrodos de registro (distal, circular) de la funda levantando el
borde de los electrodos y coléquelos en el dedo mefiique (Figura 2) o en el
dedo pulgar (Figura 1).

Conecte los electrodos al TetraCord™. Las indicaciones sobre cémo conectar
el cable del paciente TetraCord™ al electrodo TetraSens se detallan en

las instrucciones de uso de TetraGraph. Inserte el conector del electrodo
TetraSens™ en el conector del TetraCord™ y asegurese de que toda la parte
azul del electrodo TetraSens esté completamente insertada.

Aplique los electrodos presionando primero con firmeza sobre el centro del
electrodo y alisando después los bordes del electrodo.

Si los electrodos ya no se adhieren firmemente a la piel, sera necesario
sustituirlos.

Como retirar los electrodos

Apague el monitor TetraGraph™.

Desconecte el cable TetraCord™ y retire el electrodo TetraSens del conector.
Retire el electrodo de la piel tirando suavemente del borde.

Limpie los restos de gel que puedan haber quedado en la piel.

Deseche los electrodos usados como residuos sanitarios.

Nota: Cualquier incidente grave que le haya ocurrido al usuario o al paciente

en relacion con TetraSens debe notificarse a Senzime y a la autoridad
competente del Estado miembro en el que el usuario o el paciente esté
establecido.
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@ Dansk/Danish/Danois

Advarsler og varsomheder

o TetraSens™ elektroder (SEN 1002) ma kun benyttes af korrekt uddannet og

erfarent sundhedsfagligt personale.

Laes alle instruktioner inden brug.

e TetraSens™ elektroder er IKKE sterile.

* TetraSens™ elektroder er kun til engangsbrug. Genbrug vil resultere i hgj
impedans og darlig praestation og kan sprede infektioner.

» TetraSens™ elektroder har en specifik stgrrelse, form og type til brug sammen

med TetraGraph™ og ma derfor kun bruges sammen med TetraGraph™

monitor og TetraCord™ kabel.

Elektrodernes elektriske praestation og karakteristika kan pavirke den

elektriske stimulations sikkerhed og effektivitet, derfor er det kun TetraSens™

elektroder, der ma benyttes sammen med TetraGraph™ monitoren.

At bruge stimuleringselektroder der er for sma eller forkert pasat, kan

resultere i darlig praestation, ubehag for patienten eller brandsar pa huden.

St elektroder pa patienten, inden der forbindes til TetraCord™ kablet.

Brug ikke elektroder, hvor udlgbsdatoen er overskredet eller elektroder, der

ikke er specifikt fremstillet til brug sammen med TetraGraph™, da det kan

resultere i brandsar pa huden.

Hvis der opstar irritation, sa afbryd brugen pa den patient

® Opbevar pa et tgrt og keligt sted vaek fra varmekilder.

| USA begraenser fgderal lovgivning salget af denne enhed til eller pa bestilling

af en laege.

o TetraGraph™ systemet ma ikke tages med ind i et MR-miljg.

» TetraSens™ elektroder skal fjernes, inden der tages rgntgenbillede af den
hand, de er pasat.

Anvendelse

¢ TetraSens™ elektroder (SEN 1002) er beregnet til haender af forskellig
stgrrelse som beskrevet i de fglgende trin. Elektroden kan pafgres pa begge
haender. Uanset handstgrrelsen skal stimulationselektroderne placeres

over ulnarnerven ved handleddet, og den fremkaldte respons registreres

fra musklerne adductor pollicis, abductor digiti minimi eller fgrste dorsale
interosseus.

Pasaet kun pa intakt, tér og ren hud.

Renggr og ter huden helt pa de steder, hvor elektroderne skal paseettes, inden
disse pasaettes.

Klip for at fierne har om ngdvendigt. BARBER ELLER SLIB IKKE DET
HUDOMRADE, HVOR DER PASATTES ELEKTRODER.

Riv posen aben langs den stiplede linje (Brug IKKE sakse), og fjern TetraSens™
elektroderne fra posen.

Fjern stimulations (proksimal, oval) elektroder fra deeklaget ved at Igfte
elektrodernes kant, og pasaet over albuenerven som illustreret pa fig. 1 og 2.
Fjern registrerings (distal, rund) elektroderne fra deeklaget ved at Igfte
elektrodernes kant, og pasat som illustreret pa enten den 5. finger (fig. 2)
eller tommelfingeren (fig. 1).

Tilslut elektroderne til TetraCord™. | brugsanvisningen til TetraGraph er der
en vejledning i, hvordan TetraCord™-patientkablet tilsluttes til TetraSens-
elektroden. Indsaet TetraSens™-elektrodestikket i TetraCord™-stikket, og sgrg
for, at hele den bla del af TetraSens-elektroden er fuldt isat.

Paseet elektroderne ved at presse elektrodens midte hardt ned og derefter
udglatte elektrodens kant.

o Elektroder skal udskiftes, hvis de ikke leengere sidder godt fast pa huden

Fjernelse

o Sluk for TetraGraph™ monitoren.

e Frakobl TetraCord™-kablet, og fiern TetraSens-elektroden fra stikket.
 Fjern elektroderne fra huden ved forsigtigt at traekke fra kanten.
 Fjern eventuel overskydende gel fra huden.

* Bortskaf brugte elektroder som klinisk affald

Bemaerk: Enhver alvorlig haendelse, der har fundet sted hos brugeren og/eller
patienten i forbindelse med TetraSens, skal rapporteres til Senzime og den
ansvarlige myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten
har sit hjemsted.

@ Suomi/Finnish/Finlandais
Varoitukset ja huomiot

o TetraSens™-elektrodeja (SEN 1002) saavat kayttaa vain asianmukaisesti
koulutetut ja kokeneet kliinikot.

o Lue kaikki ohjeet ennen kayttoa.

o TetraSens™-elektrodit EIVAT ole steriileja.

» TetraSens™-elektrodit ovat kertakayttoisia. Uudelleen kdyttaminen aiheuttaa
korkean impedanssin ja huonon suorituskyvyn seka levittaa infektioita.

* TetraSens™-elektrodit ovat tietyn kokoisia, muotoisia ja tyyppisia, ja ne on
tarkoitettu kaytettavaksi TetraGraph™:n kanssa. Siksi niita voidaan kayttaa
vain TetraGraph™-monitorin ja TetraCord™-kaapelin kanssa.

o Elektrodien sdhkoinen suorituskyky ja ominaisuudet voivat vaikuttaa
sahkoisen stimulaation ja tallennuksen turvallisuuteen ja tehokkuuteen. Siksi
vain TetraSens™-elektrodeja saa kayttdaa TetraGraph™-monitorin kanssa.

 Jos kaytetaan liian pienia stimulaatioelektrodeja tai ne kiinnitetaan vaarin,
seurauksena voi olla heikko suorituskyky, ihon palovammoja ja potilaan
epamukavuus.

e Kiinnita elektrodit potilaaseen ennen TetraCord™-kaapeliin kytkemista.

o Ala kayta elektrodeja, joiden viimeinen kayttopaiva on ylitetty tai joita ei ole
erityisesti valmistettu kaytettavaksi TetraGraph™-monitorin kanssa, silla ne
voivat aiheuttaa ihon palovammoja.

 Jos drsytystd ilmenee, ala jatka kayttoa kyseisella potilaalla.

o Sdilyta kuivassa, viiledssa paikassa kaukana lammon ldhteista.

¢ Yhdysvalloissa liittovaltion laki rajoittaa taman laitteen myynnin tapahtuvaksi
laakarin toimesta tai maarayksesta.

o TetraGraph™-jarjestelmaa ei saa vieda MRI-ymparistoon.

* TetraSens™-elektrodit tulee poistaa ennen kuin rontgenkuvataan alue, johon
ne on kiinnitetty.

Kiinnitys

» TetraSens™-elektrodit (SEN 1002) on tarkoitettu asetettaviksi erikokoisille
kasille seuraavissa vaiheissa kuvatulla tavalla. Elektrodi voidaan asettaa
kumpaan vain kdteen. Stimulaatioelektrodit tulee asettaa kyyndarhermon
paalle ranteeseen kaden koosta riippumatta ja reaktio kirjata adductor
pollicis-, abductor digiti minimi- tai ensimmaisesta dorsaalisesta interosseus
-lihaksesta.

e Kiinnita vain ehjalle, kuivalle ja puhtaalle iholle.

¢ Puhdista ja kuivaa iho huolellisesti ennen elektrodien kiinnitysta.

o Leikkaa karvoitus tarvittaessa. ALA KOSKAAN AJELE KARVOITUSTA TAI
HANKAA [HOA KIINNITYSALUEELTA.

 Revi pussi auki pisteviivaa pitkin (ALA kayta saksia) ja poista TetraSens™-
elektrodit pussista.

* |rrota stimulaatioelektrodit (proksimaaliset, soikeat) vuorauksesta nostamalla
elektrodien reunaa ja kiinnita ne kyynarhermon (nervus ulnaris) paalle
kuvissa 1 ja 2 osoitetulla tavalla.

o Irrota tallennuselektrodit (distaaliset, pyoredt) vuorauksesta nostamalla
elektrodien reunaa ja kiinnita ne kuvan osoittamalla tavalla pikkusormeen
(kuva 2) tai peukaloon (kuva 1).

* Kytke elektrodit TetraCord™-kaapeliin. Ohjeet TetraCord™-potilaskaapelin
kytkemiseen TetraSens-elektrodiin on annettu TetraGraphin kayttdohjeessa.
Kytke TetraSens™-elektrodiliitin TetraCord™-liittimen; varmista, etta
TetraSens-elektrodin sininen osa on kokonaan liittimessa.

e Kiinnita elektrodit painamalla ensin lujasti alaspain elektrodin keskiosasta ja
tasoita sen jalkeen elektrodin reuna alas.

o Elektrodit on vaihdettava uusiin, jos ne eivat enaa tartu lujasti ihoon.

Irrotus

* Kytke TetraGraph™-monitori pois paalta.

e [rrota TetraCordin™-kaapeli ja ota TetraSens-elektrodi liittimesta.
e Poista elektrodi ihosta vetamalla se varovasti irti reunasta.

¢ Poista mahdollinen geelijaannos iholta.

o Havita kaytetyt elektrodit kliinisend jatteena.

e Huomaa: TetraSensiin liittyvastad kayttajalle ja/tai potilaalle sattuneesta
vakavasta vaaratilanteesta on ilmoitettava Senzimelle ja sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kdyttdja ja/tai potilas sijaitsee.
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@ Deutsche/German/Allemand

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

o TetraSens™-Elektroden (SEN 1002) diirfen nur von entsprechend geschulten
und erfahrenen Arzten verwendet werden.

 Lesen Sie vor dem Gebrauch samtliche Anweisungen.

 Die TetraSens™-Elektroden sind NICHT steril.

* Die TetraSens™-Elektroden sind nur fur den Einmalgebrauch bestimmt. Die
Wiederverwendung flihrt zu hoher Impedanz und schlechter Leistung und
kann Infektionen verbreiten.

* TetraSens™-Elektroden sind in ihrer GroRe, Form und Art speziell fur die
Verwendung mit TetraGraph™ bestimmt und duirfen daher nur mit dem
TetraGraph™-Monitor und TetraCord™-Kabel verwendet werden.

* Die elektrische Leistung und Charakteristik der Elektroden konnten die
Sicherheit und Wirksamkeit der elektrischen Stimulation und Aufzeichnung
beeinflussen. Deshalb diirfen nur TetraSens™-Elektroden mit dem
TetraGraph™-Monitor verwendet werden.

* Die Verwendung von zu kleinen oder falsch angebrachten
Stimulationselektroden kdnnte zu einer schlechten Leistung, zu Beschwerden
beim Patienten oder zu Hautverbrennungen fiihren.

* Bringen Sie die Elektroden am Patienten an, bevor Sie das TetraCord™-Kabel
verbinden.

¢ Verwenden Sie Elektroden nicht mehr nach ihrem Verfallsdatum und
verwenden Sie keine Elektroden, die nicht speziell fiir die Verwendung mit
TetraGraph™ hergestellt wurden, da sie Hautverbrennungen verursachen
konnten.

* Wenn sich eine Reizung entwickelt, beenden Sie die Verwendung an diesem
Patienten.

* An einem trockenen, kiihlen Ort geschutzt vor Hitzequellen lagern.

* Laut US-Bundesgesetzen darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder auf
arztliche Anordnung verkauft werden.

* Das TetraGraph™-System darf nicht in einer MRT-Umgebung verwendet
werden.

* TetraSens™-Elektroden missen vor der Rontgenaufnahme des
Anwendungsbereichs entfernt werden.

Anwendung

* TetraSens™-Elektroden (SEN 1002) sind fiir die Positionierung an unterschiedlich

groRBen Handen vorgesehen, wie in den folgenden Schritten beschrieben. Die

Elektrode kann beidseitig angelegt werden. Unabhéangig von der HandgroRe

sind die Stimulationselektroden tber dem N. ulnaris am Handgelenk zu

platzieren und die evozierte Reaktion des M. adductor pollicis, M. abductor

digiti minimi oder M. interosseus dorsalis 1 aufzuzeichnen.

Nur auf intakter, trockener und sauberer Haut anwenden.

Hautstellen vor der Anwendung griindlich reinigen und vollstandig trocknen.

Einzelne Haare bei Bedarf abschneiden. DEN HAUTANWENDUNGSBEREICH

NICHT RASIEREN ODER ABREIBEN.

ReiBen Sie den Beutel an der gestrichelten Linie auf (KEINE Schere benutzen)

und nehmen Sie die TetraSens™-Elektroden aus dem Beutel.

Entfernen Sie die Stimulationselektroden (proximal, oval) vom Liner, indem Sie

den Rand der Elektroden anheben und Gber dem Ellennerv befestigen (), wie

in der Abb. 1 und 2 dargestellt.

Entfernen Sie die Aufzeichnungselektroden (distal, rund) vom Liner, indem Sie

den Rand der Elektroden anheben und wie dargestellt entweder am 5. Finger

(Abb. 2) oder am Daumen (Abb. 1) befestigen.

SchlieBen Sie die Elektroden an das TetraCord™ an. Anweisungen zum

AnschlieBen des TetraCord™-Patientenkabels an die TetraSens-Elektrode sind

in der TetraGraph-Gebrauchsanweisung beschrieben. Fithren Sie den Anschluss

der TetraSens™-Elektrode in den TetraCord™-Anschluss ein und stellen Sie

sicher, dass der blaue Teil der TetraSens-Elektrode vollstandig eingesteckt ist.

Befestigen Sie die Elektroden, indem Sie zundchst fest auf die Mitte der

Elektrode driicken und dann den Rand der Elektroden glatten.

* Die Elektroden miissen ersetzt werden, wenn sie nicht langer fest auf der Haut
haften.

.

.

Entfernung

* Schalten Sie den TetraGraph™-Monitor aus.

® Trennen Sie das TetraCord™-Kabel und entfernen Sie die TetraSens-Elektrode
vom Anschluss.

¢ Entfernen Sie die Elektrode von der Haut, indem Sie sie vorsichtig vom Rand
aus ablosen.

* Entfernen Sie mogliche Gelriickstande von der Haut.

* Entsorgen Sie die gebrauchten Elektroden als klinischen Abfall.

Hinweis: Jeder schwerwiegende Vorfall, der dem Anwender und/oder dem
Patienten im Zusammenhang mit TetraSens aufgetreten ist, sollte Senzime und
der zustdndigen Behorde des Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/oder
Patient niedergelassen ist, gemeldet werden.

O Francgais/French (FR)

Mises en garde et avertissements

e Les électrodes TetraSens™ (SEN 1002) doivent uniquement étre utilisées par
des cliniciens diment formés et expérimentés.

o Lisez toutes les instructions avant de les utiliser.

o Les électrodes TetraSens™ NE sont PAS stériles.

e Les électrodes TetraSens™ sont seulement a usage unique. Toute réutilisation
pourrait entrainer une impédance élevée, une mauvaise performance et la
propagation d’infections.

e Les électrodes TetraSens™ sont d’une taille, d’'une forme et d’un type
spécifiguement adaptés a une utilisation avec TetraGraph™. Par conséquent,
elles ne peuvent étre utilisées qu’avec le moniteur TetraGraph™ et le cable
TetraCord™.

* La performance et les caractéristiques électriques des électrodes peuvent

affecter la sécurité et I'efficacité de la stimulation et de I'enregistrement

électrique, par conséquent seules les électrodes TetraSens™ sont autorisées a

étre utilisées avec le moniteur TetraGraph™.

L'utilisation d’électrodes de stimulation trop petites ou appliquées de maniére

incorrecte peut entrainer une mauvaise performance, un inconfort chez le

patient ou des brilures cutanées.

Appliquez les électrodes au patient avant de les raccorder au cdble

TetraCord™.

* N'utilisez pas d’électrodes ayant dépassé la date limite d’utilisation ou des

électrodes qui ne sont pas spécifiquement fabriquées pour étre utilisées avec

TetraGraph™ car celles-ci pourraient entrainer des br(lures cutanées.

Si une irritation se présente, interrompez leur utilisation sur ce patient

Rangez le produit dans un endroit sec et frais, a distance de toute source de

chaleur.

Aux Etats-Unis, la loi fédérale restreint la vente de ce dispositif par un

médecin ou sur son ordonnance.

Le systeme TetraGraph™ ne doit pas étre exposé a un environnement IRM.

Les électrodes TetraSens™ doivent étre retirées de la zone sur laquelle elles

ont été sont appliquées avant de prendre des images radioscopiques.

Application

o Les électrodes TetraSens™ (SEN 1002) sont congues pour étre positionnées
sur des mains de différentes tailles, comme décrit dans les étapes qui suivent.
L'électrode peut étre appliquée indifféremment sur les deux mains. Quelle
que soit la taille de la main, les électrodes de stimulation doivent étre placées
sur le nerf ulnaire au niveau du poignet et les réponses suscitées enregistrées
depuis les muscles de I'adducteur du pouce, de I'abducteur du petit doigt ou
du premier interosseux dorsal.

* Appliquez uniguement sur une peau intacte, seche et propre.

* Nettoyez soigneusement la peau et séchez-la complétement avant d’y

appliquer les électrodes.

Coupez les poils si nécessaire. VEILLEZ A NE PAS RASER NI ABRASER LA PEAU

SUR LA ZONE D’APPLICATION.

e Ouvrez I'étui en le déchirant le long de la ligne pointillée (n’utilisez PAS de

ciseaux) et sortez les électrodes TetraSens™ de I'étui.

Retirez les électrodes de stimulation (proximales, ovales) de la doublure

en soulevant le bord des électrodes et en les appliquant au-dessus du nerf

ulnaire (nervus ulnaris), comme illustré sur les Fig. 1 et 2.

Retirez les électrodes d’enregistrement (distales, rondes) de la doublure en

soulevant le bord des électrodes et en les appliquant comme illustré au 5e

doigt (Fig. 2) ou au pouce (Fig. 1).

Connectez les électrodes au TetraCord™ ; les instructions sur la maniére de

connecter le cable patient TetraCord™ a I'électrode TetraSens sont décrites

dans le manuel d’utilisation du TetraGraph. Insérez le connecteur de

I'électrode TetraSens™ dans le connecteur TetraCord™, en vous assurant que

toute la partie bleue de I'électrode TetraSens est entierement insérée.

Appliquez les électrodes en pressant fermement sur le centre de I'électrode

en premier, puis en les lissant les bords.

o Les électrodes doivent étre remplacées si elles ne collent plus fermement a
la peau

Retrait

o Eteignez le moniteur TetraGraph™.

¢ Débranchez le cable TetraCord™ et retirez I'électrode TetraSens du
connecteur.

* Retirez I'électrode de la peau en la décollant délicatement en partant du bord.

 Retirez tout résidu de gel potentiel de la peau.
o Jetez les électrodes usagées en tant que déchet clinique

Remarque : tout incident sérieux rencontré par |'utilisateur et/ou le patient, en
rapport avec TetraSens, doit étre signalé a Senzime et a l'autorité compétente
de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.
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@ EAAnvika/Greek/Grec
MNPOoELSOTOLOELG KOl CUGTACELS MPOGOXAG

* Ta nAektpoSia TetraSens™ (SEN 1002) Tip£meL val XpnOLLOTIOLOVVTOL LOVO altd KatdAAnAa
EKTIAUSEVPEVOUG KOL TTETELPAPEVOUG KAWVLKOUG LaTPOUG.

* AlaBdote OAeg TIg 08nyieg pLv amo t xpron.

* Ta nAektpodia TetraSens™ AEN eival amootelpwpéva.

* Ta nAektpodia TetraSens™ eivat mpoidvta piag xpriong. H enavaypnotpornoinon Oa
obnyfoetL og UPNAR oUVOEeTN avtiotaon. H kakn anddoon Uropel va HeTadwoeL
HOAUOVOELG.

© Ta nAektpoSia TetraSens™ €xouv CUYKEKPLUEVO LEYEDOC, OXMAKA KOL TUTIO TIPOKELUEVOU
va Xpnotpornotovvtal pe To cUotnua TetraGraph™ kat, EMOUEVWG, TIPETEL VO
XPNOLUOTOLOUVTAL HOVO WE T oLOKeUH TtapakohouBnong TetraGraph™ kat to kKOAWSLO
TetraCord™.

© H nAeKkTpLKr artd500n Kat To XOPaKTNPLOTIKA TwV NAeKTPoSiwv eviéxeTaL va emnpedlouv
TNV aoddAeLa KaL TNV ATOTEAECHOTIKOTATA TNG NAEKTPLKAG SLEYEPONG KaL TNG Kataypadn,
omoTE POVO T NAeKTPOSLA TetraSens™ MPETEL va XPrOLLOTIOLOUVTAL E TN CUOKELH
napakololOnong TetraGraph™.

* H xprion nAektpodiwv Siéyepong ta omnoia eivatl TOAU pikpd A akatdAAnAa torobstnuéva
unopei va ipokahéoel kakr anddoon, Suodopia Tou aoBevolg i SepUaTkd eykavpaTa.

* Edappdote ta nhektposdia otov acbevi mipv amnd t olvdeon oto kadwdio TetraCord™.

* Mnv xpnotpomnoteite NAektpddia Hetd tnv nuepopnvia Ajéng toug i nAektpddia ou Sev
£XOUV KATAOKEUOOTEL ELSLKA yLo Xprion e T ouokeur TetraGraph™, kaBwg pnopei va
T(POKAAECOUV EYKAUHATA OTO SEPUAL.

* Av avarttuxBei epeBlopde, StakdPte tn xprion o autdv tov acbevr

* QuLdooete o 5pocEPS Kat ENPO XWPO, HOKPLA artd TinyEG BeppoTNTaG.

* H Opoomovdiakr) NopoBeoia (H.M.A.) emtpénel Tnv TWANGN TG CUOKEURG QUTHG LOVOV
and Latpo 1 He VIO Latpou.

* To oVotnua TetraGraph™ Sev npénel va tonoBeteitat oe mepBAANOV LayvnTIKoy
ouvtoviopou (MRI).

* Ta nAektpodia TetraSens™ mpenel va adatpouVTAL TPV artd aKTWVOOKATNON TOU XEPLOV
oto ornoio ebappdlovial ta nAektpddia.

’

Edappoyn

* Ta nhektpodia TetraSens™ (SEN 1002) ripoopiovtal yio TornoBétnon oe xépla
Sladpopetikol peyEBoug, Onwe meplypddetat ota akdAouvba Brpata. To nAektpddlo
uropei va ebappootel katl ota §Uo xépla. Aveédptnta and to péyebog Tou xeplou, Ta
NAeKTPOSLA SLEyepong TPETEL va TOMOBETOUVTOL TTAVW ATtd TO WAEVLO VEUPO OTOV KAPTO
KoL 1) T(POKAAOUEV QTTOKPLON VO KOTayPAdETAL A6 TOUG TpooaywyoU§ avTixelpa
(pollicis), Toug anaywyeig Tou 50u daktulou (digiti minimi) i Toug MPWTOUG paytaioug
HECOOTEOUG MUEG.

* Edappdote povo oe aBLKkto, oTeyvo Kat kabapo Séppa.

* KaBaploTe EMUEADG KAL OTEYVWOTE EVIEAWG TLG TIEPLOXEG TOU SEPUATOG TIPLV atd TV
ebappoyn.

* Korte TG tpixeg pe WoAist, av xpetdletat. MHN ZYPIZETE KAl MHN TPIWETE THN MEPIOXH
EDAPMOTHZ :TO AEPMA.

* Avoi€te TN cakoUAa TNG CUOKELAOLOG KATA UAKOG TNG SLAOTIKTNG ypoprG (MHN
xpnowpomnowjoete Paridi) kat adalpéote ta nAektpddia TetraSens™ amd tn cakoVAa.

* Adatpgote ta NAekTpoSLa SLéyepong (eyyUg, EANEUTTLKOU OXFHATOC) arto Ty enévéuon
avuwvovtag Ty dkpn Twv NAEKTPoSiwv Kat eGapHOCTE TO VW Ao TO WAEVLO VEUPO
(nervus ulnaris), orwg anewoviletat otig Ewk. 1 kat 2.

* Adaipgote ta nAektpodia kataypadng (mepidepikd, oTtpoyyuld) amo tnv emévéuon
avuwvovtag Ty dkpn Twv NAEKTPoSiwv Kal ehappOCTE TO OTIWG ATELKOVITETAL, Elte 0TO
50 8dxtulo (Ewk. 2) eite otov avtixepa (Ewk. 1).

* Juvbéote ta nhektpodia oto TetraCord™, 08nyieg OXETIKA Pe TOV TPOTIO GUVEEDNG TOU
koAwdiou aoBevoug TetraCord™ pe ta nAektpddia TetraSens meptypddovial otig 0dnyieg
xpriong tou TetraGraph. Eloaydyete tov cuvSethpa nAektpodiou TetraSens™ otov
ouvbetripa TetraCord™. BeBatwbeite 6Tt 6o To WrAe TUAMA Tou nAektpodiou TetraSens
€xeL elooxBel MARpwe.

* Edappdote ta nhektposia melovrag otabepd mPOg Ta KATW TPWTO TO KEVTPO TOU
NAEKTPOSIOU KAl KATOTILY OTPWVOVTAG araAd TV dKkpn tou nAektpodiou.

* Ta nAektpodia mpénet va avikadiotavrat av §gv emkoAovvtat Aéov otabepd oto Séppa

’

Adaipeon

© ATLEVEPYOTIOLOTE TN GUOKELH TtapakoAoUBnong TetraGraph™.

* Antoouvbéote to kodwdLo TetraCord™ kat adatpéote to nAektpodio TetraSens amd tov
ouvdetipa.

* Adatpgote o NAeKTPOSLO ard To Séppa Tpapwvtag amod and T dkpn tou nAektpodiou.

* AdaLpoTe TUXOV UTIOAELUpA YEANG amtd To Séppa.

* Anoppilte Ta XpNOLLOTOtNHEVA NAEKTPOSLA WG KAWVLKA artoBAnTa

Inueiwon: OnoodAnote coBapd cupPBav cupPet otov xpriotn f/kat otov acBevr| ot oxéon
ue To TetraSens, Ba mpénet va avadepOet oty Senzime Kkat otV appdSLaL apxr Tou
KpAToug HEAOUG OTO OTOLo Eival EyKATESTNHEVOG 0 XPROTNG /KAl 0 aoBevAG.

@ 1taliano/Italian/Italien
Avvertenze e precauzioni

« Gli elettrodi TetraSens™ (SEN 1002) devono essere usati esclusivamente da
personale medico in possesso della formazione ed esperienza necessarie.

¢ Prima dell’'uso, leggere le istruzioni.

¢ Gli elettrodi TetraSens™ NON sono sterili.

¢ Gli elettrodi TetraSens™ sono esclusivamente monouso. Se vengono
riutilizzati, ne conseguiranno elevata impedenza e prestazioni scadenti,
nonché possibile diffusione di infezioni.

o Gli elettrodi TetraSens™ hanno dimensione, forma e tipologia specifici per
I'uso con TetraGraph™ e, pertanto, possono essere utilizzati esclusivamente
con il monitor TetraGraph™ e il cavo TetraCord™.

e Le prestazioni elettriche e le caratteristiche degli elettrodi potrebbero
influenzare la sicurezza e I'efficacia della stimolazione e della registrazione
elettrica, pertanto con il monitor TetraGraph™ si dovranno usare
esclusivamente elettrodi TetraSens™.

e Se si usano elettrodi di stimolazione troppo piccoli o se li si applica in modo
errato ne potrebbero conseguire prestazioni scadenti, fastidio per il paziente
o ustioni cutanee.

¢ Applicare gli elettrodi al paziente prima di collegare il cavo TetraCord™.

* Non usare gli elettrodi dopo la loro data di scadenza o elettrodi non
appositamente prodotti per essere usati con TetraGraph™, poiché ne
potrebbero conseguire ustioni cutanee.

e In caso di sviluppo di irritazioni, sospendere |'uso sul paziente in questione.

e Conservare in un luogo fresco e asciutto e lontano da fonti di calore.

¢ Negli Stati Uniti, la legge federale limita questo dispositivo alla vendita
esclusivamente da parte di medici o su loro prescrizione.

o || sistema TetraGraph™ non deve essere introdotto in un ambiente di
risonanza magnetica.

e Gli elettrodi TetraSens™ devono essere rimossi prima di eseguire una
radiografia dell’area nella quale sono applicati.

Applicazione

e Gli elettrodi TetraSens™ (SEN 1002) sono destinati al posizionamento su
mani di diverse dimensioni, come descritto nei passaggi seguenti. L'elettrodo
puo essere applicato su una qualsiasi delle mani. Indipendentemente dalle
dimensioni della mano, gli elettrodi di stimolazione devono essere posizionati
sopra il nervo ulnare sul polso e la risposta evocata deve essere registrata
dai muscoli adduttore del pollice, abduttore del mignolo o primo interosseo
dorsale.

e Applicare esclusivamente su cute sana, asciutta e pulita.

e Pulire a fondo e asciugare completamente i siti cutanei prima
dell’applicazione.

 Se necessario, tagliare i peli per eliminarli. NON RADERE O RASCHIARE LAREA
DI APPLICAZIONE CUTANEA.

e Aprire il sacchetto strappando lungo la linea tratteggiata (NON usare forbici),
quindi estrarre gli elettrodi TetraSens™ dal sacchetto.

o Estrarre gli elettrodi di stimolazione (prossimali, di forma ovale) dal
rivestimento sollevando il bordo degli elettrodi e applicando sopra il nervo
ulnare (nervus ulnaris) come illustrato nelle Figg. 1 e 2.

o Estrarre gli elettrodi di registrazione (distali, rotondi) dal rivestimento
sollevando il bordo degli elettrodi e applicando come illustrato sul 50 dito
(Fig. 2) o sul pollice (Fig. 1).

e Collegare gli elettrodi a TetraCord™, le istruzioni su come collegare il cavo
paziente TetraCord™ all’elettrodo TetraSens sono riportate nelle istruzioni
d’uso di IFU TetraGraph. Inserire il connettore dell’elettrodo TetraSens™ nel
connettore TetraCord™ e assicurarsi che tutta la sezione blu dell’elettrodo
Tetrasens sia completamente inserita.

¢ Applicare gli elettrodi premendo con decisione prima al centro dell’elettrodo e
poi appianandone il bordo.

e Sostituire gli elettrodi quando non si attaccano piu saldamente alla cute.

Rimozione

¢ Spegnere il monitor TetraGraph™.

e Scollegare il cavo TetraCord™ e rimuovere I'elettrodo TetraSens dal
connettore.

¢ Rimuovere 'elettrodo dalla cute staccandolo delicatamente dal bordo.

e Eliminare gli eventuali residui di gel dalla cute.

* Smaltire gli elettrodi usati come rifiuti clinici.

Nota: in caso di incidente grave a danno dell’utilizzatore e/o del paziente
imputabile a TetraSens, segnalare I'incidente a Senzime e all’autorita
competente dello Stato membro in cui si trova I'utilizzatore e/o il paziente.

A\
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® English/Anglais (GB)

Warnlngs and Cautions

o TetraSens™ electrodes (SEN 1002) are only to be used by appropriately
trained and experienced clinicians.

¢ Read all instructions before use.

® The TetraSens™ electrodes are NOT sterile.

® TetraSens™ electrodes are single-use only. Reuse will result in high impedance
and poor performance and may spread infections.

» TetraSens™ electrodes are of a specific size, shape and type for use with
TetraGraph™ and therefore may only to be used with TetraGraph™ monitor
and TetraCord™ cable.

¢ The electrical performance and characteristics of electrodes may affect the
safety and effectiveness of electrical stimulation and recording therefore only
TetraSens™ electrodes shall be used with the TetraGraph™ monitor.

* Using stimulation electrodes that are too small or applied incorrectly may
result in poor performance, patient discomfort or burns to the skin.

¢ Apply electrodes to the patient before connecting to the TetraCord™ cable.

* Do not use electrodes past their expiry date or electrodes not specifically
manufactured for use with TetraGraph™ as they may result in burns to the
skin.

o If irritation develops discontinue use on that patient

e Store in dry cool place away from heat sources.

 In the USA, Federal law restricts this device to sale by or on the order of a
physician.

o The TetraGraph™ system shall not be taken into MRI environment.

o TetraSens™ electrodes shall be removed before x-ray imaging the area of their

application.

Application

o TetraSens™ electrodes (SEN 1002) are intended for positioning on different

sized hands as described in the following steps. The electrode can be applied

on either hand. Regardless of hand size the stimulation electrodes shall be

placed over the ulnar nerve at the wrist and the evoked response recorded

from adductor pollicis, abductor digiti minimi or first dorsal interosseus

muscles.

Apply only to intact, dry and clean skin.

Thoroughly cleanse and completely dry the skin sites prior to application.

e Clip to remove hair if necessary. DO NOT SHAVE OR ABRADE THE SKIN
APPLICATION AREA.

e Tear the pouch open along the dotted line (Do NOT use scissors) and remove

the TetraSens™ electrodes from the pouch.

Remove stimulation (proximal, oval) electrodes from the liner by lifting the

edge of the electrodes and apply over the ulnar nerve (nervus ulnaris) as

illustrated in Fig. 1 and 2.

* Remove recording (distal, round) electrodes from the liner by lifting the edge

of the electrodes and apply as illustrated to either the 5th finger (Fig. 2) or

thumb (Fig. 1).

Connect electrodes to the TetraCord™, instructions on how to connect

the TetraCord™ patient cable to TetraSens electrode are described in

the TetraGraph IFU. Insert the TetraSens™ electrode connector into the

TetraCord™ connector, ensure that all the blue portion of the TetraSens

electrode it is fully inserted.

* Apply electrodes by firmly pressing down the centre of the electrode first and
then smoothing down the electrode edge.

e Electrodes must be replaced if they no longer stick firmly to the skin

Removal

o Turn the TetraGraph™ monitor off.

e Disconnect the TetraCord™ cable and remove the TetraSens electrode from
the connector.

* Remove the electrode from the skin by gently peeling from the edge.

* Remove possible gel residue from the skin.

* Dispose of used electrodes as clinical waste

Note: Any serious incident that has occurred to the user and/or the patient
in relation to TetraSens should be reported to Senzime and the competent
authority of the Member State in which the user and/or patient is
established.
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@ Nederlands/Dutch/Néerlandais
Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

¢ TetraSens™-elektroden (SEN 1002) mogen alleen worden gebruikt door
correct getrainde en ervaren artsen.

Lees alle instructies voor gebruik.

De TetraSens™-elektroden zijn NIET steriel.

TetraSens™-elektroden zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik.
Hergebruik zal leiden tot hoge impedantie en slechte prestaties en kan
infecties verspreiden.

TetraSens™-elektroden zijn van een specifieke maat, vorm en type voor
gebruik met TetraGraph™ en mogen daarom alleen worden gebruikt met de
TetraGraph™-monitor en de TetraCord™-kabel.

De elektrische prestaties en kenmerken van elektroden kunnen de veiligheid
en effectiviteit van elektrische stimulatie en registratie beinvloeden; daarom
mogen alleen TetraSens™-elektroden worden gebruikt met de TetraGraph™-
monitor.

Het gebruik van stimulatie-elektroden die te klein zijn of onjuiste plaatsing
ervan kan leiden tot slechte prestaties, ongemak voor de patiént of
brandwonden op de huid.

Sluit de elektroden op de patiént aan voordat de TetraCord™-kabel wordt
aangesloten.

Gebruik elektroden niet als de vervaldatum ervan is verstreken en gebruik
nooit elektroden die niet specifiek zijn vervaardigd voor gebruik met
TetraGraph™, omdat dit kan leiden tot brandwonden op de huid.

Als er irritatie optreedt, staak dan het gebruik bij de patiént.

Opslaan op een droge, koele plaats uit de buurt van warmtebronnen.

¢ In de VS beperkt de Federale wetgeving dit apparaat tot verkoop door of in
opdracht van een arts.

Het TetraGraph™-systeem mag niet in een MRI-omgeving worden geplaatst.
TetraSens™-elektroden moeten worden verwijderd voordat beeldvorming
m.b.v. rontgenstraling wordt uitgevoerd van het gebied waar ze zijn
aangebracht.

Plaatsen

e TetraSens™-elektroden (SEN 1002) zijn bedoeld voor plaatsing op handen van
verschillende grootte, zoals beschreven in de volgende stappen. De elektrode
kan op beide handen worden toegepast. Onafhankelijk van de grootte van
de hand, worden de elektroden geplaatst op de nervus ulnaris bij de pols en
moet de opgewekte respons worden geregistreerd van de adductor pollicis,
abductor digiti minimi of de eerste musculi interossei dorsales.

e Alleen toepassen op intacte, droge en schone huid.

* Reinig de plaatsingslocaties op de huid grondig en maak deze goed droog véor
toepassing.

e Knip haar weg, als dat nodig is. HET TOEPASSINGSGEBIED OP DE HUID MAG
NIET WORDEN GESCHOREN OF GESCHUURD.

e Trek het zakje open langs de stippellijn (gebruik GEEN schaar) en verwijder de
TetraSens™-elektroden uit het zakje.

» \Verwijder de (proximale, ovale) stimulatie-elektroden uit de verpakking door
de rand van de elektroden op te tillen en op de ulnaire zenuw (nervus ulnaris)
te plaatsen, zoals aangegeven in Afb. 1 en 2.

* Verwijder de (distale, ronde) registratie-elektroden uit de verpakking door
de rand van de elektroden op te tillen en deze, zoals aangegeven in de
afbeeldingen, te plaatsen op ofwel de duim (Afb. 1) ofwel de pink (Afb. 2).

o Sluit de elektroden aan op de TetraCord™. Instructies voor het aansluiten van
de TetraCord™-patiéntkabel op de TetraSens-elektrode worden beschreven
in de gebruiksinstructies van de TetraGraph. Plaats de TetraSens™-
elektrodeconnector in de TetraCord™-connector en zorg ervoor dat het
gehele blauwe deel van de TetraSens-elektrode erin zit.

¢ Plaats de elektroden door het midden van elke elektrode eerst goed aan te
drukken en daarna naar de randen van de elektrode te wrijven.

e Als een elektrode niet langer goed aan de huid plakt, moet deze worden
vervangen.

Verwijderen

 Schakel de TetraGraph™-monitor uit.

¢ Koppel de TetraCord™-kabel los en verwijder de TetraSens-elektrode uit de
connector.

e 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.

Opmerking: elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan bij een gebruiker en/
of patiént met betrekking tot TetraSens moet worden gemeld bij Senzime en
de bevoegde instantie van de lidstaat waarin de gebruiker en/of patiént is
gevestigd.

@ Norsk/Norwegian/Norvégien

Advarsler og forsiktighetsregler

¢ TetraSens™-elektroder (SEN 1002) skal kun benyttes av kvalifiserte og erfarne
klinikere.

e Les alle instruksjonene fgr bruk.

¢ TetraSens™-elektrodene er IKKE sterile.

o TetraSens™-elektroder er kun til engangsbruk. Gjenbruk vil fgre til hgy
impedans og darlig ytelse, og kan spre infeksjoner.

¢ TetraSens™-elektroder har en spesifikk stgrrelse, form og type for bruk
med TetraGraph™ og kan derfor kun brukes med TetraGraph™-monitor og
TetraCord™-kabel.

o Elektroders elektriske ytelse og egenskaper kan pavirke sikkerheten og

effektiviteten for den elektriske stimuleringen og registreringen, og derfor skal

kun TetraSens™-elektroder brukes sammen med TetraGraph™-monitoren.

e Bruk av stimuleringselektroder som er for sma eller som er pafgrt feil kan fgre
til darlig ytelse, ubehag for pasienten eller brannskader pa huden.

o Pafgr elektrodene pa pasienten fgr du kobler til TetraCord™-kabelen.

o |kke bruk elektroder etter utlgpsdatoen, eller elektroder som ikke er
produsert spesielt for bruk med TetraGraph™, da de kan fgre til brannskader
pa huden.

e Pasienten ma stoppe bruk dersom irritasjon oppstar.

* Oppbevar p et tart, kjglig sted borte fra varme kilder.

¢ Fgderal lovgivning i USA begrenser dette utstyret til salg av eller pa forordring
fra en lege.

o TetraGraph™-systemet skal ikke tas inn i MR-miljg.

o TetraSens™-elektroder skal fjernes fgr rgntgenbilder blir tatt pa
pafgringsomradet.

Pafgring

e TetraSens™-elektroder (SEN 1002) er tiltenkt for posisjonering pa hender
i varierende stgrrelser som beskrevet i de fplgende stegene. Elektroden
kan pafgres begge hender. Stimuleringselektroden skal plasseres over
ulnarisnerven ved handleddet uansett handstgrrelse og den fremkalte
responsen skal loggfgres fra adductor pollicis, abductor digiti minimi eller
fgrste dorsale interossei.

o Pafgr kun pa intakt, tgrr og ren hud.

® Rengj@r og tgrk huden grundig for pafgring.

« Klipp og fiern har dersom ngdvendig. IKKE BARBER ELLER SKRUBB PA HUDENS
PAF@RINGSOMRADE.

e Riv opp posen langs den stiplede linjen (IKKE bruk saks) og fjern TetraSens™-
elektrodene fra posen.

e Fjern stimuleringselektrodene (proksimale, ovale) fra pakken ved a Igfte
kanten av elektrodene og pafgr over ulnarisnerven (nervus ulnaris) som
illustrert i figur 1 og 2.

e Fjern registreringselektrodene (distale, runde) fra pakken ved a Igfte kanten
av elektrodene og pafgr som vist pa enten den femte fingeren (figur 2) eller
tommelen (figur 1).

¢ Koble elektrodene til TetraCord™. Du finner instruksjoner om hvordan

TetraCord™-pasientkabelen kobles til TetraSens-elektroden i bruksanvisningen

til TetraGraph. Sett TetraSens™-elektrodekontakten inn i TetraCord™-
kontakten, og forsikre deg om at hele den bla delen av TetraSens-elektroden
er satt heltinn.

o Pafgr elektrodene ved fgrst & presse midt pa elektroden og deretter glatte ned

elektrodekanten.
o Elektroder ma skiftes ut hvis de ikke lenger sitter fast pa huden.

Fjerning

e S|3 av TetraGraph™-monitoren.

¢ Koble fra TetraCord™-kabelen, og fjern TetraSens-elektroden fra kontakten.
e Fjern elektroden fra huden ved a forsiktig dra fra kanten.

¢ Fjern mulige gelrester fra huden.

e Kast brukte elektroder som klinisk avfall.

Merk: Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt for brukeren og/eller
pasienten i tilknytning til TetraSens, skal rapporteres til Senzime og den
kompetente myndigheten i medlemslandet der brukeren og/eller pasienten
er bosatt.

® polski/Polish/Polonais

Ostrzezenia i przestrogi

e Elektrody TetraSens™ (SEN 1002) moga by¢ uzywane wytgcznie przez
odpowiednio przeszkolonych i doswiadczonych klinicystow.

e Przed uzyciem nalezy przeczytac wszystkie instrukcje.

o Elektrody TetraSens™ NIE sg sterylne.

o Elektrody TetraSens™ sg przeznaczone do jednorazowego uzytku. Skutkiem
ponownego uzycia bedzie wysoka impedancja, nieprawidtowa praca oraz
mozliwos¢ rozprzestrzeniania infekgji.

o Elektrody TetraSens™ majg okreslony rozmiar, ksztatt i typ dostosowany
do uzycia z monitorem TetraGraph™ i z tego wzgledu nalezy je stosowad
wytacznie z monitorem TetraGraph™ i przewodem TetraCord™.

* Parametry i charakterystyka elektryczna elektrod mogg wptywac na
bezpieczenstwo i skutecznos¢ stymulacji elektrycznej i pomiaréw. Dlatego z
monitorem TetraGraph™ nalezy stosowac wyfacznie elektrody TetraSens™.

¢ Zastosowanie elektrod stymulujacych, ktére sg zbyt mate lub nieprawidtowo
zatozone, moze spowodowac ich nieprawidtowe dziatanie, dyskomfort
pacjenta lub poparzenia skory.

o Elektrody nalezy przyklei¢ do skéry pacjenta przed podtgczeniem przewodu
TetraCord™.

* Nie wolno uzywac elektrod po uptywie ich daty waznosci, ani elektrod,
ktére nie zostaty wyprodukowane specjalnie do stosowania z monitorem
TetraGraph™, poniewaz mogg one powodowac poparzenia skory.

o W przypadku wystgpienia podraznien nalezy usunac elektrody ze skory
pacjenta.

¢ Przechowywac w suchym i chtodnym miejscu oddalonym od Zrédet ciepta.

¢ Zgodnie z prawem federalnym USA ten wyréb moze by¢ sprzedawany tylko
przez lekarza lub na jego zlecenie.

e Systemu TetraGraph™ nie wolno umieszcza¢ w poblizu urzadzen do badan
MRI.

o Elektrody TetraSens™ nalezy usung¢ z miejsca, ktdrego zdjecie rentgenowskie
ma by¢ wykonane.

Zaktadanie elektrod

e Elektrody TetraSens™ (SEN 1002) sg przeznaczone do umieszczenia na
dtoniach o réznych rozmiarach, jak opisano w ponizszych krokach. Elektrode
mozna zatozy¢ na dowolng dton. Niezaleznie od wielkosci dtoni, elektrody
stymulujgce umieszcza sie nad nerwem tokciowym na nadgarstku, a
wywotang odpowiedz rejestruje sie z migsnia przywodziciela kciuka,

miesnia odwodziciela palca matego lub pierwszego grzbietowego miesnia
miedzykostnego.

Nalezy je zaktada¢ wytacznie na nieuszkodzonej, suchej i czystej skorze.
Przed przyklejeniem nalezy doktadnie oczyscié¢ i catkowicie osuszy¢ skore w
miejscach, w ktérych maja by¢ umieszczone elektrody.

W razie koniecznosci przycigé owtosienie. NIE WOLNO GOLIC ANI SCIERAC
NASKORKA W MIEJSCU ZAKtADANIA ELEKTROD.

Rozerwac opakowanie wzdtuz linii przerywanej (NIE przecina¢ nozyczkami) i
wyjac elektrody TetraSens™ z worka.

Wyjac elektrody stymulujgce (proksymalne, owalne) z ostonki, podnoszac
krawedz elektrod i naklei¢ nad nerwem tokciowym (nervus ulnaris, patrz ryc.
1i2).

Wyjac elektrody pomiarowe (dystalne, okragte) z ostonki, podnoszac krawedz
elektrod i naklei¢ na maty palec (patrz ryc. 2) lub kciuk (patrz ryc. 1).
Podtaczy¢ elektrody do przewodu TetraCord™. Instrukcje dotyczace
podtaczania przewodu pacjenta TetraCord™ do elektrody TetraSens sg
opisane w instrukcji obstugi monitora TetraGraph™. Podtaczy¢ ztacze
elektrody TetraSens™ do zfgcza przewodu TetraCord™, upewniajac sig, ze cata
niebieska czes¢ elektrody TetraSens jest catkowicie osadzona.

Naklejac elektrody, najpierw mocno naciskajac srodek kazdej z nich, a
nastepnie wygtadzajac krawedz elektrody.

e Kiedy elektrody przestang przywierac scisle do skory, nalezy je wymienic.

Zdejmowanie elektrod

* Wytgczy¢ monitor TetraGraph™.

o Odtaczy¢ przewdd TetraCord™ i wyjac elektrode TetraSens ze ztacza.

* Usunac¢ elektrody ze skory pacjenta, delikatnie je odklejajac, poczawszy od
krawedzi.

® Usunac ze skéry ewentualne pozostatosci zelu.

o Uzyte elektrody usunaé z odpadami klinicznymi.

Uwaga: Kazdy powazny incydent dotyczacy urzadzen TetraSens z udziatem
uzytkownika i/lub pacjenta nalezy zgtasza¢ do firmy Senzime oraz wtasciwego
organu panstwa cztonkowskiego, w ktérym przebywa uzytkownik i/lub
pacjent.

A\

@® Portugués/Portuguese/Portugais ()

Avisos e cuidados

® Os elétrodos TetraSens™ (SEN 1002) devem ser utilizados apenas por médicos
com formagdo e experiéncia adequadas.

Leia todas as instrugdes antes de utilizar.

Os elétrodos TetraSens™ NAO s3o estéreis.

Os elétrodos TetraSens™ sdo de utilizagdo Unica. A sua reutilizagdo resultara
em impedancia elevada e fraco desempenho e poderd disseminar infe¢des.
Os elétrodos TetraSens™ tém um tamanho, forma e tipo especificos para
utilizagdo com produtos TetraGraph™, pelo que deverdo apenas ser utilizados
com o monitor TetraGraph™ e o cabo TetraCord™.

* As caracteristicas e o desempenho elétricos dos elétrodos poderdo afetar a
seguranca e a eficacia dos estimulos elétricos e da gravacdo, pelo que apenas
os elétrodos TetraSens™ devem ser utilizados com o monitor TetraGraph™.
Utilizar elétrodos de estimulo demasiado pequenos ou aplicados
incorretamente poderd resultar em fraco desempenho, desconforto do
doente ou queimaduras na pele.

Aplique os elétrodos no doente antes de ligar ao cabo TetraCord™.

N&o utilize elétrodos apds o seu prazo de validade ou elétrodos ndo
fabricados especificamente para utilizagdo com produtos TetraGraph™, pois
poderdo causar queimaduras na pele.

Em caso de irritagdo, descontinue a utilizagdo no doente.

Armazene num local fresco e seco, protegido de fontes de calor.

Nos EUA, a legislagdo federal restringe a venda deste dispositivo por médicos
ou por prescrigdo de um médico.

O sistema TetraGraph™ ndo devera ser utilizado em ambientes de ressonancia
magnética.

Os elétrodos TetraSens™ deverdo ser retirados antes de se efetuar
radiografias a area em que estdo aplicados.

Aplicagao

® Os elétrodos TetraSens™ (SEN 1002) sdo indicados para méos de diferentes
tamanhos, conforme descrito nos passos seguintes. Os elétrodos podem ser
aplicados em qualquer mdo. Independentemente do tamanho da méo, os
elétrodos de estimulo deverdo ser colocados sobre o nervo ulnar no pulso. A
resposta estimulada sera obtida do musculo abdutor do polegar, do musculo
abdutor do dedo minimo ou do primeiro musculo interésseo dorsal.

Aplique apenas em pele limpa, seca e intacta.

Limpe cuidadosamente e seque completamente a pele antes de aplicar.

Se necessario, remova quaisquer pelos com uma pinga. NAO DEPILE NEM
FRICCIONE A AREA DE APLICACAO NA PELE.

Abra a bolsa pelo tracejado (NAO utilize tesouras) e retire os elétrodos
TetraSens™ da bolsa.

Retire os elétrodos de estimulo (proximal, ovais) do revestimento, levantando
a extremidade dos elétrodos, e aplique sobre o nervo ulnar (nervus ulnaris),
conforme ilustrado na Fig. 1 e na Fig. 2.

Retire os elétrodos de gravagdo (distal, redondos) do revestimento,
levantando a extremidade dos elétrodos, e aplique sobre o quinto dedo (Fig.
2) ou o polegar (Fig. 1).

Ligar os elétrodos ao TetraCord™, cujas instrugdes para ligagdo do cabo do
paciente TetraCord™ ao elétrodo TetraSens sdo descritas no TetraGraph

IFU. Inserir o conector do elétrodo TetraSens™ no conector TetraCord™,
certificando-se que toda a parte azul do elétrodo TetraSens estd
completamente inserida.

Aplique os elétrodos, pressionando firmemente o centro do elétrodo primeiro
e, em seguida, alisando até as extremidades.

Os elétrodos devem ser substituidos no caso de ndo ficarem firmemente
colados a pele.

Remogao

e Desligue o monitor TetraGraph™.

e Desligar o cabo TetraCord™ e retirar o elétrodo TetraSens do conector.
 Retire o elétrodo da pele, descolando gentilmente a partir da extremidade.
* Remova eventuais residuos de gel da pele.

e Elimine os elétrodos usados como residuos clinicos.

Nota: qualquer incidente grave que tenha ocorrido com o utilizador e/ou o
paciente relacionado com o TetraSens deve ser comunicado a Senzime e a
autoridade competente do Estado-Membro onde se encontre o utilizador e/
ou paciente.

A\

@ svenska/Swedish/Suédois

Varningar och forsiktighetsatgarder

eTetraSens™-elektroderna (SEN 1002) ska endast anvdndas av vardgivare med
lamplig utbildning och erfarenhet.

e Lds alla anvisningar fore anvandning.

o TetraSens™-elektroderna &r INTE sterila.

« TetraSens™-elektroderna ar endast avsedda fér engangsbruk. Ateranvandning
leder till hog impedans och dalig prestanda samt fara for infektionsspridning.

¢ TetraSens™-elektroderna &r av en specifik storlek, form och typ for
anvandning med TetraGraph™ och ska darfér endast anvdandas med
TetraGraph™-monitorn och TetraCord™-kabeln.

e Elektrodernas elektriska prestanda och egenskaper kan paverka sakerheten
och effektiviteten for elektrisk stimulering och avldsning. Darfor ska endast
TetraSens™-elektroder anvandas med TetraGraph™-monitorn.

¢ Anvandning av alltfor sma eller felaktigt placerade stimuleringselektroder kan
leda till dalig prestanda, obehag for patienten eller brannskador.

o Fast elektroderna pa patienten innan du ansluter TetraCord™-kabeln.

e Anvand inte elektroder efter sista forbrukningsdag eller elektroder som inte ar
avsedda for anvandning med TetraGraph™ da detta kan orsaka brannskador.

e Avbryt anvandning om irritation uppstar.

e Forvara pa en sval och torr plats pa avstand fran varmekallor.

¢ | USA far denna anordning enligt federal lag endast séljas av ldkare eller pa
|dkares ordination.

o TetraGraph™-systemet ska inte medtas till en MRT.

e TetraSens™-elektroderna maste avldgsnas innan placeringsomradet rontgas.

Placering

e TetraSens™-elektroderna (SEN 1002) &r avsedda for placering pa hander i
olika storlek enligt beskrivningen i foljande steg. Elektroden kan placeras pa
vardera hand. Oavsett handstorlek ska stimuleringselektroderna placeras
over ulnarusnerven vid handleden och det framkallade svaret registreras fran
adductor pollicis, abductor digiti minimi eller de forsta interosseusmusklerna.

¢ Anvand endast pa torr, ren och intakt hud.

* Rengdr huden noga och torka helt innan elektroderna fasts pa huden.

« Avldgsna har genom att klippa av det, om det behévs. HUDOMRADET SKA
INTE RAKAS ELLER SLIPAS.

» Oppna pasen genom att riva langs den prickade linjen (anvand INTE sax) och
ta ut TetraSens™-elektroderna ur pasen.

e Ta upp stimuleringselektroderna (proximala, ovala) fran insatsen genom att
lyfta upp dem i kanten. Fast dem sedan Gver armbagsnerven (nervus ulnaris)
enligt bild 1 och 2.

¢ Ta upp avlasningselektroderna (distala, runda) fran insatsen genom att lyfta
dem i kanten. Fast dem sedan pa lillfingret (bild 2) eller tummen (bild 1).

e Anslut elektroder till TetraCord™, instruktioner fér hur man ansluter
TetraCord™-patientkabeln till TetraSens-elektroden finns i bruksanvisningen
for TetraGraph. Satt in TetraSens™-elektrodens kontakt i TetraCord™-
kontakten och se till att hela den bld delen av TetraSens-elektroden &r helt
isatt.

e Fast elektroderna pa huden genom att forst trycka mitten av elektroden nedat
och sedan slata till elektrodens kanter.

o Elektroderna maste fastas pa nytt om de inte sitter ordentligt pa huden langre

Borttagande

e Stang av TetraGraph™-monitorn.

¢ Koppla bort TetraCord™-kabeln och ta bort TetraSens-elektroden fran
kontakten.

o Avldgsna elektroderna fran huden genom att forsiktigt dra av dem, med
borjan fran kanten.

¢ Torka av eventuella gelrester fran huden.

¢ Kassera anvanda elektroder som kliniskt avfall

Observera: Varje allvarlig handelse som intraffar med anviandaren och/eller
patienten i samband med TetraSens ska rapporteras till Senzime och till
behérig myndighet i medlemsstaten dar anvdndaren och/eller patienten &r
etablerad.

O Tiirkge/Turkish/Turc

Uyarilar ve lkazlar

e TetraSens™ elektrotlar (SEN 1002) yalnizca gerekli egitimi almis deneyimli
klinisyenler tarafindan kullaniimalidir.

e Kullanmadan 6nce tiim talimatlari okuyun.

o TetraSens™ elektrotlar steril DEGILDIR.

o TetraSens™ elektrotlar yalnizca tek kullanimliktir. Yeniden kullanim yiiksek
empedansa ve dusiik performansa yol agar ve enfeksiyonlarin yayilmasina
neden olabilir.

o TetraSens™ elektrotlar, TetraGraph™ ile kullanim igin spesifik bir boyutta,
sekilde ve tiptedir ve bu ylizden yalnizca TetraGraph™ monitor ve TetraCord™
kablo ile birlikte kullanilabilir.

o Elektrotlarin elektriksel performansi ve 6zellikleri, elektriksel stimiilasyon
ve kaydin gtivenliligini ve etkililigini etkileyebilir ve bu nedenle TetraGraph™
monitor ile birlikte yalnizca TetraSens™ elektrotlar kullaniimalidir.

o Cok kiiglk veya yanlis uygulanan stimulasyon elektrotlarinin kullanimi, diistik
performansa, hastada rahatsizliga veya ciltte yaniklara neden olabilir.

o Elektrotlari TetraCord™ kabloya baglamadan 6nce hastaya yapistirin.

o Ciltte yaniklara neden olabilecekleri igin son kullanma tarihi gegmis veya 6zel
olarak TetraGraph™ ile kullanim igin Uretilmemis elektrotlari kullanmayin.

e Tahris meydana gelirse s6z konusu hastada kullanimina son verin.

o |si kaynaklarindan uzakta, serin ve kuru bir yerde muhafaza edin.

* ABD’de Federal kanun, bu cihazin satisini bir doktor tarafindan veya bir
doktorun siparisi Uzerine gergeklestirilecek sekilde kisitlar.

o TetraGraph™ sistemi MRI ortamina alinmamalidir.

o TetraSens™ elektrotlar, uygulandiklari bolgenin rontgen gortintilemesi
oncesinde gikarilmalidir.

Uygulama

o TetraSens™ elektrotlar (SEN 1002), asagidaki adimlarda agiklandig gibi farkh

buyuklukteki ellerde kullaniimak tizere tasarlanmistir. Elektrot iki elden birine

yapistirilabilir. El boyutu fark etmeksizin stimulasyon elektrotlari bilekte ulnar

sinirin Uizerine yerlestirilmeli ve adductor pollicis, abductor digiti minimi veya

birinci dorsal interosseus kaslarindan uyarilmis yanit kaydedilmelidir.

Yalnizca saglam, kuru ve temiz cilde yapistirin.

Uygulama 6ncesinde cilt alanlarini tamamen temizleyin ve kurutun.

« Gerekirse makasla keserek killari temizleyin. CILT UYGULAMA ALANINI TIRAS

ETMEYIN VEYA ASINDIRMAYIN.

Poseti noktali gizgiden yirtarak agin (Makas KULLANMAYIN) ve TetraSens™

elektrotlari posetten gikarin.

Elektrotlarin kenarini kaldirarak stimdlasyon (proksimal, oval) elektrotlarini

kovandan gikarin ve Sekil 1 ve 2’de gosterildigi gibi ulnar sinire (nervus ulnaris)

uygulayin.

Elektrotlarin kenarini kaldirarak kayit (distal, yuvarlak) elektrotlarini kovandan

¢ikarin ve gosterildigi sekilde 5. parmaga (Sekil 2) veya bagparmaga (Sekil 1)

uygulayin.

Elektrotlari TetraCord™’a takin. TetraCord™ hasta kablosunun TetraSens

elektroduna nasil baglanacagi, TetraGraph Kullanim Talimatlarinda

aciklanmaktadir. TetraSens™ elektrot konektoriinii TetraCord™ konektoriine

takin, TetraSens elektrodunun tiim mavi kisminin tamamen takildigindan

emin olun.

o ilk olarak elektrotun ortasina sikica bastirarak ve ardindan elektrot kenarini
dizelterek elektrotlari yapistirin.

o Elektrotlar cilde artik siki bir sekilde yapismadiklarinda degistirilmelidir.

Cikarma

e TetraGraph™ monitori kapatin.

o TetraCord™ kablosunu gikarin ve TetraSens elektrodunu konektérden gikarin.
* Kenarini yavasca soyarak elektrodu ciltten gikarin.

o Ciltteki olasi jel kalintisini temizleyin.

o Kullanilmis elektrotlari klinik atik olarak atin.

Not: TetraSens ile ilgili olarak kullanicinin ve/veya hastanin basina gelen tim
ciddi olaylar, Senzime’e ve kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu Uye
Devlet’in yetkili kurumuna rapor edilmelidir.

nervus
ulnaris

nervus
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