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TETRASENS™

Instructions for Use (EN)
TetraSens SEN 1002, SEN 2002 (box of 20 pcs)

Warnings and Cautions

TetraSenselectrodes (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 Tetra-
Graph™ and may therefore only 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 manufac-
tured for use with TetraGraph™ as they may result in burns to the skin.

If irritation develops discontinue use on that patient

Store in dry cool place away from heat sources.

In the USA, Federal law restricts this device to use by prescription only.

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

TetraSens electrodes shall be removed before x-ray imaging the area of their ap-
plication.

Symbols used in the labelling for this product are further described in the instruc-
tions for use of TetraGraph™ monitor.

Application

The TetraSens is intended to be used together with a TetraGraph™ monitor. For
intended use, see instructions for use for TetraGraph™ monitor.

The TetraSens SEN 1010 is used to electrically stimulate a superficial peripheral
nerve and record the muscular response (muscle action potentials) from the
innervated muscle. The stimulating electrodes are placed over the nerve and the
recording electrode is placed over the innervated muscle. Examples are shown

in the illustrations for placement on M. Adductor Pollicis and M. Abductor Digiti
Minimi, both innervated by the ulnar nerve.

TetraSens are intended for positioning on different sized hands and can be applied
on either hand.

Apply only to intact, dry and clean skin.

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

Clip to remove hair if necessary. Do not shave the skin application area.

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 peripheral nerve, see examples in the illustra-
tions. (1)

Remove recording (distal, round) electrode from the liner by lifting the edge of the
electrodes and apply to the muscle as illustrated in the examples. (2)

Remove reference electrode from the liner and apply over a joint or bone. (3)
Connect to TetraCord patient cable. Open the lid on the TetraCord connector.
Insert the electrode connector into the TetraCord connector. Close the lid. When
correctly positioned, the blue line on the sensor is no longer visible. For more
detailed information, see instruction for use for TetraGraph™ monitor.

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

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

One electrode array can be used for up to 24 hours.

Removal

Turn the TetraGraph™ monitor off.

Open the lid on the TetraCord cable connector and disconnect the 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.

Instrucciones de uso (ES)
TetraSens SEN 1002, SEN 2002 (caja de 20)

Advertencias y precauciones

Los electrodos TetraSens (SEN 1002) solo deben ser utilizados por médicos con la
debida formacién y experiencia.

Lea integramente las instrucciones antes del uso.

Los electrodos TetraSens no son estériles.

Los electrodos TetraSens son de un solo uso. La reutilizacion puede provocar una
elevada impedancia y un rendimiento deficiente y puede propagar infecciones.
Los electrodos TetraSens tienen un tamario, forma y tipo especificos para su uso
con TetraGraph™ y, por lo tanto, solo se pueden usar con el monitor TetraGraph™
y el cable TetraCord.

El rendimiento eléctrico y las caracteristicas de los electrodos pueden influir en la
seguridad y eficacia de la estimulacién y los registros eléctricos, por lo que solo se
utilizaran electrodos TetraSens con el monitor TetraGraph™.

El uso de electrodos de estimulaciéon demasiado pequefios o incorrectamente
aplicados podria comprometer el rendimiento y producir molestias o quemaduras
en la piel.

Aplique los electrodos al paciente antes de conectarlo al cable TetraCord.

No utilice los electrodos después de su fecha de caducidad ni electrodos que no
estén fabricados especificamente para su uso con TetraGraph™, ya que pueden
provocar quemaduras en la piel.

Si se produce irritacion, suspenda su uso en ese paciente.

Almacénelo en un lugar fresco, seco y alejado de fuentes de calor.

En EE. UU., la ley federal solo permite el uso de este dispositivo bajo prescripcién
médica.

El sistema TetraGraph™ no se debe introducir en un entorno de resonancia mag-
nética.

Los electrodos TetraSens deben retirarse antes de realizar radiografias en su zona
de aplicacion.

Los simbolos utilizados en la etiqueta de este producto se describen con mas
detalle en las instrucciones de uso del monitor TetraGraph™.

Aplicacion

TetraSens se ha disefiado para el uso junto con un monitor TetraGraph™. Para
conocer el uso previsto, consulte las instrucciones de uso del monitor Tetra-
Graph™.

TetraSens SEN 1010 se utiliza para estimular eléctricamente un nervio periférico
superficial y registrar la respuesta muscular (potenciales de accién muscular) del
musculo inervado. Los electrodos de estimulacién se colocan sobre el nervio y el
electrodo de registro se sitta sobre el musculo inervado. En las ilustraciones se
muestran ejemplos para su colocacién en el musculo aductor del pulgar y el mus-
culo abductor del mefiique, ambos inervados por el nervio cubital.

TetraSens se ha disefiado para su colocacion en manos de diferentes tamafios y se
puede aplicar en cualquier mano.

Apliquese solo sobre piel intacta, seca y limpia.

Limpie a fondo y seque completamente los lugares antes de la aplicacion en la piel.
Recorte el vello si es necesario. No afeite el drea de aplicacion de la piel.

Abra la bolsa a lo largo de la linea punteada (NO utilice tijeras) y retire los electro-
dos TetraSens de la bolsa.

Extraiga los electrodos de estimulacién (proximales, ovalados) de la funda levan-
tando el borde de los electrodos y coldquelos sobre el nervio periférico; consulte
los ejemplos en las ilustraciones. (1)

Extraiga el electrodo de registro (distal, circular) de la funda levantando el borde
de los electrodos y coléquelo en el musculo como se ilustra en los ejemplos. (2)
Extraiga el electrodo de referencia de la funda y apliquelo sobre una articulacién o
hueso. (3)

Conéctelo al cable del paciente TetraCord. Abra la tapa del conector TetraCord.
Inserte el conector del electrodo en el conector TetraCord. Cierre la tapa. Cuando
estd correctamente colocado, la linea azul del sensor deja de ser visible. Para
obtener informacidn mas detallada, consulte las instrucciones de uso del monitor
TetraGraph™.

Aplique los electrodos presionando primero el centro del electrodo firmemente y
luego alisando el borde del mismo.

Los electrodos se deben reemplazar cuando ya no se adhieran firmemente a la
piel.

Se puede utilizar una matriz de electrodos durante un maximo de 24 horas.

Como retirar los electrodos

Apague el monitor TetraGraph™.

Abra la tapa del conector del cable TetraCord y desconecte el electrodo del conec-
tor.

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 relacién 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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Kayttoohjeet (Fl)

TetraSens SEN 1002, SEN 2002 (20 kpl pakkaus)

Varoitukset ja huomiot

TetraSens-elektrodeja (SEN 1002) saavat kayttad vain asianmukaisesti koulutetut ja
kokeneet kliinikot.

Lue kaikki ohjeet ennen kayttoa.

TetraSens-elektrodit eivat ole steriileja.

TetraSens-elektrodit ovat kertakaytt6isia. Uudelleenkaytt6 johtaa korkeaan imped-
anssiin ja huonoon suorituskykyyn sekd mahdolliseen infektioiden leviamiseen.
TetraSens-elektrodit ovat tietyn kokoisia, muotoisia ja tyyppisia kaytettaviksi Tetra-
Graphin™ kanssa, joten niitd saa kdyttaa vain TetraGraph™-nayton ja TetraCord-
kaapelin kanssa.

Elektrodien sdhkoinen suorituskyky ja ominaisuudet voivat vaikuttaa sdahkodisen
stimuloinnin ja taltioinnin turvallisuuteen ja tehokkuuteen, ja siksi TetraSens-elek-
trodeja saa kdyttaa vain TetraGraph™-ndyton kanssa.

Liian pienet tai vaarin kiinnitetyt stimulaatioelektrodit voivat heikentda niiden
suorituskykya ja aiheuttaa epamukavuutta potilaalle tai palovammoja iholle.
Aseta elektrodit potilaaseen ennen liittdmistd TetraCord-kaapeliin.

Ala kayta elektrodeja, joiden viimeinen kayttépaivamaara on ohitettu, tai elek-
trodeja, joita ei ole erityisesti valmistettu kdytettavaksi TetraGraphin™ kanssa, silla
ne voivat aiheuttaa potilaan ihon palovammoja.

Jos ilmenee arsytystd, ald jatka kayttoa kyseiselld potilaalla.

Sdilyta kuivassa ja viiledssa paikassa kaukana lammaonlahteista.

Yhdysvalloissa liittovaltion laki sallii tdman laitteen kdyton vain resepti-
madrayksella.

TetraGraph™-jarjestelmaa ei saa viedd MRI-ymparistoon.

TetraSens-elektrodit on poistettava ennen niiden kayttéalueen réntgenkuvausta.
Taman tuotteen etiketissa kdytetyt symbolit kuvataan tarkemmin TetraGraph™-
nayton kdyttoohjeissa.

Kaytto

TetraSens on tarkoitettu kaytettdvaksi yhdessa TetraGraph™-ndyton kanssa. Katso
kayttotarkoituksen mukaiset ohjeet TetraGraph™-ndyton kdyttéohjeesta.
TetraSens SEN 1010:ta kdytetdan stimuloimaan sahkoisesti pinnallista dareisher-
moa ja tallentamaan hermotetun lihaksen lihasvaste (lihasten toimintapotentiaal-
it). Stimulaatioelektrodit asetetaan hermon paalle ja tallennuselektrodi asetetaan
hermotetun lihaksen paalle. Kuvissa on esitetty esimerkkeja sijoittamisesta M.
Adductor Pollicis- ja M. Abductor Digiti Minimi -lihaksille, jotka molemmat ovat
kyyndarhermon hermottamia.

TetraSens-elektrodit on tarkoitettu asetettaviksi erikokoisille kasille, ja niita voidaan
kayttda kummalle kddelle tahansa.

Aseta vain ehjdlle, kuivalle ja puhtaalle iholle.

Puhdista ja kuivaa ihoalueet perusteellisesti ennen asettamista.

Tarvittaessa poista karvat leikkaamalla. Al3 ajele kdyttdalueen ihoa.

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

Irrota stimulaatioelektrodit (proksimaaliset, soikeat) suojakalvosta nostamalla
elektrodien reunaa ja aseta dareishermon paalle, katso esimerkkeja kuvista. (1)
Irrota tallennuselektrodi (distaalinen, py6red) suojakalvosta nostamalla elektrodien
reunaa ja aseta lihakselle esimerkeissa kuvatulla tavalla. (2)

Irrota vertailuelektrodi suojakalvosta ja aseta nivelen tai luun paalle. (3)

Liita TetraCord-potilaskaapeliin. Avaa TetraCord-liittimen kansi. Vie elektrodiliitin
TetraCord-liittimeen. Sulje kansi. Oikein asennettuna anturin sininen viiva ei ole
enda nakyvissa. Katso tarkemmat tiedot TetraGraph™-nayton kdyttoohjeesta.
Kiinnita elektrodit painamalla ensin tiukasti elektrodin keskustasta ja sitten tasoit-
tamalla elektrodi kohti sen reunaa.

Elektrodit on vaihdettava, jos ne eivat enda tartu pitdvasti ihoon.

Yhté elektrodisarjaa voidaan kayttaa enintaan 24 tuntia.

Irrotus

Sammuta TetraGraph™-monitori.

Avaa TetraCord-kaapelin liittimen kansi ja irrota elektrodi liittimesta.
Poista elektrodi iholta kuorimalla varovasti reunasta alkaen.

Poista mahdolliset geelijaamat iholta.

Havitd kaytetyt elektrodit kliinisenad jatteena.

Huomautus: Kaikista kayttajalle ja/tai potilaalle aiheutuneista TetraSensiin liittyvista vakavista
vaaratilanteista tulee ilmoittaa Senzimelle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle,
jossa kayttaja ja/tai potilas sijaitsee.

Brugervejledning (DA)

TetraSens SEN 1002, SEN 2002 (zeske med 20 stk.)

Advarsler og forsigtighedsregler

TetraSens-elektroder (SEN 1002) ma kun benyttes af korrekt uddannet og erfarent
sundhedsfagligt personale.

Lees alle instruktioner inden brug.

TetraSens-elektroderne er ikke sterile.

TetraSens-elektroder er kun til engangsbrug. Genbrug resulterer i hgj impedans og
darlig ydeevne og kan sprede infektioner.

TetraSens-elektroder har en bestemt stgrrelse, form og type til brug med Tetra-
Graph™ og ma derfor kun bruges med TetraGraph™-monitoren og TetraCord-
kablet.

Elektrodernes elektriske praestation og karakteristika kan pavirke sikkerheden og
effektiviteten af den elektriske stimulation og registrering, og derfor er det kun
TetraSens-elektroder, der ma benyttes sammen med TetraGraph™-monitoren.
Hvis der bruges stimulationselektroder, der er for sma eller forkert pasat, kan det
resultere i darlig praestation, ubehag for patienten eller hudforbraendinger.

St elektroderne pa patienten, fgr du tilslutter til TetraCord-kablet.

Brug ikke elektroder, der har overskredet deres udlgbsdato, eller elektroder, der
ikke er specielt fremstillet til brug med TetraGraph™, da de kan resultere i hudfor-
braendinger.

Hvis der opstar irritation, skal anvendelse pa patienten afbrydes.

Skal opbevares tgrt og kgligt og ikke i neerheden af varmekilder.

| USA begraenser fgderal lovgivning dette udstyr til brug pa recept.
TetraGraph™-systemet ma ikke tages med ind i et MR-miljg.

TetraSens-elektroder skal fijernes, inden der tages rgntgenbilleder af det omrade,
hvor elektroderne er pasat.

Symboler brugt i maerkningen af dette produkt er yderligere beskrevet i brugerve-
jledningen til TetraGraph™-monitoren.

Anvendelse

TetraSens er beregnet til brug sammen med en TetraGraph™-monitor. Se brugerve-
jledningen til TetraGraph™-monitoren for tilsigtet brug.

TetraSens SEN 1010 bruges til at stimulere en overfladisk perifer nerve elektrisk
og registrere muskelresponsen (muskelaktionspotentialer) fra den innerverede
muskel. De stimulerende elektroder placeres over nerven, og den registrerende
elektrode placeres over den innerverede muskel. I illustrationerne er der vist
eksempler til placering pa m. adductor pollicis og m. abductor digiti minimi, begge
innerveret af ulnarnerven.

TetraSens er beregnet til at blive placeret pa haender i forskellige stgrrelser og kan
saettes pa begge hander.

Ma kun sattes pa intakt, tgr og ren hud.

Rens og tgr omhyggeligt omraderne pa huden fgr pasaetning.

Klip om ngdvendigt har af. Pafgringsomradet pa huden ma ikke barberes.

Riv posen op langs den stiplede linje (brug IKKE saks), og tag TetraSens-elek-
troderne ud af posen.

Tag stimulationselektroderne (proksimale, ovale) af daeklaget ved at Igfte i kanten
af elektroden og pafgre den over den perifere nerve. Se eksempler i illustration-
erne. (1)

Tag registreringselektroden (distal, rund) af deeklaget ved at Igfte i elektrodens
kant og paseaette elektroden pa musklen som illustreret nedenfor i eksemplerne. (2)
Tag referenceelektroden af daeklaget, og pafgr elektroden over et led eller en
knogle. (3)

Tilslut til TetraCord-patientkablet. Abn laget pa TetraCord-stikket. Szt elektrodes-
tikket i TetraCord-stikket. Luk ldget. Nar det er korrekt placeret, er den bla linje pa
sensoren ikke laengere synlig. Du kan finde flere oplysninger i brugsanvisningen til
TetraGraph™-monitoren.

Pafgr elektroderne ved fgrst at trykke hardt ned pa midten af elektroden og
derefter glatte elektrodekanten ud.

Elektroderne skal udskiftes, hvis de ikke laengere sidder godt fast pa huden.

Et elektrodeseet kan bruges i op til 24 timer.

Aftagning

Sluk for TetraGraph™-monitoren.

Abn laget pa TetraCord-kabelstikket, og tag elektroden ud af stikket.
Tag elektroderne af huden ved forsigtigt at traekke dem af fra kanten.
Fjern eventuelt overskydende gel fra huden.

Bortskaf brugte elektroder som klinisk affald.

Bemaerk: Enhver alvorlig haendelse, der er opstdet hos brugeren og/eller patienten i
forbindelse med TetraSens, skal indberettes til Senzime og den ansvarlige myndighed i den
medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er bosiddende.

Mode d’emploi (FR)

TetraSens SEN 1002, SEN 2002 (boite de 20)

Mises en garde et avertissements

Les électrodes TetraSens (SEN 1002) ne doivent étre utilisées que par des cliniciens
diment formés et expérimentés.

Lisez toutes les instructions avant utilisation.

Les électrodes TetraSens ne sont pas stériles.

Les électrodes TetraSens sont destinées a un usage unique. Toute réutilisation en-
trainera une impédance élevée et des performances médiocres, ainsi qu’un risque
de propagation d’infections.

Les électrodes TetraSens ont une taille, une forme et un type spécifiquement
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 doivent étre utilisées avec le moniteur
TetraGraph™.

L'utilisation d’électrodes de stimulation trop petites ou appliquées de maniére in-
correcte peut entrainer des performances médiocres, un inconfort chez le patient
ou des brilures cutanées.

Appliquez les électrodes sur le patient avant de les raccorder au cable 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 elles peuvent provoquer des brilures cutanées.

En cas d’irritation, interrompez I'utilisation sur le patient.

Conservez 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 a une utilisation sur
ordonnance uniquement.

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

Les électrodes TetraSens doivent étre retirées avant de prendre des clichés radi-
ographiques de la zone ou elles ont été appliquées.

Les symboles utilisés dans I'étiquetage de ce produit sont décrits plus en détail
dans le mode d’emploi du moniteur TetraGraph™.

Application

TetraSens est destinée a étre utilisée avec un moniteur TetraGraph™. Pour
I'utilisation prévue, se reporter au mode d’emploi du moniteur TetraGraph™.
TetraSens SEN 1010 est utilisée pour stimuler électriquement un nerf périphérique
superficiel et enregistrer la réponse musculaire (potentiels d’action musculaire) du
muscle innervé. Les électrodes de stimulation sont placées au-dessus du nerf et
I'électrode d’enregistrement est placée au-dessus du muscle innervé. Des exem-
ples illustrent le positionnement sur le muscle adducteur du pouce et le muscle
abducteur du petit doigt, tous deux innervés par le nerf cubital.

Les électrodes TetraSens sont congues pour étre positionnées sur des mains de dif-
férentes tailles et peuvent étre appliquées indifféremment sur les deux mains.
Appliquez uniquement sur une peau intacte, seche et propre.

Nettoyez soigneusement la peau et séchez-la complétement avant application.
Coupez les poils si nécessaire. Ne rasez pas la peau sur la zone d’application.
Ouvrez 'étui en le déchirant le long de la ligne pointillée (N'UTILISEZ PAS de
ciseaux) et sortez les électrodes TetraSens de I'étui.

Retirez le film des électrodes de stimulation (proximales, ovales) en soulevant le
bord des électrodes, puis appliquez-les au-dessus du nerf périphérique. Voir les
exemples illustrés. (1)

Retirez le film de I'électrode d’enregistrement (distale, ronde) en soulevant le bord
de I'électrode, puis appliquez-la sur le muscle comme illustré dans les exemples.
(2)

Retirez le film de I'électrode de référence, puis appliquez-la au-dessus d’une articu-
lation ou d’un os. (3)

Raccordez-les au cable TetraCord du patient. Ouvrez le couvercle du connecteur
TetraCord. Insérez le connecteur de I'électrode dans le connecteur TetraCord. Fer-
mez le couvercle. Lorsqu’il est correctement positionné, la ligne bleue du capteur
n’est plus visible. Pour en savoir plus, consultez le mode d’emploi du moniteur
TetraGraph™.

Appliquez les électrodes en pressant fermement sur le centre de I'électrode en
premier, puis en lissant le bord de I'électrode.

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

Un réseau d’électrodes peut étre utilisé jusqu’a 24 heures.

Retrait

Eteignez le moniteur TetraGraph™.

Ouvrez le couvercle du connecteur du cable TetraCord et débranchez I'électrode du
connecteur.

Retirez I'électrode de la peau en la décollant délicatement en partant du bord.
Retirez tout résidu de gel éventuel de la peau.

Eliminez les électrodes usagées avec les déchets cliniques.

Remarque : tout incident sérieux rencontré par I'utilisateur et/ou le patient, en rapport avec
TetraSens, doit étre signalé a Senzime et a I'autorité compétente de I'Etat membre dans
lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Bedienungsanleitung (DE)
TetraSens SEN 1002, SEN 2002 (Verpackungseinheit mit 20 Stick)

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

e Die TetraSens-Elektroden (SEN 1002) diirfen nur von entsprechend geschultem
medizinischem Fachpersonal verwendet werden.

e Lesen Sie vor dem Gebrauch samtliche Anweisungen.

e Die TetraSens-Elektroden sind nicht steril.

e Die TetraSens-Elektroden sind nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Die Wied-
erverwendung kann zu hoher Impedanz, schlechter Leistung und zur Verbreitung
von Infektionen fuhren.

e Die TetraSens-Elektroden sind durch ihre GroBe, Form und Art speziell fur die Ver-
wendung mit TetraGraph™ ausgelegt und dirfen daher nur mit dem TetraGraph™
Monitor und dem TetraCord-Kabel verwendet werden.

e Die elektrische Leistung und Eigenschaften der Elektroden kénnen die Sicherheit
und Wirksamkeit der elektrischen Stimulation und Aufzeichnung beeinflussen.
Daher darf der TetraGraph™ Monitor ausschlieflich mit den TetraSens-Elektroden
verwendet werden.

e Die Verwendung von zu kleinen oder falsch angelegten Stimulationselektroden
kann die Leistung verschlechtern und beim Patienten zu Beschwerden oder Haut-
verbrennungen fiihren.

e Bringen Sie die Elektroden am Patienten an, bevor Sie das TetraCord-Kabel verbin-
den.

e Verwenden Sie keine Elektroden, deren Verfallsdatum berschritten ist oder die
nicht speziell fir die Verwendung mit TetraGraph™ hergestellt sind — sie kdnnen
Hautverbrennungen verursachen.

e Sollten sich Hautreizungen zeigen, beenden Sie die Verwendung am Patienten.

e Lagern Sie das Produkt an einem trockenen, kiihlen Ort, der vor Warmequellen
geschutzt ist.

e Laut US-Bundesgesetzen darf dieses Gerat in den USA nur auf drztliche Anordnung
verwendet werden.

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

e Die TetraSens-Elektroden missen vor dem Rontgen des Anwendungsbereichs
entfernt werden.

e Diein der Produktkennzeichnung verwendeten Symbole werden in der Bedienung-

sanleitung des TetraGraph™ Monitors naher erlautert.

Anwendung

e  TetraSens ist fiir die Verwendung zusammen mit einem TetraGraph™ Monitor
vorgesehen. Informationen zur bestimmungsgemaRen Verwendung finden Sie in
der Bedienungsanleitung des TetraGraph™ Monitors.

e TetraSens SEN 1010 wird zur elektrischen Stimulation eines oberflachlichen
peripheren Nervs und zur Aufzeichnung der Muskelreaktion (Muskelaktionspot-
enziale) des innervierten Muskels verwendet. Die Stimulationselektroden werden
tber dem Nery, und die Aufzeichnungselektrode tiber dem innervierten Muskel
angeordnet. Die Abbildungen zeigen Beispiele fir die Anordnung am M. adductor
pollicis und M. abductor digiti minimi. Beide Muskeln werden vom Nervus ulnaris
innerviert.

e TetraSens ist flir die Verwendung an Handen in unterschiedlichen GréRen geeignet
und kann an beiden Handen angebracht werden.

e Nur auf intakter, trockener und sauberer Haut anwenden.

e  Die Hautstellen vor der Anwendung griindlich reinigen und vollstandig trocknen.

e Eventuelle Kérperbehaarung bei Bedarf abschneiden. Den Anwendungsbereich auf
keinen Fall rasieren.

¢ ReiRen Sie den Beutel entlang der gepunkteten Linie auf (NICHT mit der Schere
6ffnen) und entnehmen Sie die TetraSens-Elektroden.

e  Losen Sie die Stimulationselektroden (proximal, oval) von der Tragerfolie ab, indem
Sie den Rand der Elektroden anheben, und ordnen Sie sie wie auf den Abbildungen
gezeigt Uber dem peripheren Nerv an. (1)

e  Losen Sie die Aufzeichnungselektrode (distal, rund) von der Tragerfolie ab, indem
Sie den Rand der Elektrode anheben, und ordnen Sie sie wie in den Beispielen
dargestellt auf dem Muskel an. (2)

e  Losen Sie die Referenzelektrode von der Tragerfolie ab und ordnen Sie sie Giber
einem Gelenk oder Knochen an. (3) .

e Verbinden Sie die Elektroden mit dem TetraCord-Patientenkabel. Offnen Sie den
Deckel des TetraCord-Kabelanschlusses. Stecken Sie den Elektrodenstecker in den
TetraCord-Kabelanschluss. SchlieRen Sie den Deckel. Bei korrekter Positionierung
ist die blaue Linie auf dem Sensor nicht mehr sichtbar. Ausfiihrlichere Informa-
tionen finden Sie in der Bedienungsanleitung fur den TetraGraph™ Monitor.

o Befestigen Sie die Elektroden, indem Sie zunachst fest auf die Mitte der Elektrode
driicken und danach den Rand der Elektrode glatten.

e Wenn die Elektroden nicht mehr fest auf der Haut haften, missen sie ersetzt

werden.
e  Ein Elektrodensatz kann bis zu 24 Stunden lang verwendet werden.
Entfernung

e Schalten Sie den TetraGraph™ Monitor aus.

e  Offnen Sie den Deckel des TetraCord-Kabelanschlusses und ziehen Sie den Elektro-
denstecker heraus.

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

e  Entfernen Sie mogliche Gelriickstdnde von der Haut.

e  Entsorgen Sie die gebrauchten Elektroden als klinischen Abfall.

Hinweis: Jeder schwerwiegende Vorfall, der beim Anwender und/oder beim Patienten im
Zusammenhang mit TetraSens auftritt, sollte Senzime und der zusténdigen Behorde des Mit-
gliedstaates, in dem der Anwender und/oder Patient anséssig ist/sind, gemeldet werden.

Istruzioni per l'uso (IT)
TetraSens SEN 1002, SEN 2002 (confezione da 20 pezzi)

Avvertenze e precauzioni

e  Glielettrodi TetraSens (SEN 1002) devono essere utilizzati esclusivamente da per-
sonale medico in possesso della formazione e dell’esperienza necessarie.

e Prima dell’'uso, leggere le istruzioni.

e  Gli elettrodi TetraSens non sono sterili.

e  Gli elettrodi TetraSens sono esclusivamente monouso. Un eventuale riutilizzo com-
portera un’impedenza elevata, prestazioni scadenti e la diffusione di infezioni.

e  Gli elettrodi TetraSens sono stati concepiti con dimensioni, forma e tipologia
specifiche per I'uso con TetraGraph™ e possono pertanto essere utilizzati soltanto
insieme al monitor TetraGraph™ e al cavo TetraCord.

e  Le prestazioni elettriche e le caratteristiche degli elettrodi potrebbero influen-
zare la sicurezza e I'efficacia della stimolazione e della registrazione elettriche; di
conseguenza, & necessario utilizzare gli elettrodi TetraSens esclusivamente con il
monitor TetraGraph™.

e Sevengono utilizzati elettrodi di stimolazione troppo piccoli o vengono applicati in
modo errato, ne potrebbero conseguire prestazioni scadenti, disagi per il paziente
o ustioni cutanee.

e Applicare gli elettrodi al paziente prima del collegamento al cavo TetraCord.

e Non utilizzare elettrodi che hanno superato la data di scadenza, oppure elettrodi
non prodotti specificamente per I'uso con TetraGraph™, in quanto potrebbero
causare ustioni cutanee.

e Incaso disviluppo di irritazioni, sospendere I'uso su quel paziente.

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

e Negli Stati Uniti, la legge federale limita I'uso di questo dispositivo solo su pre-
scrizione medica.

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

e  Gli elettrodi TetraSens devono essere rimossi prima di eseguire la radiografia
dell’area su cui vengono applicati.

e | simboli utilizzati nell’etichettatura di questo prodotto sono ulteriormente descritti

nelle istruzioni per 'uso del monitor TetraGraph™.

Applicazione

e TetraSens e destinato a essere utilizzato con un monitor TetraGraph™. Per I'uso
previsto, consultare le istruzioni per I'uso del monitor TetraGraph™.

e |l TetraSens SEN 1010 viene utilizzato per stimolare elettricamente un nervo
periferico superficiale e registrare la risposta muscolare (potenzialita dell’azione
muscolare) proveniente dal muscolo innervato. Gli elettrodi stimolatori vengono
posizionati sopra il nervo, mentre I'elettrodo di registrazione viene posizionato
sopra il muscolo innervato. Nelle illustrazioni vengono mostrati esempi per il
posizionamento sul muscolo adduttore del pollice e sul muscolo abduttore del
mignolo, entrambi innervati dal nervo ulnare.

e Gli elettrodi TetraSens possono essere posizionati su mani di varie dimensioni e
possono essere applicati su entrambe le mani.

e Applicare solo su cute integra, asciutta e pulita.

e  Pulire accuratamente e asciugare completamente i punti della cute prima
dell’applicazione.

e  Se necessario, tagliare per rimuovere i peli. Non radere I'area della cute su cui
vengono applicati.

e Lacerare la confezione lungo la linea tratteggiata (SENZA utilizzare le forbici) ed
estrarre gli elettrodi TetraSens dalla confezione.

e Rimuovere gli elettrodi di stimolazione (prossimali, ovali) dal rivestimento sol-
levando il bordo degli elettrodi e applicarli sul nervo periferico; vedere gli esempi
nelle illustrazioni. (1)

e Rimuovere gli elettrodi di registrazione (distali, rotondi) dal rivestimento sollevan-
do il bordo degli elettrodi e applicarli sul muscolo come illustrato negli esempi. (2)

e Rimuovere l'elettrodo di riferimento dal rivestimento e applicarlo su
un’articolazione o su un osso. (3)

e  Eseguire il collegamento con il cavo TetraCord del paziente. Aprire il coperchio del
connettore TetraCord. Inserire il connettore dell’elettrodo nel connettore Tetra-
Cord. Chiudere il coperchio. Quando & posizionato correttamente, la linea blu sul
sensore non & pil visibile. Per informazioni pit dettagliate, consultare le istruzioni
per 'uso del monitor TetraGraph™.

e Applicare gli elettrodi premendoli prima con decisione al centro e quindi spianan-
done il bordo.

e Quando gli elettrodi non aderiscono pil saldamente alla cute, & necessario sosti-
tuirli.

e  Unset di elettrodi puo essere utilizzato per 24 ore al massimo.

Rimozione

e  Spegnere il monitor TetraGraph™.

e Aprire il coperchio del connettore del cavo TetraCord e scollegare I'elettrodo dal
connettore.

e Rimuovere gli elettrodi dalla cute staccandoli delicatamente dal bordo.

e  Eliminare gli eventuali residui di gel dalla cute.

e Smaltire gli elettrodi usati come rifiuti clinici.
Nota: eventuali incidenti gravi a danno dell’utilizzatore e/o del paziente imputabili al TetraS-

ens devono essere segnalati a Senzime e all’autorita competente dello Stato membro in cui si
trova I'utilizzatore e/o il paziente.

Oényiec Xpriong (EL)

TetraSens SEN 1002, SEN 2002 (kouti twv 20 tepaxiwv)

MNpoEeLSOMOLNOELG KAl CUCTACELG TPOCOXNG

e TanAektpobdia TetraSens (SEN 1002) mpénel va xpnotpomnolouvtal pévo and
KOTOAANAQ EKTOULEEU LEVOUG KOl TIETIELPAUEVOUG KALVIKOUG LOTPOUG,.

e AloBdote OAeG TIG 0dnyieg PV artod T xprion.

e Tankektpodia TetraSens Sev eival anootelpwpéva.

e TanAektpodia TetraSens eival piag xpriong povo. H emavaxpnotponoinon
Ba 08nynoet oe uYnAA cOVBeTn avtiotacn kat kakn anodoon Kat unopet va
UETASWOEL AOLUWEELG.

e Tanhektpodia TetraSens £Xouv CUYKEKPLUEVO HEyEDOG, OXMA LA KOL TUTIO
T(POKELHEVOU Va Xpnotponolovvtat e To cuotnpa TetraGraph™ kat, EMOHEVWG,
TIPETIEL VA XpNOLLOTOLoUvVTaL LOVO HE TN CUOKEUT TtapakoAolBnaong TetraGraph™
Ka to kahwdto TetraCord.

*  H nAekTpikn amoS00n KoL T XAPAKTNPLOTIKA TwV NAEKTPOSiwY evEéxeTal
va ENNPEAIOUV TNV AoDAAELA KOL TNV ATTOTEAECUATIKOTNTA TNG NAEKTPLKAG
SLéyepong kat Tng kataypadrg, onote Lovo ta nAektpodila TetraSens mpémneL va
XPNOLUOTIOLOUVTAL LE TN CUOKEUN TtapakoAolBnong TetraGraph™.

e Hyxpnon nAektpodiwv SLéyepong ta omola eivol TOAU UKpd 1) akotdAANnAa
TonoBetnpuéva propet va mpokaAécel kakh anodoon, Suapopia tou acBevolq A
Seppatika gykavpata.

. Ed)o(tjpuéots ta nAektpodia otov aoBevi pv amod t ouvdeon oto kaAwdio Tetra-

ord.

e Mnv xpnowpomnoLleite NAeKTPOSLA HETA TNV NueEpOopnVia ARENG Toug 1 nAektpodia
TOU BEV €XOUV KATAOKEVAOTEL ELOLKA yLaL Xprion e Tn cuokeur) TetraGraph™,
KOOWG UIOpPEL vaL IPOKAAETOUV eyKAUATA 0TO SEPUQL.

e Av avamnrtuxBei epeBlopdg, SLakoPte Tn xprion og auTov Tov acBevn

e OQuldooete oe 5pooepo KaL ENPO XWPO, HaKPLA aTtd TtYEG BepudTnTag.

e H Opoomovdiokn Nouoesoiar}H.l'l.A.) ETUTPETEL TN XPNON TNG CUCKEUNG QUTHG
UOVO UE LoTpLKr ouvtayn.

e Toovotnua TetraGraph™ &ev mpénel va tonoBeteital og meptBaAAov payvnTikol
ouvtoviopoU (MRI).

e Tanhektpodia TetraSens mpémet va adatpolvTaL PV oo TV aKTWOOKATNGN ToU
XEPLOU oTo omoio epapudlovral.

e TaobpPola mou xpnOYOTOLOUVIAL OTNY EMLCHHOVON VLA QUTO TO TPOIGY
TEpLypadovTaL TEPALTEPW OTLG 08NYLEG XPrONG TG CUCKELNG tapakolouBnaong

TetraGraph™.
Edoappoyn

To TetraSens mpoopiCeTau yla xprior) padi ue cuokeur) apakoAolBnong Tetra-
Graph™. Ia tnv tpoBAEMOUEVN XPNON, AVOTPEETE OTLG 08NYIEG XProNG Lo T
ouokeur apakohouOnong TetraGraph™.

e To TetraSens SEN 1010 xpnowomnoteitat yta tTnv nAektpikn Siéyepon evog
enudaveLakol TEPLPEPLKOL VEUPOU Kat TNV Kataypadh TNG HUTKAG ArokpLong
(Suvopka pUikAg §pdong) amd tov veupwpévo pu. Ta NAekTpddia Séyepong
TomoBeTouVTaL TAVW QIO TO VEVUPO Kat To NAEKTPASLO Kataypoabrg TomobeTetat
TIAVW OO TOV VEUPWLEVO LU. Napadeiypata mapouotdloviol oTLg ELKOVEG yLa T
TonoB£tnon otoug mpooaywyoug avtixetpa (pollicis) kat toug amaywyeig tou 50u
SaktuAou (digiti minimi), ko ot 5U0 VEUPWEVOL AItO TO WAEVLO VEUPO.

e  Ta TetraSens mpoopilovtat yla TomoB£tnon o€ xépLa Stadopetikol peyéBoug kat
UIopoUV Vo epapOCTOUV G OTIOLOSATIOTE XEPL.

e Edapuoote povo oe abikto, oteyvo Kal kabapo Sépua.

*  KaBapiote emiuedidg Kat OTEYVWOTE EVIEAWG TLG TTEPLOXEG TOU SE€pHATOG TTPW amd
TNV epoppOVH. . o, ) . .

e Koyre 1§ Tpixeg pe YaAiby, edv elvat anapaitnto. Mnv Euploete Tnv mepLoxn
edappoyn oTo déppa.

*  Avoifte T cakoUAQ TNG CUCKELAGLOG KOTA PAKOG TNG SLACTIKTNG YPOLUUIG
(MHN,;\(pnmportotr']cets WoAidt) kat adatpéote Ta nAektpddia TetraSens and tn
oakoUAQ.

*  Adaipeote ta nAektpddia SLeyepong (eyyug, ENAELTTLKOL OXAKLATOG) aTtd TV
enévduon avuWvovTag TNV aKpn Twv NAEKTPOSiwY Kat EGAPUOOTE Ta MAVW ard
T0 TePLdEPLKO VEUPO, BA. tapadelypata oTIg ELKOVEG. (1)

o Adaipéote To NAekTpOSLO KaTaypadng (mepLdePLKO, OTPOYYUAS) amd thv
enévduon avuPwvovtag TNV Gkpn Twv NAEKTPOSIiWY KAl EGAPUOOTE TO OTOV MU
6nwg ametkoviletat ota napadeiypota. (2)

e Adaipgote to NAeKTPOSLO avadopdg amo thv enévduon Kal EGAPUOCTE TO TAVW
ano pa dpbpwaon A €va 0oTo. (3)

e Juvdéote oto Kahwbio aoBevoug TetraCord. Avoifte To KAMAKL GTOV GUVSETAHPO
TetraCord. Eloaydyete Tov ouvbetipa nAektpodioy otov cuvdetrpa TetraCord.
KAelote 1o kamdkL. Otav tonoBetnbel cwota, n Uhe ypaupun otov aledntripa
Sev eival mhéov opatr. MNa mo Aemtopepeig mAnpodopleg, avatpéfte oTig 0dnyieg
XPoNG yla T cuoKeun mapakoholBnong TetraGraph™.

e Edapuoote ta nAektpodia mElovtag otabepd mMPog To KATW TPWTA TO KEVTPO TOU
NAEKTPOSIOU Kol KATOTILV OTPWVOVTAG AITaAA TNV AKpn Tou NAektpodiou.

e Tanhektpodia mpemet va avikabiotavial av Sev enkoMolvtal mhgov otabepd

oto 6éppa.
¢ Mia ouotolia nAektpodiwv pnopei va xpnotpornonBei £wg kat 24 WPEG.
Adaipeon

ATEVEPYOTIOLAOTE TN CUOKELT TtapakoholBnang TetraGraph™.

e Avoi€te To KamdakL otov cuvdeTrpa kaAwdiou TetraCord kat anoocuvSEaTe To
NAekTPOSL0 amd Tov cuVEETHpA.

e Adaipéote To NAEKTPOSLO Ao TO S€PHa TPARBWVTAG AaAd artd TV AKPn Tou
nAektpodiou.

o Adapéote TUXOV UTIOAELLUA YEANG artd To S€pua.

e Anoppidte ta xpnowonotnpéva NAeKTPOSLa WG KAWVIKA artoBAnTa.

Inueiwon: Onotodinote coBapd cupBav cupBel otov xprotn fi/kat otov acBevr oe oxéon
e to TetraSens, Ba mpémnel va avadepbei otn Senzime Kat otV appoSLaL apxr) TOU KPATOUG
HENOUG 0TO OTOi0 Elval EYKATESTNEVOG O XPAROTNG fi/Kat 0 acBevnc.
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Gebruiksaanwijzing (NL)
TetraSens SEN 1002, SEN 2002 (doos met 20)

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

TetraSens-elektroden (SEN 1002) mogen alleen worden gebruikt door goed opge-
leide en ervaren clinici.

Lees alle instructies voor gebruik.

TetraSens-elektroden zijn niet steriel.

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

Maat, vorm en type TetraSens-elektroden zijn specifiek voor gebruik in combinatie
met TetraGraph™ en mogen daarom alleen samen met een TetraGraph™-monitor
en een TetraCord-kabel worden gebruikt.

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

Het gebruik van stimulatie-elektroden die te klein zijn of onjuist zijn geplaatst,

kan leiden tot slechte prestaties, ongemak voor de patiént of brandwonden op de
huid.

Breng de elektroden aan op de patiént voordat u deze aansluit op de TetraCord-
kabel.

Gebruik geen elektroden waarvan de uiterste houdbaarheidsdatum is verstreken
of elektroden die niet speciaal zijn vervaardigd voor gebruik met de TetraGraph™,
omdat deze brandwonden op de huid kunnen veroorzaken.

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

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

In de VS is het gebruik van dit apparaat volgens de federale wetgeving alleen
toegestaan op doktersvoorschrift.

Het TetraGraph™-systeem mag niet in een MRI-omgeving worden geplaatst.
TetraSens-elektroden moeten worden verwijderd, voordat er rontgenfoto’s worden
gemaakt van het gebied waar ze zijn aangebracht.

De symbolen die op de etikettering voor dit product worden gebruikt, staan nader

beschreven in de gebruiksaanwijzing van de TetraGraph™-monitor.

Toepassing

TetraSens is bedoeld om samen met een TetraGraph™-monitor te worden gebruikt.
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de TetraGraph™-monitor voor het beoogde
gebruik.

De TetraSens SEN 1010 wordt gebruikt om een oppervlakkige perifere zenuw
elektrisch te stimuleren en de spierrespons (spieractiepotentialen) van de gein-
nerveerde spier te registreren. De stimulerende elektroden worden over de
zenuw geplaatst en de registrerende elektrode wordt over de geinnerveerde spier
geplaatst. Voorbeelden zijn te zien in de illustraties voor plaatsing op M. Adductor
Pollicis en M. Abductor Digiti Minimi, beide geinnerveerd door de nervus ulnaris.
TetraSens is bedoeld voor plaatsing op handen van uiteenlopend formaat en kan
op beide handen worden aangebracht.

Alleen toepassen op intacte, droge en schone huid.

Reinig de plaatsingslocaties op de huid grondig en maak deze volledig droog vooér
toepassing.

Knip haar weg, als er haar moet worden verwijderd. Scheer de huid van het toe-
passingsgebied niet.

Scheur het zakje open langs de stippellijn (gebruik GEEN schaar) en haal de
TetraSens-elektroden uit het zakje.

Verwijder de stimulatie-elektroden (proximaal, ovaal) van de beschermfolie door
de rand van de elektroden op te tillen en op de perifere zenuw te plaatsen, zie
voorbeelden in de illustraties. (1)

Verwijder de registratie-elektrode (distaal, rond) van de beschermfolie door de
rand van de elektrode op te tillen en plaats deze op de spier, zoals geillustreerd in
de voorbeelden. (2)

Verwijder de referentie-elektrode van de beschermfolie en plaats deze op een
gewricht of bot. (3)

Sluit aan op de TetraCord-patiéntkabel. Open het deksel van de TetraCord-connec-
tor. Steek de elektrodeconnector in de TetraCord-connector. Sluit het deksel. Als
de sensor correct is geplaatst, is de blauwe lijn op de sensor niet langer zichtbaar.
Zie de gebruiksaanwijzing voor de TetraGraph™-monitor voor meer gedetailleerde
informatie.

Plaats de elektroden door het midden van elke elektrode eerst goed aan te druk-
ken en daarna naar de randen van de elektrode te wrijven.

Als een elektrode niet meer goed op de huid plakt, moet deze worden vervangen.

Een elektrodeset kan maximaal 24 uur worden gebruikt.

Verwijderen

Schakel de TetraGraph™-monitor uit.

Open het deksel van de TetraCord-kabelconnector en koppel de elektrode los van
de connector.

Verwijder de elektrode van de huid door deze voorzichtig vanaf de rand 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.

Kullanim Talimatlari (TR)
TetraSens SEN 1002, SEN 2002 (20 adetlik kutu)

Uyarilar ve ikazlar

TetraSens elektrotlari (SEN 1002) yalnizca uygun sekilde egitilmis ve deneyimli
klinisyenler tarafindan kullanilmahdir.

Kullanmadan 6nce tiim talimatlari okuyun.

TetraSens elektrotlari steril degildir.

TetraSens elektrotlari tek kullanimliktir. Yeniden kullanim, yiiksek empedansa,
yetersiz performansa ve enfeksiyon yayilmasina neden olabilir.

TetraSens elektrotlari, TetraGraph™ ile kullanim igin belirli bir boyut, sekil ve tipte-
dir ve bu nedenle yalnizca TetraGraph™ monitor ve TetraCord kabloyla kullanilabilir.
Elektrotlarin elektriksel performansi ve 6zellikleri, elektriksel stimiilasyon ve
kaydin guivenligini ve etkinligini etkileyebilir. Bu nedenle TetraGraph™ monitori ile
yalnizca TetraSens elektrotlari kullaniimalidir.

Cok kuglk veya yanls uygulanan stimilasyon elektrotlarinin kullaniimasi yetersiz
performansa, hastada rahatsizliga veya ciltte yaniklara neden olabilir.

Elektrotlari, TetraCord kablosuna baglamadan 6nce hastaya uygulayin.

Son kullanma tarihi gegmis veya 6zel olarak TetraGraph™ ile kullaniimak tizere
uretilmemis elektrotlari, ciltte yaniklara neden olabileceginden kullanmayin.
Tahris olusursa, o hastada kullanmay! birakin.

Isi kaynaklarindan uzak, kuru ve serin bir yerde saklayin.

ABD'de, Federal yasalar bu cihazin, yalnizca regete ile kullaniimasi igin kisitlama
getirmektedir.

TetraGraph™ sistemi MRI ortamina alinmamahdir.

TetraSens elektrotlari, uygulandiklari alanda rontgen ¢ekimi yapilmadan énce
cikarilmahdir.

Bu Urlintin etiketinde kullanilan semboller, TetraGraph™ monitoriin kullanim
talimatlarinda ayrintili olarak agiklanmistir.

Uygulama

TetraSens, bir TetraGraph™ monitor ile birlikte kullaniimak tzere tasarlanmistir.
Amacina uygun kullanim igin TetraGraph™ monitériin kullanim talimatlarina bakin.
TetraSens SEN 1010, yiizeysel bir periferik siniri elektriksel olarak stimile etmek ve
innerve edilmis kastan gelen kas tepkisini (kas aksiyon potansiyelleri) kaydetmek
icin kullanilir. Uyarici elektrotlar sinirin tizerine, kayit elektrodu ise innerve edilen
kasin tzerine yerlestirilir. Resimlerde, her ikisi de ulnar sinir tarafindan innerve
edilen M. Adduktor Pollisis ve M. Abdiiktor Dijiti Minimi Gzerine yerlestirme
ornekleri verilmektedir.

TetraSens, farkh buyuklikteki ellere konumlandirma igin tasarlanmistir ve her iki
ele de uygulanabilir.

Sadece saglam, kuru ve temiz cilde uygulayin.

Uygulamadan 6nce cilt bolgelerini iyice temizleyin ve tamamen kurulayin.
Gerekirse killari keserek temizleyin. Cilde uygulama bdlgesini tiras etmeyin.
Torbayi noktali gizgi boyunca yirtin (makas KULLANMAYIN) ve TetraSens
elektrotlarini torbadan c¢ikarin.

Elektrotlarin kenarini kaldirarak stimilasyon (proksimal, oval) elektrotlarini kaplam-
adan c¢ikarin ve periferik sinirin Gizerine uygulayin. Resimlerdeki 6rneklere bakin. (1)
Elektrotlarin kenarini kaldirarak kayit (distal, yuvarlak) elektrodunu kaplamadan
¢ikarin ve érneklerde gosterildigi gibi kasa uygulayin. (2)

Referans elektrodunu kaplamadan gikarin ve bir eklem veya kemik tizerine
uygulayin. (3)

TetraCord hasta kablosuna baglayin. TetraCord konnektoriintin kapagini agin. Ele-
ktrot konnektoriini TetraCord konnektoériine takin. Kapagi kapatin. Sensoér dogru
sekilde konumlandirildiginda lzerindeki mavi ¢izgi artik goriinmez. Daha ayrintili
bilgi igin TetraGraph™ monitorinin kullanim talimatina bakin.

Elektrotlari 6nce elektrotun ortasina sikica bastirarak ve ardindan elektrot kenarini
duzlestirerek uygulayin.

Elektrotlar cilde artik siki bir sekilde yapismadiklarinda degistirilmelidir.

Bir elektrot dizisi 24 saate kadar kullanilabilir.

Cikarma

TetraGraph™ monitoru kapatin.

TetraCord kablo konnektdriiniin kapagini agin ve elektrodu konnektérden ayirin.
Elektrodu kenarindan hafifce soyarak ciltten gikarin.

Ciltte kalmis olabilecek jeli temizleyin.

Kullanilmis elektrotlari klinik atik olarak bertaraf edin.

Not: TetraSens ile ilgili olarak kullanicinin ve/veya hastanin basina gelen tim ciddi olaylar,
Senzime’a ve kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu Uye Devletin yetkili kurumuna

Bruksanvisning (NO)

TetraSens SEN 1002, SEN 2002 (eske med 20 stk.)

Advarsler og forsiktighetsregler

TetraSens-elektroder (SEN 1002) skal bare brukes av erfarne klinikere som har fatt
tilstrekkelig oppleering.

Les alle instruksjonene fgr bruk.

TetraSens-elektrodene er ikke sterile.

TetraSens-elektroder er kun til engangsbruk. Gjenbruk kan gi hgy impedans og
darlig ytelse og kan spre infeksjoner.

TetraSens-elektroder har en spesifikk stgrrelse, form og type til bruk med Tetra-
Graph™ og kan derfor bare brukes med TetraGraph™-monitor og TetraCord-kabel.
Den elektriske ytelsen og egenskapene til elektrodene kan pavirke sikkerheten og
effektiviteten av elektrisk stimulering og registrering, og derfor skal kun TetraSens-
elektroder brukes med TetraGraph™-monitor.

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

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

Ikke bruk elektroder som har passert utlgpsdatoen eller elektroder som ikke er sp-
esielt produsert for bruk med TetraGraph™. Det kan fgre til brannskader pa huden.
Avslutt bruken av utstyret hvis pasienten opplever irritasjon

Oppbevares pa et tgrt, kjglig sted unna varmekilder.

Fgderal lovgivning i USA begrenser dette utstyret til bruk pa resept.
TetraGraph™-systemet skal ikke tas med inn i MR-miljger.

TetraSens-elektroder ma fiernes fgr rgntgenbilder tas av pafgringsomradet.
Symboler som brukes pa dette utstyrets merking beskrives ytterligere i bruksanvis-
ningen for TetraGraph™-monitor.

Pafgring

TetraSens er beregnet pa bruk sammen med en TetraGraph™-monitor. For tiltenkt
bruk, se bruksanvisningen for TetraGraph™-monitor.

TetraSens SEN 1010 brukes til a stimulere en overfladisk perifer nerve elektrisk og
registrere muskelrespons (muskelaksjonspotensial) fra den innerverte muskelen.
De stimulerende elektrodene plasseres over nerven, og opptakselektroden
plasseres over den innerverte muskelen. Eksempler er vist i illustrasjonene for
plassering pa musculus adductor pollicis (tommelfingerens innoverfgrer) og
musculus abductor digiti minimi (lillefingersprikeren), begge innervert av nervus
ulnaris.

TetraSens er beregnet pa posisjonering pa hender av ulik stgrrelse og kan brukes
pa begge hender.

Ma kun pafgres pa intakt, tgrr og ren hud.

Rengj@r og tgrk de aktuelle stedene pa huden ngye fgr pafgring.

Klipp for a fjerne har ved behov. Ikke barber det aktuelle hudomradet.

Riv opp posen langs den stiplede linjen (ikke bruk saks), og ta TetraSens-elektro-
dene ut av posen.

Fjern stimulerende (proksimale, ovale) elektroder fra belegget ved a Igfte kanten
av elektrodene og plassere den over perifernerven, se eksempler i illustrasjonene.
(1)

Fjern opptakselektroden (distal, rund) fra belegget ved a Igfte kanten pa elektro-
dene og deretter plassere dem pa muskelen som vist nedenfor. (2)

Fjern referanseelektroden fra belegget, og plasser den over et ledd eller ben. (3)
Koble til TetraCord pasientkabel. Apne lokket pa TetraCord-kontakten. Sett elek-
trodekontakten inn i TetraCord-kontakten. Lukk lokket. Nar den er riktig plassert,
er den bla linjen pa sensoren ikke lenger synlig. For mer detaljert informasjon, se
bruksanvisning for TetraGraph™-monitor..

Pafgr elektroder ved a fgrst trykke fast ned pa midten av elektroden og deretter
glatte ned elektrodekanten.

Elektroder ma byttes ut hvis de ikke lenger kleber godt til huden.

Elektrodene kan sitte pa i opptil 24 timer.

Fjerning

Sla av TetraGraph™-monitoren.

Apne lokket pa TetraCord-kabelkontakten, og koble elektroden fra kontakten.
Fjern elektroden fra huden ved a forsiktig dra fra kanten.

Fjern mulige gelerester fra huden.

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 til den kompetente myndigheten i medlemslan-
det der brukeren og/eller pasienten er bosatt.

Instrukcja uzytkowania (PL)
TetraSens SEN 1002, SEN 2002 (opakowanie 20 szt.)

Ostrzezenia i przestrogi

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

Przed uzyciem nalezy przeczytac wszystkie instrukcje.

Elektrody TetraSens nie sg sterylne.

Elektrody TetraSens sg przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku. Ich
ponowne uzycie spowoduje zwiekszenie impedancji i obnizenie wydajnosci, pon-
adto moze przyczynic sie do rozprzestrzeniania infekcji.

Elektrody TetraSens majg okreslony rozmiar, ksztatt i typ dostosowany do uzycia

z monitorem TetraGraph™. Z tego powodu nalezy je stosowac wytgcznie z moni-
torem TetraGraph™ i przewodem TetraCord.

Parametry i charakterystyka elektryczna elektrod mogg wptywac na
bezpieczenstwo i skuteczno$¢ stymulacji elektrycznej i pomiaréw. Dlatego z moni-
torem TetraGraph™ nalezy stosowac wytgcznie elektrody TetraSens.

Uzywanie zbyt matych lub nieprawidtowo zatozonych elektrod stymulujgcych moze
spowodowac ich nieprawidtowe dziatanie, dyskomfort pacjenta lub oparzenia
skory.

Elektrody nalezy zamocowac na pacjencie przed podtaczeniem przewodu Tetra-
Cord.

Nie wolno uzywac elektrod po uptywie ich daty waznosci ani elektrod, ktére nie
zostaty wyprodukowane specjalnie do stosowania z monitorem TetraGraph™, gdyz
moze to powodowac oparzenia skory.

W przypadku wystgpienia podraznien nalezy usungé elektrody ze skory pacjenta.
Przechowywac w suchym i chtodnym miejscu oddalonym od Zrddet ciepta.
Zgodnie z prawem federalnym USA tego wyrobu mozna uzywac¢ wytacznie na
zlecenie lekarza.

Systemu TetraGraph™ nie wolno umieszcza¢ w poblizu urzadzen do badart MRI.
Przed badaniem RTG elektrody TetraSens nalezy usung¢ z miejsca, ktére ma byé
przeswietlane.

Symbole uzyte na etykiecie tego produktu sg szczegétowo opisane w instrukcji

uzytkowania monitora TetraGraph™.

Zaktadanie elektrod

Elektrody TetraSens s przeznaczone do uzytku z monitorem TetraGraph™. Infor-
macje na temat uzytkowania zgodnie z przeznaczeniem podane sg w instrukcji
uzytkowania monitora TetraGraph™.

Elektrody TetraSens SEN 1010 stuzg do elektrycznej stymulacji powierzchow-
nego nerwu obwodowego i rejestrowania odpowiedzi miesniowej (potencjatéw
czynnosciowych miesni) z unerwionego miesnia. Elektrody stymulujace umieszcza
sie nad nerwem, natomiast elektrode rejestrujgcg nad unerwionym miesniem.
Na ilustracjach przedstawiono przyktady umieszczenia na miesniu przywodzicielu
kciuka i miesniu odwodzicielu palca matego. Oba miesnie sg unerwione przez nerw
tokciowy.

Elektrody TetraSens sg przystosowane do umieszczania na dtoniach o réznych
rozmiarach. Mozna je naktadac na obie dtonie.

Elektrody nalezy naktadaé wytacznie na nieuszkodzong, suchg i czysta skére.
Przed natozeniem elektrod nalezy doktadnie oczysci¢ i osuszy¢ skére.

W razie koniecznosci usunac¢ owtosienie. Nie goli¢ skéry w miejscu naktadania
elektrod.

Otworzy¢ woreczek, rozrywajac go wzdtuz kropkowanej linii (NIE przecinaé
nozyczkami), a nastepnie wyjac elektrody TetraSens.

Wyjaé elektrody stymulacyjne (proksymalne, owalne) z ostonki, podnoszac
krawedzie elektrod, i naklei¢ je na nerw obwodowy (patrz przyktady na ilustrac-
jach). (1)

Wyjac elektrode rejestrujaca (dystalng, okragta) z ostonki, podnoszac krawedzie
elektrod, i naklei¢ ja na miesien (patrz przyktady na ilustracjach). (2)

Wyjac elektrode odniesienia z ostonki i naklei¢ jg nad stawem lub koscia. (3)
Podtaczy¢ do przewodu pacjenta TetraCord. Otworzy¢ ostone na ztgczu Tetra-
Cord. Wprowadzi¢ ztgcze elektrody do ztacza TetraCord. Zamkna¢ ostone. Po
prawidtowym ustawieniu niebieska linia na czujniku przestaje by¢ widoczna.
Bardziej szczegétowe informacje dostepne sa w instrukcji uzytkowania monitora
TetraGraph™.

Nakleja¢ elektrody, najpierw mocno naciskajgc srodek kazdej z nich, a nastepnie
wygtadzajac ich krawedzie.

Kiedy elektrody przestang przywierac Scisle do skory, nalezy je wymienic.

Jeden uktad elektrod mozna uzywac¢ do 24 godzin.

Zdejmowanie elektrod

Wytgczy¢é monitor TetraGraph™.

Otworzy¢ ostone na ztgczu przewodu TetraCord i odfgczy¢ elektrode od ztacza.
Zdja¢ elektrode ze skory, delikatnie ja odklejajac, poczawszy od krawedzi.
Usungc ze skory ewentualne pozostatosci zelu.

Uzyte elektrody usuna¢ z odpadami klinicznymi.

Uwaga: Wszelkie powazne incydenty powigzane z elektrodami TetraSens z udziatem
uzytkownika i/lub pacjenta nalezy zgtasza¢ do firmy Senzime oraz wtasciwego organu parstwa
cztonkowskiego, w ktorym przebywa uzytkownik i/lub pacjent.

Instrugdes de utilizagao (PT)
TetraSens SEN 1002, SEN 2002 (caixa de 20)

Avisos e precaucoes

O elétrodos TetraSens (SEN 1002) devem ser utilizados apenas por médicos com
formacdo e experiéncia adequadas.

Ler todas as instrugdes antes de utilizar.

Os elétrodos TetraSens ndo sdo esterilizados.

Os elétrodos TetraSens sdo de utilizagdo Unica. A sua reutilizagdo resulta em im-
pedancia alta, desempenho fraco e pode disseminar infe¢des.

O tamanho, forma e tipo dos elétrodos TetraSens sdo especificos para usar com o
TetraGraph™, por isso podem ser usados apenas com um monitor TetraGraph™ e
um cabo TetraCord.

As caracteristicas e o desempenho elétrico dos elétrodos podem afetar a seguran-
¢a e a eficacia dos estimulos elétricos e da gravagdo e por isso devem ser usados
apenas elétrodos TetraSens, com o monitor TetraGraph™.

A utilizacdo de elétrodos de estimulagdo que sejam demasiado pequenos ou
incorretamente aplicados pode resultar em desempenho fraco, desconforto do(a)
doente ou queimaduras na pele.

Aplicar os elétrodos no(a) doente antes de ligar ao cabo TetraCord.

N3o usar elétrodos depois da data de validade ou elétrodos que ndo tenham sido
especificamente concebidos para usar com o TetraGraph™ dado que podem causar
queimaduras na pele.

Se surgir irritagdo, interromper o uso nesse(a) doente

Guardar num local fresco e seco, afastado de fontes de calor.

Nos EUA, a lei Federal restringe este dispositivo para ser usado apenas por pre-
scrigdo.

O sistema TetraGraph™ ndo deve ser exposto a ambientes de ressonancia magné-
tica.

Remover os elétrodos TetraSens antes de qualquer exame com raios X na drea da
sua aplicagdo.

Os simbolos usados na rotulagem deste produto estdo descritos de forma mais
detalhada nas instrugdes de utilizagdo do monitor TetraGraph™.

Aplicagao

O TetraSens esta previsto para ser usado junto com um monitor TetraGraph™. Para
informagdo sobre a utilizagdo prevista, ver as instrugdes de utilizagdo do monitor
TetraGraph™.

O TetraSens SEN 1010 é utilizado para estimular eletricamente um nervo periférico
superficial e registar a resposta muscular (potenciais de agdo muscular) do mascu-
lo inervado. Os elétrodos de estimulagdo sdo colocados sobre o nervo e o elétrodo
de gravagdo é colocado sobre o musculo inervado. Sdo apresentados exemplos nas
ilustragGes sobre a colocagdo em M. Adductor Pollicis e M. Abductor Digiti Minimi,
ambos inervados pelo nervo ulnar.

O TetraSens estdo previstos para serem posicionados em mdos de diferentes
tamanhos e podem ser aplicados em qualquer uma das maos.

Aplicar apenas em peles intactas, secas e limpas.

Limpar cuidadosamente e secar completamente a pele antes de aplicar.

Cortar pelos que seja necessario remover. Ndo rapar o pelo na drea de aplicagdo
na pele. .

Rasgar a bolsa ao longo da linha ponteada (NAO usar uma tesoura) e remover os
elétrodos TetraSens da bolsa.

Para remover os elétrodos de estimulagdo (proximal, oval) do revestimento, levan-
tar a extremidade dos elétrodos e aplicar sobre o nervo periférico, ver exemplos
nas ilustrages. (1)

Para remover os elétrodos de gravagdo (distal, redondo) do revestimento, levantar
a borda dos elétrodos e aplicar no musculo, conforme ilustrado nos exemplos. (2)
Remover o elétrodo de referéncia do revestimento e aplicar sobre uma articulagdo
ou 0sso. (3)

Ligar ao cabo do doente TetraCord. Abrir a tampa do conector TetraCord. Inserir o
conector do elétrodo no conector do TetraCord. Fechar a tampa. Depois de posi-
cionado corretamente, a linha azul no sensor deixa de ser visivel. Para informagdo
mais detalhada, ver as instrugdes de utilizagdo do monitor TetraGraph™.

Para aplicar os elétrodos, pressionar primeiro firmemente o centro do elétrodo e
depois alisar progressivamente no sentido das bordas do elétrodo.

Substituir quaisquer elétrodos que deixem de fixar bem na pele.

Um conjunto de elétrodos pode ser usado durante até 24 horas.

Remogao

Desligar o monitor TetraGraph™.

Abrir a tampa do conector do cabo TetraCord e desconectar o elétrodo do conec-
tor.

Remover cuidadosamente o elétrodo da pele, descolando-o a partir da sua borda.
Remover eventuais residuos de gel da pele.

Eliminar os elétrodos usados como residuo clinico

Nota: qualquer incidente grave que tenha ocorrido com o(a) utilizador(a) e/ou o(a) doente
relacionado com o TetraSens deve ser comunicado a Senzime, assim como as autoridades
competentes do Estado Membro onde estes se encontram.

Uputstvo za upotrebu (SR)

TetraSens SEN 1002, SEN 2002 (kutija od 20 kom)

Upozorenja i napomene o oprezu

TetraSens elektrode (SEN 1002) treba da koriste samo odgovarajuce obuceni i
iskusni lekari.

Procitajte sva uputstva pre upotrebe.

TetraSens elektrode nisu sterilne.

TetraSens elektrode su samo za jednokratnu upotrebu. Ponovna upotreba ¢e dove-
sti do visoke impedanse i loSih performansi i moze da prosiri infekcije.

TetraSens elektrode su odredene veli¢ine, oblika i tipa za upotrebu sa sistemom
TetraGraph™ i zato se mogu koristiti samo sa TetraGraph™ monitorom i TetraCord
kablom.

Elektriéne performanse i karakteristike elektroda mogu da uti¢u na bezbednost i
efektivnost elektri¢ne stimulacije i snimanja, stoga samo TetraSens elektrode treba
da se koriste sa TetraGraph™ monitorom.

Upotreba stimulacionih elektroda koje su premale ili nepravilno postavljene moze
da ima za posledicu lose performanse, neudobnost pacijenta ili opekotine na kozi.
Postavite elektrode na pacijenta pre povezivanja sa TetraCord kablom.

Ne koristite elektrode kojima je istekao rok trajanja ili elektrode koje nisu posebno
proizvedene za upotrebu sa sistemom TetraGraph™ posto to moZe da dovede do
opekotina na kozi.

Ako dode do iritacije, prekinite sa upotrebom na tom pacijentu.

Cuvajte na suvom, hladnom mestu daleko od izvora toplote.

U SAD, upotreba ovog uredaja je ogranic¢ena federalnim zakonom samo na lekarski
recept.

TetraGraph™ sistem se ne sme uvesti u okruZenje sa magnetnom rezonancom.
TetraSens elektrode moraju da se uklone pre rendgenskog snimanja oblasti na koju
su postavljene.

Simboli koji se koriste u oznacavanju ovog proizvoda dodatno su opisani u uputst-
vima za koris¢enje TetraGraph™ monitora.

Primena

TetraSens je namenjen da se koristi zajedno sa TetraGraph™ monitorom. Za
predvidenu upotrebu pogledajte uputstvo za upotrebu za TetraGraph™ monitor.
TetraSens SEN 1010 se koristi za elektri¢nu stimulaciju povr$nog perifernog nerva i
belezenje misi¢ne reakcije (misiéni akcioni potencijali) iz inervisanog misic¢a. Stimu-
lacione elektrode se postavljaju preko nerva, a elektroda za snimanje se postavlja
preko inervisanog misi¢a. Primeri su prikazani u ilustracijama za postavljanje na M.
Adductor Pollicis i M. Abductor Digiti Minimi, oba inervisana od strane ulnarnog
nerva.

TetraSens elektrode su namenjene za pozicioniranje na $akama razli¢itih velic¢ina i
mogu se postaviti na levu ili desnu Saku.

Postavite samo na netaknutu, suvu i Cistu kozu.

Detaljno ocistite i potpuno osusite mesta na kozi pre postavljanja.

Podsecite dlake ako je potrebno. Nemojte da brijete oblast za postavljanje na kozu.
Otvorite kesicu cepanjem duz tackaste linije (NE koristite makaze) i uklonite TetraS-
ens elektrode iz kesice.

Uklonite stimulacione (proksimalne, ovalne) elektrode sa podloge tako $to cete
podidi ivicu elektrode i postaviti je preko perifernog nerva, pogledajte primere u
ilustracijama. (1)

Uklonite elektrodu (distalnu, okruglu) za snimanje sa podloge tako $to cete podici
ivicu elektrode, a zatim je postaviti na misi¢ kao $to je ilustrovano u primerima. (2)
Uklonite referentnu elektrodu sa podloge i postavite je preko zgloba ili kosti. (3)
PoveZite se sa TetraCord kablom za pacijente. Otvorite poklopac na TetraCord
konektoru. Umetnite konektor elektrode u TetraCord konektor. Zatvorite poklopac.
Kada se pravilno postavi, plava linija na senzoru vise nije vidljiva. Detaljnije infor-
macije potraZite u uputstvu za upotrebu za TetraGraph™ monitor.

Postavite elektrode tako Sto ¢ete prvo Cvrsto pritisnuti na centar elektrode, a zatim
uglacati ivicu elektrode.

Elektrode moraju da se zamene ako se vise ne lepe ¢vrsto za koZu.

Jedan niz elektroda moZe da se koristi do 24 sata.

Uklanjanje

Iskljucite TetraGraph™ monitor.

Otvorite poklopac na konektoru TetraCord kabla i iskljucite elektrodu sa konektora.
Uklonite elektrodu sa koZe tako $to cete je nezno povuci od ivice.

Uklonite moguce ostatke gela sa koZe.

Odlozite koris¢ene elektrode na klinicki otpad.

Napomena: Svaki ozbiljan incident koji se dogodio korisniku i/ili pacijentu u vezi sa uredajem
TetraSens treba prijaviti kompaniji Senzime i nadleznom organu drzave ¢lanice u kojoj se
nalaze korisnik i/ili pacijent.

Bruksanvisning (SV)
TetraSens SEN 1002, SEN 2002 (lada med 20 st)

Varningar och forsiktighetsatgérder

TetraSens (SEN 1002) ska endast anvandas av vardpersonal med lamplig utbildning
och erfarenhet.

Lés alla instruktioner fore anvandning.

TetraSens-elektroderna &r inte sterila.

TetraSens-elektroder 4r endast avsedda fér engangsbruk. Ateranvandning kan leda
till hog impedans och dalig prestanda samt sprida infektioner.
TetraSens-elektroder dr med sin specifika storlek, form och typ avsedd att kombin-
eras med TetraGraph™ och far darfér endast anvandas med TetraGraph™-monitor
och TetraCord-kabel.

Elektrodernas elektriska prestanda och egenskaper kan paverka den elektriska
stimuleringens och registreringens siakerhet och effektivitet. Darfor ska endast
TetraSens-elektroder anvdandas med TetraGraph™-monitorn.

Anvadndning av alltfor sma eller felaktigt applicerade stimuleringselektroder kan
leda till dalig prestanda, obehag for patienten eller brannskador.

Applicera elektroderna pa patienten innan du ansluter TetraCord-kabeln.

Anvand inte elektroder vars utgangsdatum har passerat, eller elektroder som inte
ar sarskilt tillverkade for att anvandas tillsammans med TetraGraph™ eftersom de
kan orsaka brannskador pa huden.

Om irritation uppstar i omradet, avbryt behandlingen och ta loss elektroderna fran
patienten.

Forvara pa en sval och torr plats, skild fran varmekallor.

| USA &r det enligt federal lag endast tillatet att anvanda den har utrustningen pa
ordination.

TetraGraph™-systemet far inte foras in i en MR-miljo.

TetraSens-elektroder maste avldgsnas innan appliceringsomradet rontgas.

De symboler som anvénds i markningen av denna produkt beskrivs narmare i
TetraGraph™-monitorns bruksanvisning.

Anvandning

TetraSens ar avsedd att anvandas tillsammans med en TetraGraph™-monitor. For
avsedd anvandning, se TetraGraph™-monitorns bruksanvisning.

TetraSens SEN 1010 anvands for att elektriskt stimulera en ytlig perifer nerv och
registrera muskelresponsen (muskelaktionspotentialer) fran den innerverade
muskeln. De stimulerande elektroderna placeras 6ver nerven och registrering-
selektroden placeras 6ver den innerverade muskeln. | bilderna visas exempel pa
placering pa m. adductor pollicis och m. abductor digiti minimi, bada innerverade
av ulnarisnerven.

TetraSens ar avsedd att placeras pa hander av olika storlek och kan appliceras pa
hoger eller vanster hand.

Applicera endast pa hel, torr och ren hud.

Rengor och torka huden noggrant fére applicering.

Klipp eventuellt har som behover avldgsnas. Raka inte huden i appliceringsomra-
det.

Riv upp pasen langs den streckade linjen (anvand INTE sax) och ta ut TetraSens-
elektroderna ur pasen.

Ta loss stimuleringselektroderna (proximala, ovala) fran skyddsfilmen genom

att lyfta kanten pa elektroderna och applicera dem 6ver den perifera nerven, se
exempel i bilderna. (1)

Avlagsna registreringselektroden (distal, rund) fran skyddsfilmen genom att lyfta
den i kanten, applicera den sedan pad muskeln enligt exemplen. (2)

Ta loss referenselektroden fran skyddsfilmen och applicera éver en led eller
skelettdel. (3)

Anslut till TetraCord patientkabel. Oppna locket pa TetraCord-kontakten. Sitt i
elektrodkontakten i TetraCord-kontakten. Stang locket. Nar den ar korrekt placerad
syns inte den bla linjen pa sensorn. For mer detaljerad information, se bruksanvis-
ning for TetraGraph™ monitor.

Applicera elektroderna genom att forst, med stadigt tryck, pressa ned elektrodens
mitt och sedan jamna ut elektrodkanten mot huden.

Elektroderna maste bytas ut om de inte langre faster ordentligt vid huden.

En elektroduppsattning kan anvandas i upp till 24 timmar.

Avlagsnande

Stang av TetraGraph™-monitorn.

Oppna locket pa TetraCord-kabelkontakten och koppla bort elektroden fran
kontakten.

Avlagsna elektroden fran huden genom att forsiktigt dra fran kanten.

Torka bort eventuella gelrester fran huden.

Kassera anvanda elektroder som kliniskt avfall.

Obs! Varje allvarlig handelse med anknytning till TetraSens som intraffar med anvdandaren
och/eller patienten ska rapporteras till Senzime och till behérig myndighet i medlemsstaten
dar anvandaren och/eller patienten ar bosatt.
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