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Instructions for Use EN
TetraSensitive SEN 1012, SEN 2014 (box of 15 pcs)

Warnings and Precautions

TetraSensitive (SEN 1012) is only to be used by appropriately trained and experi-
enced clinicians.

Read all instructions before use.

The TetraSensitive is not sterile.

TetraSensitive is single-use only. Reuse may result in high impedance, poor stimula-
tion and EMG recording, skin burn and risk for cross contamination.

TetraSensitive is of a specific size, shape and type for use with TetraGraph™ and
may therefore only be used with TetraGraph™ monitor and TetraCord™ cable.

Do not use the product on neonates.

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

Stimulation electrodes that are 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™.

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 sale by or on the order of a physician.
The TetraGraph™ system shall not be taken into MRI environment.

Apply only to intact, dry and clean skin.

TetraSensitive shall be removed before x-ray imaging the area of their application.
Symbols used in the labelling for this product is further described in the instructions
for use for TetraGraph™ monitor.

Application

The TetraSensitive SEN 1012 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 re-
cording 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.

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.

Open the pouch by peeling down the seams starting from the arrow shaped seal.
remove the TetraSensitive from the pouch.

Tear the perforation in the liner between the stimulation electrodes (proximal, oval)
and the recording electrodes (distal round)

Remove stimulation (proximal, oval) electrodes from the liner by lifting the edge of
the electrodes and apply over the peripheral nerve, see examples in illustrations
Tear the perforation in the liner between the recording and the reference electrode
(distal, round)

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.

Remove reference electrode from the liner and apply over a joint or bone

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

The TetraSensitive is intended to be used together withTetraGraph™ monitor. For
intended use, see instructions for use for TetraGraph™ monitor.

Connect electrodes to the TetraCord™, instructions on how to connect the Tetra-
Cord™ patient cable to TetraSensitive is described in the TetraGraph IFU. Insert the
TetraSensitive electrode connector into the TetraCord™ connector.

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

Removal

Turn the TetraGraph™ monitor off or select “New Patient”.

Disconnect the TetraCord™ cable and remove the TetraSensitive from the connec-
tor.

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 Tetra-
Sensitive should be reported to Senzime and the competent authority of the Member State in
which the user and/or patient is established.

O6nyieg xpriong EL
TetraSensitive SEN 1012, SEN 2014 (kouti twv 15 tep)

Hpostéonomostg Ko ouotaoatq T(POGOXNG

To TetraSensitive (SEN 1012) npenet va xpnmuonomml uévo amod katdAnAa
EKTIOULSEUEVOUG KAl TIEMELPOUEVOUG KAWIKOUG LATPOUG,.

AwoBdote OAeG TIG 06nyieg TPV amod T xpron.

To TetraSensitive AEN givat arootelpwévo.

To TetraSensitive eivat piag xpriong Lovo. H emavaypnotonoinon Unopei va odnyroet
og unAr ouVBeTN avtiotaon, kakn Siéyepon kat kataypadn EMG, éykaupa oto
Séppa kat Kivduvo SLaetaupoUevng LOAUVONG.

To TetraSensitive XL CUYKEKPLUEVO HEYEDOG, OXMAILOL KOL TUTIO TIPOKELUEVOU

va xpnotporoLleitat Pe to olotnua TetraGraph™ kait, EMOUEVWG, TIPETEL val
XPNOLJomoLEiTaL LOVO UE Th cUoKeLH TtapakoAolBnong TetraGraph™ ka to kahwsio
TetraCord™.

Mnv XPNOLUOTIOLELTE TO TIPOLOV OE VEOYVAL.

H nAekTpikr artdSoon Ka To XAPAKTNPLOTIKA TWV NAEKTPOSIWY eVEEXETAL VO
ennpealouv TNV 0odPAAELD KAL TNV AITOTEAECUATIKOTNTA TNG NAEKTPLKAG SLEyepong
KO TG Kataypadric, Omote Hovo To TetraSensitive TPEMEL VOl XPNOLLOTIOLETAL HE TN
ouokeun apakohouBnong TetraGraph™.

Ta nAektpddia Siéyepong mou edpapudlovtat Aavbacpéva Pmopel va odnyfioouv oe
kakn arnodoon, Suodopia tou aoBevolg f eykavpaTa 0To SEPUA.

Edappoote ta nAektpodia otov aoBevr TipLv aro th cUvdeon oto kahwdio TetraCord™.
Mnv XpNOLLOTIOLELTE NAEKTPOSLA META TNV NUEPOpNVia ARENG Toug A NAEKTPOSLA TToU
SV £XOUV KATOOKEVAOTEL ELSLKA yLa Xprion e T ouokeun TetraGraph™.

Av avarttuyBei epeBilopdg, Stakdyte ™ xprion otov aobevr).

Duldooete og 5pooepd KaL ENPO XWPO, LAKPLA artd TinyEg BeppdtnTag.

H Opoomovsiakn NopoBeoia (H.M.A.) emtpémnel T xprion TG GUGKEUNG AUTHG HOVO UE
LOTPLKA ouvTayr.

To cUotnua TetraGraph™ dev mpémnel va tonobeteital og mepBANOV payvnTiko
ouvtoviopou (MRI).

Edappdote povo oe dBikto, oTeyvo kat kabopod Séppua.

To TetraSensitive pénel va adatpeital mpLv oo Ty aKTVooKOmnaon Tou XepLol oTo
ornoio epappoletal.

To 6UMPBOAA TTOU XPNOLUOTIOLOUVTAL GTNV EMLOLOVON YLOL OLUTO TO TTPOIOV
TeplypddovTaL mepATEPW OTLG 08NYLES XPNONG TNG CUCKEUNG TtapakoAouBnong
TetraGraph™.

E¢apuovn

To TetraSensitive SEN 1012 xpnotomnoteitot yla v nAsKtpLKn Sléyepon evog ET[L¢0(VELO(KOU
TiEPLPEPELAKOU VEUPOU KAl TV KaTatypadr) TNG HUTKIAG ArtOKPLONG (SUVOLKA LUTKAG
5pAong) oo Tov VEUPWHEVO HU. Ta NAeKTPOSLL SLEyePoNG ToMoBETOVVTOL TIAVW OO

T0 VeUPO Kt To NAEKTPOSLO KataypadrG TOMOBETETAL TTAVW OO TOV VEUPWHEVO L.
MNopadeiyporta mapouctdlovTal OTLS EIKOVEG YLOL TNV TOTIOBETNON GTOUG IPOCAYWYOUG
avtixelpa (pollicis) kot Toug amaywyeig tou Sou SaktuAou (digiti minimi), kaw ot Vo
VEUPWHEVOL 0O TO WAEVLO VEUPO.

Edapuoote povo oe ABIKTO, oTEYVO Ko KaBapo Séppa.

KaBapiote eMyUEAWE KO OTEYVWOTE EVIEAWG TLG TIEPLOXEG TOU SEPUATOC TPV otd ThV
edappoyn.

Kowrte g tpixeg pe YoAidL avti va tig Euploete, edv xpelddeTal.

Avoi€te T cakoUAa TG cuoKeuaoiag TPaBWVTaS Tig padeg Eekvwvtag ard th odpayida oe
oxnua Beroug. Abaipéate to TetraSensitive artd T oakoUAa.

Txlote T Suatpnon otnv emévduon Petagy Twv NAektpodiwv Stéyepong (eyyug, ENeuTToU
OXAMOTOG) Kat Twv NAeKTPOSiwv Kataypadng (repldepikd, oTpoyyuld).

Adaupéate ta nAektpoSLa Siéyepan (eyyuc, EMEUTILKOU OXAATOG) oo TV emévbuaon
avuWVOVTOG TV GKPN TwV NAEKTPOSIWY Kat EGOPUOOTE T TIAVW Artd TO TIEPLPEPELAKO
VeUpo, BA. apadeiypoTa oTiG ELKOVEG.

Sxlote tn Sidrtpnon otny enévbuon Petafy Tou NAekTpodiou kartaypadrig Kat tou
nAektpodiou avadopds (epubepikd, oTpoyyuld).

Adarpéote To NAekTpOSLO Kataypadrg (epLdeptikd, oTpoyyulsd) aro Tnv emévbuon
avuWVOVTaG TV GKPN TWV NAEKTPOSIWV Kat ehAPUOOTE TO GTOV LU OTWE AELKOVIZETaL
ota rapadeiypara.

Adarpéote T0 NAeKTPOSLO avahopdg artd Ty emEVEUOH Kot EPOPOCTE TO TIAVW OO L0
GapBpwon r €va 0oTo.

Edapudote ta nAektpddia mieloviag otabepd pog Ta KETW TPWTA TO KEVTPO TOU
NAEKTPOSILOU KAl KOTOTIY OTPWVOVTAG oo TNV GKPn Tou NAeKTpodiou.

To TetraSensitive rpoopiletat yLa xprion Hodl pe cuokeun mapakoAouBnong TetraG-

raph™. I'a tnv ripoPAenopevn Xprion, aVoTpEETe ot 08nyieg Xpriong yia T CUCKEUN
napakohovBnong TetraGraph™.

Juvdéote ta nhektpddia oto TetraCord™, 08nyieg OXETIKA e TOV TPOTIO CUVEEDNHG TOU
kahwsiou aoBevoug TetraCord™ pie to TetraSensitive rieplypadovral ot odnyieg xpriong
Tou TetraGraph. Eloaydyete tov cuvdetripa nAektpodiou TetraSensitive otov cuvdeTpa
TetraCord™.

Ta nAektpobdia rpenet va avtkadiotavrat av Sev erkoMouvTat Téov otabepd oto SEpua.

A¢alpeon

.

Anevepyormoliote tnv 006vn TetraGraph™ 1| emlé€te “Néog aobevng”.
Anocuvééote To kaAlwbsio TetraCord™ kat adatpéote to TetraSensitive amnd tov
ouvseThpa.

Adarpéote T0 NAekTpOSLo amd to Séppa TpaBwvtag anald ono Tnv akpn Tou
nAektpodiou.

Adatpéote TuXOV UTIOAELUPA YEANG ato TO SEppa.

Anoppidte Ta xpnotponotnuéva NAEKTPOSLA WG KAWVIKA artdBAnTaL.

Inueiwon: Onmoénnors ooBapd cupBav cupBei otov xpriotn fi/kat otov aoesvn o€ cxson ue
1o TetraSensitive, Oa mpémnet va avad)spea oty Senzime KaL otnv apuddia apyr Tou Kpdtoug
UENOUG OTO OTol0 EiVOL EYKATETTNEVOG O XPHOTNG f/KaL O A0BEVAG.
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Instrucciones de uso ES
Electrodos TetraSensitive SEN 1012, SEN 2014 (caja de 15 unidades)

Advertencias y precauciones

Solo los profesionales médicos con la formacion y los conocimientos adecuados
deben usar los electrodos TetraSensitive (SEN 1012).

Lea integramente las instrucciones antes del uso.

Los electrodos TetraSensitive no son estériles.

Los electrodos TetraSensitive son de un solo uso. Su reutilizacién puede provocar
alta impedancia, estimulacién y registro EMG deficientes, quemaduras en la piel y
riesgo de contaminacion cruzada.

Los electrodos TetraSensitive se han disefiado con un tamafio, forma y tipo especi-
ficos para su uso con TetraGraph™, por lo que solo se deben utilizar con el monitor
TetraGraph™ vy el cable TetraCord™.

No se debe utilizar el producto en recién nacidos.

Las caracteristicas y el rendimiento eléctrico de los electrodos pueden influir en la
seguridad y eficacia de la estimulacidn y los registros eléctricos, por lo que solo se
deben utilizar los electrodos TetraSensitive con el monitor TetraGraph™.

Los electrodos de estimulacion aplicados incorrectamente podrian afectar negativa-
mente al rendimiento y causar 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 ni utilice electrodos
que no se hayan fabricado expresamente para su uso con TetraGraph™.

Si el paciente presenta irritacion, interrumpa el uso de los electrodos.

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

En los EE. UU., la ley federal solo permite el uso de este dispositivo con receta
médica.

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

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

Los electrodos TetraSensitive deben retirarse antes de obtener radiografias de la
zona de aplicacién.

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

Aplicacion

Los electrodos TetraSensitive SEN 1012 se utilizan para estimular eléctricamente un
nervio periférico superficial y registrar la respuesta muscular (posibilidad de accion
muscular) del musculo inervado. Los electrodos de estimulacion se colocan sobre

el nervio y el electrodo de registro se coloca sobre el musculo inervado. En las ilus-
traciones se muestran ejemplos de colocacién en el musculo aductor del pulgar y el
musculo aductor del dedo mefique, ambos inervados por el nervio cubital.
Coloque los electrodos Unicamente sobre piel intacta, limpia y seca.

Limpie bien la piel y séquela completamente antes de colocar los electrodos.

Si es necesario eliminar el vello, recértelo en lugar de afeitarlo.

Abra la bolsa despegando el borde a partir de la marca con forma de flecha y extrai-
ga los electrodos TetraSensitive de la bolsa.

Rasgue la perforacidn del revestimiento entre los electrodos de estimulacion (proxi-
males y ovalados) y los electrodos de registro (distales y redondos).

Retire los electrodos de estimulacidn (proximales y ovalados) del revestimiento
tirando del borde de los electrodos y coléquelos sobre el nervio periférico. Consulte
las ilustraciones de ejemplo.

Rasgue la perforacion del revestimiento entre el electrodo de registro y el electrodo
de referencia (distal y redondo).

Retire el electrodo de registro (distal y redondo) del revestimiento tirando del borde
del electrodo y coléquelo en el musculo como se ilustra en los ejemplos.

Retire el electrodo de referencia del revestimiento y coléquelo sobre una articula-
cién o hueso.

Coloque los electrodos presionando primero con firmeza sobre el centro del elec-
trodo y alisando después los bordes del mismo.

Los electrodos TetraSensitive estan disefiados para usarse junto con un monitor
TetraGraph™. Para conocer el uso previsto, consulte las instrucciones de uso del
monitor TetraGraph™.

Conecte los electrodos al TetraCord™. Las indicaciones sobre cdmo conectar el
cable del paciente TetraCord™ a los electrodos TetraSensitive se detallan en las
instrucciones de uso de TetraGraph. Inserte el conector del electrodo TetraSensitive
en el conector del TetraCord™.

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

Coémo retirar los electrodos

Apague el monitor TetraGraph™ o seleccione “Paciente nuevo”.

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

Limpie los restos de gel que puedan haberse 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
los electrodos TetraSensitive debe notificarse a Senzime y a la autoridad competente del
Estado miembro en el que el usuario o el paciente esté establecido.

Brugervejledning DA
TetraSensitive SEN 1012, SEN 2014 (aeske med 15)

Advarsler og varsomheder

TetraSensitive (SEN 1012) ma kun benyttes af korrekt uddannet og erfarent sund-
hedsfagligt personale.

Lees alle instruktioner inden brug.

TetraSensitive er ikke steril-.

TetraSensitive er kun til engangsbrug. Genbrug kan resultere i hgj impedans, darlig
stimulering og EMG-registrering, hudforbraending og risiko for krydskontaminering.
TetraSensitive har en specifik stgrrelse, form og type til brug sammen med
TetraGraph™ og ma derfor kun bruges sammen med TetraGraph™-monitor og
TetraCord™-kabel.

Brug ikke produktet pa nyfgdte.

Elektrodernes elektriske praestation og karakteristika kan pavirke den elektriske
stimulations sikkerhed og effektivitet, derfor er det kun TetraSensitive der ma
benyttes sammen med TetraGraph™-monitoren.

Stimuleringselektroder der er forkert pasat, kan resultere i darlig praestation, ube-
hag for patienten eller brandsar pa huden.

Set 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™.

Hvis der opstar irritation, sa afbryd brugen pa patienten.

Opbevar pa et tgrt og keligt sted vaek fra varmekilder.

| USA begranser faderal lovgivning salget af denne enhed til brug pa recept.
TetraGraph™-systemet ma ikke tages med ind i et MR-miljg.

Pasat kun pa intakt, tgr og ren hud.

TetraSensitive skal fiernes, inden der tages rgntgenbillede af den hand, de er pasat.
Symboler brugt i maerkningen af dette produkt er yderligere beskrevet i brugsanvis-
ningen til TetraGraph™-monitoren.

Anvendelse

TetraSensitive SEN 1012 bruges til at stimulere en overfladisk perifer nerve elektrisk
og registrere den muskulaere respons (muskelaktionspotentialerne) fra den innerve-
rede muskel. De stimulerende elektroder placeres over nerven, og optagelseselek-
troden placeres over den innerverede muskel. Eksempler er vist i illustrationerne
for placering pa M. Adductor Pollicis og M. Abductor Digiti Minimi, der begge
innerveres af ulnarnerven.

Pasaet kun pa intakt, tgr og ren hud.

Renggr og tgr huden helt pa de steder, hvor elektroderne skal pasattes, inden disse
paseettes.

Klip i stedet for at barbere, hvis det er ngdvendigt at fierne har.

Abn posen ved at traekke sgmmene fra hinanden begyndende fra den pilformede
forsegling. Fjern TetraSensitive fra posen.

Riv i perforeringen i foringen mellem stimulationselektroderne (proksimale, ovale)
og optageelektroderne (distal, rund).

Fjern stimulations (proksimal, oval) elektroder fra deeklaget ved at Igfte elektroder-
nes kant, og pasaet over den perifere nerve, se eksempler i illustrationerne.

Riv i perforeringen i foringen mellem optage- og referenceelektroden (distal, rund).
Fjern registreringselektroden (distal, rund) fra daeklaget ved at Igfte elektrodernes
kant, og pafgr den pa musklen som illustreret i eksemplerne.

Fjern referenceelektroden fra deeklaget, og pafgr den over et led eller en knogle.
Pasaet elektroderne ved at presse elektrodens midte hardt ned og derefter udglatte
elektrodens kant.

TetraSensitive er beregnet til at blive brugt sammen med aTetraGraph™-monitoren.
Se brugsanvisningen til TetraGraph™-monitoren for tilsigtet brug.

Tilslut elektroderne til TetraCord™. Instruktioner om, hvordan du tilslutter
TetraCord™-patientkablet til TetraSensitive er beskrevet i brugsanvisningen til Tetra-
Graph. Indsat TetraSensitive-elektrodeforbinderen i TetraCord™-forbinderen, og.
Elektroder skal udskiftes, hvis de ikke laengere sidder godt fast pa huden.

Fjernelse

Sluk for TetraGraph™-monitoren, eller vaelg ”Ny patient”.

Frakobl TetraCord™-kablet, og fjern TetraSensitive fra forbinderen.
Fjern elektroderne fra huden ved forsigtigt at traekke fra kanten.
Fjern eventuel overskydende gel fra huden.

Bortskaf brugte elektroder som klinisk affald.

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

Kayttoohje FI
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Varoitukset ja huomiot

TetraSensitive (SEN 1012) -tuotetta saavat kayttaa vain asianmukaisesti koulutetut
ja kokeneet kliinikot.

Lue kaikki ohjeet ennen kayttoa.

TetraSensitive ei ole steriili.

TetraSensitive on vain kertakdyttoon. Uudelleenkaytto voi aiheuttaa korkean impe-
danssin, heikon stimulaation ja EMG-tallennuksen, ihon palovamman ja ristisaastu-
misen vaaran.

TetraSensitive on maaratyn kokoinen, muotoinen ja tyyppinen, ja se on tarkoitettu
kaytettavaksi TetraGraph™-laitteiden kanssa. Siksi sitd voidaan kayttaa vain TetraG-
raph™ monitorin ja TetraCord™-kaapelin kanssa.

Tuotetta ei saa kdyttda vastasyntyneilla.

Elektrodien sahkoinen suorituskyky ja ominaisuudet voivat vaikuttaa sahkoisen sti-
mulaation ja tallennuksen turvallisuuteen ja tehokkuuteen. Siksi vain TetraSensitive
-laitetta saa kayttaa TetraGraph™-monitorin kanssa.

Jos stimulaatioelektrodit on sijoitettu vaarin, seurauksena voi olla huono suoritusky-
ky, potilaan epamukavuus tai ihon palovammoja.

Kiinnita elektrodit potilaaseen ennen TetraCord™-kaapeliin kytkemista.

Ala kayta elektrodeja, joiden viimeinen kayttdpaiva on ylitetty tai joita ei ole erityi-
sesti valmistettu kaytettavaksi TetraGraph™-laitteiden kanssa.

Jos arsytystd ilmenee, ala jatka kayttda potilaalla.

Sailyta kuivassa ja viiledssa paikassa kaukana lammaonlahteista.

Yhdysvalloissa liittovaltion laki rajoittaa tdman laitteen myynnin vain reseptimaara-
yksella.

TetraGraph™-jarjestelmaa ei saa viedd MRI-ymparistoon.

Kiinnita vain ehjalle, kuivalle ja puhtaalle iholle.

TetraSensitive on poistettava ennen kuin alue, johon se on kiinnitetty, rontgenku-
vataan.

Taman tuotteen etiketissa kaytetyt symbolit kuvataan tarkemmin TetraGraph™-
monitorin kdyttéohjeissa.

Kiinnitys

TetraSensitive SEN 1012 -laitetta kdytetdadn sahkoisesti stimuloimaan pinnallisia 8-
reishermoja ja tallentamaan lihasvastetta (lihastoiminnan potentiaaleja) hermote-
tusta lihaksesta. Stimulointielektrodit asetetaan hermon paalle ja tallennuselektrodi
asetetaan hermotetun lihaksen paalle. Kuvissa ndytetdan esimerkkejd asettamisesta
M. Adductor Pollicis- ja M. Abductor Digiti Minimi -lihasten paalle, jotka on molem-
mat kyyndrhermon hermottamia.

Kiinnita vain ehjalle, kuivalle ja puhtaalle iholle.

Puhdista ja kuivaa iho huolellisesti ennen elektrodien kiinnitysta.

Jos ihokarvoja on poistettava, leikkaa hoylalla ajamisen sijaan.

Avaa pussi vetamalla saumat erilleen alkaen nuolenmuotoisesta tiivisteesta. Ota
TetraSensitive pois pussista.

Revi sisdavuoren rei’itys stimulaatioelektrodien (proksimaaliset, soikeat) ja tallennu-
selektrodien (distaaliset, pyoreat) valilta.

Irrota stimulaatioelektrodit (proksimaaliset, soikeat) vuorauksesta nostamalla elekt-
rodien reunaa ja kiinnitd ne dareishermon paalle kuvien esimerkkien mukaisesti.
Revi sisdvuoren rei’itys tallennus- ja viite-elektrodin (distaalinen, pyorea) valilta.
Irrota tallennuselektrodi (distaalinen, pyored) vuorauksesta nostamalla elektrodien
reunaa ja kiinnitd ne lihakseen esimerkeissa kuvatulla tavalla.

Poista viite-elektrodi sisdvuoresta ja kiinnita nivelen tai luun paalle.

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

TetraSensitive on tarkoitettu kdytettdvaksi yhdessa TetraGraph™-monitorin kanssa.
Katso kayttotarkoitus TetraGraph™-monitorin kayttoohjeista.

Kytke elektrodit TetraCord™-kaapeliin. Ohjeet TetraCord™-potilaskaapelin kytken-
tdan TetraSensitive kuvataan TetraGraph-laitteen kdyttoohjeissa. Liita TetraSensitive
elektrodiliitin TetraCord™-liittimeen.

Elektrodit on vaihdettava uusiin, jos ne eivat enda tartu tiukasti ihoon.

Irrotus

Kytke TetraGraph™-monitori pois paalta tai valitse ”Uusi potilas”.
Irrota TetraCord™-kaapeli ja irrota TetraSensitive liittimesta.
Poista elektrodi ihosta vetamalla se varovasti irti reunasta.
Poista mahdollinen geelijaannds iholta.

Havita kaytetyt elektrodit kliinisena jatteena.

Huomautus: TetraSensitive liittyvasta kayttijille ja/tai potilaalle sattuneesta vakavasta vaara-
tilanteesta on ilmoitettava Senzimelle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa
kayttdja ja/tai potilas sijaitsee.

Bedienungsanleitung DE
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Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

e TetraSensitive (SEN 1012) darf nur von entsprechend geschulten und erfahrenen
Arzten verwendet werden.

e  Lesen Sie vor dem Gebrauch samtliche Anweisungen.

e TetraSensitive ist nicht steril.

e  TetraSensitive ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Die Wiederverwendung
kann zu hoher Impedanz, schlechter Stimulation und EMG-Aufzeichnung, Hautver-
brennungen und dem Risiko einer Kreuzkontamination fihren.

e  TetraSensitive ist in seiner GroRe, Form und Art speziell fur die Verwendung mit
TetraGraph™ bestimmt und darf daher nur mit dem TetraGraph™-Monitor und
TetraCord™-Kabel verwendet werden.

e Verwenden Sie das Produkt nicht bei Neugeborenen.

e  Die elektrische Leistung und Charakteristik der Elektroden kdnnten die Sicherheit
und Wirksamkeit der elektrischen Stimulation und Aufzeichnung beeinflussen. Des-
halb darf nur TetraSensitive mit dem TetraGraph™-Monitor verwendet werden.

e  Falsch angelegte Stimulationselektroden kénnen zu schlechter Leistung, Beschwer-
den des Patienten oder Verbrennungen der Haut fiihren.

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

e Verwenden Sie Elektroden nicht mehr nach ihrem Verfallsdatum, und verwenden
Sie keine Elektroden, die nicht speziell fur die Verwendung mit TetraGraph™ herge-
stellt wurden.

e Wenn sich eine Reizung entwickelt, beenden Sie die Verwendung am Patienten.

e  Lagern Sie das Produkt an einem trockenen, kiihlen Ort, der vor Hitzequellen
geschtzt ist.

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

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

e Nur auf intakter, trockener und sauberer Haut anwenden.

e TetraSensitive muss vor der Rontgenaufnahme des Behandlungsbereichs entfernt
werden.

e Diein der Produktkennzeichnung verwendeten Symbole werden in der Gebrauchs-
anweisung des TetraGraph™-Monitors ausfiihrlicher beschrieben.

Anwendung

e  TetraSensitive SEN 1012 wird verwendet, um einen oberflachlichen peripheren
Nerv elektrisch zu stimulieren und die Muskelreaktion (Muskelaktionspotenziale)
des innervierten Muskels aufzuzeichnen. Die Stimulationselektroden werden Gber
dem Nerv und die Aufzeichnungselektrode tiber dem innervierten Muskel platziert.
In den Abbildungen sind Beispiele fiir die Platzierung am M. adductor pollicis und
M. abductor digiti minimi dargestellt, die beide vom N. ulnaris innerviert werden.

e Nur auf intakter, trockener und sauberer Haut anwenden.

e Hautstellen vor der Anwendung griindlich reinigen und vollstandig trocknen.

e Wenn Haare entfernt werden mussen, schneiden Sie sie ab, anstatt sie zu rasieren.

o Offnen Sie den Beutel, indem Sie die Nihte von der pfeilférmigen Versiegelung
ausgehend auseinanderziehen. Entnehmen Sie TetraSensitive aus dem Beutel.

e Reilen Sie die Perforation der Tragerfolie zwischen den Stimulationselektroden
(proximal, oval) und den Aufzeichnungselektroden (distal, rund) auf.

e Entfernen Sie die Stimulationselektroden (proximal, oval) von der Tragerfolie, indem
Sie den Rand der Elektroden anheben, und bringen Sie sie Uber dem peripheren
Nerv an (siehe Beispiele in den Abbildungen).

e Reilen Sie die Perforation der Tragerfolie zwischen der Aufzeichnungs- und der
Referenzelektrode (distal, rund) auf.

e Entfernen Sie die Aufzeichnungselektrode (distal, rund) von der Tragerfolie, indem
Sie den Rand der Elektroden anheben, und bringen Sie sie wie in den Beispielen
dargestellt am Muskel an.

e  Entfernen Sie die Referenzelektrode von der Tragerfolie und bringen Sie sie tber
einem Gelenk oder Knochen an.

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

e  TetraSensitive ist fur die Verwendung in Kombination mit dem TetraGraph™-
Monitor vorgesehen. Zur bestimmungsgemaRen Verwendung siehe Gebrauchsan-
weisung des TetraGraph™-Monitors.

e SchlieBen Sie die Elektroden an das TetraCord™ an. Anweisungen zum Anschlie-
Ren des TetraCord™-Patientenkabels an TetraSensitive sind in der TetraGraph-
Gebrauchsanweisung beschrieben. Flihren Sie den Anschluss der TetraSensitive-
Elektrode in den TetraCord™-Anschluss ein.

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

Entfernung

e Schalten Sie den TetraGraph™-Monitor aus oder wahlen Sie ,,Neuer Patient”.

e Trennen Sie das TetraCord™-Kabel und entfernen Sie TetraSensitive vom Anschluss.
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 dem Anwender und/oder dem Patienten im Zu-
sammenhang mit TetraSensitive aufgetreten ist, sollte Senzime und der zustdndigen Behorde
des Mitgliedstaates, in dem der Anwender niedergelassen ist und/oder der Patient wohnhaft
ist, gemeldet werden.

Mode d’emploi FR
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Mises en garde et avertissements

e  TetraSensitive (SEN 1012) doit uniquement étre utilisé par des membres du person-
nel hospitalier diment formé et qualifiés.

e Veuillez lire 'ensemble des instructions avant utilisation de TetraSensitive.

e TetraSensitive n’est pas stérilisé.

e TetraSensitive est a usage unique. Sa réutilisation peut entrainer des problémes
d’impédance élevée, de mauvaise stimulation et d’enregistrement EMG défectueusx,
ainsi que brilures de peau et contaminations croisées.

e Lataille, la forme et le type de TetraSensitive sont spécifiquement adaptés a une
utilisation en combinaison avec TetraGraph™. Par conséquent, TetraSensitive ne
peut étre utilisé qu’avec le moniteur TetraGraph™ et le cable TetraCord™.

e  TetraSensitive ne doit pas étre utilisé sur des nouveau-nés.

e Laperformance et les caractéristiques électriques des électrodes peuvent affecter
la sécurité et I'efficacité de la stimulation électrique et de son enregistrement. Par
conséquent TetraSensitive est I'unique senseur a électrodes autorisé a étre utilisé
avec le moniteur TetraGraph™.

e Des électrodes de stimulation appliquées de maniere incorrecte peuvent entrainer
une mauvaise performance, un inconfort pour le patient ou des brilures cutanées.

e  Positionnez et fixez les électrodes au bras du patient avant de les raccorder au cdble
TetraCord™.

e Nutilisez pas d’électrodes ayant dépassé la date limite d’utilisation ou des élec-
trodes qui ne sont pas spécifiquement congues et fabriquées pour étre utilisées
avec TetraGraph™.

e Sjuneirritation se présente chez le patient suite a la pose de TetraSensitive, inter-
rompez son utilisation.

e  Conservez TetraSensitive dans un endroit sec et frais, a distance de toute source de
chaleur.

e Aux Etats-Unis, la loi fédérale restreint la vente de ce dispositif a une utilisation

uniguement sur ordonnance.

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

Appliquez uniquement sur une peau intacte, séche et propre.

TetraSensitive doit étre retiré du patient avant la prise d’images radiologiques.

Les symboles présentés sur |‘étiquette du TetraSensitive sont décrits plus en détails

dans les instructions d’utilisation du moniteur TetraGraph™.

Application

e Le TetraSensitive SEN 1012 est utilisé pour stimuler électriquement un nerf
périphérique superficiel et enregistrer la réponse musculaire (potentiel d’action
musculaire) du muscle innervé. Les électrodes de stimulation sont placées sur le
nerf et I'électrode d’enregistrement est placée sur le muscle innervé. Des exemples
sont présentés dans les illustrations pour le placement sur M. Adductor Pollicis et
M. Abductor Digiti Minimi, tous deux innervés par le nerf cubital.

e Appliquez uniqguement sur une peau intacte, séche et propre.

e Nettoyez soigneusement la peau et séchez-la complétement avant d’y appliquer les
électrodes.

e Sjune épilation est nécessaire, couper les poils plutét que les raser.

e Ouvrez la pochette en détachant les coutures a partir de la fermeture en forme de
fleche. Retirez le TetraSensitive de la pochette.

e Déchirez la perforation de la doublure entre les électrodes de stimulation (proxi-
males, ovales) et les électrodes d’enregistrement et de référence (distales, rondes).

e  Retirez les électrodes de stimulation (proximales, ovales) de la doublure en
soulevant le bord des électrodes et appliquez-les sur le nerf périphérique, voir les
exemples dans les illustrations.

e Déchirez la perforation de la doublure entre I'électrode d’enregistrement et I'élec-
trode de référence (distales, rondes).

e  Retirez I'électrode d’enregistrement (distale, ronde) de la doublure en soulevant le
bord des électrodes et appliquez-la sur le muscle comme illustré dans les exemples.

e Retirez I'électrode de référence (distale, ronde) de la doublure et appliquez-la sur
une articulation ou un os.

e Appliquez les électrodes en pressant d’abord fermement sur le centre de I'élec-
trode, puis en lissant les bords vers I'extérieur.

e Le TetraSensitive est destiné a étre utilisé avec un moniteur TetraGraph™ voir les
instructions d’utilisation du moniteur TetraGraph™.

e Connexion des électrodes TetraSensitive au TetraCord™ : les instructions sur la
maniére de connecter le cable patient TetraCord™ au TetraSensitive sont présen-
tées dans le manuel d’utilisation du TetraGraph. Insérez le connecteur de I'électrode
TetraSensitive dans le connecteur TetraCord™.

e  Les électrodes doivent étre remplacées si elles ne collent pas de fagon ferme a la peau.

Retrait

e FEteignez le moniteur TetraGraph™ ou sélectionnez «Nouveau patient».

e Débranchez le cable TetraCord™ du moniteur et retirez le TetraSensitive du connec-
teur.

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

e  Retirez tout résidu de gel potentiel de la peau.

e Jetez les électrodes usagées en tant que déchet médical.

Remarque : tout incident sérieux rencontré par |'utilisateur et/ou le patient en rapport avec
TetraSensitive doit étre signalé a Senzime et a l'autorité compétente de I'Etat membre dans
lequel I'utilisateur et/ou le patient se situe.



N. Ulnaris, M. Adductor Pollicis

N. Ulnaris, M Abductor Digiti Minimi
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Ostrzezenia i przestrogi

e  Elektrody TetraSensitive (SEN 1012) moga by¢ uzywane wyfacznie przez odpowied-
nio przeszkolonych i doswiadczonych klinicystow.

e Przed uzyciem nalezy przeczytac wszystkie instrukcje.

e  Elektrody TetraSensitive nie sg sterylne.

e  Elektrody TetraSensitive s przeznaczone wyfgcznie do jednorazowego uzytku.
Ponowne uzycie moze skutkowa¢ wysoka impedancjg, staba stymulacja i zapisem
EMG, oparzeniami skdry i zanieczyszczeniami krzyzowymi.

e Elektrody TetraSensitive majg okreslony rozmiar, ksztatt i typ dostosowany do uzycia
z monitorem TetraGraph™ i z tego wzgledu nalezy je stosowa¢ wyfgcznie z monito-
rem TetraGraph™ i przewodem TetraCord™.

e Wyrobu nie nalezy stosowa¢ u noworodkow.

e Parametry i charakterystyka elektryczna elektrod moga wptywac na bezpieczeristwo
i skutecznosé¢ stymulacji elektrycznej i pomiaréw. Dlatego z monitorem TetraGraph™
nalezy stosowac wytacznie elektrody TetraSensitive.

¢ Nieprawidtowo zastosowane elektrody stymulujagce moga powodowac nieprawidto-
we dziatanie, dyskomfort pacjenta lub oparzenia skory.

e  Elektrody nalezy przyklei¢ do skdry pacjenta przed podfgczeniem przewodu TetraCord™.

e Nie wolno uzywac elektrod po uptywie ich daty waznosci ani elektrod, ktére nie
zostaty wyprodukowane specjalnie do stosowania z monitorem TetraGraph™.

e W przypadku wystapienia podraznien nalezy usungc elektrody ze skéry pacjenta.

e Przechowywac¢ w suchym i chtodnym miejscu oddalonym od zrédet ciepta.

e  Zgodnie z prawem federalnym USA ten wyréb moze by¢ uzywany tylko na zlecenie
lekarza.

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

e  Elektrody nalezy zaktada¢ wytgcznie na nieuszkodzong, suchg i czystg skére.

e  Elektrody TetraSensitive nalezy przed badaniem RTG usunac z miejsca, ktérego
zdjecie ma by¢ wykonane.

e Symbole uzyte na etykiecie tego wyrobu sg szczegdétowo opisane w instrukcji obstu-
gi monitora TetraGraph™.

Zaktadanie elektrod

e Elektrody TetraSensitive SEN 1012 stuzg do elektrycznej stymulacji powierzchowne-
go nerwu obwodowego i rejestrowania odpowiedzi miesniowej (potencjatéw czyn-
nosciowych migsni) z unerwionego migsnia. Elektrody stymulujace umieszcza sig
nad nerwem, a elektrode rejestrujgca umieszcza sie nad unerwionym miesniem. Na
ilustracjach przedstawiono przyktady umieszczenia na miesniu przywodzicielu kciu-
ka i miesniu odwodzicielu palca matego, ktére sg unerwione przez nerw tokciowy.

e  Elektrody nalezy zaktada¢ wytgcznie na nieuszkodzona, suchg i czystg skore.

e  Przed przyklejeniem nalezy doktadnie oczysci¢ i catkowicie osuszy¢ skdre w miej-
scach, w ktérych majg by¢ umieszczone elektrody.

e Jedli konieczne jest usuniecie wtoséw, nalezy je przystrzyc zamiast goli¢.

e Otworzy¢ worek, rozrywajgc szwy od zgrzewu w ksztatcie strzatki, i wyjaé elektrode
TetraSensitive.

e  Rozerwac opakowanie wzdtuz perforacji pomiedzy elektrodg stymulujacg (proksy-
malng, owalng) a elektrodg rejestrujaca (dystalna, okragta).

o Wyjac elektrody stymulujace (proksymalne, owalne) z ostonki, podnoszac krawedzie
elektrod, i naklei¢ nad nerwem obwodowym (patrz przyktady na ilustracjach).

e  Rozerwac¢ opakowanie wzdtuz perforacji w ostonce pomiedzy elektrodg rejestrujgca
a elektrodg odniesienia (dystalng, okragta).

*  Wyjac elektrode rejestrujaca (dystalng, okragta) z ostonki, podnoszac krawedzie
elektrod, i naklei¢ nad miesniem, jak pokazano na przyktadach.

e Wyjac elektrode odniesienia z ostonki i naklei¢ nad stawem lub koscia.

e Nakleja¢ elektrody, najpierw mocno naciskajgc srodek kazdej z nich, a nastepnie
wygtadzajac krawedz elektrody.

e  Elektrody TetraSensitive sg przeznaczone do uzytku razem z monitorem Tetra-
Graph™. W celu zapoznania sie z przeznaczeniem nalezy zapoznac sie z instrukcja
obstugi monitora TetraGraph™.

e Podfaczy¢ elektrody do przewodu TetraCord™. Instrukcje dotyczace podtaczania
przewodu pacjenta TetraCord™ do elektrod TetraSensitive sg opisane w instrukcji
obstugi monitora TetraGraph™. Podtaczy¢ ztgcze elektrod TetraSensitive do ztacza
przewodu TetraCord™.

e Kiedy elektrody przestang przywierac $cisle do skory, nalezy je wymienié.

Zdejmowanie elektrod

e Wytacz monitor TetraGraph™ lub wybierz opcje ,Nowy pacjent”.

e Odtaczy¢ przewdd TetraCord™ i wyjac elektrode TetraSensitive ze ztacza.

e Usungc elektrody ze skory pacjenta, delikatnie je odklejajac, poczawszy od krawedzi.
e Usunad ze skéry ewentualne pozostatosci zelu.

e Uzyte elektrody usuna¢ z odpadami klinicznymi.

Uwaga: Kazdy powazny incydent dotyczacy elektrod TetraSensitive z udziatem uzytkownika i/
lub pacjenta nalezy zgtaszac do firmy Senzime oraz wtasciwego organu panstwa cztonkowskie-
go, w ktérym przebywa uzytkownik i/lub pacjent.
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Avvertenze e precauzioni

TetraSensitive (SEN 1012) deve essere usato esclusivamente da personale medico in
possesso della formazione e dell’esperienza necessarie.

Prima dell’'uso, leggere le istruzioni.

Il dispositivo TetraSensitive non e sterile.

Il dispositivo TetraSensitive & esclusivamente monouso. Il riutilizzo pud causare
impedenza elevata, scarsa stimolazione e registrazione EMG non ottimale, ustione
della pelle e rischio di contaminazione incrociata.

Il dispositivo TetraSensitive ha dimensione, forma e tipologia specifiche per I'uso
con TetraGraph™, pertanto, puo essere utilizzato esclusivamente con il monitor
TetraGraph™ e il cavo TetraCord™.

Non utilizzare il prodotto su neonati.

Le prestazioni elettriche e le caratteristiche degli elettrodi potrebbero influenzare la
sicurezza e |'efficacia della stimolazione elettrica e della registrazione, pertanto con
il monitor TetraGraph™ si dovranno usare esclusivamente dispositivi TetraSensitive.
Gli elettrodi di stimolazione applicati in modo errato possono causare prestazioni
insufficienti, disagio 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 I'uso con TetraGraph™.

In caso di sviluppo di irritazioni, sospendere I'uso sul paziente.

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

Negli Stati Uniti, la legge federale limita I'uso di questo dispositivo solo su prescri-
zione medica.

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

Applicare esclusivamente su cute sana, asciutta e pulita.

Il dispositivo TetraSensitive deve essere rimosso prima dell'imaging a raggi X dell’a-
rea di applicazione.

| simboli utilizzati nell’etichettatura di questo prodotto sono ulteriormente descritti
nelle istruzioni per I'uso del monitor TetraGraph™.

Applicazione

Il dispositivo TetraSensitive SEN 1012 viene utilizzato per stimolare elettricamen-
te un nervo periferico superficiale e per registrare la risposta muscolare MAP
(Potenziali di azione muscolare - Muscle Action Potentials) dal muscolo innervato.
Gli elettrodi stimolatori sono posti sopra il nervo e I'elettrodo di registrazione &
posizionato sopra il muscolo innervato. Esempi sono mostrati nelle illustrazioni per
il posizionamento su M. Adductor Pollicis e M. Abductor Digiti Minimi, entrambi
innervati dal nervo ulnare.

Applicare esclusivamente su cute sana, asciutta e pulita.

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

Se e necessario rimuovere peli, accorciarli invece di raderli.

Aprire la busta staccando le cuciture partendo dal sigillo a forma di freccia. Rimuo-
vere il dispositivo TetraSensitive dalla busta.

Strappare nel punto con la perforazione del rivestimento tra gli elettrodi di stimola-
zione (prossimali, ovali) e gli elettrodi di registrazione (distali, rotondi).

Rimuovere gli elettrodi di stimolazione (prossimali, ovali) dal rivestimento solle-
vando il bordo degli elettrodi e applicandolo sul nervo periferico, vedere gli esempi
nelle illustrazioni.

Strappare nel punto con la perforazione del rivestimento tra I'elettrodo di registra-
zione e 'elettrodo di riferimento (distale, rotondo).

Rimuovere I'elettrodo di registrazione (distale, rotondo) dal rivestimento sollevando
il bordo degli elettrodi e applicarlo al muscolo come illustrato negli esempi.
Rimuovere I'elettrodo di riferimento dal rivestimento e applicarlo su un‘articolazio-
ne o su un 0sso.

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

Il dispositivo TetraSensitive deve essere utilizzato insieme a un monitor Tetra-
Graph™. Per |'uso previsto, vedere le istruzioni per 'uso del monitor TetraGraph™.
Collegare gli elettrodi a TetraCord™, le istruzioni su come collegare il cavo paziente
TetraCord™ al dispositivo TetraSensitive sono descritte nelle istruzioni per I'uso

di TetraGraph. Inserire il connettore dell’elettrodo TetraSensitive nel connettore
TetraCord™.

Sostituire gli elettrodi quando non si attaccano pit saldamente alla cute.

Rimozione

Spegnere il monitor TetraGraph™ o selezionare “Nuovo paziente”.

Scollegare il cavo TetraCord™ e rimuovere il dispositivo TetraSensitive dal connet-
tore.

Rimuovere I'elettrodo dalla cute staccandolo delicatamente dal bordo.

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 al
dispositivo TetraSensitive, segnalare I'incidente a Senzime e all’autorita competente dello Stato
membro in cui si trova I'utilizzatore e/o il paziente.

Instrugdes de utilizagao PT
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Avisos e precaugoes

O TetraSensitive (SEN 1012) deve ser utilizado apenas por médicos com formagao e
experiéncia adequadas.

Ler todas as instrugdes antes de utilizar.

O TetraSensitive ndo é esterilizado.

O TetraSensitive é de utilizagdo Unica. A reutilizagdo pode resultar em alta impedan-
cia, ma estimulagdo e gravagdo em EMG, queimadura da pele e risco de contami-
nagdo cruzada.

O TetraSensitive tém um tamanho, forma e tipo especificos para utilizagdo com
produtos TetraGraph™, pelo que devem ser usados apenas com o monitor Tetra-
Graph™ e o cabo TetraCord™.

N3o utilizar o produto em recém-nascidos.

As caracteristicas e o desempenho elétricos dos elétrodos poderdo afetar a
seguranca e a eficacia dos estimulos elétricos e da gravagdo, pelo que apenas os
elétrodos TetraSensitive devem ser utilizados com o monitor TetraGraph™.

A aplicagdo incorrecta dos eléctrodos de estimulagdo pode resultar num desem-
penho deficiente, no desconforto do doente ou em queimaduras na pele.

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

N3o utilizar elétrodos ap6s o seu prazo de validade ou elétrodos ndo fabricados
especificamente para utilizagdo com produtos TetraGraph™.

Se airritacdo se desenvolver, interromper o uso no paciente.

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

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

O sistema TetraGraph™ n&o deve ser utilizado num ambiente de ressonancia
magnética.

Aplicar apenas em pele limpa, seca e intacta.

Os elétrodos TetraSensitive deverdo ser retirados antes de serem realizadas radio-
grafias a drea em que estdo aplicados.

Os simbolos usados na rotulagem deste produto sdo descritos mais detalhadamen-
te nas instrugdes de utilizagdo do monitor TetraGraph™.

Aplicagcao

O TetraSensitive SEN 1012 é usado para estimular eletricamente um nervo
periférico superficial e registar a resposta muscular (potencial de agdo muscular)
do musculo 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 ilustragdes sobre a colocagdo em M. Adductor Pollicis e M. Raptoror
Digiti Minimi, ambos inervados pelo nervo ulnar.

Aplicar apenas sobre a pele limpa, seca e intacta.

Limpar cuidadosamente e secar completamente a pele antes de aplicar.

Se for necessdrio remover pelos, cortar em vez de fazer a barba.

Abrir a bolsa separando as costuras a partir do selo em forma de seta e retirar o
TetraSensitive da bolsa.

Rasgar a perfuragdo no revestimento entre os elétrodos de estimulagdo (proximal,
oval) e os elétrodos de gravagdo (redondo distal).

Remover os elétrodos de estimulagdo (proximal, oval) do revestimento, levantar a
extremidade dos elétrodos e aplicar sobre o nervo ulnar, conforme exemplos nas
ilustragGes

Rasgar a perfuragdo do revestimento entre a gravagdo e o elétrodo de referéncia
(distal, redondo).

Retirar os elétrodos de gravagdo (distal, redondo) do revestimento, levantar a extre-
midade dos elétrodos e aplicar conforme ilustrado nos exemplos.

Retirar o elétrodo de referéncia do revestimento e aplicar sobre uma articulagdo ou
05s0.

Aplicar os elétrodos, pressionar primeiro firmemente o centro do elétrodo e, de
seguida, alisar até as extremidades.

O TetraSensitive destina-se a ser utilizado em conjunto com um monitor Tetra-
Graph™. Sobre a utilizagdo pretendida, consultar as instrugdes de utilizagdo para o
monitor TetraGraph™.

Ligar os elétrodos ao TetraCord™, cujas instrugdes para ligagdo do cabo do paciente
TetraCord™ a pediatria TetraSensitive sdo descritas no TetraGraph IFU. Inserir o
conector do elétrodo TetraSensitive ao conector TetraCord™.

Os elétrodos devem ser substituidos caso ndo fiquem firmemente colados a pele

Remogao

Desligue o monitor TetraGraph™ ou seleccione "New Patient” (Novo paciente).
Desligar o cabo TetraCord™ e retirar o TetraSensitive do conector.

Retirar o elétrodo da pele, descolando suavemente desde a extremidade.
Remover eventuais residuos de gel da pele.

Eliminar os elétrodos usados como residuos clinicos.

Nota: Qualquer incidente grave que tenha ocorrido com o utilizador e/ou o paciente relacio-
nado com o TetraSensitive deve ser comunicado a Senzime e a autoridade competente do
Estado Membro onde se encontre o utilizador e/ou paciente.
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Varningar och forsiktighetsatgarder

e  TetraSensitive (SEN 1012) ska endast anvandas av vardgivare med lamplig utbild-
ning och erfarenhet.

e Las alla anvisningar fore anvandning.

e  TetraSensitive ar inte steril.

e TetraSensitive &r avsedd for engangsbruk. Ateranvandning kan leda till hég impe-
dans, dalig stimulering och EMG-registrering, brannskador pa huden och risk for
korskontaminering.

e TetraSensitive ar av en specifik storlek, form och typ, och &r avsedd for anvandning
med TetraGraph™ och ska darfér endast anvandas med TetraGraph™-monitor och
TetraCord™-kabel.

e Anvand inte produkten pa spadbarn.

e  Elektrodernas elektriska prestanda och egenskaper kan paverka sikerheten och ef-
fektiviteten av elektrisk stimulering och avlasning. Darfor ska endast TetraSensitive
anvandas med TetraGraph™-monitorn.

e  Felaktigt placerade stimuleringselektroder kan leda till dalig prestanda, obehag for
patienten eller brannskador.

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

e Anvand inte elektroder som passerat sista forbrukningsdagen eller elektroder som
inte ar avsedda for anvandning med TetraGraph™.

e Omiirritation uppstar, avbryt anvandningen pa patienten.

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

e | USA ar det enligt federal lag endast tillatet att anvanda den har apparaten pa
recept.

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

e Anvind endast pa torr, ren och intakt hud.

e  TetraSensitive maste avlagsnas innan placeringsomradet réntgas.

e Symboler som anvands i markningen av denna produkt beskrivs narmare i bruksan-
visningen for TetraGraph™-monitorn.

Anvandning

e  TetraSensitive SEN 1012 anvands for att elektriskt stimulera en ytlig perifer nerv
och registrera muskelresponsen (muskelaktionspotentialer) fran den innerverade
muskeln. Stimuleringselektroderna placeras 6ver nerven och avlasningselektroden
placeras 6ver den innerverade muskeln. I illustrationerna visas exempel pa place-
ring pa M. Adductor Pollicis och M. Abductor Digiti Minimi, bada &r innerverade av
nervus ulnaris.

e Anvand endast pa torr, ren och intakt hud.

e Rengor huden noga och torka helt innan elektroderna fasts pa huden.

e Om det dr nédvandigt att avlagsna har, klipp det istéllet for att raka.

e Oppna pasen genom att dra isdr sommarna fran den pilformade férslutningen. Ta ut
TetraSensitive ur pasen.

e Riv perforeringen i insatsen mellan stimuleringselektroderna (proximala, ovala) och
avlasningselektroderna (distala, runda).

e Taupp stimuleringselektroderna (proximala, ovala) fran insatsen genom att lyfta
upp dem i kanten. Fast dem sedan 6éver den perifera nerven, se exempel i illustra-
tionerna.

e  Riv perforeringen i insatsen mellan avlasnings- och referenselektroden (distal,
rund).

e Taupp avldsningselektroden (distala, runda) fran insatsen genom att lyfta dem i
kanten. Fast den pa muskeln enligt exemplen.

e Taupp referenselektroden fran insatsen och placera den 6ver en led eller ett ben.

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

e  TetraSensitive ar avsedd att anvandas tillsammans med en TetraGraph™-monitor.
For avsedd anvandning, se bruksanvisningen fér TetraGraph™-monitorn.

e Anslut elektroder till TetraCord™, instruktioner for hur man ansluter TetraCord™-
patientkabeln till TetraSensitive finns i bruksanvisningen for TetraGraph. Satt in
TetraSensitive-elektrodens kontakt i TetraCord™-kontakten.

e  Elektroderna maste bytas ut om de inte sitter fast ordentligt pa huden ldngre.

Borttagande

e  Stang av TetraGraph™-monitorn eller vdlj "Ny Patient”.

e Koppla bort TetraCord™-kabeln och ta bort TetraSensitive fran kontakten.

e Avldgsna elektroderna fran huden genom att forsiktigt dra av dem med bérjan fran
kanten.

e Torka av eventuella gelrester fran huden.

e  Kassera anvanda elektroder som kliniskt avfall.

Observera: Varje allvarlig hdndelse som intraffar med anviandaren och/eller patienten i sam-
band med TetraSensitive ska rapporteras till Senzime och till behérig myndighet i medlemssta-
ten dar anvandaren och/eller patienten &r etablerad.

Gebruiksaanwijzing NL
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Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

TetraSensitive (SEN 1012) mag alleen worden gebruikt door goed opgeleide en
ervaren clinici.

Lees alle instructies vooér gebruik.

De TetraSensitive is niet steriel.

TetraSensitive is voor eenmalig gebruik. Hergebruik kan resulteren in hoge impe-
dantie, slechte stimulatie en EMG-registratie, verbranding van de huid en risico van
kruisbesmetting.

TetraSensitive heeft een specifieke maat, vorm en type voor gebruik met Tetra-
Graph™ en mag daarom alleen worden gebruikt met de TetraGraph™-monitor en
de TetraCord™-kabel.

Gebruik het product niet bij pasgeborenen.

De elektrische prestaties en kenmerken van elektroden kunnen de veiligheid en ef-
fectiviteit van elektrische stimulatie en registratie beinvloeden; daarom mag alleen
TetraSensitive worden gebruikt met de TetraGraph™-monitor.

Onjuiste plaatsing van stimulatie-elektroden kan leiden tot slechte prestaties, onge-
mak voor de patiént of brandwonden op de huid.

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

Gebruik elektroden niet als de vervaldatum ervan is verstreken en gebruik geen
elektroden die niet specifiek zijn vervaardigd voor gebruik met TetraGraph™.

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

Het TetraGraph™-systeem mag niet in een MRI-omgeving worden geplaatst.
Alleen toepassen op intacte, droge en schone huid.

TetraSensitive moet worden verwijderd voordat beeldvorming van het gebied waar
het is aangebracht m.b.v. rontgenstraling wordt uitgevoerd.

Symbolen die in de etikettering voor dit product worden gebruikt, worden nader
beschreven in de gebruiksaanwijzing van de TetraGraph™-monitor.

Plaatsen

De TetraSensitive SEN 1012 wordt gebruikt om een oppervlakkige perifere zenuw
elektrisch te stimuleren en de spierrespons (spieractiepotentialen) van de geinner-
veerde spier op te nemen. De stimulerende elektroden worden over de zenuw ge-
plaatst 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.

Alleen toepassen op intacte, droge en schone huid.

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

Als het nodig is om haar te verwijderen, dan knippen in plaats van scheren.

Open het zakje door de naden te openen, beginnend bij de pijlvormige verzegeling.
Haal de TetraSensitive uit het zakje.

Scheur de perforatie in de voering tussen de stimulatie-elektroden (proximaal,
ovaal) en de registratie-elektroden (distaal rond).

Verwijder de (proximale, ovale) stimulatie-elektroden uit de voering door de rand
van de elektroden op te tillen en op de perifere zenuw te plaatsen, zie voorbeelden
in de illustraties.

Scheur de perforatie in de voering tussen de opname- en de referentie-elektrode
(distaal, rond).

Verwijder de (distale, ronde) elektrode van de voering door de rand van de elektro-
den op te tillen en breng deze aan op de spier zoals geillustreerd in de voorbeelden.
Verwijder de referentie-elektrode uit de voering en breng deze aan op een gewricht
of bot.

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

De TetraSensitive is bedoeld om samen met een TetraGraph™-monitor te worden
gebruikt. Voor bedoeld gebruik zie gebruiksaanwijzing van de TetraGraph™-monitor.
Sluit de elektroden aan op de TetraCord™. Instructies voor het aansluiten van de
TetraCord™-patiéntkabel op de TetraSensitive worden beschreven in de gebruiks-
instructies van de TetraGraph. Plaats de TetraSensitive elektrodeconnector in de
TetraCord™-connector.

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

Verwijderen

Schakel de TetraGraph™-monitor uit of selecteer “Nieuwe patiént”.

Koppel de TetraCord™-kabel los en verwijder de TetraSensitive uit de connector.
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 TetraSensitive moet worden gemeld bij Senzime en de bevoegde instantie van
de lidstaat waarin de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

Kullanim Talimatlari TR
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Uyarilar ve ikazlar

TetraSensitive (SEN 1012) yalnizca gerekli egitimi almig deneyimli klinisyenler tara-
findan kullaniimalidir.

Kullanmadan 6nce tiim talimatlari okuyun.

TetraSensitive steril DEGILDIR.

TetraSensitive yalnizca tek kullanimliktir. Yeniden kullanim; yiiksek empedans, zayif
stimiilasyon ve EMG kaydi, cilt yanmasi ve gapraz kontaminasyon riskine neden
olabilir.

TetraSensitive, TetraGraph™ ile kullanim igin spesifik bir boyutta, sekilde ve tiptedir
ve bu yuzden yalnizca TetraGraph™ monitor ve TetraCord™ kablo ile birlikte kulla-
nilabilir.

Uriini yenidoganlarda kullanmayin.

Elektrotlarin elektriksel performansi ve 6zellikleri, elektriksel stimiilasyon ve kaydin
guvenliligini ve etkililigini etkileyebilir ve bu nedenle TetraGraph™ monitor ile birlik-
te yalnizca TetraSensitive kullaniimahdir.

Yanlhs uygulanan stimiilasyon elektrotlari distik performansa, hasta rahatsizligina
veya cilt yaniklarina neden olabilir.

Elektrotlari TetraCord™ kabloya baglamadan 6nce hastaya yapistirin.

Son kullanma tarihi gegmis veya 6zel olarak TetraGraph™ ile kullanim igin tretilme-
mis elektrotlari kullanmayin.

Tahris meydana gelirse hastada kullanimina son verin.

Isi kaynaklarindan uzakta, serin ve kuru bir yerde muhafaza edin.

ABD’de, Federal kanun bu cihaza, yalnizca regeteyle kullanilacak sekilde kisitlama
uygular.

TetraGraph™ sistemi MRI ortamina alinmamalidir.

Yalnizca saglam, kuru ve temiz cilde yapistirin.

TetraSensitive, uygulandigi bolgenin rontgen goriintilemesi dncesinde gikarilmahdir.
Bu Urlintin etiketlerinde kullanilan semboller, TetraGraph™ monitorin kullanim
talimatlarinda ayrintil olarak agiklanmistir.

Uygulama

TetraSensitive SEN 1012, ylzeysel bir periferik siniri elektriksel olarak uyarmak ve
innerve edilen kastan gelen kas yanitini (kas aksiyon potansiyelleri) kaydetmek igin
kullanilir. Uyarici elektrotlar sinirin Gizerine yerlestirilir; kayit elektrodu ise innerve
edilen kasin tzerine yerlestirilir. Ornek resimlerde, her ikisi de ulnar sinir tarafindan
innerve edilen M. Adductor Pollicis ve M. Abductor Digiti Minimi kasina yerlestirilen
elektrotlar gosterilmistir.

Yalnizca saglam, kuru ve temiz cilde yapistirin.

Uygulama 6ncesinde cilt alanlarini tamamen temizleyin ve kurutun.

Tuyleri almak gerekirse tiras etmek yerine klipsleyin.

Ok seklindeki kilitten baslayip dikis yerlerini ayirarak poseti agin. TetraSensitive
elektrodu posetten gikarin.

Stimulasyon elektrotlari (proksimal, oval) ve kayit elektrotlari (distal yuvarlak)
arasindaki kovandaki deligi yirtin.

Elektrotlarin kenarini kaldirarak stimiilasyon (proksimal, oval) elektrotlarini kovan-
dan gikarin ve periferik sinirin izerine yapistirin, gizimlerdeki 6rneklere bakin.

Kayit elektrodu ve referans elektrot (distal, yuvarlak) arasindaki kovandaki deligi
yirtin.

Elektrodun kenarini kaldirarak kayit elektrodunu (distal, yuvarlak) kovandan gikarin
ve orneklerde gosterildigi gibi kasa yapistirin.

Referans elektrodu kovandan gikarin ve bir eklemin veya kemigin tizerine yapistirin.
ilk olarak elektrodun ortasina sikica bastirarak ve ardindan elektrot kenarini diizelte-
rek elektrotlari yapigtirin.

TetraSensitive, TetraGraph™ monitor ile birlikte kullanilmak tizere tasarlanmistir.
Kullanim amaci igin TetraGraph™ monitorin kullanim talimatlarina bakin.
Elektrotlari TetraCord™’a takin. TetraCord™ hasta kablosunun TetraSensitive
elektrotlara nasil baglanacagina iliskin talimatlar TetraGraph Kullanim Talimatlarin-
da agiklanmaktadir. TetraSensitive elektrot konektoriinii TetraCord™ konektoriine
takin.

Elektrotlar cilde artik siki bir sekilde yapismadiklarinda degistirilmelidir.

Cikarma

TetraGraph™ monitori kapatin veya “Yeni Hasta “yi segin.

TetraCord™ kablosunu gikarin ve TetraSensitive elektrodu konektorden gikarin.
Kenarini yavasga soyarak elektrodu ciltten gikarin.

Ciltteki olasi jel kalintisini temizleyin.

Kullanilmis elektrotlari klinik atik olarak atin.

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

Bruksanvisning NO
TetraSensitive SEN 1012, SEN 2014 (eske med 15 stk.)

Advarsler og forsiktighetsregler

TetraSensitive (SEN 1012) skal kun brukes av tilstrekkelig opplaerte og erfarne
klinikere.

Les alle instruksjonene fgr bruk.

TetraSensitive er ikke steril.

TetraSensitive er kun til engangsbruk. Gjenbruk kan forarsake hgy impedans, darlig
stimulering og EMG-registrering, forbrenninger og risiko for krysskontaminering.
TetraSensitive har en spesifikk stgrrelse, form og type for bruk med TetraGraph™ og
kan derfor kun brukes med TetraGraph™-monitor og TetraCord™-kabel.

Produktet ma ikke brukes pa nyfgdte.

Elektroders elektriske ytelse og egenskaper kan pavirke sikkerheten og effektivite-
ten til den elektriske stimuleringen og registreringen, og derfor skal kun TetraSensi-
tive brukes sammen med TetraGraph™-monitoren.

Stimuleringselektroder som er pafgrt feil kan fgre til darlig ytelse, ubehag for pasi-
enten eller brannskader pa huden.

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

Ikke bruk elektroder etter utlgpsdatoen, eller elektroder som ikke er produsert
spesielt for bruk med TetraGraph™.

Pasienten ma slutte a bruke utstyret dersom irritasjon oppstar.

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.

Pafgres kun pa intakt, tgrr og ren hud.

TetraSensitive ma fjernes fgr rgntgenbilder tas av pafgringsomradet.

Symboler som brukes pa dette utstyrets merking beskrives ytterligere i
TetraGraph™-monitorens bruksanvisning.

Pafgring

TetraSensitive SEN 1012 brukes til elektrisk stimulering av en overfladisk perifer
nerve og til a ta opp muskelresponsen (muskelaksjonspotensial) fra den innerverte
muskelen. Stimuleringselektrodene plasseres over nerven, og registreringselektro-
den plasseres over den innerverte muskelen. Eksempler vises i figurene for plas-
sering pa M. Adductor Pollicis og M. Abductor Digiti Minimi, som begge innerveres
av ulnarisnerven.

Pafgres kun pa intakt, tgrr og ren hud.

Rengjgr og terk huden grundig fgr pafgring.

Klipp har i stedet for a barbere hvis det er ngdvendig a fjerne har.

Apne posen ved 4 trekke fra hverandre ssmmene med den pilformede forseglingen
som utgangspunkt. Ta TetraSensitive ut av posen.

Riv opp perforeringen i pakken mellom stimuleringselektrodene (proksimal, oval) og
registreringselektrodene (distale, runde).

Ta stimuleringselektrodene (proksimale, ovale) ut av pakken ved a lgfte kanten pa
elektrodene og pafgre den over den perifere nerven, se eksempler i figurene.

Riv opp perforeringen i pakken mellom registrerings- og referanseelektroden (distal,
rund).

Ta registreringselektroden (distal, rund) ut av pakken ved 3 Igfte kanten av elektro-
den og pafgre den pa muskelen som vist i eksemplene.

Ta referanseelektroden ut av pakken og pafgr den pa et ledd eller bein.

Pafgr elektrodene ved fgrst & presse godt ned midt pa elektroden og deretter glatte
ut elektrodekanten.

TetraSensitive er tiltenkt for bruk sammen med en TetraGraph™-monitor. Se
TetraGraph™-monitorens bruksanvisning for tiltenkt bruk.

Koble elektrodene til TetraCord™. Du finner instruksjoner om hvordan TetraCord™-
pasientkabelen kobles til TetraSensitive i bruksanvisningen til TetraGraph. Sett
TetraSensitive-elektrodekontakten inn i TetraCord™-kontakten.

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

Fjerning

SIa av TetraGraph™-monitoren eller velg ”Ny pasient”.

Koble fra TetraCord™-kabelen og fjern TetraSensitive fra kontakten.
Fjern elektroden fra huden ved a forsiktig dra fra kanten.

Fjern mulige gelrester fra huden.

Kast brukte elektroder som klinisk avfall.

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