Prstovy digitalni oxymetr Onyx 11
Uzivatelska prirucka



Pouzivani pristroje

Prstovy pulsni oxymetr Nonin, model 9550 — Onyx II je malé, lehké, prenosné
zafizeni uréené k méfeni a zobrazovani nasycenosti arterialniho hemoglobinu
kyslikem a k méfeni a zobrazovani srde¢ni frekvence. Je uréen pro jednorazovou
kontrolu dospélych i détskych pacientli na prstech (jinych nez palec) o tloust’ce 0,8 —
2,5 cm. Doporucen je ukazovacek.

Upozornéni pred pouzitim

VAROVAN] !

Nepouzivejte piistroj v explosivnim prostiedi, v prostiedi magnetické rezonance,
u novorozenci

Onyx II je pfistroj slouzici jako doplné€k pfi hodnoceni stavu pacienta. Musi byt
pouzivan v kombinaci s dal§imi metodami hodnoticimi klinické symptomy
Meéfené hodnoty mohou byt ovlivnény pouzitim jiného elektronického

ptistroje.

Onyx II musi byt schopen fadné¢ méfit puls, aby byly spravné méfeny hodnoty
Sp02. Ovéite, ze nic nebrani méfeni pulsi pfedtim, neZ se spolehnete na
namétené hodnoty SpO2.

DULEZITA UPOZORNENI

Pted pouzitim peclivé prectéte uzivatelské informace.

Kardiovaskularni ¢i jina intravaskularni barviva mohou ovlivnit pfesnost méfeni
SpOz

Onyx 1II je ur€en ke stanoveni procenta nasyceni funkéniho hemoglobinu kyslikem.
Vyssi hladiny disfunkéniho hemoglobinu mohou ovlivnit pfesnost méfeni.
Oxymetr nemusi spravné fungovat na, diky Spatné krevni cirkulaci, studenych
¢astech téla. V tomto piipadé zahtejte prsty nebo pfemistéte pfistroj.

Minimalizujte pohyb pacienta.

Onyx II nema zvukové alarmy.

Laky na nehty a umélé nehty mohou snizit prostupnost svétla a tim ovlivnit
ptesnost méfeni. Pred zacatkem méfeni proto tyto nedostatky odstraiite.

Pristroj nenamacejte do tekutin, a to ani pfi jeho Cisténi.

Nepouzivejte hrubé ani agresivni Cistici prosttedky.

Baterie mohou vytéci ¢i explodovat, jsou-li nespravné pouzivany. Proto nikdy
soucasné nepouzivejte pIné nabitou a ¢asteéné nabitou baterii, rizné typy baterii, a
méiite je vzdy spole¢né.
Nebudete-li pristroj pouzivat po dobu delsi nez 1 mésic, baterie vyjméte.



e Onyx II spliuje pozadavky mezinarodnich standardi EN 60601-1-2:2001 na
elektromagnetickou kompatibilitu u lékatfskych elektrickych zafizeni. Tento
standard je navrzen proto, aby poskytl odpovidajici ochranu proti Skodlivym
interferencim u 1ékatskych zafizeni. Protoze vSak rozsifeni zafizeni, ktera vyzatuji
radiové signaly je enormni, je mozné, Ze vysoka uroven takovych interferenci
vzhledem k blizkosti a sile zdroji mohou rusit provozovani lékatrskych zafizeni.
Vsechny piistroje musi byt proto instalovany a provozovany podle informaci dale
uvedenych — viz prohlaseni vyrobce.

e Blizka pritomnost defibrilatoru mize ovlivnit méfeni Onyxu IL..

e Pienosnd nebo mobilni radiova komunikacni zafizeni mohou ovliviiovat provoz
medicinskych elektronickych zafizeni.

e Ob¢ casti Onyxu II jsou propojeny pruznym elektronickym spojenim. Nekrut'te
timto spojenim ani jej nevytahujte. Nerozevirejte nadmérné pruzinu svirajici obé
¢asti Onyxu II k sobé.

e Onyx II je precizni elektronické zafizeni a musi byt opravovano pouze osobou
povéfenou.

e Dbejte na predpisy tykajici se recyklace pfedméti, a to véetné baterii.

Aktivace Onyxu II a ovéfeni provozu

Na Onyxu II jsou umistény dva cislicové displeje,
které zobrazuji nasyceni krve kyslikem a srdecni
frekvenci. Tfibarevnd LED poskytuje vizualni kontrolu
kvality snimani pulsti a jeji periodické rozsvécovani
koresponduje s frekvenci pulst. Signaly pacientli jsou
klasifikovany  jako  dobré, uspokojujici  nebo
neodpovidajici tak, jak LED méni barvy od zelené pies
zlutou k Cervené.

Onyx 1II se aktivuje vlozenim prstu do pristroje. Onyx 11
detekuje vlozeny prst a automaticky se rozsviti displeje.
Spravné umisténi prstu v pfistroji je zakladnim
predpokladem pro pfesné méfeni. VSechno, piistrojem
emitované svétlo, musi prochazet prstem.

Indikéator perfuse

Jestlize je prst umistén v pfistroji, netlaéte Onyx II proti jakémukoli povrchu a
nesvirejte obé poloviny pfistroje proti sob€. Vnitini pruzina zajistuje spravné sevieni
a pridavny tlak mize zapfi¢init nepfesné méteni.



1. Vlozte prst do pfistroje nehtem k horni strané tak, aby se konec prstu dotkl
vestavéné zarazky.

2. Ujistéte se, ze prst lezi v pfistroji na plocho a ne na stranu. Pro lepsi vysledky drzte
prst pacienta v Grovni hrudniku.

3. Jestlize se pfistroj nezapnul, vyndejte prst z piistroje, pockejte né€kolik sekund a
vloZzte prst do pfistroje znovu.

Po vloZeni prstu proveden Onyx II kratkou tvodni kontrolu, pii které se rozsviti
displeje. Jestlize se tak nestane kontaktujte prodejce. Po této ivodni kontrole zacne
Onyx II snimat puls (indikovano blikanim tfibarevné diody). Pfistroj potiebuje asi 4
sekundy, aby mohl puls snimat. Pokud dioda sviti zelené, mizete odecitat hodnoty
z displeju saturace i srdecni frekvence. Jestlize dioda sviti zluté nebo Cervené zkuste
pouZit jiny prst.

Minusové znaménko (-) se objevi na misté Cislice umisténé nejvice nalevo na displeji
SpO2 v ptipadé, kdy byl prst zpfistroje vyndan. Soucasné zlstanou posledni
naméfené hodnoty na obou displejich zobrazeny po dobu 10 sekund. Poté displeje
zhasnou a pfistroj se tak automaticky vypne. Pfistroj se rovnéz sam vypne po 2
minutach, béhem nichz nezjisti métitelny puls.

Instalace baterii

Dvé 1,5 V AAA baterie zajist'uji provoz Onyxu II na cca 2500 jednorazovych méfeni,
resp. na 21 hodin. Nonin doporucuje pouzit alkalické baterie (soucasti dodavky
kazdého nového piistroje). Jestlize maji baterie nizkou kapacitu, ¢islicové displeje
bliknou jedenkrat za sekundu. Vymeénte v tomto piipadé baterie co nejdiive.

Nabijeci baterie mohou byt rovnéz pouzivany, vyZaduji vSak castéjsi vyménu.

Vyména baterii

1. Drzte Onyx jak ukazano na obrazku, zatlacte smérem nahoru a pak palcem jemné
uvolnéte pouzdro na baterie.

2. Oddg¢lte pouzdro na baterie od piistroje, vyndejte piivodni baterie.

3. Vlozte nové baterie a dodrzujte pfitom polaritu baterii — oznac¢eno znaménky + a -.



4. Peclivé vlozte pouzdro na baterie zpét do Onyxu II. Zatlacte jemné pouzdro zpét a
zajistéte jej. Nepouzivejte silu !!
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Pouziti Sfiirky na zavéSeni a ochranné brasny

Jak $nidrka na zavéSeni, tak ochranna brasna jsou prislusenstvi urcené pro pohodli pii
pouzivani pfistroje. Onyx II pracuje i bez tohoto pfislusenstvi. Pouziti $nirky viz
obrazky.




Péce o Onyx 11, tidrzba a CiSténi

Vyspéla digitalni elektronika uvnitié pfistroje nevyzaduje Zzadnou kalibraci nebo
periodickou prohlidku. U piistroje pouze vyménujte baterie. Opravy piistroje ,,na
misté* nejsou mozné. Otevienim pouzdra se Onyx II poSkodi a nebude se na néj
vztahovat zaruka.

Nerozevirejte obé poloviny piistroje o vice nez 90°, nekrut'te s obémi ¢astmi pfistroje
a netahejte je od sebe kdyz pfistroj Cistite.

Cisténi vnitiniho povrchu

1. Otfete povrchy jemnou, mékkou latkou navlhéenou slabymi detergenty nebo
roztokem isopropyl alkoholu. Jestlize je potfeba pouzit desinfekci, opét pouzijte
mékkou latku zvlhéenou roztokem 10%  béliciho prosttedku a 90% vody.
Nepouzivejte netedéné prostiedky nebo jiné nez zde doporucené. Onyx II by se mohl
poskodit.

2. Vysuste suchou latkou nebo nechte uschnout.

3. Zajistéte aby veskery povrch byl suchy.




Specifikace

Rozsah SpO2 0% az 100%

Rozsah srdecni frekvence 18 az 321 pulsti za minutu

Pouziti na prst tloustka prstu od 0,8 do 2,5 cm

Rozméry 33x5,6x3,2cm

Hmotnost 54 g veetné baterii

Displeje

2 x Cervena Cislicovd LED Ciselné zobrazuji SpO2 a srde¢ni frekvenci
tiibarevna LED barevné (zelena, zluta, Cervend) zobrazuje kvalitu

snimani pulst

Pfesnost

Nasyceni krve kyslikem v rozsahu 70% az 100% + 2 Cislice
Srdecni frekvence v rozsahu 20 — 250 pulst je + 3%
Teploty

Provozni 0°C az 40°C

Skladovaci -30°C az 50°C

Nadmotska vyska

Provozni do 12100 m n.m.

Pretlak do 4 atm

Vlhkost

Provozni 10% az 90% nekondenzujici
Skladovaci 10% az 95% nekondenzujici

Zdroj el. energie

Typ baterii 2x AAA 1,5V baterie

Provozni doba 21 hodin nebo 2500 jednorazovych méfeni v délce
30 sec.

Skladovaci doba 4 roky

Klasifikace dle IEC 60601- 1 / CSA601.1/UL2601-1

Typ ochrany vnitini zdroj (bateriovy)

Stupen ochrany typ BF



Zaruka

NONIN MEDICAL INCORPORATED (NMI) ruéi zakaznikovi po dobu dvou let od
data doruceni za piistroj s vyjimkou $itrky na zavéSeni, ochranné brasny a baterii. Na
baterie neni poskytovana zaruka. NMI opravi nebo vyméni Onyx II, ktery byl shledan
vadnym ve shod¢ s textem této zaruky, bezplatné. Tato zaruka vyjima naklady na
dopravu.

Oxymetr je citlivé zafizeni a musi byt opravovan pouze ¢lovékem znalym a specialn¢
zacviCenym. Jakakoli zndmka nebo svédectvi toho, Ze pfistroj byl otevien jinou
osobou a timto poskozen, nebo jestlize byl oxymetr Spatn€¢ a nespravné pouzivan,

3%

zapficinuje ztratu zaruky.

Vsechny pozaruéni opravy budou provedeny podle NMI sazeb, které jsou platné v
dobé doruceni pfistroje do NMI.

Prohlaseni vyrobce

Dale uvedeny text v tabulkach obsahuje specifické udaje vztahujici se ke Standardu
IEC Standard 60601-1-2.

1. Elektromagnetické zareni

_—

Emissions Test | Comg | E g Envir

This device is intended for use in the eleclromagnetic environment specified below.
The customer andfor usor of this device should ensure that it is used in such an environment.

RF Emissions Group 1 This device uses RF energy only for its internal function. Therefore, its RF emissions

CISPR 11 are very low and are not likely to cause any interference in nearby electronic equip-
ment.

RF Emissions Class B This device is suitable for use in all establishments, including domestic and those

CISPR 11 directly connected to the public low-vellage power supply network that supplies build-
ings used for domestic purposes.

Harmonic Emissions N/A

IEC 61000-3-3

Voltage Fluctuations/Flicker Emis- | N/A
sions
IEC 61000-3-3




2. Elektromagneticka bezpecnost

Immunity Test IEC 60601 Test Level Complliance Level Electromagnetic
Environment—Guidance
This device Is intended for use in the efectromagnetic environment specified below,
The customer and/or user of this device should ensure thal it is used in such an environment.
Electrostatic Discharge (ESD) 16 kW contact +5 KV contact Floors should be wood, concrete, or ceramic
IEC 61000-4-2 18 kW air +B KV air tile. If floors are covered with synthetic mate-
rial, relative humidity should be at least 30%.

Electrical Fast Transient/Burst +2 kV for power supply lines | NiA Mains power quality should be that of a typical
IEC 61000-4-4 11 kV for inputioutput lines commercial or hospital envirenment.
Surge +1 kV differential mode NiA Mains power quality should be that of a typical
|EC 61000-4-5 +2 kV commen mode cemmercial or hospital environment.
Waoltage dips, short interruptions, 5% Ur NiA Mains power quality should be that of a typical
and voltage variations on power (»95% dip in Uy} for 0.5 cycle commercial or hospital environment.
supply input lines
IEC 61000-4-11 £40% Uy

[60% dip in Ut) for 5 cycles

+70% Uy

(30% dip in Uy} for 25 cycles

<5% Uy

[>35% dip in Uy) for 5 sec,
Power Frequency 3 A/m 3 Am Power frequency magnetic fizlds should be at
{50160 Hz) Magnetic Field levels characleristic of a typical location in a
IEC 61000-4-8 typical commercial or hospital environment.

3. Smérnice k elektromagnetické bezpecnosti

Immunity Test

IEC 60601 Test Level

Level

Comp |EI

i E
gl Envir

This device is infended for use in the electromagnetic environment specified below.
The custorner and/or user of this device should ensure that it is used in such an environment.

Portable and mobile RF communicalions equipment should be used no closer lo any part of the device, including cables,
than the recommended separation distance calculated from the equation applicable to the frequency of the transmitter.

bol:

Tod &, on DI

Conducted RF 3Vims MN/A

IEC 61000-4-6 150 kHz 1o 80 MHz d=117JP

Radiated RF 3Vim

IEC 61000-4-3 80 MHzto 25 GHz [ [31Vim d=117JP 8 MHz 0 800MH:z
[2] Vim d — 3.50/p BOOMHz w025 GHz

where Pis the maximum output power rating of the transmitter in watts (W) accord-
ing to the transmitler manufacturer and d is the recommended separation distance in
meters (m).

Field strengths from fixed RF transmitters, as determined by an electromagnetic site
survey?®, should be less than the compliance level in each frequency range.?

Interference may occur in the vicinity of equipment marked with the following sym-

.

a. intenzita pole vysilaci — zékladové stanice jako napfiklad vysilace pro radia,
telefony, vysilacky, AM a FM radiové vysilani, televizni vysilani — nemtize byt pfesné
predpovézena. Pii hodnoceni elektromagnetického prostfedi vzniklého rafiovymi
vysila¢i by mélo byt zvazeno provedeni elektromagnetického mistniho prizkumu.
Jestlize naméfend intenzita elektromagnetického pole v misté, kde ma byt pouzito



zdravotnické zafizeni pfekracuje hodnoty uvedené ve vyse uvedené tabulce, zafizeni
by mélo byt sledovano, ohodnoceno zda spravné pracuje. Jestlize zafizeni nepracuje
spravné¢, mélo by se provést dal§i méfeni, premisténi zafizeni nebo jeho
preorientovani.

b. Pfi rozsahu od 150 kHz do 80 MHz by intenzita pole méla byt mensi nez [3] V/m.
Poznamka : VySe uvedené nemusi byt pouzitelné ve vSech situacich.

Elektromagnetické Sifeni je ovliviiovano absorpci a odrazy zavislymi na budovach,
predmétech, lidech apod.

4. Doporucené vzdalenosti

Nasledujici tabulka obsahuje doporu¢ené vzdalenosti mezi pfenosnymi / mobilnimi
radiovymi zafizenimi a zdravotnickymi zafizenimi.

This device is ml‘ended for use in an e!ecfrcmagne!rc enwronmem i which radiated RF disturbances are controlled. Users of this device can help
prevent elactn nce by portable and mobile RF communicalion equipment (transmit-
ters) and the device as recommanded beiow, acmn:{mg to maximum output power of the communications equipment.
Separation Distance According to Frequency of Transmitter
Rated Maximum Output Power of Transmitter 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.5 GHz
o d= 1.17./P d = 1.17/P d = 3.50/P
0.m 012 0.12 0.3s
0.1 0.37 0.37 111
1 12 12 35
10 a7 37 1.
100 12 12 35

Pro vysilace s vykonem jinym nez ve vyse uvedené tabulce je doporuceno vzdalenost
,»d“ v metrech odhadnout analogicky v zavislosti na frekvenci vysilace, kde ,,P“ je
maximalni vykon vysilace ve wattech dany vyrobcem.

Poznamka : VySe uvedené nemusi byt pouzitelné ve vSech situacich.
Elektromagnetické Sifeni je ovliviiovano absorpci a odrazy zavislymi na budovach,
predmétech, lidech apod.

Piistroj nevyhazujte do komunalniho odpadu!!

Dle zékona ¢. 106/2005 je vyrobce veden v Seznamu vyrobcii elektrozatizeni MZP
pod evidenénim ¢islem 00508/05-ECZ, ,,8/05¢.
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