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9591 - Onyx 3, prstovy pulsni oxymetr

Navod na pouZzivani
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Pouziti

Nonin® Onyx 3 9591 je prstovy pulsni oxymetr malych rozméra a hmotnosti, je pfenosnym zafizenim
pouzivanym pro méfeni a zobrazovani nasyceni arterialniho hemoglobinu funkénim kyslikem (%Sp02)
a srdecni frekvence pacientu, s dobrou i Spatnou perfuzi. Parametr dechové frekvence poskytuje
neinvazivni méfeni dechové frekvence, v poctech dechll za 1 minutu. Oxymetr je uréen pro profesionalni
i domaci zdravotnickou péci u dospélych i déti, a to na prstech, které maji tloustku mezi 0,8 — 2,5 cm.

Vystra

hy

PFi pouziti bluetooth spojeni pouzivejte zafizeni uvnitf navrzeného rozsahu - pfiblizné 10 m
sférického poloméru, pfima viditelnost. Pouziti mimo tento rozsah muize zpUsobit ztratu dat, nebo
nepfesnost jejich pfenosu.

Nepouzivejte toto zafizeni v prostfedi magnetické resonance, v prostfedi vybusném, nebo

u novorozencUl, nemluviat a velmi malych déti.

Toto zafizeni neni odolné vuci defibrilaci dle IEC 60601-1.

Kontrolujte umisténi oxymetru na téle pacientll nejméné jednou za 4 hodiny, aby byla zajisténa
jeho spravna poloha a integrita s pokozkou. Citlivost pacientl vici zafizeni se muaze liSit

v zavislosti na zdravotnim stavu nebo stavu pokozky.

Vyhnéte se nadmérnému tlaku na misto aplikace pfistroje, protoZze by mohlo dojit k poSkozeni
pokoZzky pod oxymetrem.

Tento pfistroj je uréen jako doplnék k hodnoceni stavu pacienta. Musi byt pouzit spolu s dalSimi
metodami hodnoceni klinickych pfiznak a symptom(.

Pristroj musi méfit spravné puls, aby vysledky méfeni SpO2 a dechové frekvence byly spravné.
Ovérte, Ze nic nebrani méfeni pulsu pfedtim, nez se spolehnete na vysledky méfeni SpO2 a
dechové frekvence.

Provoz pfistroje pod minimalni amplitudou 0,3% muze pfivodit nepfesné vysledky.

VSeobecné muze byt provoz oxymetru ovlivnén elektrochirurgickymi zafizenimi (ESU).

Pfistroj by nemél byt pouzivan v pfilisné blizkosti nebo s dalSimi mnoha zafizenimi. Pokud je to
nutné, vzdy peclivé sledujte, zda pfistroj pracuje normainé.

Nékteré ¢innosti mohou predstavovat nebezpedi poranéni, v€etné uskrceni, pokud Sfidrka na
zavéSeni oxymetru bude omotana kolem krku.

PFistroj nenechavejte v dosahu malych déti. Malé ¢asti jako kryt baterii, baterie, $fidrka na krk
hrozi rizikem udu$eni.

Pred vyménou baterii se ujistéte, Ze je pfistroj vypnut — tedy nemize byt umistén na prstu.

Varovani

Tento pfistroj nema zvukovy alarm a je uréen pro jednorazové, kratkodobé méreni.

Toto zafizeni je navrZeno pro stanoveni procenta nasyceni funk&niho hemoglobinu kyslikem,
tepové frekvence a respirace. Faktory, které mohou negativné ovlivnit pfesnost méfeni jsou
nasledujici :

- oxymetr je umistén na stejné pazi jako manzeta méfeni tlaku krve, infuse, katetr

- prst ma vétsSi/mensi rozméry, nez jsou doporuc¢eného rozsahu

- nadmérné svétlo (sluneéni i umélé v interiéru)

- mala sila pulsu, nadmérny pohyb prstu, mluveni pacienta

- vlhkost v oxymetru

- Zilni pulsace

- anémie nebo nizka koncentrace hemoglobinu

- oxymetr je nespravné umistén na prst

- kardiogreen nebo jina cévni barviva

- karboxyhemoglogin a methemoglobin, disfunk&ni hemoglobin

- umélé nehty nebo lak na nehtech

- respirace mimo rozsah 3 — 44 dechd za minutu

- rGzné zbytky v trase svétla (sucha krev, prach, olej, mastnota,...)



Hodnota respirace je indikatorem centralni ventilace, a ne pfimou indikaci toho, ze vzduch

proudi hornimi dychacimi cestami. VVZdy také berte v uvahu klinické znaky a symptomy pacienta.
Hodnota respirace by neméla byt brana v ivahu u pacientd s vyznamné nepravidelnymi srde¢nimi
rytmy (definovanymi jako tfi nebo vice udalosti - nepravidelnosti pozorovanych béhem 30
sekund), protoze tyto nepravidelnosti srde¢nich rytmd mohou zplsobit nepfesné hodnoty

¢teni hodnot respirace nebo ztratu zobrazované informace o respiraci. Bezpecnost a u€innost
méreni respirace u pacientd s vyznamné nepravidelnym srde¢nim onemocnénim neni zajisténa.
Pouzijte alternativni zpisoby monitorovani ventilaéniho stavu u pacienti s vyznamnou srdecni
arytmii.

Hodnoty respirace mohou byt nepfesné, kdyZ hodnoty respirace prekro¢i 50% hodnot tepové
frekvence. Tato situace, i kdyz vzacna, mize nastat za podminek pfi kterékoliv z nasledujicich
situaci: u pacientd s vysokou frekvenci dychani a nizkou srdec¢ni frekvenci, u pacientd uzivajicich
betablokatory nebo u pacientl se specifickymi zdravotnimi stavy, jako je syndrom nemocného
sinu (sick sinus syndrome — SSS).

Zafizeni nemusi pracovat, kdyZ je sniZena cirkulace krve ve tkanich. V tom pfipadé& zahfejte nebo
promnéte prst nebo umistéte oxymetr jinam.

Pfistroj nemusi pracovat, kdyz je cirkulace snizena. Zahfejte nebo otfete prst, nebo zafizeni
znovu umistéte na jiny prst.

Displej se vypne po 120 sekundach, pokud oxymetr nema Zadné udaje nebo ma Spatné Cteni

Za nékterych okolnosti mize oxymetr interpretovat pohyb jako dobrou kvalitu pulsu. Minimalizujte
pohyb pacienta, jak jen je to mozné.

Vycistéte pfistroj pfed jeho pouzitim

Nesterilizujte, nedavejte do autoklavu, neponofujte pfistroj do tekutin. Nepolévejte vodou ani na
pFistroj vodu nestfikejte.

NepouZivejte Ziravé nebo abrazivni Cistici prostfedky, prostfedky obsahujici chlorid amonny.

Obeé poloviny pfistroje jsou spojeny flexibilnim spojenim s el. obvodem . Nekrutte a nevytahujte
spojeni, nezatézuijte pruzinu pfistroje. Nezavésujte Snarku za flexibilni spo;.

Toto zafrizeni je precizni elektronické zafizeni a musi byt opravovano pouze vyrobcem. Opravy u
uzivatele nejsou mozné. Neotevirejte krytu oxymetru. Otevieni maze zplsobit poSkozeni pfistroje
a nebude v tomto pfipadé uznana reklamace.

Funkéni tester nemuaze byt pouzit pro hodnoceni presnosti

Tento oxymetr splfiuje standardy IEC 60601-1-2 pro elektromagnetickou kompatibilitu pro
zdravotnické zafizeni a/nebo systémy. Tyto standardy zajiStuji odpovidajici ochranu proti
nebezpeénym interferencim v typickych medicinskych situacich. Nicméng, vzhledem k S$ifeni
radiofrekvencni vysilaci zafizeni a dalSich zdroju elektrické hluku ve zdravotnictvi a jinych
prostfedich, je mozné, Ze vysoka uroven takového zasahu vzhledem k blizkosti a sile zdroje by
mohly narusit vykon tohoto zafizeni. Zdravotnické elektrické pFistroje vyzaduji zvlastni opatfeni
tykajici se EMC, a vS8echna zafizeni musi byt instalovany a uvedeny do provozu v souladu s EMC
informace uvedené v této pfirucce.

Pfenosna a mobilni RF komunikacni zafizeni véetné CT, RFID, mohou mit vliv zdravotnicky
elektricky pfistroj.

Baterie mohou vytéci nebo explodovat, jestlize jsou pouZity nespravné. Vyjméte baterie, pokud
oxymetr bude necinné ulozen po dobu delsi nez 30 dnl. Nepouzivejte riizné typy baterii
najednou. Nekombinujte pIné nabitou a ¢4ste€né nabitou baterii ve stejnou dobu.

Postupujte podle mistnich, statnich a narodnich vladnich vyhlasek a recyklaci pfi likvidaci nebo
recyklaci zafizeni, komponentd, a to véetné baterii.

Pokud pouzivate oxymetr v domaci péci, vyhnéte se jeho vystaveni prachu a bavinénému platnu.
V souladu s evropskou smérnici o odpadech z elektrickych a elektronickych zafizeni (WEEE)
2002/96/EC nevyhazujte tento vyrobek jako netfidény komunalni odpad. Tento pfistroj obsahuje
materialy WEEE. Obratte se na svého distributora se zpétnym odbérem a recyklaci zafizeni.
Pokud si nejste jisti, jak zjistit dodavatele, zavolejte Nonin pro kontaktni informace.



Symboly

Symbol

Popis

Vystraha!

Podivejte se do pfirucky

Kompatibility s MR

Autorizovany evropsky (EU) zastupce

CE oznaceni indikujici shodu s EC Direktivou Cislo 93/42/EEC tykajici se zdravotnickych zafizeni.

BF (ochrana pacienta pfed Urazem elektrickym proudem)

Ne pro souvislé monitorovani (zadny alarm pro SpOz2)

-

SN Vyrobni &islo
D EI Polarizace baterii
D UL znacka pro Kanadu a USA

Oznacuje tfidény sbér pro elektricky a elektronicky odpad (WEEE).

IP32 Chranéno proti kapajici vodé, kdyz je kryt naklonén az o 15 stupfili a chranéno pied vniknutim cizich pevnych
predmétd o primeéru vétSim nebo rovnym 2,5 mm podle IEC 60529.
BDA Adresa bluetooth
i:':.'-' |]:| Neionizované elektromagnetické zafeni. Zafizeni obsahuje radiovy vysila¢. Mze dojit k ruseni v blizkosti
i zafizeni takto oznacenych.

Continua Certified™ oznaduje, ze toto zafizeni splfiuje certifikaci Continua, a tim podporuje schopnost
spoluprace mezi osobnimi zdravotnickymi zafizenimi.

Rozsah skladovacich a dopravnich teplot.

Manipulujte s opatrnosti.

Uchovaveijte v suchu

Stat vyroby

Datum vyroby

Vyrobce

Katalogové ¢islo

Mnozstvi




Symboly na displeji

Symbol

Popis

©

Nonin CorrectCheck™ znamena, Ze prst nebyl spravné vioZen do pFistroje. Pokud vidite tento symbol,
zasunte prst hloubéji do oxymetru.

%

Cislice u tohoto symbolu zobrazuje nasyceni Vasi krve kyslikem. V %.

&

L

Cislice u tohoto symbolu zobrazuje Vasi tepovou frekvenci. V pulsech za minutu.

RR

Cislice u tohoto symbolu zobrazuje Vasi dechovou frekvenci. Dechy za minutu.

Pomléky misto €islic indikuji situaci, kdy oxymetr neni schopen detekovat pouzitelny signal.

Bilabarva -  bluetooth je zapnuto.
Zelena barva-  oxymetr je pfipojen.
Blikajici symbol - chyba ve spojeni.

Slaby signal. Uklidnéte ruku, zahfejte prst tfenim, nebo zvolte jiny prst.

—1

Nizka kapacita baterii. Vyménte je.

&

Kriticky stav baterii. Blikajici indikator na displeji. Oxymetr nebude funk&ni bez vymény baterii.

Instalace baterii

Dvé 1,5V AAA Baterie 9590 zarucuji asi 2.000 jednorazovych méfeni, nebo 25 hodin souvislého provozu.
Nonin doporucuje pouzivat alkalické baterie (jsou soucasti dodavky kazdého nového oxymetru). Kdyz je
kapacita baterii nizka, displeje bliknou jednou za sekundu. Vyjméte baterie, pokud oxymetr bude necinné
ulozen po dobu delsi nez 30 dnl. Vyménte vybité baterii co nejdfive, pomoci pokynu nize.

Vystraha : pred vyménou baterii se ujistéte, ze oxymetr je vypnuty a neni nasazeny na prstu.

Drite oxymetr, jak je zndzornéno na obrazku A. K uvolnéni zafizeni bateriového zasobniku

stisknéte tlacitko nahoru a vytahnéte jej ven palcem.

Vyjméte staré baterie z bateriového zasobniku. Staré baterie recyklujte. Vlozte dvé nové 1,5V
AAA baterie. DodrZujte polaritu (+ a -), jak je znazornéno na obrazku B. Spravné umisténi baterii
je zakladni podminkou pro Ffadny provoz.

Opatrné vlozte bateriovy zasobnik zpét do oxymetru. Stisknéte tlaitko doll a zatlacte dovnitf
(obr. C). Nepouzivejte silu, zasobnik Fadné drzi na misté tehdy, kdyz je spravné umistén.
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Vlozte prst do oxymetru k ovéreni funkce. Viz Aktivace Onyx 3 a ovéfeni provozu.



Aktivace Onyxu 3 a ovéieni provozu

y Oxymetr ma LCD displeje, které v podobé &islic zobrazuji hodnoty saturace krve
’{:-n:-'-'f—* L) kyslikem, tepovou frekvenci a dechovou frekvenci. Vicebarevny LCD displej vizualné
{7k 4 upozoriiuje na slabou kvalitu signalu, jak zobrazeno v tabulce ,Symboly na disple;ji“.

1 Oxymetr je aktivovan vlozenim prstu do pfistroje. PFistroj tuto skute€nost sam rozpozna

— .-;5 a automaticky se rozsiti displeje. Spravné umisténi oxymetru na prstu je rozhodujici pro
| LS pFesné méFeni.
) i
W Poznamka: Kdyz je oxymetr nasazen na prst, netlacte pristrojem proti jakémukoli

povrchu (stul, apod.) a nemackejte obé poloviny pfistroje proti sobé. Vnitfni pruzina zajiStuje spravny tlak
oxymetru na prst, dalsi tlak navic muze zpUsobit nepfesné méfeni.

1. VloZte prst, nehtem k horni strané, do oxymetru tak daleko, az se zastavi o vestavénou zarazku.

2. Ujistéte se, Ze prst je v oxymetru umistény naplocho (nelezi na své strané) a uprostied.
Pro dosazeni nejlepsich vysledkd méreni je dobré, kdyZ je pfistroj na Urovni srdce pacienta,
na urovni hrudniku.

3. Jestlize se zobrazi symbol CorrectCheck (viz tabulku ,Symboly na disleji“), zasurite prst hloubgji
do oxymetru. Spravné umisténi oxymetru na prstu je rozhodujicim faktorem pfesného méreni.

4, Pokud se pfistroj nezapne, vyndejte prst a poCkejte nékolik sekund pfed opé&tovnym vloZenim.

PFi vlozeni prstu pristroj provede kratky startovaci test. Ovérte, ze LCD displej béhem tohoto testu sviti.
Pokud jakakoli ¢ast displeje neni osvicena nepouzivejte Onyx 3 a kontaktujte zakaznickou podporu Nonin
kvuli opravé nebo vyméné. Po ukon&eni startovaciho testu pfistroj zaéne snimat puls. Nechte pfistroj
stabilizovat po dobu cca 4 vtefin nez se spolehnete na zobrazené hodnoty. Je bézné, Ze naméfené
hodnoty lehce kolisaji po dobu nékolika sekund. Pokud indikator slabé kvality pulsu souvisle blika, pouzijte
jiny prst. Symbol B se objevi na displeji, kdyZ je prst z oxymetru vysunut. Po sejmuti oxymetru z prstu se
posledni zméfené hodnoty SpO2 a tepové frekvence zobrazi na displejich po dobu 10 sekund a pfistroj se
poté automaticky vypne. P¥istroj se také sam vypne po dvou minutach nedostate¢nych pulsnich signala.

7 w w o

Pouziti Snarky
Varovani Nékteré aktivity mohou predstavovat nebezpeci poranéni, v€éetné uskrceni, pokud se
Sndirka omota kolem krku.

Obé poloviny pfistroje jsou spojeny flexibilnim spojenim s el. obvodem . Nekrutte a netahejte
za toto spojeni, nezatézujte pruzinu pfistroje. Nezavésujte Sidrku za flexibilni spoj.

Oxymetr samoziejmé funguje i bez pouziti $ndrky. Pokud je jeji pouziti Zadouci, upevnéte
Sndrku, jak je uvedeno nize na obrazcich.




Doba odezvy oxymetru
Jestlize signal zachyceny pfistrojem neni odpovidajici, naposledy zméfené hodnoty SpO2, tepové a
dechové frekvence se na displeji zmrazi na 10 vtefin a nasledné se objevi Carky.

Testovani pristroje
Testovani pfesnosti SpO2 a dechové frekvence, a nizké perfuze provedla spoleénost Nonin Medical jak
popsano nize.

Testovani presnosti SpO.,

Testovani SpO2 pfesnosti se provadi v pribéhu uméle vyvolané hypoxie na osobach zdravych,
nekufacich, zenach a muzich, lidech se svétlou i tmavou kdzi, lidech starSich 18 let, a to v nezavislé
vyzkumné laboratofi. Namérené hodnoty arterialni saturace hemoglobinu (SpO2) oxymetrem jsou
porovnavany s hodnotou saturace arterialniho hemoglobinu kyslikem (Sa02) ur¢ené ze vzork( krve
a s dalSim laboratornim oxymetrem. Pfesnost SpO2 oxymetru se méfi pro rozmezi hodnot 70-100%.

Udaje o presnosti jsou kalkulovany za pouziti hodnot root-mean-squared (Ams values) od v8ech osob
podle ISO 80601-2-61 a ISO 9919.

Testovani nizké perfuze
Tento test vyuziva SpO2 simulator, ktery poskytuje simulovanou tepovou frekvenci, s nastavitelnou
amplitudou rdznych urovni SpO2. Testovany oxymetr musi mit pfesnost v souladu s ISO80601-2-61

Testovani presnosti dechové frekvence

Testovani pfesnosti méfeni dechové frekvence se provadi b&hem spontanniho dychani na osobach
zdravych, Zenach a muzich, lidech se svétlou i tmavou kudzi, lidech véku od 18 do 50 let. Dechova
frekvence méfeni na prstu RRer (respiratory rate finger tip) pomoci oxymetru je porovnavana s RRcapno,
tedy s dechovou frekvenci mé&fenou pomoci kapnometrie. Pfesnost méfeni oxymetrem je porovnavana

s kapnometrii po dobu 30 minut stabilniho dychani. Udaje o ptesnosti jsou po&itany pomoci stfedni chyby
u v8ech testovanych osob.

Principy fungovani

Pulsni oxymetrie je neinvazivni metoda, pfi které prochazi ¢ervené a infracervené svétlo tkani a detekuje
kolisavy signal zplisobeny arterialnimi pulsy. Dobfe okysliCena krev je svétle ¢ervena, zatimco Spatné
okysli¢ena krev je tmavé Cervena. Pulsni oxymetr urCuje saturaci hemoglobinu funkénim kyslikem z
rozdilt barev méfenim poméru absorbovaného ¢erveného a infraterveného svétla, stejné jako z kolisani
objemu kazdého pulsu. Navic, pulsni oxymetr vyuziva odchylky v pulsnim objemu, posunu zakladny

a Casovani k uréeni dechové frekvence.

Bluetooth spojeni

Jakmile je Onyx 3 umistén na prstu a zapnut, je pfipraven k Bluetooth spojeni. Onyx 3 zlstava v tomto
modu dokud neni vypnuty. Symbol B je bily, kdyZ je Bluetooth zapnuty, zeleny, kdyZ je Onyx 3 pfipojeny,
a blika v pfipadé chyby spojeni. POZOR. BT konektivita je mozna pouze s OS Apple. Aplikace
NoninConnect je volné ke stazeni na AppleStore.

Typ Bluetooth verze 4,0 nizka energie

Provozni frekvence 2,4 az 2,4835 GHz

Vystup TX +3 dBM

Provozni dosah 10 m polomér

Topologie sité Star — bus

Provoz slave, model 9591

Typ antény integrovany Cip

Typ frekvence Frequency Hopping Spread Centrum

Rychlost dat 1 Mbit/sec

Integrita dat adaptivni frekvencni skok, 24 bit CRC (kontrola cyklické renundance),
32 bit kontrola integrity zpravy

Format dat vlastnictvi Nonin. Posila pakety dat 1x za vtefinu, zahrnuje vtefinové

pocitani umoziujici detekovat, jestli chybi data

Onyx 3 pouziva blutooth chytrou technologii, ktera umozriuje spolehlivou komunikaci v “elektricky hlu¢ném
prostfedi” a pfenos fyziologickych dat. Pokud je spojeni ztraceno, zafizeni je opétovné pfipraveno ke
spojeni béhem nékolika vtefin. Bluetooth radio v oxymetru je Bluetooth chytry rezim, s nizkou energii.
Onyx 3 podporuje velikost Sifrovaciho klice 128 bit. Kdyz je Bluetooth v Onyxu 3 pfipojen, neni dostupné
jiné, dalsi spojeni.



Specifikace

Rozsah zobrazovani Sp0O2 0% az 100%
Rozsah zobrazovani srde¢ni frekvence 18 az 321 pulsu za minutu
Rozsah zobrazovani dechové frekvence 2 az 80 dechll za minutu

Deklarovana presnost. Nasledujici tabulka ukazuje Ams hodnoty méfené oxymetrem Onyx 3 v rdmci
klinické studie za klidovych podminek

Piesnost - prst (Arms)

Rozsah Stanovena Sp02 SpO02 u prstu 95% limit shody SpO02 pri nizké perfuzi

70 — 100% £2 +1,31 (-2,3-29) 2

70 — 80% £2 +1,62 (-1,7-37) +2

80 — 90% £2 +1,05 (-2,3-22) 2

90 — 100% £2 +1,18 (-2,4-24) 2
Presnost SpO2 pii nizké perfuzi (Ams)*: v rozsahu 70 az 100 % + 2 Cislice
Presnost srdecni frekvence (Arms)*: v rozsahu 20 az 250 pulst za minutu * 3 Cislice
Presnost srdecni frekvence pf¥i nizké perfuzi (Ams)*: v rozsahu 40 to 240 pulst za minutu + 3 &islice
Presnost dechové frekvence : v rozsahu 3 az 44 dech( za minutu + 1 dech /min

Méfici vinova délka a vystupni vykon :

Cervené svétlo: 660 nanometrd pfi 0.8 mW max prameéru
Infraervené svétlo: 910 nanometra pfi 1.2 mW max. priméru
Teplota:
Provozni: -5°Caz40°C
Skladovaci/Dopravni: -40 °C az 70 °C
Cas (od skladovéni) potfebny ku zprovoznéni oxymetru :
3 minuty na zahfati od — 40°C na - 5°C
5 minut na ochlazeni ze 70°C na 40°C
Vlhkost:

Provozni: 10% az 90% nekondenzujici
Skladovaci/Dopravni:  10% az 95% nekondenzujici

Nadmofiska vyska:
Provozni: do 4000 metrt nad mofem
Pretlak: do 4 atmosfér

Zivotnost baterii:

Provozni: PFiblizné 2000 jednordzovych méfeni nebo 25 hodin souvislého
provozu pfi novych alkalickych bateriich.
Skladovaci: 1 mésic pfi vlozenych bateriich, po této dobé je nutné baterie

z oxymetru vyndat

Klasifikace podle IEC 60601-1 / CAN/CSA-C22.2 No. 601.1/ UL 60601-1:

Stupen ochrany: Typ BF
Stupen kryti proti vodé a pevnym &asteckam IP32
Zpusob provozovani: Souvisly

Tento vyrobek splfiuje ISO 10993-1, Biologické hodnoceni zdravotnickych zafizeni — Cast 1: Hodnoceni a
testovani.

Tento vyrobek neni vyroben z pfirodniho gumového latexu.

Tento vyrobek je v souladu s ROHS.

Tento vyrobek je v souladu s REACH.

* £ 1 Ams reprezentuje pfiblizné 68% méfeni




Péce, udrzba a Cisténi

Pokrocilé digitalni obvody v oxymetru nevyzaduji Zadnou kalibraci nebo pravidelnou udrzbu
kromé& vymény baterii. Opravy elektroniky oxymetru mimo servis Nonin nejsou mozné.
NepokouSejte se otevfit oxymetr a opravovat elektroniku. Otevienim oxymetru maze dojit k
poskozeni a ke ztraté zaruky. Nerozevirejte obé& poloviny oxymetru vice nez 90 °, a nekrutte
s nimi, netahejte za né& pfi Cidténi.

Cisténi oxymetru Onyx 3

/N VYSTRAHA:

. Vycistéte pfistroj pfed kazdym dal$im pouzitim u nového pacienta.

. Nepouzivejte sterilizaci, autoklav, neponofujte oxymetr do kapalin. Nelijte Zadné kapaliny do
zafizeni, nepouzivejte sprej.

. Nepouzivejte Ziravé nebo abrazivni Cistici prostfedky nebo prostfedek s obsahem chloridu
amonného.

1. P¥i Cisténi otfete povrch mékkym hadfikem navlhéeny jemnym saponatem, izopropylalkoholem, nebo
10% roztokem bélidla (domaci béleni [5,25% chlornan sodny]). Nepouzivejte bélidla nefedéna nebo jiny
Cistici roztok, nez je doporu¢eno zde, protoze by to mohlo oxymetr trvale poskodit.

2. Pfistroj osuste mékkym hadfikem, nebo nechte uschnout. VSechny plochy musi byt zcela suché.

Zaruka

NONIN MEDICAL (Nonin) poskytuje kupujicimu na Onyx 3 zaruku po dobu 2 let ode dne koupé (podle
vyrobniho &isla). Zaruka se nevztahuje na baterie, pruzinu a $idrku na krk. Nonin zdarma opravi nebo
vyméni Onyx 3 bude-li shledan vadnym v souladu s touto zarukou.

Zaruka se nevztahuje na naklady na doruceni do a ze servisu Nonin. Kazdy opravovany pfistroj musi byt
doruc¢en kupujicim na misto, kde ma Nonin servis. Servis se nevykonava v misté zakaznika.

Nonin si vyhrazuje pravo uctovat poplatek za Zadost o zaruéni opravy na kazdy Onyx 3, i u kterého je
zjisténo, Ze méfi spravné v rdmci hodnot uvedenych ve specifikaci.

Onyx 3 je jemny elektronicky pfistroj a musi byt opraven pouze 8kolenym personalem Nonin. Kazda
znamka otevieni oxymetru, kazda zndmka servisniho zasahu kymkoli jinym nez zamé&stnanci Nonin,
manipulace, nebo jakykoli druh zneuziti Onyx 3 rusi platnost zaruky.

VSechny nezaru¢ni opravy se provadi na standardni sazby Nonin platné v dobé doruéeni pfistroje do
servisu Nonin.

Nonin Medical, Inc.
13700 1st Avenue North
Plymouth, Minnesota 55441-5443 USA

Nonin Medical B.V.
Dr. Paul Janssenweg 150
5026 RH Tilburg
The Netherlands

Tel. +31 137999040
E-mail: serviceintl@nonin.se
WWW.nonin.com




Deklarace vyrobce

Nasledujici tabulky obsahuiji informace tykajici se oxymetru Onyx 3 a jeho souladu s CSN EN 60601-1-2.

Tabulka 3 — Elektromagnetické emise

Test emisi

| Soulad

| Elektromagnetické prostiedi—Priivodce

Toto zafizeni — oxymetr Onyx 3 - je uréeno pro pouziti v nize uvedeném elektromagnetickém prostfedi a
uZivatel by mél zajistit aby tomu tak opravdu bylo.

61000-3-2

Harmonic Emissions IEC

Nerelevantni

Voltage

Fluctuations/Flicker
Emissions IEC 61000-3-3

Nerelevantni budovy.

RF Emissions CISPR 11 Skupina 1 Toto zafizeni uziva RF (radio-frekvence) energii pouze pro
svoji interni potfebu. Proto jsou RF emise velmi nizké a neni
pravdépodobné, Zze by mohly narusit jiné blizké elektronické
zafizeni.

RF Emissions CISPR 11 Trida B Tento pfistroj je vhodny pro pouziti ve vSech firmach i

domacnostech, které jsou pfimo napojeny na vefejnou nizko
napétovou elektrickou sit’, ktera je zdrojem el. energie pro

Tabulka 4 - Elektromagneticka odolnost

Test odolnosti

IEC 60601 Testovaci uroven

Compliance
Level

Electromagnetic Environment—
Guidance

zajistit aby tomu tak opravdu

Toto zafizeni — oxymetr Onyx 3 - je urceno pro pouZziti v nize uvedeném elektromagnetickém prostredi a uzivatel by mél
bylo.

Electrostatic Discharge
(ESD) IEC 61000-4-2

+6 kV contact +8 kV air

16 kV kontakt
+8 kV vzduch

Podlaha by méla byt dfevéna,
betonova nebo keramicka dlazba.
Pokud jsou podlahy jsou pokryty
syntetickym materialem, relativni
vlhkost by méla byt minimalné
30%.

Electrical Fast Transient/
Burst IEC 61000-4-4

+2 kV for power supply lines +1 kV
for input/output lines

nerelevantni

Kvalita zdroje napajeni by méla
byt na Urovni typického
komeréniho nebo nemocni¢niho
prostredi.

Surge IEC 61000-4-5

+1 kV differential mode +2 kV
common mode

nerelevantni

Kvalita zdroje napajeni by méla
byt na urovni typického
komer&niho nebo nemocni¢niho
prostredi.

Voltage dips, short
interruptions, and voltage
variations on power supply
input lines IEC 61000-4-11

+5% UT (>95% dip in UT) for 0.5

cycle +40% UT (60% dip in UT) for 5

cycles £70% UT (30% dip in UT) for
25 cycles <5% Ut (>95% dip in UT)
for 5 sec.

nerelevantni

Kvalita zdroje napajeni by méla
byt na Urovni typického
komeréniho nebo nemocni¢niho
prostredi.

Power Frequency (50/60
Hz) Magnetic Field IEC
61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Napajeni magnetického pole by
meélo byt na drovni charakteristické
pro typické misto v typickém
komer€nim nebo nemocni€¢nim
prostfedi.




Tabulka 5 - Privodce a deklarace vyrobce — Elektromagneticka odolnost

Immunity Test

IEC 60601 Test
Level

Complianc
e Level

Electromagnetic Environment—Guidance

Toto zafizeni — oxymetr Onyx 3 - je uréeno pro pouziti v nize uvedeném elektromagnetickém prostfedi a uzivatel by mél
zajistit aby tomu tak opravdu bylo.

PFenosna a mobilni radiofrekvenéni komunikacni zafizeni by neméla byt pouzita blize k jakékoli €asti pfistroje, vCetné
kabell, nez je doporu¢ena vzdalenost vypoctena z rovnice platné pro frekvenci vysilace.

61 clause 202.6.2.3

Doporucena oddélujici vzdalenost

Conducted RF 3 Vrms N/A d1.17 P=
IEC 61000-4-6 150 kHz to 80

MHz
Radiated RF 3Vim [3] VIm d 1.17 P=80 MHz to 800 MHz
IEC 61000-4-3 80 MHz to 2.5 d 2.33 P=800 MHz to 2.5 GHz

GHz

kde P je maximalni vystupni vykon vysilace ve

Radiated RF per 20 V/Im [20] V/Im
ISO 9919 clause 36 | 80 MHz to 2.5 wattech (W) podle vyrobce vysilace a D je doporucena
and ISO 80601-2- GHz vzdalenost v metrech (m).

Pole pevnych radiofrekvencnich vysilac¢l by méla byt mensi,

nez je povolena uroven v kazdém kmitoctu.
Interference se mohou vyskytovat v blizkosti zafizeni
oznacenych timto symbolem:

:(.' 2\

(e}

‘ /)

Pole pevnych vysilac(, jako jsou zakladnové stanice pro radio (mobilni / bezdratové) telefony a pozemni
mobilni radia, amatérské radio, AM a FM rozhlasové vysilani a televizni vysilani nelze teoreticky
predpovidat presné.

Pro posouzeni elektromagnetického prostfedi vzhledem k pevnym RF vysilacim, by mél byt zvazen
elektromagneticky priizkum lokality. Je-li naméfena intenzita pole v misté, ve kterém se zafizeni pouziva
vétsi, nez platna radiofrekvenéni Uroveri, mélo by zafizeni byt sledovano k ovéfeni normalniho provozu.
Pokud je zjis§tén abnormalni vykon, mohou byt nezbytna dodatecna opatfeni, napf. zménit orientaci nebo
umisténi zafizeni.

Ve frekvenénim pasmu 150 kHz az 80 MHz, by méla byt intenzita pole niz§i nez 3 V/ m.

Tyto pokyny nemuseji platit ve v§ech situacich. Siteni elektromagnetickych vin je ovlivnéno absorpci a
odrazem od struktur, objektl a osob.

Nasledujici tabulka ukazuje doporu€enou vzdalenost mezi pevnymi a pfenosnymi radiovymi
komunikaénimi zafizenimi a oxymetrem Onyx 3.

Tento pfistroj je uréen pro pouziti v elektromagnetickém prostfedi, v némz je vyzafované radiofrekvenéni ruseni
regulovano. Uzivatelé tohoto zafizeni mize predchazet elektromagnetickému ruseni tim, Ze udrzuje minimalni
vzdalenost mezi pfenosnymi a mobilnimi RF komunikacénich zafizeni (vysilate) a oxymetrem Vantage, jak je
uvedeno nize, v zavislosti na maximalni vykon komunikacniho zafizeni.

Oddélujici vzdalenost podle frekvence vysilace
Uvazovany maximalni vystupni vykon | 150 kHz az 80 MHz d | 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2.5 GHz d
vysilate (W) 1.17 P= d1.17 P= 2.33 P=
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.37 0.37 0.74
1 1.2 1.2 2.3
10 3.7 3.7 7.4
100 12 12 23

Pro vysilate s maximalnim vystupnim vykonem, které nejsou uvedeny vySe, Ize doporu¢enou vzdalenost
v metrech (m) urcit pomoci rovnice platné pro frekvenci vysilaCe, kde P je maximalni vystupni vykon
vysilage ve wattech (W) podle vyrobce vysilace.

Tyto pokyny nemuseji platit ve v§ech situacich. Siteni elektromagnetickych vin je ovlivnéno absorpci a
odrazem od struktur, objekt(i a osob.



