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NAVOD K POUZITI ONIRY PROBE

1. Uvod

Pied prvnim pouzitim zdravotnického pro-
stfedku si prosim prectéte IFU (ndvod k po -
uzit) dodany s vyrobkem a pouzivejte jej
pouze pro ucely popsané v navodu k pouziti.
Uschovejte prosim tento navod na pouziti na
bezpecném misté, kde bude snadno pristupny
pro budouci pouziti.

2. Zamysleneé pouziti

Sonda ONIRY Probe spole¢né se spek-
trometrem ONIRY Spectrometer je ur-
¢ena k rychlé detekci poranéni analniho
svérace pfii porodu v poporodnim obdobi
metodou impedan¢ni spektroskopie s asi-
stovanym strojovym ucenim. Soda je jed-
nordzovym zdravotnickym prostredkem,
ktery pracuje se spektrometrem ONIRY
Spectrometer. Vyrobek je uréen pouze
pro pouziti zdravotniky v prostiedi odbor-
né lékaiské péce. Cilovou skupinou paci -
entek jsou zeny v poporodnim obdobi po
vaginalnim porodu.

3. Obsah baleni sondy ONIRY

Probe

« 50 sond ONIRY balenych individualné
(jednorazova sonda je zachycena na ob-
razku 1).

« Navod k pouziti.

4. ONIRY Probe

Sonda je vyrobena z plastického téla s osmi
elektrodami z nerezové oceli. Proudova exci-
tace o konkrétnich frekvencich je elektrodami
privadéna do tkani systému svérace okolo
andlni ryhy a sou¢asné se méfi zmény na-
péti. Béhem testu se aktivuji rizné elektrody
s cilem detekovat pfitomnost poranéni a za-
roven jeho umisténi.

Sonda ONIRY Probe je elektricky pasivnim prv-
kem systému ONIRY System.

Obr. 1. ONIRY Probe.

5. Provadéni vysetfeni pri pouiiti

sondy ONIRY Probe

PRED POUZITIM SI PRECTETE NA-
VOD K POUIZITI SPEKTROMETRU
ONIRY SPECTROMETER.

1. Sondu, kterou vyjmete z vaku (pfipravena
k vysetieni), je nejprve zapotiebi pfipojit
pfipojovacim kabelem zdravotnického
prostfedku ONIRY Spectrometer a na-
sledné je nutné zasroubovat pojistnou
matici (jak zachycuje obrazek 2).
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Obr. 2. Pripojeni sondy kabelem sondy; 1 - pfipoj-
te sondu ke kabelu sondy; 2 - dotahnéte;
3 - pripojeni je pripravené.
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2. Je-li nezbytné odlozit sondu s pfipojenym

kabelem, umistéte ji do vhodného drzaku,
napf. na zadni stranu spektrometru ONIRY
Spectrometer.

. Na elektrody v horni ¢éasti sondy ONI-
RY Probe naneste vysetiovaci vodivy gel
(napf. standardni gelovy pfipravek pouzi-
vany pro ultrazvukové ¢i elektrokardiogra -
fické vysetieni).

. Zasunte sondu. Dbejte na to, aby znac¢-
ka (dutina v ¢asti rukojeti) na sondé (viz
obr. 3) byla v thlu 90 stupnl (tj. pokud
pacientka lezi na levém boku, znacka by
méla ukazovat smérem ke stropu, pfipa-
dé pokud pacientka lezi na zadech (lito-
tomie), znacka by méla ukazovat smérem
k jeji pravé kosti sedaci).

Obr. 3. Poloha zna¢ky na sondé
béhem vysetieni.

5. Zahdajeni méfeni a jeho provadéni. Udr-

zujte sondu ve stabilni poloze béhem ce-
Iého vySetfeni (neotacejte s ni a ani ji ne-

posunuijte). Aktivni spoluprace pacientky
neni zapotiebi.

Sondu Ize odstranit z télni dutiny v pfipa-
dé, kdyz spektrometr ONIRY Spectrometer
zobrazi zpravu s vysledkem vysetieni.

Na konci vysetieni odsroubujte sondu
z kabelu a zlikvidujte ji. Vyrobek nelze
opakované pouzit a nemél by byt znovu
sterilizovan.

6. Varovani a kontraindikace pro
pouziti

KONTRAINDIKACE

Jakékoliv implantaty v panevni oblasti.
Velké malformace postihujici perianalni
oblast.

Koinciden¢ni spojeni s elektronickym [é-
karskym nebo chirurgickym zafizenim nebo
zdravotnickym prostfedkem generujicim
stfidavy proud nad 1 kHz.

VAROVANI

Protoze diagnosticka ucinnost systému
ONIRY nebyla specificky studovana u pa-
cientd s:
« aktivnim zanétlivym onemocnénim stiev
postihujicim perianalni oblast,
horeckou, je diagnostickd ucinnost za
taktovych podminek nejista.
Zdravotnicky prostiedek ONIRY by nemél
byt pouzivan bezprostiedné po podéni anal -
niho ¢ipku nebo jiného analné podavaného
pripravku ¢i kosmetiky.
Elektrody sondy ONIRY Probe obsahuji
nikl.
Prestoze u pacientd s implantovanym
srde¢nim  zdravotnickym prostiedkem
(napi. kardiostimuldtorem) nebo jinym
elektronickym implantatem nebyly zjisté -
ny zadné skutecné ¢i potencialni obavy
ohledné bezpecnosti, mize byt nutné vy -
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zadat si dalsi radu ohledné pouzivani sys -
tému ONIRY od osettujiciho kardiologa/
lékarfe nebo vyrobce implantatu.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

. Sonda ONIRY Probe je jednorazovy vyro-
bek uréeny pro jediného pacienta a nemél
by byt pouzivan opakované.

. Sonda ONIRY Probe je dezinfikovany vy-
robek. Dalsi dezinfekce nebo cisténi pred
pouzitim se nedoporucuje.

. Sonda ONIRY Probe se nesmi pouzit, po-
kud bude obal poskozen.

Sonda ONIRY Probe se nesmi pouzit,

pokud bude viditelné znecisténa po vy -

baleni.

« Zdravotnicky prostiedek ONIRY se nesmi
pouzivat v blizkosti:

« zdravotnickych prostiredk(l generujicich
mikroviny,

« zdravotnickych prostiedk( generujicich
silné elektromagnetické pole, protoze to
maze zpusobit provozni nestabilitu zdra-
votnického prostiedku.

Spektrometr ONIRY Spectrometer se smi

pouzivat pouze se sondou ONIRY Probe

a dale s pfislusenstvim (tj. nabijec¢kou) do-

poru¢enym vyrobcem a zahrnutym do této

sady.

« K disténi spektrometru ONIRY Spectrome -
ter se nesmi pouzivat chemické cistici pro -
stredky.

NEZADOUC| UCINKY A ZAVAZNE NE-

ZADOUCI PRIHODY

. Pokud si povsimnete jakychkoli nezadou -
cich ucink(, okamzité prestarite zdravotnic -
ky prostfedek pouzivat a ohlaste je vyrobci
zdravotnického prostiedku.
Nahlaste jakoukoliv zévaznou nezadouci
pfihodu souvisejici se zdravotnickym pro-
stfedkem vyrobci a pfislusnému organu

¢lenského statu, ve kterém sidli uzivatel
a/nebo pacient.

7. Technicke adaje

DOBA ZIVOTNOSTI VYROBKU

Doba Zivotnosti sondy je 3 roky za predpokla-
du, ze budou dodrzeny doporu¢ené podminky
uchovavani.

TECHNICKE UDAJE SONDY

Model: analni sonda

Velikost: @ 19 mm, délka 170 mm

Materidl: télo z plastu ABS, elektrody z nerezové
oceli SUS304

Pouzity dil: typ BF

Sonda je biokompatibilni v souladu s pozadav-
ky ISO 10993.

PODMINKY UCHOVAVANI
Uchovavejte v origindlnim baleni.
Chrante pred vlhkosti a pfimym slune¢nim
svétlem.
Podminky uchovavani:
Teplota: 5°C - 40°C,
Vlhkost: 20% - 70%.

8. Udaje o vyrobci
Nazev:
OASIS Diagnostics SA
Adresa:
Czerska 8/10 lok.313,
00-732 Warsawa, Polsko
E-mailova adresa:
contact@oasis-diagnostics.eu
Webové stranky:
https://www.oasis-diagnostics.com

9. Likvidace
Vyrobek obsahuje elektrické soucasti.
Likvidace musi byt provedena v soula-
mmmm  du s platnym zakonem.
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10. Vysvétleni symboli pouzitych na oznaceni

Symbol Informace
‘wd  UDAJE O VYROBCI
:LOT: CiSLO SARZE
: REFERENCNI CISLO
ﬁ SAMOSTATNY SBER ELEKTRICKEHO A ELEKTRONICKEHO
&=  ZARIZENi
E § CHRANTE PRED SLUNECNIM SVETLEM

kel

BB RO

[EREIA

UDRZUJTE V SUCHU

TEPLOTNI MEZ

Tyka se teplotniho rozsahu, kterému muze byt vyrobek bezpecné vystaven.
Horni a dolni meze teploty musi byt vyznaceny vedle horni a dolni
vodorovné cary.

Teplotni rozsah pro ONIRY Probe: 5°C - 40°C

MEZ VLHKOSTI

Tyka se rozsahu vihkosti, kterému muze byt vyrobek bezpecné vystaven.
Horni a dolni meze vlhkosti musi byt vyznaceny vedle horni a dolni
vodorovné cary.

Rozsah vihkosti pro vyrobek ONIRY Probe: 20% - 70%

NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE

PRECTETE SI NAVOD

BEZPECNOSTNI ZNACKA

POUZITY DIL BF

OZNACENI CE

SYMBOL ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

SYMBOL JEDINECNEHO IDENTIFIKATORU PROSTREDKU
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