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1. Uvod

Pfed prvnim pouzitim zdravotnického
prostiedku si prosim prectéte IFU (navod
k pouziti) dodany s vyrobkem a pouzivej-
te jej pouze pro Ucely popsané v navodu
k pouziti. Uschovejte prosim tento navod
k pouziti na bezpecném misté, kde bude
snadno pristupny pro budouci pouziti.

2. Uréeny ucel

Sonda ONIRY Spectrometer spole¢né
se spektrometrem ONIRY Probe je ur-
¢ena k rychlé detekci poranéni analniho
svérace pri porodu v poporodnim obdo-
bi metodou impedan¢ni spektroskopie
s asistovanym strojovym ucenim. Vy-

Obr. 1. Spektrometr ONIRY Spectrometer
(pohled zepiedu).

robek je ur¢en pouze pro pouziti zdra-
votniky v prostiedi odborné Iékarské
péce. Cilovou skupinou pacientek jsou
Zeny v poporodnim obdobi po vagindlnim
porodu.

3. Obsah baleni spektrometru
ONIRY Spectrometer

SADA KRABICE SPEKTROMETRU ONI-
RY SPECTROMETER OBSAHUJE:
ONIRY Spectrometer
- elektrickad nabijecka
kabel sondy
- kabel USB
- navod k pouziti
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Obr. 2. Spektrometr ONIRY Spectrometer
(pohled zezadu).

4. Prehled o systemu ONIRY prostiedek je ovladan vizualnim rozhranim
s vyhrazenou aplikaci zobrazenou na doty-
SYSTEM ONIRY KOMBINUJE DVESOUCASTE:  kové obrazovce zdravotnického prostied-
spektrometr ONIRY Spectrometer: zdra-  ku spolecné s tlacitkem napajeni (Obr. 1).
votnicky prostfedek sloZzeny z hardwaru  Zdravotnicky prostiedek ma zasuvky pro
a realizovaného analytického modelu, sondu, nabije¢ku a kabel USB (Obr.2).
sonda ONIRY Probe: vyhrazena en-
doanalni sonda, ktera ma byt zapojena 1. TLACITKO NAPAJENI
se spektrometrem ONIRY Spectrome- 2. RUKOJET ZDRAVOTNICKEHO PRO-

ter pomoci kabelu sondy. STREDKU
3. ZASUVKA ELEKTRICKE
4.1 ONIRY Spectrometer NABIJECKY
Spektrometr ONIRY Spectrometer je impe- . ZASUVKA USB
dan¢ni spektrometr. Ma ergonomicky tvar KABEL SONDY

. ZAS}{VKA KABELU SONDY
DRZAK KABELU SONDY

a je napdjen baterii, proto mlze byt snadno
premistén na misto pouziti. Zdravotnicky

Noua
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4.2 ONIRY Probe

Sonda ONIRY Probe je zdravotnicky prostre-
dek pro endoanalni pouziti. Sonda je urce -
na pro pouZiti pouze u jediné pacientky. Je
jednorazova a po kazdém vysetfeni je nutné
ji vyménit. Sonda je vyrobena z biokompati-
bilnich materiald. Jeji bezpecné pouziti bylo
potvrzeno testy provadénymi v souladu
s normou ISO 10993. Elektrody jsou vyrobe-
ny z nerezové oceli. Sonda ma Sest podél-
nych a dvé prstencové elektrody (Obr. 3).
Pro zajisténi spravného provozu zdra-
votnického prostredku pouzivejte pouze
originédlni sondy ONIRY Probe. Prectéte si
navod k pouziti pro sondu ONIRY Probe.

.

Obr. 3. Sonda ONIRY Probe.

5. Zaciname

Pf¥i pfipravé zdravotnického prostiedku
k pouziti postupujte podle dale uvede-
nych krokda.

5.1 Zc;lla(nutilvypnuti zdravotnickeho
prostredku

Chcete-li zapnout zdravotnicky prostie-
dek, stisknéte tlacitko napajeni a pfidrzte
jej 1 sekundu.

Chcete-li vypnout zdravotnicky prostie-
dek, stisknéte tlacitko napajeni a pridrzte
jej 2 sekundy.

Upozornéni: ve zcela novém zdravot-

nickém prostiredku je baterie nabita.
Pokud se vsak zdravotnicky prostiedek
nespusti, pripojte elektrickou nabijeckou
a nejprve nabijte baterii.

5.2 Pripojeni kabelu sondy

Pro pripojeni sondy ke zdravotnické-
mu prostiredku pouzijte dodavany kabel
sondy. Najdéte kolikovy konektor kabelu
a pfipojte jej do zasuvky kabelu sondy ve
zdravotnickém prostiedku (Obr. 4).

5.3 Pripojeni sondy ONIRY Probe

Pti pfipojovani sondy ke kabelu sondy
postupujte podle nasledujicich pokynd
(Obr. 5). Postup je podrobné popséan v na-
vodu k pouziti pro sondu ONIRY Probe.

C———=—hEmg—

Obr. 5. Pripojeni sondy ke kabelu sondy: 1 - pfi-
pojte sondu ke kabelu sondy; 2 - dotdhnéte;
3 - pfipojeni je hotovo.

6. Uzivatelske rozhrani

UzZivatelské rozhrani zdravotnického
prostredku dovoluje uzivateli provadét
mérfeni a odecist vysledek. Uzivatelské
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Obr. 4. Zasuvka kabelu sondy.

rozhrani se sklada z dotykové obrazovky
a kontrolky LED. Provoz aplikace zdravot-
nického prostiedku je podrobné popsan
v nasledujicich odstavcich. Vysvétleni
signalli kontrolky LED viz odstavec 14.

6.1 Hlavni nabidka. Informace pfitomné
na displeji

Vychozi zobrazeni rozhrani je zachyceno
na Obr. 6. Vedle kontrolky LED jsou na
dotykové obrazovce zobrazeny: datum,
¢as, nabiti baterie a dale hlavni nabidka.

Probe cable socket

Hlavni nabidka umoznuje navigaci v apli-
kaci a pfistup k hlavnim funkcim zdravot-
nického prostiedku. Hlavni nabidka se
sklada ze 4 tlacitek, ktera oteviraji nasle -
dujici zobrazeni:

1. Udaje pacientky

2. Nastaveni

3. Pokyn

4. Archiv vysetieni

Vychozi nastaveni zdravotnického pro-
stredku vyzaduji, aby byly zadany pred
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Battery level
indicator

Date Time

Main View
Pati Data View
Settings View
Instruction View ?

xam ons

NEW PATIENT

E
Archive View

Q7 ONIRY

Obr. 6. Vychozi
zobrazeni.

Navigation LED
button indicator

Main View (Alert)

Incomplete Patient
Data indication

Obr. 7. Vystrazné
zobrazeni.

Inacitve
navigation button

Alert area
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spusténim testu Gdaje pacientky. Ve vy-
chozim nastaveni zdravotnicky prostredek
nevyzaduje bezpec¢nostni PIN. Uzivatel
maze tuto funkci zménit podle kapitoly 6.9.

6.2 Vystrahy

Vystrahy vyzyvaji uzivatele, aby
v zajmu provedeni vysetieni vy -
konal ur¢itou ¢innost; ¢innost,
ktera se ma vykonat, je popsa -
na v textu vystrahy. Tlacitko
START (Spustit) zdstavéa neak-
tivni v dobé, kdy se zobrazuje
vystraha (Obr. 7).

Existuji tfi vystrahy, které vyza-
duji ¢innost, pokud se ma spustit
vysetteni. V dané chvili je zobra-
zena pouze jedna vystraha. Prio-
rity vystrah jsou zachyceny na obrazku 8.
Alerts

Priorities

1| Charge the battery

1 complete Patient data

e —=

1 connect the probe
Obr. 8. Priority vystrah.

Vystraha Charge the battery (Dobijte ba-
terii) se zobrazi v ptipadé, ze je uroven
nabiti baterie rovna nebo nizsi nez 5%
plného nabiti.

6.3 Zobrazeni Udaji pacientky

Vychozi nastaveni zdravotnického pro-
stredku vyzaduji, aby byly udaje pacient-
ky zadéany pred spusténim testu. Potiebu
zadavat udaje pacientky lze deaktivovat
podle odstavce 6.9.

Chcete-li zadat osobni udaje pacientky,
zvolte tlacitko Patient Data View (Zobra-

zeni Udajd pacientky). V tomto zobraze-
ni zadavejte udaje stisknutim ikon tuzky
pro pfislusna pole (Obr. 9); k vypsani
udaji pouzijte zobrazenou klavesnici.
V pripadé pohlavi prejdete na pohlavi
podle potieby dotykem ikon ,>".

Patient Data View (incomplete)

| Keyboard |

Option switch:
Female, Male, —

Main View

Obr. 9. Obrazovka zobrazeni Udajti pacientky.

Zadné z poli nesmi zlstat prazdné. Za-
dané udaje se potvrdi stisknutim tlacitka
CONFIRM (Potvrdit) (Obr. 10).

CONFIRM

Obr. 10. Ovéreni platnosti zadani dat.

Jakmile budou udaje pacientky spravné
zadany (viz ptiklad na Obr. 11), pouzijte
tla¢itko BACK (Zpét) pro jejich ulozeni
a navrat do Hlavniho zobrazeni (Obr. 12).
Udaje pacientky Ize upravovat, dokud
nebude vySetfeni dokonceno a stisknuto
tlacitko NEW PATIENT (Nova pacientka).
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Obr. 11. Spravné zadané Udaje pacientky (piklad).

HEW PATIENT

Obr. 12. Hlavni zobrazeni - vypInéné Udaje
pacientky.

6.4 Zahajeni a provedeni vysetfeni
Vysetieni zahajte pouze v pripadé, ze bude
sonda ONIRY Probe piipojena ke spektro-
metru ONIRY Spectrometer a fadné zasu-
nuta do analni ryhy pacientky (podrobnosti
viz Navod k pouziti sondy ONIRY Probe).
Vysetieni zahajte stisknutim tlac¢itka START
(Spustit) v Hlavnim zobrazeni nebo stisk-
nutim tlacitka napajeni. Vysetreni se spusti
a na obrazovce se objevi ukazatel priibéhu
(Obr. 13). Kratka pipnuti béhem vysetieni
maiji za cil informovat o pribéhu méreni im-
pedance. Jedno dlouhé pisknuti signalizuje
uspésné dokonceni vysetreni.
Poté zaCne analyza vySetfeni a na obra-
zovce se objevi ukazatel prabéhu (Obr. 14).
Upozornéni: méfeni impedance trva
priblizné 30 s.

Obr. 13. Méreni probiha.

Obr. 14. Analyza probiha.

6.5 Zastaveni méreni

V ptipadé, Ze je zapotiebi pred¢asné za -
stavit méreni, stisknéte na obrazovce tla-
¢itko STOP (Zastavit). Vysledek méreni se
neulozi a zlstane zobrazena obrazovka
Hlavni zobrazeni.

6.6 Vysledek vysetreni

Po dokonc¢eni méfeni se na obrazovce

zobrazi vysledek vysetieni. Vysledek vy -

Setieni se vytvaii ve 4 krocich:

1. Ovéreni, ze sonda byla pouzita sprav -
né (tj. ne ,ve vzduchu” pred zavedenim
do analni ryhy); pokud bylo pouziti ne-
spravné, objevi se oznameni “Incorrect
measurement / The measurement was
performed incorrectly. Please repeat
according to the instructions for use”
(,Nespravné méreni / Méreni bylo pro -
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vedeno nespravné. Opakujte podle
navodu k pouziti“) na obrazovce a pro-
gram se vraci do Hlavniho zobrazeni.

. Pokud bylo pouziti spravné, pak pro-
béhne ovérenirozsahl nezpracovanych
Udajii o impedanci. Pokud nebudou
v souladu s Udaji pouzitymi pro vyuku
ML modelu (vétsinou kvdli pilis hlubo -
ké nebo prilis mélké aplikaci sondy do
analni ryhy), objevi se dalsi oznameni
“Measurement range exceeded / The
measurement exceeds the accepted
range and it should be repeated. Please
check the position of the probe.” (,Pre -
kro¢en rozsah méreni / Méreni prekra-
Cuje schvdleny rozsah a je nutné jej
opakovat. Zkontrolujte polohu sondy.”)
na obrazovce spolec¢né s navratem pro -
gramu do Hlavniho zobrazeni.

. Pokud budou rozsahy nezpracova-
nych dat o impedanci spravné, spusti
se hlavni model ML. Pouzity ML model
uvniti  spektrometru ONIRY Spectro-
meter je 3vrstvy model trénovany na
nervové siti a validovany na datech
shromazdénych béhem pivotni Klinic -
ké studie ONIRY. Spektrometr ONIRY
Spectrometer  podporuje  diagnézu
OASI prostiednictvim binarniho vysled-
ku “PASS” (NEGATIVNI) (neni znamka
pritomnosti OASI) nebo “REFER” (PO-
ZITIVNI) (znamka pfitomnosti OASI).
Vystup je zalozen na vysledcich ze
vsech sad elektroch aktivovanych bé -
hem méfeni. Pokud je vysledek PASS
(NEGATIVNI), objevi se na obrazovce
napsany zelenym pismem (Obr. 15).

. Jinak se ML model pouziva u vSech sad
elektrod samostatné k vyhodnoceni mis-
ta pripadného poranéni svérace. Pokud
neni navrzeno zadné konkrétni umis -
téni, bude cely obvod analniho kanalu

zobrazen ve formé oranzového krouzku
spolu s informaci (REFER; oranzové),
jak je uvedeno na obr. 16a. Pokud data
shromazdéna ONIRY naznacuji konkrét -
ni umisténi OASI, odpovidajici 60° c¢ast
obvodu anélniho kanalu bude dale zvy -
raznéna cervené, jako na obr. 16b. Obr.

MNEW PATIENT

Obr. 16 (a) Vysledek vysetieni (REFER)
s navrzenym mistem poranéni.

Obr. 16 (b) Vysledek vysetteni (REFER)
s navrzenym mistem poranéni.
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6.7 Opakovani vysetreni

V pripadé, ze je nutno opakovat méreni,
stisknéte znovu tlacitko START (Spustit),
zatimco se zobrazuje zobrazeni Vysledek
vysSetreni (Obr. 15 a Obr. 16).

6.8 Nastaveni a informace o zdravot-
nickém prostredku

Ménit Ize nasledujici nastaveni ap-
likace: jazyk, hlasitost zvuku, da-
tum, Cas, PIN a pozadavek na zadani
osobnich udaji pacientky. Je mozné
rovnéz zobrazit nasledujici informace
o zdravotnickém prostifedku: zbyvajici
zivotnost baterie, sérii zdravotnického
prostfedku a verze softwaru (obr. 17).
V pripadé potieby Ize obnovit tovér-
ni nastaveni stisknutim tla¢itka RESET
FACTORY SETTINGS (Obnovit tovarni
nastaveni) (Obr. 17).

Obr. 17. Zobrazeni nastaveni.

6.8.1 Hlasitost zvuku

Zvuk bzuc¢dku nahrazuje vizudlni rozhrani
v pfipadé pribéhu méfeni a rovnéz i u vy-
strah. Chcete-li upravit hlasitost bzucaku,
prejdete na Settings (Nastaveni), stisk-
néte ikonu tuzky a tlacitko reproduktoru:
prava (hlasitéjsi) nebo leva (tissi). Stisk -
néte CONFIRM (Potvrdit), aby se ulozily
zmény, a pak BACK (Zpét) pro navrat na
Hlavni zobrazeni (Obr. 18).

CAMCEL CONFIRM

Obr. 18. Nastaveni hlasitosti.

6.8.2 Datum

Chcete-li nastavit datum, prejdéte na
Settings (Nastaveni), stisknéte ikonu
tuzky a zadejte aktualni datum (Obr. 19).
Stisknéte CONFIRM (Potvrdit), aby se
ulozily zmény, a pak BACK (Zpét) pro
navrat na Hlavni zobrazeni.

CAMNCEL

CONFIRM

Obr. 19. Nastaveni data.

6.8.3 Cas

Chcete-li nastavit cas, prejdéte na
Settings (Nastaveni), stisknéte ikonu tuz-
ky a zadejte aktudlni ¢as (Obr. 20). Jako
vychozi je nastaven 24hodinovy format.
Pokud si budete prat pouzivat rezim do -
poledne/odpoledne, stisknéte tlac¢itko
¢asového rezimu 24h >. Stisknéte CON -
FIRM (Potvrdit), aby se ulozily zmény,
a pak BACK (Zpét) pro navrat na Hlavni
zobrazeni.
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CANCEL CONFIRM

Obr. 20. Nastaveni ¢asu.

6.8.4 Nastaveni PIN

Cislo PIN maze byt nastaveno k omezeni
pristupu ke zdravotnickému prostredku.
Chcete-li to vykonat, zvolte tla¢itko Set
PIN (Nastaveni PIN) v zobrazeni Nastaveni.
Zvolte 4 Cislice jako nové PIN a zadejte je
dvakrat, pak stisknéte tlacitko CONFIRM
(Potvrdit) (Obr. 21). Vratte se zpét na Hlavni
zobrazeni, stisknéte tlacitko BACK (Zpét).

Enter the PIN

CANCEL

Obr. 21. Nastaveni PIN.

6.8.5 Zadani PIN

Upozornéni: pokud bude nastaven

PIN, musi byt zadan pokazdé, kdyz
zdravotnicky prostredek zapnete, obnovi-
te tovarni nastaveni nebo odstranite PIN.
Poznamka: v pfipadé, ze PIN zadate dva -
krat nespravné, zdravotnicky prostredek
bude uzamcen (Obr. 22). Zdravotnicky
prostredek musi byt restartovan pred po-
kusem o zadani PIN.

Obr. 22. Zdravotnicky prostiedek uzaméen poté,
co je piilis ¢asto zadan chybny PIN.

6.8.6 Tovarni PIN
Tovérni PIN Ize rovnéz pouzit namisto PIN
nastaveného pro zdravotnicky prostiedek
uzivatelem. Je predem naprogramovan
ve firmwaru a je pro kazdy zdravotnicky
prostiedek jedinecny. Chcete-li zjistit to-
varni PIN pro konkrétni zdravotnicky pro-
stfedek, navstivte webové stranky: www.
oasis-diagnostics.com/oniry.

Upozornéni: doporucuje se pouzi-

vat tovarni PIN pouze v pfripadé,
ze byl zapomenut PIN nastaveny uZiva -
telem.

6.8.7 Reset na tovarni nastaveni
Chcete-li resetovat zdravotnicky prostie-
dek kvali tovarnim nastavenim, stisknéte
tlacitko RESET FACTORY SETTINGS
(Reset tovarnich nastaveni). Stisknéte
tla¢itko CONFIRM (Potvrdit) na zobraze-
ni obrazovky zachyceném na obrazku 23
(tlacitko CONFIRM (Potvrdit) je na levé
strané, aby pomahalo zabranit ndhodné -
mu potvrzeni).

Upozornéni: pfi obnoveni tovarnich

nastaveni budou vymazany vsech -
ny ulozené vysledky vySetfeni a bude
nastaveno nasledujici: hlasitost: 50%;
PIN: Vypnuto, vyzaduji se udaje paci-
entky: Ano.
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COMFIRM

Obr. 23. Obnova tovarnich nastaveni.

6.8.8 Jazyk

Chcete-li zménit jazyk, prejdéte do Nastave-
ni, stisknéte ikonu Sipky a vyberte prefero-
vany jazyk (obr. 17). Vratte se zpét na Hlavni
zobrazeni, stisknéte tla¢itko BACK/ ZPET.

6.9 Pokyn

Chcete-li zobrazit souhrnny pokyn o tom, jak
provést vySetfeni a vykladat jeho vysledek,
stisknéte tlacitko Zobrazit pokyn (Obr. 24).

Obr. 24. Zobrazeni pokyn(.

6.10 Zobrazeni archivu méfeni pacientky
Chcete-li zobrazit ulozené vysledky mé -
feni, stisknéte tla¢itko Examination Ar-
chive View (Zobrazeni archivu vysetreni)
v Hlavnim zobrazeni (Obr. 25). Vysledky
jsou serazeny chronologicky. K navigaci
strankami vysledkl pouzijte tlacitka se
sipkami. Chcete-li si prohlédnou vysle -
dek pacientky, stisknéte radek se jmé-
nem pacientky.
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Obr. 25. Seznam vysledk( méreni.

Na obrazovce zdravotnického prostred-
ku se zobrazi graficky vysledek méreni
a udaje pacientky (Obr. 26).

Obr. 26. Vysledek méfeni pacienty ulozeny
v archivu.

6.11 Pripojeni k PC a napajecimu zdroji
Jakmile je zdravotnicky prostiedek pfi-
pojen k osobnimu pocitaci (PC) a/nebo
napajecimu zdroji (elektrickd nabijecka),
pfi kazdém dotyku obrazovky zdravot-
nického prostiedku se objevi informativni
zobrazeni (Obr. 27 - 29).

Upozornéni: rozhrani zdravotnického

prostredku je neaktivni v dobé, kdy
je zdravotnicky prostiedek pfipojen k PC
a/nebo napéjecimu zdroji (elektricka nabi-
jecka). Pak neni mozné pristoupit k vyset -
feni pacientky.

Obr. 27. Pripojeny USB kabel.

Obr. 28. Pfipojeny napajeci zdroj.

Obr. 29. Napajeci zdroj a USB kabel
jsou pripojeny.

6.12 Vypnuti necinného zdravotnického
prostredku

Pokud zdravotnicky prostredek zlstane
necinny po 10 minut (zapnuty, ale nepo -
uziva se), zobrazi se oznameni (Obr. 30).
Zdravotnicky prostfedek se vypne a do-
jde ke ztraté veskerych neulozenych dat
(tj. z preruSeného vysetfeni). Chcete-li
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vypnuti zrusdit, dotknéte se obrazovky
zdravotnického prostredku, zatimco se
zobrazuje oznameni o nec¢innosti.

The device is idle and will turn off shortly

Obr. 30. Ozndmeni o necinnosti zdravotnického
prostredku.

6.13 Vypnuti zdravotnického prostredku
Zdravotnicky prostiedek vypnete stisknu-
tim napajeciho tlac¢itka a jeho pfidrzenim,
dokud se nezobrazi oznameni o vypnuti
(Obr. 31).

Obr. 31. Oznameni o vypnuti.

7. Dobijeni baterie

K dobijeni baterie pouzivejte pouze do-
dévanou elektrickou nabijecku. Pfipojte
nabijecku ke zdravotnickému prostredku
a napajeci zdroj za¢ne nabijet.

Kdyz bude uroven nabiti baterie nizka,
kontrolka LED bude svitit zluté a baterie
se musi dobit, ve vysetieni pacientky vsak

Ize stale pokracovat. V pripadé ze se ba -
terie vybije na kritickou uroven, zobrazi se
pfislusné varovani a vySetfeni pacientky
nebude mozné zahdjit.

Upozornéni: s ohledem na bezpec-

nost zdravotnicky prostredek nepo-
uzivejte béhem nabijeni. V takovém pripa-
dé neni mozné pristoupit k vysetreni.

8. Prenos dat do PC

K prenosu vysledkl vysetieni do stolni
aplikace (aplikace ONIRY) pripojte zdra-
votnicky prostiedek k PC za pouziti ka-
belu USB.

Stolni aplikace umozniuje prenos dat do
PC, ¢teni jiz diive pfenesenych dat, jejich
ukladani v mistni databézi, vytvareni zpra -
vy o vysSetfeni ve formatu PDF (Portable
Data File) a odesilani dat ONIRY (pIné
anonymizovanych) do cloudové databaze
udrzované spolecnosti OASIS Diagnos -
tics S.A. Jakmile je zdravotnicky prostie-
dek pfipojen k PC, hodiny zdravotnického
prostiredku se synchronizuji s casem PC.
Aplikace ONIRY je desktopova aplikace,
kterd umoznuje prenos dat do osobniho
pocitace (PC) pro ulozeni kopii testd ONI -
RY v mistni databazi spojené s aplikaci
ONIRY. Synchronizaci dat mezi spek-
trometrem ONIRY a aplikaci Ize provést
pomoci vyhrazeného tlacitka v aplikaci
ONIRY. Poté jsou osobni udaje spolu s
vysledky testll preneseny do pocitace
prosttednictvim vyhrazeného prenosové-
ho protokolu a uloZzeny v mistni databazi.
PIné anonymizovana (jméno pacienta,
pfijmeni, ID, datum narozeni, ID opera-
tora, datum testu a vysledek testu jsou
vymazany ze souboru a nazev souboru
je zménén na nahodné vygenerovany)
nezpracovana data o impedanci uloze-
na zatizenim jsou odesilana do cloudova
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databéze spravovana spole¢nosti OASIS
Diagnostics S.A. Kromé toho se béhem
synchronizace mezi zafizenim a pocita-
¢em nastavuje datum a Cas na zafizeni
podle udajli zobrazenych na pocitaci.
Prostiednictvim aplikace Ize filtrovat
a prohlizet testy ONIRY ulozené v lokalni
databazi, doplnovat nebo upravovat data
souvisejici s testem (napf. ¢islo sondy
nebo jméno operatora), aplikace nabizi
preddefinované popisy testli na zékladé
vysledkl testu, které mohou byt uprave -
ny uzivatelem. Personalizované proto-
koly o testech ve formatu Portable Data
File (PDF) Ize navic generovat na zakladé
vysledkd testd ONIRY a pouzivat je jako
souc¢ast zdravotnické dokumentace.
Aplikaci Ize pouzivat s odpojenym zafi-
zenim a jakékoli zmény dat provedené v
aplikaci (napft. oprava preklepu ve jménu
pacienta) nemaji vliv na pocatecni data
ulozend v zafizeni ani po synchronizaci.
Aplikace ONIRY je volitelny néstroj, je
ur¢en k archivaci udajl, neni urcen k
diagnostickym ucelim, proto nesplnuje
definici zdravotnického prostiedku.

Upozornéni: s ohledem na bezpec-

nost zdravotnicky prostiedek ne-
pouzivejte béhem ptipojeni k PC. V ta-
kovém pfipadé neni dovoleno pfistoupit
k vysetieni.

9. Kontrolka LED

KONTROLKA LED NA UZIVATELSKEM
ROZHRANI UKAZUJE ODLISNE STA-
VY ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU
PROSTREDNICTVIM BARVY.
Bila (neprerusovanad): baterie je dostatec-
né nabita, zdravotnicky prostredek je za-
pnuty a pfipraveny k pouziti (zobrazuje
se pouze béhem prvnich 5 s po zapnuti).

o Zluta (nepierusovana): nizké nabiti bate-
rie (<20% pIné nabité) a zdravotnicky
prostiedek je zapnuty.

. Zluté (pFerusovana): baterie se nabiji,
zdravotnicky prostiedek je vypnuty
a pfipojeny k napajecimu zdroji.

+  Zelena (nepierusovana): baterie je nabi-
ta, zdravotnicky prostredek je vypnuty
a pfipojeny k napajecimu zdroji.

. Zadna signalizace: baterie je nabita
a zdravotnicky prostfedek je zapnuty,
nebo je zdravotnicky prostiedek vy-
pnuty, pfipadné zcela vybity.

10. Bzuéak

ZVUK BZUCAKU SIGNALIZUJE PRUBEH

REGISTRACI MERENI:

- signdl v podobé jednoho pisknuti pii
kazdém prepnuti elektrody indikuje
prabéh vysetreni,

- dlouhy signal po uspésném dokonceni
méreni,
dlouhy signél poté, co béhem méreni
dojde k chybé (muze se to stat, kdyz je
sonda odpojena).

11. Provadéni vysetreni

K provedeni vysetieni andlniho svérace

pomoci spektrometru ONIRY Spectrome-

ter se doporucuje postupovat nasledovné:

1. Pozadejte pacientku, aby si lehla do
pololehu (na levém boku) s pokrceny -
mi koleny nebo na zéddech v litotomic-
ké poloze (se zvednutymi a pokréeny-
mi nohami), zdstala v klidu, uvolnila
andlni svéra¢ a nestlacovala jej pfi
vysetreni.

2. Uchovavejte zabalenou sondu ONIRY
Probe v blizkosti zdravotnického pro-
stredku (postupujte podle navodu k po-
uziti pro sondu ONIRY Probe).
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. Zadejte udaje pacientky (je-li to vhodné).
. Pripojte sondu ONIRY Probe.
. Na horni ¢ast sondy ONIRY Probe nan-

este vodivy gel (napf. standardni gelovy
pfipravek pouzivany pro ultrazvukové ¢i
elektrokardiografické vysetreni).

. Zasunte sondu. Dbejte na to, aby

znacka (dutina v casti rukojeti) na
sondé (viz Obr. 32) byla v uhlu 90° (tj.
pokud pacientka lezi na levém boku,
znacka by méla ukazovat smérem
ke stropu, pfipadé pokud pacientka
lezi na zadech (litotomie), znacka by
méla ukazovat smérem k jeji pravé
kosti sedaci).

180°

Obr. 32. Poloha znacky na sondé béhem
vysetreni.

Zahajeni méfeni a jeho provadéni. Udr-
zujte sondu ve stabilni poloze béhem
celého vySetfeni (neotacejte s ni a ani
ji neposunuijte).

Odpojte sondu a zlikvidujte ji.

12. Kontraindikace a varovani

KONTRAINDIKACE

Jakékoliv implantaty v panevni oblasti.
Velké malformace postihujici perianal-
ni oblast.

Koinciden¢ni spojeni s elektronickym
|ékafskym nebo chirurgickym zarize-
nim nebo zdravotnickym prostredkem
generujicim stridavy proud nad 1 kHz.

VAROVANI

Protoze diagnostickad ucinnost systé -
mu ONIRY nebyla specificky studova-
na u pacientl s:

- aktivnim zanétlivym onemocnénim
strev postihujicim perianélni oblast,
horeckou, je diagnostickd ucinnost
za taktovych podminek nejista.

Zdravotnicky prostiedek ONIRY by
nemél byt pouzivan bezprostiedné
po podani anélniho ¢ipku nebo jiného
analné podavaného pripravku ¢i kos -
metiky.
Elektrody sondy ONIRY Probe obsa-
huji nikl.
PrestoZze u pacientl s implanto-
vanym srde¢nim  zdravotnickym
prostiedkem (napf. kardiostimula-
torem) nebo jinym elektronickym
implantatem nebyly zjistény zad -
né skutecné ¢i potencidlni obavy
ohledné bezpecnosti, muze byt
nutné vyzadat si dalsi radu ohledné
pouzivani systému ONIRY od oset -
fujiciho kardiologa/lékaie nebo vy-
robce implantatu.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

Zdravotnicky prostiedek ONIRY ne-
smi byt pouzivan po uplynuti doby
pouzitelnosti vyznacené na obalu.
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- Sonda ONIRY Probe je jednorazovy
vyrobek uréeny pro jediného pacien -
ta a nemél by byt pouzivan opako-
vane.

Sonda ONIRY Probe je dezinfikovany

vyrobek. Dalsi dezinfekce nebo ¢&is -

téni pred pouzitim se nedoporucuje.

Sonda ONIRY Probe se nesmi pouzit,

pokud bude obal poskozen.

- Sonda ONIRY Probe se nesmi pouzit,
pokud bude viditelné znecisténd po
vybaleni.

« Zdravotnicky prostiredek ONIRY se ne-
smi pouzivat v blizkosti:

- zdravotnickych prostiredkl generu-
jicich mikroviny,

- zdravotnickych prostiredk( generu-
jicich silné elektromagnetické pole,
protoze to mlze zpUsobit provozni
nestabilitu zdravotnického pro-
stredku.

Spektrometr ONIRY Spectrometer se

smi pouzivat pouze se sondou ONIRY

Probe a dale s pfisluSenstvim (tj. nabi-

je¢kou) doporu¢enym vyrobcem a za-

hrnutym do této sady.

K cisténi spektrometru ONIRY Spectro -

meter se nesmi pouzivat chemické ¢i-

stici prostredky.

NEZADOUCI UCINKY A ZAVAZNE NE-
ZADOUCI PRIHODY
Pokud si povsimnete jakéhokoli ne-
zadouciho ucinku, okamzité prestan -
te zdravotnicky prostiedek pouzivat
a ohlaste jej vyrobci zdravotnického
prostredku.
Nahlaste jakoukoliv zavaznou nezédou -
ci prihodu souvisejici se zdravotnickym
prostfedkem vyrobci a pfisluSnému or-
ganu clenského stéatu, ve kterém sidli
uzivatel a/nebo pacient.

13 Technickeé adaje
Napdjeci zdroj: Lithium-iontova baterie
(kapacita 8700 mAh).

. ZpUsob meéreni: impedanc¢ni spektro-
skopie s asistovanym strojovym ucenim.
Rozsahy méreni:

- pro bipolarni konfiguraci: 3,5 kQ,
pro tetrapolarni konfiguraci: 1 kQ.

Rozmeéry: délka 243 mm; vyska

136 mm); Sitka 185 mm.

Hmotnost: 772 g

- Trida odolnosti: IP20

«  Typ pouzitého dilu: BF.

- Maximalni spotieba (nabijeci konek-
tor): 5V DC,3A(15W).

- Obrazovka: 7palcova dotykova obra-
zovka.

Vyrobeno v: Polsko.

ZIVOTNOST PRODUKTU

Zivotnost spektrometru byla stanovena
na 5 let za predpokladu dodrzeni dopo-
rucenych skladovacich podminek za-
lozenych na Zivotnosti a vlastnostech
soucasti zafizeni, zejména v dusledku
pfirozeného starnuti lithium-iontovych
baterii pouzitych v zatizeni.

ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA
Vysledky testll a prohlaseni EMC podle
EN ISO 60601-1-2 poskytne vyrobce na
pozadani.

PODMINKY PROSTREDI
Chrante pred vlhkosti a pfimym slunec-
nim svétlem.
Podminky uchovévani:
Teplota: 5°C - 40°C,
Vlihkost: 20% - 70%.

13.1 Minimalni poiadavky na vybqvenl,
charakteristiky sité a bezpecnostni opatreni
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PREDPOKLADY NA PROSTREDI POUZITi
Spektrometr ONIRY spolu se sondou ONI-
RY byly navrzeny pro pouziti ve zdravotnic-
kych zafizenich jako samostatné zafizeni.
ONIRY ke své cinnosti nevyzaduje zadny
dalsi hardware (neuvedeny v casti 3).

MINIMALNI POZADAVKY NA PLATFOR-
MU PRO PRIPOJENE ZDRAVOTNICKE
ZARIZENI

Zatizeni je mozné pripojit k pocitaci po -
moci specialni aplikace ONIRY (viz kapi-
tola 8) urcené pro operac¢ni systémy Win -
dows 10 a 11.

DOPORUCENE OVLADACI PRVKY ZA-
BEZPECENI IT PRO ZARIZENI

Dirazné doporucujeme pfijmout dalsi
bezpecnostni opatreni k ochrané soukro-
mi dat ulozenych v nasem zafizeni. Sa-
motné zarizeni se nepfipojuje k interne-
tu. Na pocitaci s nainstalovanou aplikaci
ONIRY se vsak doporucuje pouzivat an -
tivirovy software a firewall. Zafizeni i apli-
kace podporuji ovérovani PIN pro kontro-
lu zabezpeceni (viz ¢ast 6.9.4).

RIZIKA PRO PROVOZ ZARIZENi MIMO
URCENE PROVOZNIi PROSTREDI
Rizika pro provoz zatizeni mimo zamysle-
né provozni prostredi byla minimalizovéana
tim, Ze bylo zajisténo, ze méreni bylo moz -
né provadét pouze se spravné pripojenou
sondou ONIRY a odpojenym zafizenim od
napéjeni nebo pocitace.

OBNOVENI NASTAVENI KONFIGURACE
Zatizeni umoznuje reset na tovarni na-
staveni a vymazani dat, coz je mozné
i v pfipadé aplikace ONIRY. Obnoveni
konfigurace je mozné vybérem spravné
moznosti v nastaveni (viz ¢ast 6.9.7).

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

15. Likvidace
Vyrobek obsahuje elektrické sou-
¢asti. Likvidace musi byt prove -
=== dena v souladu s platnym zako-
nem.

16. Vysvétleni symbolu pouizitych na
oznaceni
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UDAJE O VYROBCI

REFERENCNI CISLO

SERIOVE CiSLO

SAMOSTATNY SBER ELEKTRICKEHO A ELEKTRONICKEHO ZARIZENI

UDRZUJTE V SUCHU

PRECTETE SI NAVOD.

BEZPECNOSTNI ZNACKA

STEJNOSMERNY PROUD

POUZITY DIL BF

OZNACENI CE

SYMBOL ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

SYMBOL JEDINECNEHO IDENTIFIKATORU PROSTREDKU
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