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1. Uvod

Dékujeme, Ze jste si zakoupili prvni ruéni oscilometr FIRST. FIRST je chytry, kompaktni a
prenosny pristroj, ktery umoznuje rychlé sledovani dechovych funkci pomoci techniky nu-
cené oscilace. Diky své inovativni konstrukci umozfiuje pfistroj FIRST zdravotnikm méfit
plicni funkce, saturaci kyslikem a tepovou frekvenci kdekoli.

D;i] Pred pouZitim pfistroje FIRST si peclivé prectéte tento navod k pouZiti.

Dalezité symboly, které najdete vtomto navodu k pouZiti, jsou:

Q SYMBOL VYSTRAHA!: Oznatujepotencialné nebezpeénou situaci, ktera by
mobhla zp(lisobit smrt nebo vazné zranéni, pokud se ji nezabrani.

c SYMBOL POZOR!: Oznatuje potencialné nebezpe€nou situaci, kterd mize
zpUsobit lehké nebo stfedné tézké zranéni, pokud se ji nevyhnete. MlzZe byt také
pouzit k varovani pred nebezpe¢nymi postupy.

i SYMBOL POZNAMKA!: Oznatuje dileZité informace tykajici se pouZivani pristroje.

2. Klinické informace

Zamysleny Gcel

Pristroj pro monitorovani dechovych funkei.

Zamyslené Ziti

Pristroj FIRST je ur¢en k méreni impedance dychaciho systému pomoci techniky nucené oscila-
ce. Pfistroj FIRST je urCen pro pouziti u détskych a dospélych pacient( od 3 let véku. Pfistroj je
urcen pro pouziti pneumology, praktickymi lékafi, zdravotnimi sestrami, respiracnimi terapeuty,
laboratornimi technology, lékarskymi vyzkumniky a podobné vyskolenymi osobamiv nemoc-
nicich, na klinikach, v ordinacich soukromych lékard, v lékarnach a zdravotnickych centrech.

Kontraindikace

PouZiti pristroje je kontraindikovano u osob se znamou citlivosti nebo alergii na nasleduji-
ci slozky: ABS (akrylonitril-butadien-styren), silikon, nerezovou ocel, polypropylen, akryl,
polykarbonat, nylon, hlinik a PET (polyethylentereftalat) a u viech provozovatel( nebo sub-
jektd, které nejsou vyslovné uvedeny v odstavci ,Zamyslené pouziti“.

Spole¢nost RESTECH si neni védoma zadnych kemplikaci zplsobenych pfistrojem pouziva-
nym v souladu s jeho zamyslenym pouzitim.

Spolec¢nost RESTECH si neni védoma Zadnych nezadoucich vedlejsich G¢inkd zpsobenych
pfistrojem pouzivanym v souladu s jeho zamyslenym pouzitim.
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3. Popisné informace

Pristroj FIRST je lékarsky pfistroj uréeny k hodnoceni mechanické impedance pomoci tech-
niky nucené oscilace, znamé také jako oscilometrie. Oscilometrie je neinvazivni metoda
méfeni mechanickych vlastnosti dychaciho systému. BEhem méfeni se na dychaci systém
aplikuji malé tlakové oscilace, které vyvolavaji oscilacni proudéni do plic a z plic, coz umoz-
fiuje méreni respiracni impedance (Zrs). Zrs zase méfi, jak obtizné je pro tlakoveé oscilace
pohybovat vzduchem dovnitf a ven z dychaciho systému, a sklada se ze dvou riiznych slozek:
odporu (Rrs) a reaktance (Xrs). Pfistroj FIRST méfi Rrs a Xrs v prb&hu nékolika dechd po-
moci sinusového tlakového stimulu o frekvenci 5 Hz.

Jednim z nejpfitazlivéjsich aspektl oscilometrie z klinického hlediska je to, Ze umoznuje
provadét méfeni béhem normalniho dychani pacienta, aniz by byle nutné vyvijet nucené
Usili. Diky tomu je oscilometrie obzvlasté vhodna pro sledovani pacient(, ktefi nemusi byt
schopni plné spolupracovat, jako jsou starsi osoby nebo téZce nemocni jedinci s omezenou
nucenou kapacitou. Pfistroj FIRST rovnéz umozriuje neinvazivni hodnoceni saturace kysli-
kem a tepové frekvence na principu pulzni oxymetrie.

SloZeni pfistroje

HLAVN SOUEASTI PRISTROJE FIRST OSTATNI DiLY DODAVANE S PRISTROJEM
MOTOR SHAFT “TOUCHSCREEN
_—* DISPLAY
FAN ~ c/
TEST OBJECT
SENSORS
gy CHANNELS  © Testovaci pFedmét sougast pistroje FIRST
se znamou impedanci, k pouZiti pro ovéreni
v kalibrace pfistroje ze zavodu
e © Kabel USB Typ-A na Typ-C
gr;%mNG © Sitovy adaptér prodobijeni baterie pistroje

© Prepravni taska

A POZOR! Pouzivejte pouze jednorazové vyrobky s oznacenim CE, které maji nize
uvedené vlastnosti.

Nasledujici jednorazovy material neni dodavan s pfistrajem FIRST, ale je nutny pro spravné
provedeni méfeni.
—~ Nosni spona na jedno poutZiti: jakékoli lékafska nosni spona CE vhodna pro méfeni plic-
nich funkei.
~ Bakterialni/virovy filtr na jedno pouZiti: jakykoli lékafsky CE filtr vhodny pro méfeni plic-
nich funkci, ktery spliuje nasledujici specifikace:
* Odpor pfi pfilivovém toku: <0,7 cmH,0-s-L-1
© Vnitfni pramér konektoru: 30 mm
o Uginnost filtrace virti a bakterii: 599,99 % pf¥i 30 /min.
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, POZNAMKA: Tyto pfedméty jsou uréeny k jednorazovému pouZiti, a proto je

z tfeba je po pouziti u jednotlivych osob vymeénit. Pro spravnou likvidaci filtrd a
nosnich spon pouZzitych béhem méfeni dodrzujte bezpecnostni pokyny uvedené v
navodu k pouziti a dalsi pfedpisy a nafizeni vasi nemocnice nebo instituce.

4. Pokyny pro vasi bezpeénost

A VYSTRAHA! Abyste sniili riziko poZaru a Grazu elektrickym proudem a zabranili
elektrickému ruseni, pouZivejte pouze soucasti dodané s pristrojem.
VYSTRAHA! NepouZivejte pfistroj v prostiedi obohaceném kyslikem.
VYSTRAHA! Vnitini baterii nevyméfiujte. Pokud mate podezieni na poruchu
baterie, obratte se na mistniho distributora.
VYSTRAHA! Pouziti nosni spony a bakterialniho/virového filtru je povinné pro
spravné provedeni méfeni a pro zamezeni rizika kfizové kontaminace mezi
testovanymi subjekty.
VYSTRAHA! Pfistroj neotvirejte. Nejsou v ném 7adné uZivatelsky nastavitelné
soucasti.

A POZOR! Pfi nabijeni pFipojujte pfistroj pouze k prodluZovacim kabelim a
zasuvkovym listam, které spliuji vSechny specifikace uvedené v normé IEC 60601-
1. Vyvarujte se pfipojovani riznych zasuvkovych List k zasuvkové Llisté pfistroje a
neumistujte zasuvkovou listu na podlahu. Dale se zdrZte pfipojovani jakychkoli
jinych pristrojd, ktera nejsou spojena s pristrojem FIRST, do stejné zasuvkove listy.
POZOR! Nevystavujte pristroj kondenzujici vlhkosti.

POZOR! S pristrojem dodavany sitovy adaptér je v souladu s normou IEC 60601-
1. K dobijeni pfistroje nepouzivejte jiné sitové adaptéry. V pfipadé poskozeni nebo
ztraty sitového adaptéru se obrafte na mistniho distributora.

POZOR! Pouzitijinych soucasti, nez které dodava vyrobce, nebo v jinych
konfiguracich, nez jsou uvedeny v tomto navodé, nebo které neodpovida vyse
uvedenym specifikacim, mze zménit vlastnosti pristroje. V pripadé poskozeni
nebo ztraty pfislusenstvi se obratte na mistniho distributora.

POZOR! Spolecnost RESTECH doporucuje vénovat zvlastni pozornost poloze osoby
béhem méreni, aby bylo zajisténo, Ze horni cesty dychaci nejsou ¢astecné nebo
zcela zablokovany jazykem nebo zuby.

POZOR! Baterie pouzita v tomto pfistroji mGZe pfi nespravném zachazeni
predstavovat riziko poZaru nebo chemického popaleni. Nerozebirejte ji,
nezahfivejtena teplotu vy3si nez 50 °C a nespalujte.

POZOR! Pristroj nerozbijejte, nerozebirejte a nevhazujte do ohneé.

POZOR! Mezi faktory, které mohou zhorsit vykon nebo presnost pulzniho oxymetru, patfi:
nadmérné okolni svétlo, zbytky (tuk, olej atd.) nebo vihkost v draze svétla, nadmérny
tlak pisobici na kryt senzoru, pohyb prstu umisténého na krytu senzoru, studené ruce,
omezovace pratoku krve (manzety, infuzni linky, tésné krouzky atd.), nizka koncentrace
hemoglobinu, karboxyhemoglobin, methemoglobin, nefunkéni hemaoglobin.
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5.0becna opatreni

A POZOR! NedodrzZeni nize uvedenych bezpecnostnich opatieni mdze vést k ohrozeni
osoby, uZivatele nebo ke ztraté integrity pristroje.

— Zachazejte s pristrojem opatrné. Nesetrné zachazeni nebo nespravné pouziti by mohlo
zpUsobit hardwarové nebo elektrické poskozeni.

—~ Pokud pfistroj nepouzivate, zakryjte jej, protoZe prach mize zplsobit jeho nespravnou
funkci.

— Neuzavirejte zadnou ze stran dychaciho okruhu. Okluze mdze zhorsit kvalitu méfeni a méze
zpUsobit pfehrati pristroje.

— Nadmérny tlak na dotykovou obrazovku miize vést k poSkozeni obrazovky a naruseni
integrity displeje.

— Dbejte na to, aby kanaly senzoru a dychaci okruh zlstaly bez prekazek, protoze jakékoli

zablokovani mlze vést k vyrazné zméné méfenych parametrd a k nespolehlivym
vysledkdam.

~ Pokud dojde k poskozeni podvozku, kontaktujte distributora (viz ¢ast ,Informace pro
uzivatele“)

— Pokud je displej poskozeny nebo nefunkéni, obratte se na distributora (viz ¢ast ,Informace
pro uzivatele“). Dotykovy displej a pokyny na obrazovce jsou nezbytné pro spravné
pouzivani pfistroje.

— Pokud je obal pfi pfevzeti pfistroje poskozen, obrafte se pred jeho pouZitim na distributora
(viz ¢ast ,Informace pro uzivatele“).

6. Zapnuti/vypnuti pfistroje a domovskeé obrazovky

— Zapnuti zafizeni: stisknéte a podrzte tlacitko ON/OFF (b na displeji pristroje stisknuté
po dobu 3 sekund a poté pockejte, az pristroj dokonci nacitani a zobrazi se ,,domovska
stranka“:

Na ,,domovske strance“ (a na vSech nasledujicich obrazovkach)

E n je zelené zahlavi, které uvadi nasledujici informace:

e Datum
« Urovei nabiti baterie

Prava horni ikona ( n ) umoziuje zménit nastaveni pristroje, leva
MEASURE horni ikena ( [EB) umoziiuje prochazet interni archiv, spodni ikona
umozfiuje provést nové méreni.

~ Vypnuti pfistroje: stisknéte a podrzte tlacitko ON/OFF d) na displeji pfistroje stisknuté
po dobu 3 sekund.
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7. Zména nastaveni pFistroje

Na strance nastaveni (viz ¢ast ,Zapnuti/vypnuti pfistroje a domovské obrazovky)“

muzete:

~ Zménit datum a ¢as

~ Zmenit jazyk pfistroje

~ Zménit mérné jednotky pristroje

~ Provést kontrolu kalibrace

— Zapnout nebo vypnout kontrolu polohy hlavy

— Zobrazit informace o pfistroji: 1) sérioveé Cislo pfistroje, 2) aktualni datum a ¢as, 3) verze
firmwaru, &) kalibracni ID a 5) jazykovy balicek nahrany do pfistroje

— Zménit heslo pfistroje propfistup k softwaru stolniho poéitace; implicitni heslo je
PASSWORD.USER.

Stisknutim pravého tlagitka @ prejdete na dalsi stranku nastaveni a levym tlacitkem @ se

vratite na ,domovskou stranku“.

A POZOR! Nezapomerite zménit implicitni hesle! Minimalni délka nového hesla je 12
znakd nebo Cisel.

POZNAMKA: Pokyny pro provedeni kontroly kalibrace jsou uvedeny v &asti
Denni , kontrola kalibrace*.

Ne

POZNAMKA: Chcete-li zménit datum a &as, dotknéte se f |
hodnoty, kterou chcete upravit (napfiklad minuty), 122/12/2023
pomoci Sipek hodnotu zvyste nebo snizte a poté ji potvrd'te 13:87

stisknutim tlagitka (@) Confirm (Potvrdit). -
EAEY

Canfimn|

Ne

8. Navigace v internim archivu

Na strance archivu (viz ¢ast Zapnuti/vypnuti pfistroje a domovské obrazovky) si mizete
prohlédnout poslednich 15 méfeni. Stisknutim pravého tlacitka @ Next (Dalsi) se
presunete na dalsi stranku archivu a levym tlacitkem @ Back (Zpét) se vratite na predchozi
stranku archivu a stisknéte tlacitko relace, kterouchcete prohlédnout.

Kazdé tlacgitko relace obsahuje nasledujici informace: datum a cas relace, pocet
oscilometrickych méfeni relace (v hranatych zavorkach), ID vlastni relace (je-li k dispozici),
pohlavi a vék pacienta testovaného v dané relaci.

Po stisknuti tlacitka relace se zobrazi nasledujici informace (stisknutim pravého tlacitka @
Next (Dals) se presunete na dalsi stranku vybrané relace a levym tlacitkem @ Back (Zpét)
se vratite na predchozi stranku):



Ne
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Na této strance jsou uvedeny (daje o saturaci kyslikem a tepové
frekvenci zjisténé béhem prvniho méreni relace.

Celkovy pocet provedenych oscilometrickych méreni, maximalné
pét na kazdé sezeni; méfeni pouzita pro vypocet primérnych
vysledkl jsou oznacena zelenym znakem zaSkrtnuti, vyfazena
cervenym znakem zaskrtnuti. Na této obrazovce jsou uvedeny
parametry kontroly kvality méfeni (variacni koeficient mezi
méfenimi (CoV) vybranych méfeni (zelenyznak zaSkrtnuti) a
primérna ventilace (Ve)).

POZNAMKA: Pokud je CoV relace >10 % u dospélych a 15 % u d&ti, Technické
normy pro respiracni oscilometrii (Eur Respir J, 2020) doporucuji pridat do relace
nova meéreni (pokud bylo provedeno méné nez 5 méreni). Hodnota Ve nad 18 l/min
muZe znamenat, Ze méfeni nebylo provedeno pfi pfilivovém dychani.

DETAILS

Tato obrazovka zobrazuje primérnou celkovou rezistenci (Rrs)
a reaktanci (Xrs) v €iselném formatu (v cmH,0/L/s) a vizualné
jako z-skadra, vypoctené pomoci referencnich rovnic Oostveen et
al., publikevanych v Eur Respir J., 2013, pro dospélé (218 let) a
Ducharme et al., publikovanych v Pediatr Pulmonol, 2022, pro déti
(3-17 let). Cervena oblast oznacuje abnormalni hodnotu na zakladé
vyse uvedenych referencnich rovnic, zatimco stfedovy svisly pruh
predstavuje predpokladanou hodnotu. Ve spodni ¢asti obrazovky
je zobrazen primeérny rozdil mezi inspiracni a expiracni reaktanci
(AXrs) prezentovany v absolutnich hodnotach, a to jak ciselng, tak
graficky (v cmH,0/L/s). Cervena oblast oznatuje hodnotu, ktera
naznacuje pfitomnost omezeni dechového vydechu.

Stisknutim tlacitka DETAILY ziskate pfistup k inspiracnim (,,Ins“)
a expiracnim (,Exp“) hodnotam Rrs a Xrs, které jsou uvedeny v
absolutnich hodnotach a se zadanymi jednotkami méfeni. Hodnoty
zobrazené na cerveném pozadi nespadaji do normalnich rozsaht
stanovenych pomoci vyse uvedenych referencnich rovnic.
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Chcete-li se vratit na domovskou obrazovku,
stisknéte tlacitko Exit to Home (Odejit domu).
Pokud relace méfeni probéhla béhem dne a
zahrnovala méné nez 5 zaznamenanych méreni,

miZete do této relace zahrnout i dalsi méfeni, a
to vybérem tlacitka Add measurement (Pfidat Add measurement

méreni). Back

A POZOR! Pristroj mGzZe vizualizovat maximalné 15 méficich relaci; nové relace
jsou zobrazovany podle principu ,kdo dfiv prijde, ten dfiv mele“, takZe nejstarsi
relace jsou postupné nahrazovany nejnovéjSimi. Pro kazdou relaci se uklada
veék, pohlavi, vyska, hmotnost a volitelné vlastni ID, lze je tedy povazovat za
pseudoanonymizovaneé.

Pro zachovani idaji o vasich osobach se doporucuje vytvofit jejich kopii stazenim
do pocitace, jak je to popsano v ¢asti ,Exportovani, ukladani a tisk vysledkd
meéreni®.

9. Provedeni nového mérfeni

Na strance méreni (viz Cast ,Zapnuti/vypnuti pfistroje a domovské obrazovky“) mizete
zahajit nové méfeni. Kazdé méreni se sklada z rGznych kroka, jak je uvedeno nize.

Méreni pulzni oxymetrie a tepové frekvence
i POZNAMKA: Méfeni pulzni oxymetrie a tepové frekvence mizete preskogit

stisknutim tlagitka (@) Skip (Preskocit) dvpravo.

POZNAMKA: Pfistroj FIRST neni vybaven zadnymalarmovym systémem pro
detekci saturace kyslikem nebo tepové frekvence.

Ne

Pozadejte osobu, aby poloZila jeden ze svych prstl na pulzni
oxymetr. V pripadé potfeby mohou s timto (kolem pomoci
asistenti, opatrovnici nebo pecovatelé. Ujistéte se, ze je senzor
zcela zakryty prstem; pokud tomu tak neni, instruujte osobu, aby
zkusila jiny prst.




POZNAMKA: Ujistéte se, zda ruka / prst osoby nejsou studené, jinak senzor
nebude méfit hodnoty pulzni oxymetrie.

Ne

POZNAMKA: Netlaéte prstem prespfilis kryt Eoek, jinak senzor nebude méfit
hodnoty pulzni oxymetrie.

Ne

; L Po spravném umisténi prstu se automaticky
Please spusti méreni pulzni oxymetrie a béhem nékolika
sekund se na displeji zobrazi pocatecni hodnoty
saturace kyslikem (SpO,, v %) a tepové frekvence
(PR, v iderech za minutu). Tyto hodnoty se budou
obnovovat (doba aktualizace: 1 s) tak dlouho,
dokud bude osoba drzet prst na senzoru a signal
bude mit dostatecnou kvalitu. Hodnoty SpO, a/
nebo PR se na obrazovce nebudou zobrazovat,
kdyZ mérené signaly maji nizkou kvalitu.

i POZNAMKA: Nehybejte prstem a netlaéte prespfilis kryt dotek behem méfeni,

coz umozni udrzet dobrou kvalitu signalu.

Pozadejte osobu, aby prst sejmula, jakmile se zobrazené (daje
ustali, obvykle pfiblizné po 10-15 sekundach. Tento krok vyvola
zobrazeni obrazovky s vysledky.

Chcete-li méfeni zopakovat, stisknéte vlevo tlacitko @ Retry
(Zkusit znovu). Chcete-li pripadné prejit k dalsi fazi méfeni,
pouzijte tlacitko @ Next (Dalsi) vpravo.

POZNAMKA: Tento krok je nutny pouze jednou dennég, pfi prvnim dennim spu3téni
pristroje. Pokud jiz byla denni kalibrace provedena, tento krok se automaticky
preskoCi a budete pfesmérovani na dalsi krok.

Ne
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Vlozte testovaci predmét dodany spristrojem (viz ¢ast ,SloZeni pfistroje“) do vstupniho
otvoru dychacich cestjemnym otacivym pohybem. Stisknutim tlacitka @ Next (Dals7)
vpravo spustte kontrolu kalibrace. Pokud je tato kontrola Uspésna, pfejdete k méfeni
oscilometrie.

A POZOR! Béhem kontroly kalibrace nezakryvejte testovaci predmét.

i POZNAMKA: M&feni oscilometrie musi byt provadéno vsedé.

Stisknutim pfislusnych tlacitek na displeji

zadejte vék a pohlavi osoby. Stisknutim tlacitka
Age: 35 yo @ Next (Dalsi) vpravo Gdaje potvrd'te. Helght: 160 cm

Patlent sex: F Poté vlozte vysku a hmotnost stisknutim
odpovidajicich tlacitek na displeji. Stisknutim
tlagitka @ Next (Dalsi) vpravo Gdaje potvrd'te.

Pripojte filtr ke vstupu dychaciho okruhu.

Stisknutim tlacitka @ Start vpravo spusfte méfeni filtru a
pockejte nékolik sekund.

A POZOR! Zajistéte, aby béhem této operace osoba nedychala do filtru.
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. Ujistéte se, Ze osoba sedi pohodlné a ma na nose sponu (neni soucasti pristroje).
. Overte, zda osoba béhem méreni tésné obepina naustek filtru Usty.

. Oveérte, zda osoba nebrani proudéni vzduchu tim, Ze umisti jazyk nebo zuby mezi

Usta a vstupni otvor filtru; jazyk by mél byt umistén pod naustkem filtru.

. Pozadejte osobu, aby si rukou podeprela tvar.
. Umistéte hlavu osoby mirné vzhdru

. Méreni zahajite stisknutim tlacitka @ Start vpravo a date osobé pokyn, aby do

pfistroje normalné dychala.

. Po nékolika vdesich bez artefakt( pfistroj aktivuje ventilator a zahaji registraci

oscilometrickych dat.

Po celou dobu méfeni se na displeji zobrazuje pocet detekovanych vdechi bez
artefaktd. Pokud neni hlava osoby spravné umisténa, pfistroj vyda bzucivy signal a
na displeji se zobrazi pokyny k upraveé polohy hlavy (bud’ vice vzpfimeng, nebo vice
dol(, nebo vice vlevo od praveé strany). Kontrolu polohy hlavy lze vypnout na strance
nastaveni pfistroje (viz ¢ast ,,Zména nastaveni pristroje“).

POZOR! Pokud jste vypnuli kontrolu polohy hlavy (viz ¢ast ,,Zména nastaveni
pristroje“), zajistéte, aby subjekt po celou dobu méfeni udrZoval spravnou
polohu, aby nedochazelo k nezadoucim artefaktam.

. Méfeni se automaticky ukonéi, jakmile je zjisténo 10 vdechd bez artefaktd nebo

jakmile uplyne 90 sekund od zahajeni testu. Mate také mozZnost ukoncit méreni po
zjisténi minimalné 5 platnych vdechd.

. Po ukonceni méfeni mate moznost bud’ zahajit nové méfeni v ramci téze relace (s

maximalnim limitem 5 méreni na relaci), nebo se vratit na ,,domovskou stranku“.
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Po ukonceni relace méfeni je mozné k relaci pridat vlastni
ID osoby. ID mlze byt alfanumericky fetézec o maximalné 8
Cislicich. Po vloZeni ID stisknéte tlacitko @ Save (Ulozit) vpravo
a uloZte tyto informace. Stisknutim tlacitka @ Skip (Preskocit)
vlevo vlozeni ID preskocite.

A POZOR! Dopole ID osobynevkladejte osobni tidaje.

POZNAMKA: Vysledky ziskané oscilometrii se zobrazuji na obrazovce, jak je
vysvétleno v ¢asti Navigace v internim archivu v ramci tohoto navodu k poufziti.

Ne

POZNAMKA: Nova méfeni mizete pridavat do viech otevienych relaci, pokud
obsahuji méné nez 5 zaznamenanych méreni a byly zahajeny béhem stejného
dne. Pristup k témto relacim ziskate na strance Archiv (viz ¢ast ,,Navigace v
internim archivu“).

Ne

POZNAMKA: Stejné ID osoby lze pouiit pro vice relaci.

«Ne

POZNAMKA: ID osoby piifazené k relaci lze zménit v nabidce Archiv (viz &ast
»Navigace v internim archivu*), ale pouze pokud je relace stale oteviena.

«Ne

10. Nabijeni pfistroje

Stav nabiti baterie se trvale zobrazuje v zahlavi displeje. Pfi spusténi pfistroje nebo pfi
zahajeni kazdého nového méfeni pfistroj zkontroluje stav nabiti baterie. Upozarni vas, pokud
zbyvajici nabiti nestaci k provedeni novych méfeni nebo pokud mize stacit pouze na jedno
méfeni, ale ne na celou relaci méfeni.

K nabijeni baterie pfistroje FIRST miZete pouzit sitovy adaptér dodany s pfistrojem nebo
jiné zdroje napajeni USB. Pfipojte kabel USB dodany s pfistrojem k sitovému adaptéru a
pfipojte sitovy adaptér do zasuvky nebo pfipojte kabel USB dodany s pfistrojem k jinym
zdrojim USB, napfiklad k pocitaci, automabilu atd. Po zjisténi platného zdroje napajeni se
na displeji pfistroje zobrazi procento nabiti baterie. Pokud se tato obrazovka béhem daobijeni
nezobrazuje, obratte se na mistniho distributora.
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e POZNAMKA: Béhem procesu nabijeni jsou mérfeni a navigace na obrazovce
1’ vypnuty.

11.Exportovani, ukladani a tisk vysledkd méreni

Vysledky méfeni ziskané pomoci pfistroje FIRST mlzZete exportovat a uloZit do pocitace
prostfednictvim softwaru pro stolni pocitace. Chcete-li si stahnout kopii softwaru,
zaregistrujte svij vyrobek na adrese www.restech.it. Po instalaci softwaru pro stolni
pocitace jednoduse propojte pfistroj FIRST s pocitatem pomoci dodaného kabelu USB a
dvakrat kliknéte na ikonu softwaru.

Sessions data
T e e i e "
o | e i T
5 e = | [ i | | B
] M r ' 11 & ]
’ w| @ | w | = . o B
w | W | = | w Wi | o | am | o W

Po spusténi vlozte heslo zafizeni (viz ¢ast ,Zména nastaveni pristroje“) a ziskate pristup k
seznamu ulozenych méfeni v pfistroji FIRST (az 200 relaci). Hodnoty Rrs a Xrs, které jsou
mimo normalni rozsah, se zobrazi s cervenym pozadim.

Kromé toho budou cervené zvyraznény také vsechny hodnoty CoV Rrs, které prekracuji
doporucenou mez (10 % u dospélych a 15 % u déti). Kliknutim na ikonu vpravo nahofe
miZete pfizpGsobit rozlozeni zaznamu.
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Chcete-Lli si komplexné prohlédnout data, vyberte ikonu zaznamu pro vybranourelaci. Zde
mate moznost zadat osobni Udaje, jako je vase jméno, jméno osoby, pfijmeni a etnicka
pfislusnost osoby, spolu s dalsimi poznamkami zahrnujicimi faktory, jako je kufacka historie,
Ucel testu nebo jakékoli dalsi poznamky.

Nasledné mizZete vygenerovat vytisk vysledkd méfeni pomoci rozloZeni znazornéného na
pravé strané stranky.

i POZNAMKA: B&hem spojeni s poéitatem jsou méfeni a navigace po obrazovce
vypnuty.

12. Jak pristroj rozebrat a znovu slozit

Chcete-Lli pfistroj rozebrat, odpojte dychaci
okruh tak, Ze nejprve odpojite klapku ze
zadni strany pfistroje (1) a poté z elni
strany (2).

13



Odpojte ventilator jeho vytazenim z hfidele motoru.

Pro opétovnou monta? zafizeni zopakujte predchozi kroky v opacném poradi a dbejte na to,
aby byl ventilator pfi zasouvani do hfidele motoru rovnobézny s hlavnim télesem.

13. Cisténi a dezinfekce

Po ukonceni méfeni osoby je tfeba pfistroj vycistit a vydezinfikovat, aby se zachovala jeho
funkénost a zmirnila moZna biologicka rizika zplsobena nahromadénim bakterii nebo vird.
Dusledné dodrzujte nize uvedené pokyny k ¢isténi a dezinfekci.

A POZOR! Pred zahajenim postupu ¢isténi a dezinfekce pristroj vypnéte (viz ¢ast
»Zapnuti/vypnuti pfistroje a domovskeé obrazovky“)

A POZOR! Poufziti bakterialniho/virového filtru snizuje kontaminaci dilt za nim.
Stale je vSak tifeba provadét dikladné ¢isténi a dezinfekci pristroje.

A POZOR! Pri cisténi a dezinfekci pfistroje pouzivejte zakonem schvalené rukavice
vhodného typu a délky. RovnézZ zajistéte pouzivani ochrany oci a plasté odolného
vaci tekutinam.

Bakterialni/viroveé filtry a nosni spony jsou jednorazové prvky a pro provadéni méfeni jsou
povinné. Bakterialni/virovy filtr a nosni sponu vymeénte po kazdém pacientovi!

Pouziti bakterialniho/virového filtru s vlastnostmi uvedenymi v ¢asti Jednorazovy material,
ktery neni dodavan s pfistrojem je pro provadéni méfeni povinné. Filtry a nosni spony lze li-
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kvidovat jako domaci odpad, pokud vykazuji béZzny stupen kontaminace. Ve vSech ostatnich
pfipadech (napf. tuberkuldza) je likvidujte ve specialnich nadobach.

Cisténi pristroje

Pfistroj, jeho soucasti a pfislusenstvi otfete mékkym hadfikem navlhé¢enym destilovanou
vodou.

Dezinfekcenfistraj

Pfistroj, jeho soucasti a pfisluSenstvi otfete hadfikem navlhéenym alkoholem nebo dezin-
fekénim etanolem (95%). Utérky prilis nemackejte, aby nedoslo k jejich zpénéni.

i POZNAMKA: Pfed pouzitim vyse uvedenych dezinfekénich prostfedkd a pro
vhodnou likvidaci po jejich pouziti doporu¢ujeme peclivé prostudovat navod k
pouziti uvedeny v pribalovém letaku. Nezapomernte dodrzovat bezpecnostni
doporuceni vyrobce. Kromé pokyn( podrobné popsanych v této casti dodrzujte
takeé regulacni smérnice a hygienické normy nafizené vasi instituci.

Suseni a vizualni kontrola

Pfed dalSim pouzitim pfistroj vizualné zkontrolujte. Pokud zjistite zbytky nebo necistoty,
zopakujte postup Cisténi a dezinfekce. Pokud si vSimnete poskozenych povrchi, deformaci,
prasklych tésnéni, zmény barvy nebo koroze, pfistroj nepouzivejte a kontaktujte mistniho
distributora.

A POZOR! Pokud existuje divodné podezieni, Ze vnitfni soucasti pfistroje
mohou byt biologicky kontaminovany, doporucuje se kromé vyse uvedeného
standardniho postupu CiSténi a dezinfekce provést také nasledny postup
mimorFadné dezinfekce. V pfipadé potfeby se obratte na mistniho distributora,
ktery vam pomuze.

P mimoradné dezinfek
1. Demontujte dychaci okruh a ventilator z hlavniho téla pristroje (viz ¢ast Jak pfistroj ro-
zebrat a znovu sloZit).

2. Vycistéte viechny ¢asti a soucasti pfistroje mékkym hadfikem navlhéenym destilovanou
vodou.

3. Neoplachovatelné ¢asti pristroje (tj. hlavni télo) dezinfikujte hadfikem navlhéenym v
alkoholu nebo dezinfekénim etanolu (95%).

4. Omyvatelné ¢asti pfistroje (tj. ventilator a dychaci okruh) dezinfikujte ponofenim téchto
¢asti do dezinfekéniho roztoku (roztok chlornanu sodného o koncentraci 0,5 % - 5 g/l)
na 10 minut. Poté soucasti dikladné oplachnéte destilovanou vodou, dokud nezdstanou
zadné stopy dezinfekéniho prostredku.
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5. Suseni a vizualni kontrola:

° Vytfepejte pfebytecnou vodu a nechte pfistroj a jeho rozebrané soucasti (tj. ventila-
tor a dychaci okruh) vyschnout oddélené na ¢istém povrchu.

© Pred dalSim pouzitim pfistroj vizualné zkontrolujte. Pokud zjistite zbytky nebo ne-
Cistoty, opakujte postup Cisténi a dezinfekce. Pokud zjistite poskozeny povrch, de-
formace, prasklé tésnéni, zménu barvy nebo korozi, pfistroj nepouZivejte a kontak-
tujte mistniho distributora.

© Zkontrolujte, zda se v kanalech senzoru nenachazeji necistoty. Pfipadné zbytky lze
jemné odstranit paratkem, pficemz? je tfeba davat pozor, abyste neposkodili pryz.

6. Znovu sestavte dychaci okruh a ventilator (viz ¢ast ,Jak pristroj rozebrat a znovu se-
stavit?“).

A POZOR! Pristroj pouZivejte pouze tehdy, pokud jsou dychaci okruh a ventilator
zcela suché a nejsou v nich pfitomny zadné zbytky vody.

14. Seznam mérnych jednotek

DOSTUPNE MERNE JEDNOTKY
FYZIKALNT MNOZSTVI IMPLICITNI FORMAT DALST DOSTUPNE FORMATY
Format data dd/mm/rrrr -
Vyska cm in
PR Bpm -
sp0, % -
Hmotnost kg lbs
Rrs, Xrs, AX cmH,0-s-L*
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15. Symboly a zkratky

SYMBOLY

ZAHLAVI OBRAZOVKY

D Stav nabiti baterie (zobrazeni ikony)
25% Stav nabiti baterie (v procentech)
22. pros. 23 Datum (RRRR-MM-DD)

TLACGITKA NA OBRAZOVCE

@ Tlacitko potvrzeni/vybéru

(b Tlacitko zapnuti/pohotovostniho rezimu

0ZNACOVANI PRISTROJE

Vyrobce @ Sériove ¢islo

Model Minimalni a maximalni
-®" povolena relativni vlhkost pfi

skladovani a prepravé (%)

Oznaceni CE woe | Minimalni a maximalni
povolena teplota skladovani a
20 pfepravy (stupné Celsia)

2 H

Katalogové ¢islo POZOR!: Federalni zakony
-E (USA) omezuji prodej tohoto
RX ONLY pfistroje na prodej lékafem
nebo na jeho pfikaz.
|] Datum vyroby ﬁ Neni pfitomen alarm nizké
(RRRR-MM-DD) trovné SpO,
@ Zafizeni tfidy 11 @ Viz navod k pouZiti
Odpad z elektrickych a Stupen ochrany
elektronickych zarizeni
podle smérnice 2012/19/EU
. o IP22
o odpadnich elektrickych a
elektronickych zafizenich
(WEEE)
Poufité dily typu BF UDI GS1 Datamatrix
onosmactsamy

(e

Zdravotnicky prostiedek

EIES

117



FIRST - NAVOD K POUZITI PRISTROJE

ZKRATKY

CoV Variacni koeficient

PR Tepova frekvence

Rrs insp Prameérny inspiracni odpor
Rrs exp Pramérny vydechovy odpor

Rrs nebo Rrs tot

Prameérny odpor celého dechu

%Sp0, Procento periferni kapilarni saturace kyslikem
Ve Ventilace

Xrs insp Prdmeérna inspiracni reaktance

Xrs exp Primérna vydechova reaktance

Xrs nebo Xrs tot

Priimérna reaktance celého dechu

AXrs

Rozdil mezi primérnou vdechovou a primeérnou
vydechovou reaktanci pfi 5 Hz

16.Udr?ba a skladovani

Udrzba

Po skonéeni pouzivani pfistroj vyéistéte a vydezinfikujte, jak je to uvedeno v gasti ,,Cisténi
a dezinfekce*, vloZte jej do pfenosné tasky a uchovavejte jej v suchém a cCistém prostredi,
mimo dosah zdrojl tepla nebo primych slunecnich paprskd. Nevystavujte pfistroj teplotam
mimo hodnot uvedenych v ¢asti ,, Technické specifikace“.

OROO®S

Doporucuje se provadét pravidelnou Gdrzbu ventilatoru a dychaciho okruhu. Nejméné jed-
nou tydné proved'te vizualni kontrolu pfistroje FIRST. Pokud zjistite jakékoli znamky posko-
zeni, deformace, praskliny tésnéni, zménu barvy nebo korozi, kontaktujte mistniho distribu-

tora a pfistroj nepouzivejte.

Podminky skladovéni

© Doporucena teplota: -20 - +40°C
© Doporucena relativni vlhkost: 30 - 75% bez kondenzatu

* Doporuceny barometricky tlak: 700 - 1060mbar
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A POZOR! Pouzivani, skladovani nebo preprava pristroje mimo doporucené
rozsahy mize zménit jeho vlastnosti a snizit presnost Gdajd

17. Jak vratit vadny pristroj

Pokud potrebujete zaslat pfistroj zpét do spolecnosti RESTECH, dodrZujte tyto pokyny,
abyste zajistili bezpecnost svou i nasich zaméstnancd, ktefi s nim budou manipulovat, a
usnadnili komplexni kontrolu vSech jeho soucasti.
PFistroj musi byt dikladné vy¢istén a vydezinfikovan podle postupu mimoradné dezin-
fekce uvedenym v &asti ,Cisténi a dezinfekce®, aby se co nejvice odstranily zbytky a
biologické kantaminanty.

Pred odeslanim kontaktujte mistniho distributora, abyste ziskali spravnou adresu pro
vraceni a pokyny k baleni. Viz ¢ast ,,Informace pro uzivatele“.

18. Informace o likvidaci pro soukromé uZivatele, firmy a zdravetni instituce

Likvi ristroje a jeho pri nstvi

Pristroj FIRST je elektrickeé zafizeni, které musi byt zlikvidovano podle vnitrostatnich nebo
mistnich pfedpist. Dalsi informace ziskate od distributora. V Evropské unii musi byt pfi-
stroj zlikvidovan v souladu se smérnici 2012/19/EU o odpadnich elektrickych a elektro-
nickych zafizenich. V ostatnich zemich se musi likvidovat podle mistnich/vnitrostatnich
predpist.

Tento symbol na vyrobku a/nebo v prilozené dokumentaci plati pouze v

Evropskeé unii a oznacuje, Ze elektrické zafizeni neni ur¢eno k béznému

odpadu. Spravna likvidace tohoto vyrobku prispéje k zachovani zdroja

a zabrani potencialné negativnim dopaddim na lidské zdravi a Zivotni

prostiedi. V pfipadé nespravné likvidace by mohly byt uplatnény sankce
] podle mistnich a vnitrostatnich predpisd.

Likvidace obal(
Obal pfistroje FIRST musi byt zlikvidovan v souladu s vnitrostatnimi nebo mistnimi pred-
pisy. Dalsi informace ziskate od mistniho distributora. Pro Evropskou unii plati nasledujici
recyklacni kady:

@ PAP 20: Vlnita lepenka

LDPE 4
PAP 20 DEVICE AND
CARTON BOX COMPONENT
LDPE 4: Polyethylen s nizkou hustotou BAGS
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19. Elektromagneticka kompatibilita

Pristroj FIRST spliiuje pozadavky normy IEC 60601-1-2:2014+AMD1:2020 (odolnost a
emise). DalSi informace o souladu s normou jsou k dispozici na vyZzadani u vyrobce, viz ¢ast
,Informace pro uZivatele®.

Dodrzeni vySe uvedené normy zarucuje bezpecnost pfistroje, avsak zvlastni pozornost je tie-
ba vénovat nasledujicim situacim:

A POZOR! Je tfeba se vyvarovat pouzivani tohoto pfistroje v sousedstvi jinych
zarizeni nebo v jedné fadé s nimi, protoZe by to mohlo vést k nespravnému provozu.
Pokud je takové pouZiti nezbytné, je tfeba tento pfistroj a ostatni zafizeni sledovat,
aby se ovérilo, Ze funguji normalné.
POZOR! Pouziti jiného pfislusenstvi, snimact a kabelli neZ téch, které jsou
specifikovany nebo dodany vyrobcem tohoto pfistroje, mize mit za nasledek
zvy3ené elektromagnetické emise nebo snizenou elektromagnetickou odolnost
tohoto pristroje a vést k nespravné funkei.

POZOR! Prenosna RF kemunikacni zafizeni (véetné perifernich zafizeni, jako jsou
anténni kabely a externi antény) by se neméla pouzivat blize nez 30 cm od jakékoli
casti pristroje FIRST.

20. Reseni problém{ a chybové zpravy

Nize uvedena tabulka uvadi typické problémy, které mohou nastat pfi pouzivani pfistroje.
Pfifeseni téchto problémd se Fid'te moznostmi feseni probléma uvedenymi ve stejném pofa-
di, v jakém jsou uvedeny. V pfipadé dalsich problémd, které nejsou uvedeny nize, se obratte
na mistniho distributora (viz ¢ast ,, Informace pro uZivatele“).

1. Zkuste méfeni provést znovu podle pokyn( uvedenych v
dokumentu ,,Oscilometrické méfeni“ se zvlastnim ddrazem
na noseni nosni spony a zabranéni tniku kolem filtru nebo
naustku. Ventilator se zacne pohybovat po detekci nékolika
vdechdl.

2. Zkontrolujte, zda je dychaci okruh spravné sestaven (viz ¢ast
,Jak pfistroj rozebrat a znovu sestavit*)

3. Zkontrolujte, zda dychaci okruh nevykazuje znamky prasklin
nebo deformaci.

4. Obratte se na mistniho distributora (viz ¢ast , Informace pro
uzivatele“), pokud problém pretrvava

Pristroj nespusti
méreni

Dotykova obrazovka Obratte se na mistniho distributora (viz ¢ast ,Informace pro
nereaguje uzivatele®)
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Pristroj se nespusti

1. Nabijte pfistroj, viz ¢astNabijeni pfistroje
2. Obratte se na mistniho distributora (viz ¢ast ,, Informace pro
uzivatele“), pokud problém pretrvava

Denni kontrola
kalibrace selhala

Pristroj neméfi ocekavanou hodnotu testovaciho predmétu

1. Ujistéte se, zda pouzivate testovaci predmét dodany s
pristrojem.

2. Ujistéte se, zda je testovaci predmétbezpecné zapojen, zda
je dychaci okruh spravné propojen s pfistrojem a zda dychaci
okruh ani kanaly senzoru nejsou ucpané. Poté znovu proved'te
test

3. Obratte se na mistniho distributora (viz ¢ast ,,Informace pro
uZivatele“), pokud problém pretrvava

Zde je uvedeno nékolik chyb, se kterymi se mdzZete setkat pfi pouzivani pfistroje FIRST, a
jejich mozna feseni. Pokud se setkate s jakoukoli chybou na obrazovce, ktera neni uvedena
v nasledujicim seznamu, obratte se na mistniho distributora (viz ¢ast , Informace pro

uzivatele®).

22Dec23  25%] |
ERROR
Molor fault

(Check the user manual
for further assistance

Shutdown Retry
20Dec23  25%[ |
ERROR

Ventilation too low

Check the correct
positioning of the
mouthpiece and the
nose clipt

Shutdown Retry

Motor je v poruchovém

Prilis vysoka teplota

stavu. pristroje.
Vypnéte pfistroj a znovu iy Vypnéte pfistroj a pockejte
sestavte dychaci cesty a Temperature teo high  nékolik minut.
ventilator. Pokud problém pretrvava i
Pokud problém pFetrvava i po Cinck the user_manual po zapnputi pFistfoje obratte
for further assistance ’
zapnuti pfistroje, obratte se se na mistniho distributora.
na mistniho distributora.
Shutdown  Refry
Chyba ventilace. 22 Dec 23 2 ,[ﬂ] Chyba ventilace.
PFilis nizka ventilace Vysoka uroveri ventilace
je obvykle zpiisobena ERROR obvykle souvisi se stresem
netésnostmi kolem naustku Ventilation o high  osoby. Pozadejte osobu,
nebo dychanim nosem. aby se uvolnila a dychala
Zkontrolujte spravné nasazeni Repeet the normalné do pfistroje, ¢imz
) ) measurement and ’
filtru na vstupni otvor pfistroje | preathe mare slowly zabranite nadmérnému
a polohu rtd pacienta kolem proudéni vzduchu v
néj. Zkontrolujte, zda ma dychacim okruhu.
pacient spravné nasazenou Shutdown Retry

nosni sponu. Znovu proved'te méfeni.

Pokud problém pretrvava, vizualné zkontrolujte
dychaci okruh, abyste vyloucili pfitomnost prasklin
nebo deformaci. Obratte se na mistniho distributora.
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21. Technickeé specifikace

Méfeni pratoku Typ Ubytek tlaku na odporovém
prvku; méfeni tlaku na principu
hmotnostniho pritoku

Rozsah +2L/s
Linearita <+ 2% vrozmezi + 1,5L/s
Tlak v ustech Rozsah +2,5kPa
Linearita 0,05 %fs
Rozliseni 0,015 cmH,0
Testovaci signaly Amplituda Max 3 cmH,0 od 3picky ke Spicce

Protokoly v ramci dychani | 5Hz

Presnost méreni Pro impedan¢ni parametry | <0,1cmH,0-s-L"* nebo < 10%
namérené hodnoty

Pro objemové parametry <100 mL nebo < +3,5%
namérfené hodnoty

Rozsah velikosti 5Hz 0-25cmH,0sL?
impedance pfi zadané
frekvenci
Kalibrace a kontrola Tovarni kalibrace podle mezinarodnich doporuceni.
kalibrace Kontrola kalibrace pomoci testovacihopfedmétu (dodava se
s pristrojem)
Celkové zatizeni u <1 cmH,0-s'L* ve frekvencich normalniho dychani (0,1 - 1 Hz) v
osoby zavislosti na mechanické impedanci osoby.

Mrtvy prostor pfistroje | <35 mL

Poutzité dily Vstupni otvor pfistroje a kryci ¢otka pulzniho oxymetru

Displej 27 barevny displej s kapacitni dotykovou obrazovkou
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Elektrické Napajeni:

specifikace « sitovy adaptér (pouze pro dobijeni interni baterie) 100-240 V,
50/60 HZ, 10 W vstup AC/ 5VDC 2A

« Interni baterie: dobijeci baterie 7,2 V, 3,35 Ah, Li+

Predpokladana « Pristroj v pohotovostnim rezimu: =1 mésic

doba provozu baterie | - Pfistroj béhem méfeni Sp0, a tepové frekvence: = 30 hodin

od plného nabiti  PFistroj béhem oscilometrickych méfeni: 2100 testl v trvani
90s

Rozméry 16x13x7 cm

Hmotnost 410¢g

Provozni podminky < Optimalni teplota: 5 - 40°C
« Optimalni relativni vlhkost: 15 - 95 % bez kondenzace
+ Optimalni barometricky tlak: 700 - 1060mbar

Pulzni oxymetr a Vinova délka (A): 1C svétlo Vykon: 1C svétlo:
tepovafrekvence 870-900 nm 6,5 mW
Pulzni oxymetr Cervené Cervené
je klasifikovan svétlo: svétlo:
jako laserovy 650 - 670 nm 9,8 mW
vyrobek tridy I .
podle normy %Sp0, Cas 1s
IEC 60825-1:2014. aktualizace -

bez pohybu

%Sp0, Rozsah - 70-100%

bez pohybu

%Sp0, Presnost - < 3,3% referen¢ni hodnoty

bez pohybu (A *)

Presnost tepove < 2,8% referen¢ni hodnoty

frekvence* -

bez pohybu

* Pfesnost +/- A zahrnuje pfiblizné 68 % populace. Testovani pfesnosti Sp0, a tepové frek-
vence (HR) bylo provedeno béhem studie indukované hypoxie na 10 zdravych dospélych, neku-
Fackych muzich a Zenach s Fitzpatrickovym fototypem I-V. Naméfena hodnota saturace (SpO,)
a HR pfistroje FIRST byla porovnana se Sp0, a HR laboratorniho oxymetru v rozmezi 70-100 %.

Pfesné (daje jsou vypocteny pomoci stfedni kvadratické hodnoty (A ) pro vechny osoby pod-

le normy ISO 80601-2-61, Zdravotnické elektrické pristroje-Zvlastni poZadavky na zakladni
bezpecnost a nezbytnou funkcnost pristroji pro pulzni oxymetrii.
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22. Informace pro uZivatele

HlAgeni incidentd
Pokud v souvislosti s pouzivanim pfistroje dojde k zavazné udalesti, je tieba ji neprodlené
nahlasit vyrobci na nize uvedenych kontaktech a pfislusnému organu zemé, kde k udalosti
doslo.

Dal3i informace o pomoci uZivatelim
Pro dali informace a Zadosti o technickou podporu se obratte na mistniho distributora na
nize uvedenych kontaktech.

RESTECH Srl TECHNICKA POMOC /
MISTNI DISTRIBUTOR

Via Melchiorre Gioia, 61-63 (kontakty a/nebo razitko spole&nosti)

20124 Milano - Italie
N Web: www.restech.it

Email: supportarestech.it

Tel: +39 02 3659 3690

23. Dalsiinformace

Autorska prava

Tento dokument obsahuje proprietarni informace chranéné autorskym pravem. Vsechna
prava jsou vyhrazena. Jakékoli neopravnéné kopirovani nebo preklad tohoto navodu do ji-
ného jazyka bez pisemného souhlasu spolec¢nosti RESTECH Srl je zakazano. Nazvy jinych
vyrobki a spoleénosti uvedené v tomto navodu jsou ochrannymi znamkami téchto spolec-
nosti.

Spole¢nost RESTECH Srl se fidi politikou neustalého vyvoje. Spoleénost RESTECH Srl si
vyhrazuje pravo provadét zmény tohoto dokumentu bez pfedchoziho upozornéni.

Copyright © 2023 by RESTECH Srl, Milano, Italie

Jména osob uvedena v kontextu tohoto dokumentu jsou smyslena a jakakoli podobnost s
Zijicimi nebo zemfelymi osobami je ¢isté nahodna a neni zamyslena.

V pfipadé nejasnosti nebo chyb je originalni verzi tohoto navodu anglicka verze a je tfeba ji
za takovou povazovat.

Prohlaseni o shodé

Tento pfistroj je klasifikovan jako zdravotnicky pfistroj tfidy II? podle evropského nafizeni
MDR 2017/745. Pristroj byl navrZen v souladu s pozadavky normy IEC 60601-1:2005+AM
D1:2012+AMD?2:2020 a jejimi odchylkami ANSI/AAMI ES60601-1:2005 (R2012) (USA),
CSA IEC 60601-1:2005+AMD 1:2012 (Kanada), JIS T 0601-1:2012 (Japonsko) a KS C
60601-1:2011 (JiZni Korea).
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