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1. Wprowadzenie

Dziekujemy za zakup FIRST, pierwszego recznego oscylometru. FIRST to inteligentne,
kompaktowe i przenosne urzadzenie, ktére umozliwia szybkie monitorowanie funkcji od-
dechowych przy uzyciu techniki wymuszonej oscylacji. Dzieki innowacyjnej konstrukcji,
FIRST pozwala pracownikom stuzby zdrowia mierzy¢ czynnos¢ uktadu oddechowego, nasy-
cenie tlenem i tetno w dowolnym miejscu.

i Przed uzyciem urzadzenia FIRST nalezy doktadnie zapozna¢ sie z niniejszg
instrukcjg obstugi.

W niniejszej instrukcji obstugi znajdujg sie nastepujace wazne symbole:

Q SYMBOL OSTRZEZENIE!: Wskazuje potencjalnie niebezpieczng sytuacje, ktora,
jesli sie jej nie uniknie, moze spowodowac Smier¢ lub powazne obrazenia.

c SYMBOL UWAGA!: Wskazuje potencjalnie niebezpieczng sytuacje, ktdra, jesli
sie jej nie uniknie, moze spowodowac niewielkie lub umiarkowane obrazenia.
Moze by¢ on réwniez uzywany do ostrzegania przed niebezpiecznymi praktykami

i SYMBOL UWAGI!: Wskazuje wazne informacje zwiazane z uzytkowaniem urzadzenia.

2. Informacje kliniczne

Zamierzony cel
Urzadzenie do monitorowania funkcji oddechowych.

Przeznaczenie

FIRST jest przeznaczony do pomiaru impedancji uktadu oddechowego przy uzyciu techniki
oscylacji wymuszonej. FIRST jest przeznaczony do stosowania u dzieci i dorostych w wieku od 3
lat i starszych. Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku przez pulmonologow, lekarzy ogélnych,
pielegniarki, terapeutéw oddechowych, technologéw laboratoryjnych, badaczy medycznych i
podobnie przeszkolony personel w szpitalach, klinikach, prywatnych gabinetach lekarskich, ap-
tekach i o$rodkach kontroli zdrowia.

Przeciwwskazania

Stosowanie urzadzenia jest przeciwwskazane u pacjentow ze znang wrazliwoscig lub alergig
na nastepujace sktadniki: ABS (akrylonitryl-butadien-styren), silikon, stal nierdzewna, po-
lipropylen, akryl, poliweglan, nylon, aluminium i PET (politereftalan etylenu) oraz u wszyst-
kich podmiotéw lub osadb, ktdre nie zostaty wyraznie wskazane w punkcie ,,Przeznaczenie”.
Powiktania

Firma RESTECH nie jest Swiadoma jakichkolwiek komplikacji wynikajacych z uzytkowania
urzadzenia zgodnie z jego przeznaczeniem.

Firma RESTECH nie jest Swiadoma zadnych niepozadanych skutkéw ubocznych wynikaja-
cych z uzytkowania urzadzenia zgodnie z jego przeznaczeniem.
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3. Informacje opisowe

FIRST to wyrab medyczny przeznaczony do oceny impedancji mechanicznej za pomoca techniki
wymuszonej oscylacji, znanej rowniez jako oscylometria. Oscylometria to nieinwazyjne podej-
scie do pomiaru wtasciwosci mechanicznych uktadu oddechowego. Podczas pomiaru do uktadu
oddechowego przyktadane sg niewielkie oscylacje cisnienia w celu wywotania oscylacyjnego
przeptywu do i z ptuc, aby umozliwi¢ pomiar impedancji oddechowe;j (Zrs). Zrs z kolei mierzy, jak
trudno jest oscylacjom ci$nienia przemieszczac powietrze do i z uktadu oddechowego oraz skta-
da sie zdwach odrebnych elementdw: oporu (Rrs) i reaktancji (Xrs). FIRST mierzy Rrs i Xrs pod-
czas wielu oddechow, wykorzystujac sinusoidalny bodziec cisnieniowy o czestotliwosci 5 Hz.

Jednym z najbardziej atrakcyjnych aspektéw oscylometrii z perspektywy klinicznej jest to, ze
pozwala ona na wykonywanie pomiaréw podczas normalnego oddechu pacjenta, bez koniecz-
nosci wymuszonego wysitku. Ta cecha sprawia, ze oscylometria szczegolnie dobrze nadaje sie
do monitorowania oséb, ktdre mogg mie¢ ograniczong zdolnos¢ do petnej wspétpracy, takich
jak osoby starsze lub cigzko chorzy pacjenci z ograniczong zdolnoscig wymuszania. FIRST
umozliwia réwniez nieinwazyjna ocene nasycenia tlenem i tetna dzigki zasadom pulsoksymetrii.

Elementy sktadowe urzadzenia

GLOWNE KOMPONENTY URZADZENIA FIRST INNE CZEéCI DOSTARCZONE WRAZ
ZURZADZENIEM

MOTOR SHAFT P TOUCHSCREEN “
DISPLAY
FAN e —
TEST OBJECT
SENSORS
SAFETY'

S CHANNELS  © Przyrzad testowy, komponent urzadzenia FIRST
PULSE OXYMETER o znanej impedancji uzywany do weryfikacji
COVER LENS fabrycznej kalibracji urzadzenia
e © Kabel USB typu A do typu C
BREATHING © Adapter Scienny do tadowania akumulatora
CIRCUIT .
urzadzenia
© Torba transportowa

OSTRZEZENIE! Nalezy uzywa¢ wytacznie materiatéw jednorazowego uzytku
oznaczonych znakiem CE o wtasciwosciach okreslonych ponizej.

Nastepujace materiaty jednorazowego uzytku nie sa dostarczane wraz z urzadzeniem
FIRST, ale s3 wymagane do prawidtowego wykonania pomiaru.
— Jednorazowy klips na nos: dowolny medyczny klips na nos CE odpowiedni do pomiaréw
czynnosci ptuc
— Jednorazowy filtr bakteryjny/wirusowy: dowolny medyczny filtr CE odpowiedni do po-
miaru czynnosci ptuc, ktéry spetnia nastepujace specyfikacje:
* Opor przy przeptywach ptywowych: <0,7 cmH,0-s:.L*
© Wewnetrzna $rednica ztgcza: 30 mm
© Skutecznos¢ filtracji wirusow i bakterii: >99,99% at 30 L/min
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ZANOTUIJ: Elementy te sg przeznaczone do jednorazowego uzytku i dlatego nalezy
je zmienia¢ po kazdym z pacjentow. Aby prawidtowo utylizowac filtry i zaciski do
nosa uzywane podczas pomiaréw, nalezy przestrzegac instrukcji bezpieczenstwa
podanych w instrukcji obstugi oraz dodatkowych przepisow i przepisow
obowigzujacych w danym szpitala lub instytucji.

4. Instrukcje bezpieczenstwa

A

OSTRZEZENIE! Aby zmniejszy¢ ryzyko pozaru i porazenia pradem elektrycznym
oraz zapobiec zaktdceniom elektrycznym, nalezy uzywac wytacznie komponentow
dostarczonych wraz z urzadzeniem.

OSTRZEZENIE! Nie uzywaj urzadzenia w $rodowisku o podwyzszonej zawartosci tlenu.
OSTRZEZENIE! Nie nalezy wymieniaé akumulatora wewnetrznego. W przypadku
podejrzenia nieprawidtowego dziatania akumulatora nalezy skontaktowac sie z
lokalnym dystrybutorem.

OSTRZEZENIE! Uzycie klipsa na nos i filtra bakteryjnego/wirusowego jest
obowigzkowe w celu prawidtowego wykonania pomiaru i uniknigcia ryzyka
zakazenia krzyzowego miedzy badanymi pacjentami.

OSTRZEZENIE! Nie otwieraj urzadzenia. Nie ma w nim zadnych elementow
ustawianych przez uzytkownika.

UWAGA! Podczas tadowania urzadzenie nalezy podtgcza¢ wytacznie do
przedtuzaczy i listew zasilajacych spetniajacych wszystkie specyfikacje okreslone
w normie IEC 60601-1. Nalezy unikac¢ podtaczania réznych listew zasilajacych
do listwy zasilajacej urzadzenia i nie umieszczac listwy zasilajacej na podtodze.
Ponadto nie nalezy podtgczac do tej samej listwy zadnych innych urzadzen, ktére
nie sa powiazane z urzadzeniem FIRST.

UWAGA! Nie wystawiaj urzadzenia na dziatanie wilgoci kondensacyjne;j.

UWAGA! Zasilacz Scienny dostarczony z urzadzeniem jest zgodny z norma IEC
60601-1. Nie uzywaj innych adapteréw s$ciennych do tadowania urzadzenia. W
przypadku uszkodzenia lub zgubienia adaptera $ciennego nalezy skontaktowac sie
z lokalnym dystrybutorem.

UWAGA! Uzycie komponentéw innych niz dostarczone przez producenta lub
w konfiguracjach innych niz podane w niniejszej instrukcji lub niezgodnych ze
specyfikacjami wskazanymi powyzej moze spowodowa¢ zmiane wydajnosci
urzadzenia. W przypadku uszkodzenia lub utraty akcesoriow prosimy skontaktowac
sie z lokalnym dystrybutorem.

UWAGA! RESTECH zaleca zwrdcenie szczegolnej uwagi na pozycje pacjenta
podczas pomiaru, aby upewnic sieg, ze gorne drogi oddechowe nie sg czesciowo lub
catkowicie zablokowane przez jezyk czy zeby.

UWAGA! Akumulator uzywany w tym urzadzeniu moze stwarza¢ ryzyko pozaru
lub oparzenia chemicznego w przypadku niewtasciwego obchodzenia sig z nim. Nie
nalezy go demontowac, podgrzewac do temperatury powyzej 50°C ani spalac.
UWAGA! Nie wolno rozbija¢ urzadzenia, demontowac go ani wrzucac do ognia.
UWAGA! Czynniki, ktére moga pogorszy¢ wydajnosc lub doktadnosé pulsoksymetru
obejmuja: nadmierne oswietlenie otoczenia, pozostatosci (smaru, oleju itp.) lub



é wilgo¢ na Sciezce Swiatta, nadmierny nacisk wywierany na ostone czujnika, ruch

palca umieszczonego na ostonie czujnika, zimne dtonie, ograniczniki przeptywu
krwi (mankiety do pomiaru ci$nienia krwi, przewody infuzyjne, ciasne pierscienie
itp.), niskie stezenie hemoglobiny, karboksyhemoglobina, methemoglobina,
dysfunkcyjna hemoglobina.

5.0gdlne srodki ostroznosci

A UWAGA! Nieprzestrzeganie wymienionych ponizej $rodkéw ostroznosci moze

o

spowodowac zagrozenie dla pacjenta, uzytkownika lub utrate integralnosci urzadzenia.

Nalezy obchodzi¢ sie z nimi ostroznie. Nieostrozne obchodzenie sie lub niewtasciwe
uzytkowanie moze spowodowac uszkodzenie sprzetu i uktadu elektrycznego.

Nieuzywane urzgdzenie nalezy przykry¢, poniewaz kurz moze spowodowac nieprawidtowe
dziatanie urzadzenia.

Nie nalezy zamykac zadnej ze stron obwodu oddechowego. Zastonigcie otworow moze
pogorszy¢ jakos¢ pomiaru i spowodowac nadmierne nagrzewanie sie urzadzenia.
Wywieranie nadmiernego nacisku na ekran dotykowy moze spowodowac jego uszkodzenie
i zagrozi¢ integralnosci wyswietlacza.

Upewnij sig, ze kanaty czujnika i obwdd oddechowy pozostaja drozne, poniewaz
wszelkie blokady mogg prowadzi¢ do znacznych zmian mierzonych parametrow i dawac
niewiarygodne wyniki.

W przypadku uszkodzenia obudowy nalezy skontaktowac sie z dystrybutorem (patrz
rozdziat ,Informacje dla uzytkownika™).

W przypadku uszkodzenia lub nieprawidtowego dziatania wyswietlacza nalezy skontaktowac
sig z dystrybutorem (patrz rozdziat ,Informacje dla uzytkownika”). Ekran dotykowy i
instrukcje wyswietlane na ekranie sg niezbedne do prawidtowego korzystania z urzadzenia.
Jesli opakowanie zostanie uszkodzone w momencie odbioru urzadzenia, przed jego uzyciem
nalezy skontaktowac sie z dystrybutorem (patrz rozdziat , Informacje dla uzytkownika™).

. Wtaczanie / wytaczanie urzadzenia i ekranu gtéwnego

Aby wtaczy¢ urzadzenie: nacisnij i przytrzymaj przycisk ON/OFF d) na wyswietlaczu
urzadzenia przez 3 sekundy, a nastepnie poczekaj, az urzadzenie zakonczy proces
tadowania i zostanie wyswietlona ,,strona gtéwna”:

,Strona gtéwna” (i wszystkie kolejne ekrany) majg zielony
nagtowek zawierajacy nastepujace informacje:

« Data

¢ Poziom natadowania akumulatora

Prawa gorna ikona ( [[E8 ) umoiliwia zmiane ustawien urzadzenia,
lewa gadrna ikona ( B ) umoiliwia nawigacje po wewnetrznym
archiwum, a dolna ikona umozliwia wykonanie nowego pomiaru.

MEASURE

Aby wytaczyé urzadzenie: nacisnij i przytrzymaj przycisk ON/OFF (D a wyswietlaczu
urzadzenia przez 3 sekundy.



7. Zmiana ustawien urzadzenia

Na stronie ustawien (patrz rozdziat ,, Wtgczanie / wytgczanie urzadzenia i ekranu gtéwnego™),

mozesz dokonac nastepujacych czynnosci:

— Zmiana daty i godziny

— Zmiana jezyka urzadzenia

— Zmiana jednostek miary urzadzenia

— Kontrola kalibracji

~ Wtaczenie lub wytaczenie sprawdzania pozycji gtowicy

~ Wizualizacja informacji o urzadzeniu: 1) numer seryjny urzadzenia, 2) aktualna data i
godzina, 3) wersja oprogramowania sprzgtowego, 4) identyfikator kalibracji i 5) pakiet
jezykowy zatadowany do urzadzenia

~ Zmien hasto urzadzenia, aby uzyska¢ dostep do oprogramowania komputerowego;
domyslne hasto to PASSWORD.USER

Nacisnij prawy przycisk @, aby przej$c¢ do nastepnej strony ustawien, a lewy przycisk @,

aby powraci¢ do strony gtéwnej (,Home Page”).

A UWAGA! Pamietaj, aby zmienié domyslne hasto! Minimalna dtugos¢ nowego hasta
to 12 znakow lub cyfr.

ZANOTUIJ: Instrukcje dotyczace przeprowadzania kontroli kalibracji znajduja
sie w rozdziale ,,Codzienna kontrola kalibracji”.

«Ne

ZANOTUIJ: Aby zmieni¢ date i godzine, dotknij wartosci, ktora f |
chcesz zmodyfikowac (na przyktad minuty), uzyj strzatek, 122/12 /2023
aby zwigkszy¢ lub zmniejszy¢ wartos¢, a nastepnie nacisnij 12:81

przycisk @ Confirm (Potwierdz), aby potwierdzic. -
AAPN

Canfimn|

Ne

8. Nawigacja po archiwum wewnetrznym

Na stronie archiwum (patrz rozdziat , Wtgczanie / wytaczanie urzadzeniai ekranu gtéwnego”)
mozna przejrze¢ 15 ostatnich sesji pomiarowych. Nacisnij prawy przycisk @ Next (Dalej),
aby przejs¢ do nastepnej strony archiwum, a lewy przycisk @ Back (Wstecz), aby powracic
do poprzedniej strony archiwum i naci$nij przycisk sesji, ktorg chcesz przejrzec.

Kazdy przycisk sesji zawiera nastepujace informacje: data i godzina sesji, liczba pomiarow
oscylometrycznych w sesji (w nawiasach kwadratowych), niestandardowy identyfikator
sesji (jesli jest dostepny), ptec i wiek pacjenta badanego w tej sesji.

Po nacisnieciu przycisku sesji wyswietlane sg nastepujace informacje (nacisnij prawy
przycisk @ Next (Dalej), aby przejs¢ do nastepnej strony wybranej sesji, a lewy przycisk
@ Back (Wstecz), aby powrdcic¢ do poprzedniej strony):



Ne
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Ta strona informuje o saturacji tlenem i tetnie wykrytych podczas
pierwszego pomiaru sesji.

Catkowita liczba wykonanych pomiaréw oscylometrycznych
(maksymalnie do pieciu na kazdg sesje); te uzyte do obliczenia
srednich wynikéw sa oznaczone zielonym haczykiem, te odrzucone
- czerwonym krzyzykiem. Parametry kontroli jakosci sesji
pomiarowej (wspotczynnik zmiennosci miedzy pomiarami (CoV)
wybranych pomiaréw (zielony haczyk) i Srednia wentylacja (Ve) sg
zgtaszane na tym ekranie.

ZANOTUJ: Jesli CoV sesji wynosi >10% u dorostych i 15% u dzieci, Technical
Standards on Oscillometry (Standardy techniczne dotyczace oscylometrii, Eur
Respir J, 2020) zalecaja dodanie nowych pomiaréw do sesji (jesli wykonano
mniej niz 5 pomiaréw). Ve powyzej 18 I/min moze wskazywac, ze pomiary nie
zostaty wykonane przy oddychaniu ptywowym.

DETAILS

Ten ekran wyswietla $Sredni catkowity opor (Rrs) i reaktancje (Xrs)
w formacie liczhowym (w cmH,0/L/s) i wizualnie jako z-score,
obliczone przy uzyciu rownan referencyjnych Oostveen i in.,
opublikowanych w Eur Respir J., 2013, dla dorostych (218 lat) oraz
Ducharme i in., opublikowanych w Pediatr Pulmonol, 2022, dla
dzieci (3-17 lat). Czerwony obszar oznacza nieprawidtowa wartosc
w oparciu o réwnania referencyjne wspomniane powyzej, podczas
gdy srodkowy pionowy pasek reprezentuje wartos¢ przewidywana.
W dolnej czesci ekranu wyswietlana jest srednia roznica miedzy
reaktancja wdechowag i wydechowa (AXrs) przedstawiona w
wartosciach bezwzglednych, zaréwno liczbowo, jak i graficznie (w
cmH,0/L/s). Czerwony obszar wskazuje wartos¢, ktéra sugeruje
obecnosc¢ ograniczenia przeptywu wydechowego.

Po naciénieciu przycisku DETAILS (SZCZEGOtY) mozna uzyskaé
dostep do wdechowych (,Ins”) i wydechowych (,,Exp”) wartosci
Rrs i Xrs, ktére s podawane w wartosciach bezwzglednych i
w okreslonych jednostkach miary. Wartosci wyswietlane na
czerwonym tle wykraczaja poza normalne zakresy ustalone za
pomoca réwnan referencyjnych wspomnianych powyzej.
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Aby powroci¢c do ekranu gtéwnego, nacisnij
przycisk Exit to Home (WYyjdZ do ekranu gtéwnego).
Jesli sesja pomiarowa miata miejsce w ciagu

dnia i obejmowata mniej niz 5 zarejestrowanych
pomiaréw, mozna réwniez dotaczy¢ dodatkowe
pomiary do tej sesji, wybierajac przycisk Add

measurement (Dodaj pomiar). Back

A UWAGA! Urzadzenie moze wizualizowa¢ maksymalnie 15 sesji pomiarowych; nowe
sesje sg wizualizowane na zasadzie ,pierwszy na wejsciu, pierwszy na wyjsciu”,
dzieki czemu najstarsze sesje s stopniowo zastepowane najnowszymi. Dla kazdej
sesji zapisywane sa wiek, pte¢, wzrost, masa ciata i opcjonalnie niestandardowy
identyfikator, dzieki czemu mozna je uznac za pseudo-anonimowe.

Aby zachowac¢ dane podmiotéw, zaleca sie wykonanie ich kopii poprzez pobranie ich
na komputer, jak opisano w rozdziale ,,Eksportowanie, zapisywanie i drukowanie
wynikéw pomiarow”.

9. Wykonywanie nowego pomiaru

Na stronie pomiaru (patrz rozdziat ,Wtaczanie / wytgczanie urzadzenia i ekranu
gtéwnego”) mozna rozpocza¢ nowy pomiar. Kazdy pomiar sktada sie z roznych etapéw,
jak opisano ponize;j.

Pomiar pulsoksymetrii i tetna

i ZANOTUJ: Pomiary pulsoksymetrii i tetna mozna pominaé, naciskajac przycisk
@ Skip (Pomir) po prawej stronie.

ZANOTUJ: Urzadzenie FIRST nie jest wyposazone w zaden system alarmowy do
wykrywania nasycenia tlenem lub czestosci tetna.

e

Popros pacjenta o umieszczenie jednego z palcéw na
pulsoksymetrze. W razie potrzeby asystenci, krewni lub
opiekunowie mogg zapewni¢ pomoc w tym zadaniu. Upewnij sie,
ze czujnik jest catkowicie zakryty przez palec; jesli tak nie jest,
poinstruuj pacjenta, aby sprobowat uzy¢ innego palca.




ZANOTUIJ: Upewnij sie, ze dton/palec pacjenta nie jest zimny, w przeciwnym
razie czujnik nie zmierzy wartosci pulsoksymetrii.

Ne

ZANOTUJ: Nie naciskaj palcem zbyt mocno soczewki pokrywy, w przeciwnym
razie czujnik nie bedzie mierzyt wartosci pulsoksymetrii.

Ne

; : Po prawidtowym umieszczeniu palca pomiar
Please pulsoksymetryczny rozpocznie sig automatycznie, RESULT:
a w ciagu kilku sekund na wyswietlaczu pojawig
sie poczatkowe odczyty nasycenia tlenem (SpO,, %Spoz_ =
w %) i tetna (PR, w uderzeniach na minute).
Wartosci te bedg od$wiezane (czas aktualizacji: !'::_I;‘\'F 68
1S), dopoki pacjent bedzie trzymac palec na 5

czujniku, a sygnat bedzie odpowiedniej jakosci.
Wartosci Sp0, i/lub PR nie sg wyswietlane na
ekranie, gdy mierzone sygnaty sa niskiej jakosci.

ZANOTUJ: Nie poruszaj palcem i nie naciskaj zbyt mocno soczewki pokrywy
podczas pomiaru, co pomoze utrzymac dobra jakos¢ sygnatow.

Ne

Popros pacjenta o zdjecie palca, gdy wysSwietlane dane ustabilizuja
sie, zwykle po okoto 10-15 sekundach. Ta czynno$¢ spowoduje
wyswietlenie ekranu wynikow.

Aby powtarzy¢ pomiar, nacisnij przycisk @ Retry (Pondw probe)
po lewej stronie. Alternatywnie, aby przejs¢ do nastepnej fazy
pomiaru, uzyj przycisku @ Next (Dalej) po prawej stronie.

ZANOTUJ: Ten krok jest wymagany tylko raz dziennie, przy pierwszym
codziennym uruchomieniu urzadzenia. Jesli codzienna kalibracja zostata juz
wykonana, krok ten zostanie automatycznie pominiety i nastgpi przejscie do
nastgpnego.

Ne
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Wtoz przyrzad testowy dostarczony z urzadzeniem (patrz rozdziat ,Elementy sktadowe
urzadzenia”) do wlotu Sciezki oddechowej, wykonujac delikatny ruch obrotowy. Naci$nij
przycisk @ Next (Dalej) po prawej stronie, aby rozpocza¢ sprawdzanie kalibracji. Jesli to
sprawdzenie zakonczy sie pomyslnie, nastapi przejscie do pomiaru oscylometrycznego.

A UWAGA! Nie zastaniaj przyrzadu testowego podczas procedury sprawdzania

kalibracji.

Pomiar metryczn

H ZANOTUIJ: Pomiary oscylometryczne musza by¢ wykonywane w pozycji
siedzacej.

Wprowadz wiek i pte¢ pacjenta, naciskajac

[ odpowiednie przyciski na wyswietlaczu. Nacisnij [
Age: 35 yo przycisk @ Next (Dalej) po prawej stronie, aby Helght: 1:U:m

potwierdzi¢ dane. Nastepnie wprowadz wzrost i

mase ciata, naciskajac odpowiednie przyciski na
wyswietlaczu. Nacisnij przycisk (@) Next (Dalej)

po prawej stronie, aby potwierdzi¢ dane.

Patlent sex: F

Podtacz filtr do wlotu obwodu oddechowego. Nacisnij przycisk
@ Start po prawej stronie, aby rozpocza¢ pomiar filtra i odczekaj
kilka sekund.

UWAGA! Upewnij sie, ze pacjent nie wdycha powietrza do filtra podczas tej
operacji
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. Upewnij sig, ze pacjent siedzi wygodnie i ma zatozony klips na nos (niedotaczony do

urzadzenia)

. Upewnij sig, ze podczas pomiaru pacjent ma przez caty czas szczelnie zamkniete

usta wokot ustnika filtra

. Sprawdz, czy pacjent nie blokuje przeptywu powietrza poprzez umieszczenie jezyka

lub zebdw miedzy ustami a wlotem filtra; jezyk powinien znajdowac sie ponizej
ustnika filtra

. Popros$ pacjenta o podparcie policzkow dtonig
. Ustaw gtowe pacjenta lekko do gdry
. Rozpocznij pomiar, naciskajac przycisk @ Start po prawej stronie i poinstruuj

pacjenta, aby oddychat normalnie do urzadzenia

. Po kilku oddechach bez artefaktow urzadzenie wtaczy wentylator i rozpocznie

rejestrowanie danych oscylometrycznych. Przez caty czas trwania pomiaru
wyswietlacz bedzie wskazywat liczbe wykrytych oddechéw bez artefaktéow. Jesli
gtowa pacjenta nie jest prawidtowo ustawiona, urzadzenie wyemituje sygnat
dzwiekowy, a na ekranie zostang wyswietlone instrukcje dotyczace dostosowania
pozycji gtowy (bardziej pionowo, bardziej w dot lub bardziej w lewo lub w prawo).
Sprawdzanie pozycji gtowy mozna wytaczy¢ na stronie ustawien urzadzenia (patrz
rozdziat ,,Zmiana ustawien urzadzenia”).

UWAGA! Jesli sprawdzanie pozycji gtowy zostato wytaczone (patrz rozdziat
»Zmiana ustawien urzadzenia”), upewnij sie, ze pacjent zachowuje prawidtowg
postawe przez caty czas trwania pomiaru, aby zapobiec niepozadanym
artefaktom.

. Pomiar zakenczy sie automatycznie po wykryciu 10 oddechéw bez artefaktow lub

po uptywie 90 sekund od rozpoczecia testu. Istnieje rowniez opcja zakornczenia
pomiaru po wykryciu co najmniej 5 prawidtowych oddechow.

. Po zakenczeniu pomiaru uzytkownik ma mozliwo$¢ zainicjowania nowego pomiaru

w ramach tej samej sesji (z maksymalnym limitem 5 pomiaréw na sesje) lub powrotu
do strony gtoéwnej (,Home Page”).
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Po wyjsciu z sesji pomiarowej mozliwe jest dodanie do niej
niestandardowego identyfikatora pacjenta. Identyfikator moze
by¢ ciggiem alfanumerycznym sktadajacym sie z nie wigcej
niz 8 cyfr. Po wprowadzeniu identyfikatora nacisnij przycisk
@ Save (Zapisz) po prawej stronie, aby zapisa¢ te informacje.
Nacisnij przycisk @ Skip (Pomin) po lewej stronie, aby pominac
wstawianie identyfikatora.

A UWAGA! Nalezy unika¢ wprowadzania danych osobowych w polu Subject ID
(identyfikator pacjenta).

ZANOTUIJ: Wyniki uzyskane za pomoca oscylometrii sag wyswietlane na ekranie
w sposdb opisany w rozdziale Nawigacja po archiwum wewnetrznym niniejszej
instrukcji obstugi.

Ne

ZANOTU3J: Nowe pomiary mozna dodawac do dowolnych otwartych sesji, o ile
zawierajg one mniej niz 5 zarejestrowanych pomiardw i zostaty zainicjowane
tego samego dnia. Aby uzyskac dostep do tych sesji, przejdz do strony Archiwum
(Archive) (patrz rozdziat ,,Nawigacja po archiwum wewngtrznym™).

Ne

ZANOTUIJ: Mozliwe jest uzycie tego samego identyfikatora pacjenta dla wigcej
niz jednej sesji.

«Ne

ZANOTUJ: Istnieje mozliwos¢ zmiany identyfikatora pacjenta przypisanego do
sesji poprzez nawigacje w menu Archiwum (Archive) (patrz rozdziat ,,Nawigacja
po archiwum wewnetrznym”), ale tylko wtedy, gdy sesja jest nadal otwarta.

«Ne

10. tadowanie urzadzenia

Stan natadowania akumulatora jest stale wyswietlany w nagtowku wyswietlacza. Po
uruchomieniu urzadzenia lub rozpoczeciu kazdego nowego pomiaru urzadzenie sprawdza
poziom natadowania akumulatora. Powiadomi on uzytkownika, jesli pozostaty poziom
natadowania jest niewystarczajacy do przeprowadzenia nowych pomiaréw lub jesli moze
wystarczy¢ tylko na pojedynczy pomiar, ale nie na catg sesje pomiarowa.

Dotadowaniaakumulatora urzadzenia FIRST mozna uzyc zasilacza sciennego dostarczonego
z urzadzeniem lub innych Zrddet zasilania USB. Podtacz kabel USB dostarczony z
urzadzeniem do zasilacza $ciennego i podtacz zasilacz scienny do gniazdka sciennego lub
podtacz kabel USB dostarczony z urzadzeniem do innych zrodet USB, takich jak komputer,

11
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samochdd itp. Po wykryciu prawidtowego zrodta zasilania urzadzenie wyswietli procent
natadowania akumulatora. Jesli ekran ten nie jest wyswietlany podczas tadowania, nalezy
skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem.

i ZANOTUJ: Podczas procesu tadowania pomiary i nawigacja po ekranie sa
wytaczone.

11. Eksportowanie, zapisywanie i drukowanie wynikéw pomiarow

Wyniki pomiaréw uzyskane za pomocg urzadzenia FIRST mozna eksportowac i zapisywac
na komputerze za pomoca oprogramowania komputerowego. Zarejestruj swoj produkt
na stronie www.restech.it, aby pobra¢ kopie oprogramowania. Po zainstalowaniu
oprogramowania komputerowego wystarczy podtaczy¢ urzadzenie FIRST do komputera za
pomocg dostarczonego kabla USB i dwukrotnie klikna¢ ikone oprogramowania.

Po uruchomieniu nalezy wprowadzi¢ hasto urzadzenia (patrz rozdziat ,Zmiana ustawien
urzadzenia”), aby uzyskac dostep do listy zapisanych pomiaréw na urzadzeniu FIRST (do
200 sesji). Wartosci Rrs i Xrs wykraczajace poza normalny zakres bedg wyswietlane na
czerwonym tle.

Dodatkowo kazda wartos¢ CoV dla Rrs przekraczajgca zalecany prog (10% dla dorostych i
15% dla dzieci) bedzie rowniez pod$wietlona na czerwono. Klikajac ikone w prawym gornym
rogu, mozna spersonalizowac uktad raportu.
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Wybierz ikone raportu dla wybranej sesji, aby wyswietli¢ dane w kompleksowy sposéb. W tym
miejscu mozna wprowadzi¢ dane osobowe, takie jak imig, nazwisko i pochodzenie etniczne
pacjenta, a takze dodatkowe uwagi dotyczace czynnikow takich jak historia palenia, cel testu
czy wszelkie dodatkowe uwagi.

Nastepnie mozna wygenerowa¢ wydruk wynikéw pomiaréw, korzystajac z uktadu
przedstawionego po prawej stronie.

i ZANOTUIJ: Podczas potaczenia z komputerem pomiary i nawigacja po ekranie sg

wytaczone.

12. Sposob demontazu i ponownego montazu urzadzenia

Aby zdemontowa¢ urzadzenie,
nalezy odtaczy¢ obwdd oddechowy,
najpierw odtgczajac klapke z tytu
urzadzenia (1), a nastepnie z przodu (2).

13



Aby ponownie zamontowac urzadzenie, nalezy powtorzy¢ poprzednie kroki w odwrotnej
kolejnosci, zwracajac uwage, aby wentylator byt rownolegty do gtdwnego korpusu podczas

Odtacz wentylator, wyciggajac go z watu silnika

wktadania go z powrotem do watu silnika.

13. Czyszczenie i dezynfekcja

Po zakonczeniu sesji pomiarowych z pacjentem urzadzenie musi zosta¢ wyczyszczone
i zdezynfekowane, aby utrzymac¢ jego wydajno$¢ i zmniejszy¢ potencjalne zagrozenia
biologiczne wynikajace z gromadzenia sie bakterii lub wiruséw. Nalezy $cisle przestrzegac

podanych ponizej instrukeji czyszczenia i dezynfekcji.

A

A

A

UWAGA! Wytacz urzadzenie przed rozpoczeciem procedury czyszczenia i
dezynfekcji (patrz rozdziat ,Wtaczanie / wytaczanie urzadzenia i ekranu
gtéwnego”).

UWAGA! Zastosowanie filtrow bakteryjnych / wirusowych zmniejsza
zanieczyszczenie znajdujacych sie za nim czesci. Nadal jednak konieczne jest
doktadne czyszczenie i dezynfekcja urzadzenia.

UWAGA! Podczas procesu czyszczenia i dezynfekcji urzadzenia nalezy uzywac
rekawic zatwierdzonych prawnie, odpowiedniego typu i dtugosci. Nalezy réwniez
zapewni¢ stosowanie ochrony oczu i fartuchéw odpornych na ptyny.

Usun filtr bakteryjny/wirusowy i klips na nos

Filtry bakteryjne/wirusowe i klipsy na nos sg elementami jednorazowego uzytku i sg obo-
wigzkowe do wykonania pomiaru. Wymien filtr bakteryjny/wirusowy i klips na nos po kaz-
dym z pacjentow! Stosowanie filtra bakteryjnego / wirusowego o charakterystykach okre-
slonych w rozdziale Materiaty jednorazowego uzytku nie sg dostarczane wraz z urzadzeniem

14
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jest obowigzkowe do przeprowadzenia pomiaru. Filtry i klipsy na nos mozna utylizowac jako
odpady domowe, jesli wykazujg one normalny stopien zanieczyszczenia. We wszystkich in-
nych przypadkach (np. gruzlica) nalezy je zutylizowac¢ w specjalnych pojemnikach.

Czyszczenie urzadzenia
Przetrzyj urzadzenie, jego komponenty i akcesoria miekka Sciereczka zwilzong wodg desty-
lowana.

Zdezynfekuj urzadzenie
Przetrzyj urzadzenie, jego komponenty i akcesoria Sciereczka zwilzong alkeholem lub de-
zynfekujacym etanolem (95%). Nie Sciskaj Sciereczek zbyt mocno, aby unikna¢ spieniania.

i ZANOTUIJ: Przed uzyciem wyzej wymienionych $rodkow dezynfekujacych i w
celu ich odpowiedniej utylizacji po uzyciu, zaleca sie doktadne zapoznanie sie
z instrukcjami uzytkowania zawartymi na ulotce dotgczonej do opakowania.
Nalezy przestrzegac zalecen producenta dotyczacych bezpieczenstwa. Oprocz
wytycznych wyszczegdlnionych w tym rozdziale, nalezy réwniez przestrzegac
dyrektyw regulacyjnych i standardéw higieny obowigzujacych w danej instytucji.

Suszenie i kontrola wzrokowa
Przed ponownym uzyciem urzadzenia nalezy przeprowadzi¢ jego kontrole wzrokowa. W
przypadku zauwazenia pozostatosci lub zanieczyszczen nalezy powtadrzy¢ procedure czysz-
czenia i dezynfekcji. W przypadku zauwazenia uszkodzonych powierzchni, deformacji, pek-
nig¢ uszczelek, odbarwien lub korozji nie nalezy uzywac urzadzenia i nalezy skontaktowac
sie z lokalnym dystrybutorem.

A OSTRZEZENIE! Jesli istnieja powody, aby przypuszczaé, ze wewnetrzne elementy
urzadzenia moga byc¢ skazone biologicznie, oprocz standardowego procesu
czyszczenia i dezynfekcji opisanego powyzej, zaleca sie réwniez przestrzeganie
pozniejszej nadzwyczajnej procedury dezynfekcji. W razie potrzeby prosimy o
kontakt z lokalnym dystrybutorem w celu uzyskania pomocy.

Nadzwyczajna pr ra dezynfekcji

1. Zdemontuj obwdd oddechowy i wentylator z gtéwnego korpusu urzadzenia (patrz roz-
dziat ,Sposob demontazu i ponownego montazu urzadzenia”).

2. Wyczyseé wszystkie czesci i komponenty urzadzenia migkka szmatkg zwilzong wodg de-
stylowang

3. Zdezynfekuj nienadajace sig do mycia czesci urzadzenia (tj. gtéwny korpus) szmatka
zwilzong alkoholem lub dezynfekujacym etanolem (95%).

4. Zdezynfekuj zmywalne czesci urzgdzenia (tj. wentylator i obwdd oddechowy), zanurzajac
je w roztworze dezynfekujgcym (roztwor podchlorynu sodu o stezeniu 0,5% - 5 g/l) na
10 minut. Nastepnie doktadnie sptucz czesci wodg destylowana, az nie pozostang zadne
slady srodka dezynfekujacego.
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5. Suszenie i kontrola wzrokowa:

© Wytrzasnij nadmiar wody i pozwol urzadzeniu oraz jego odtagczonym komponentom
(tj. wentylatorowi i uktadowi oddechowemu) wyschna¢ oddzielnie na czystej po-
wierzchni

© Przed ponownym uzyciem urzadzenia nalezy przeprowadzic¢ jego kontrole wzrokowa.
W przypadku zauwazenia pozostatosci lub zanieczyszczen nalezy powtdrzy¢ proce-
dure czyszczenia i dezynfekcji. W przypadku zauwazenia uszkodzonych powierzchni,
deformacji, peknig¢ uszczelek, odbarwien lub korozji nie nalezy uzywac urzadzenia i
nalezy skontaktowac sig z lokalnym dystrybutorem

© Sprawdz kanaty czujnika, aby upewnic sig, ze nie ma w nich zadnych zanieczyszczen.
Wszelkie resztki materiatu mozna delikatnie usung¢ za pomocg wykataczki, uwaza-
jac, aby nie uszkodzi¢ gumy w trakcie tego procesu

6. Ponownie zmontuj obwod oddechowy i wentylator (patrz rozdziat ,,Sposéb demontazu i
ponownego montazu urzadzenia”).

A OSTRZEZENIE! Z urzadzenia nalezy korzystaé tylko wtedy, gdy obieg oddechowy
i wentylator sg catkowicie suche i nie ma w nich pozostatosci wody.

14. Wykaz jednostek miary

DOSTEPNE JEDNOSTKI MIARY
WIELKOSC FIZYCZNA FORMAT DOMYSLNY INNE DOSTEPNE FORMATY
Format daty dd/mm/rrrr -
Wysokose cm in
PR Bpm -
sp0, % -
Masa ciata kg lbs
Rrs, Xrs, AX cmH,0-sL?

16



15. Symbole i skroty

SYMBOLE

NAGLOWEK EKRANU

D Stan natadowania akumulatora (prezentowany przez ikong)
25% Stan natadowania akumulatora (warto$¢ procentowa)
22 Gru 23 Data (RRRR-MM-DD)

PRZYCISKI EKRANOWE

@ Przycisk potwierdzenia/wyboru

(!) Przycisk wtaczania/wytaczania

OZNAKOWANIE URZADZENIA

d Producent @ Numer seryjny

Model Minimalna i maksymalna
@ dopuszczalna wilgotnosé
wzgledna podczas

przechowywania i transportu (%)

Oznakowanie CE ave Minimalna i maksymalna
dopuszczalna temperatura
0 przechowywania i transportu

(w stopniach Celsjusza)

)
m

Numer katalogowy UWAGA!:

Prawo krajowe (USA) zezwala
RX ONLY na sprzedaz tego urzadzenia
wytacznie przez lekarza lub
na jego zlecenie.

H

() 23a0s

Wyréb medyczny

[| Data produkcji & Brak alarmu niskiego
(RRRR-MM-DD) poziomu SpO,

@ Wyposazenie klasy 1T @ Patrz instrukcja obstugi
Odpady sprzetu elektrycz- Stopien ochrony

E nego i elektronicznego P22
zgodnie z dyrektywa WEEE

— 2012/19/UE
Zastosowana czesc ] UDI GS1 Datamatrix
typu BF e
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SKRO!

CoV Wspétczynnik zmiennosci

PR Czestosc tetna

Rrs insp Sredni opor wdechowy

Rrs exp Sredni opor wydechowy

Rrs lub Rrs tot Sredni opor catego oddechu

%Sp0, Procentowe nasycenie tlenem naczyn wtosowatych
obwodowych

Ve Wentylacja

Xrs insp Srednia reaktancja wdechowa

Xrs exp Srednia reaktancja wydechowa

Xrs lub Xrs tot Srednia reaktancja catego oddechu

AXrs Roznica miedzy $rednig reaktancjg wdechowg a $rednig
reaktancja wydechowag przy 5 Hz

16. Konserwacja i przechowywanie

Konserwacja

Po zakonczeniu korzystania z urzadzenia nalezy je wyczyscic i zdezynfekowac zgodnie z opisem
w rozdziale ,,Czyszczenie i dezynfekcja”, wtozy¢ je do torby transportowej i przechowywac w su-
chym i czystym miejscu, z dala od zrodet ciepta lub bezposrednich promieni stonecznych. Nalezy
unika¢ wystawiania urzadzenia na dziatanie temperatur wykraczajacych poza te podane w roz-
dziale ,,Specyfikacja techniczna”.

ORSO®S

Zalecana jest okresowa konserwacja wentylatora i obwodu oddechowego. Przynajmniej
raz w tygodniu nalezy przeprowadzac kontrole wzrokowa urzadzenia FIRST. W przypadku
wykrycia jakichkolwiek oznak uszkodzenia, deformacji, peknig¢ uszczelki, odbarwien lub
karozji nalezy skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem i nie uzywac urzadzenia.

Stan przechowywania
© Zalecana temperatura: -20 - +40°C

© Zalecana wilgotnos¢ wzgledna: 30 - 75% bez skroplin
© Zalecane cisnienie atmosferyczne: 700 - 1060mbar
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A UWAGA! Uzycie, przechowywanie lub transport urzadzenia poza zalecanymi
zakresami moze zmieni¢ jego dziatanie i zmniejszy¢ doktadnos¢ danych.

17. Sposab zwrotu wadliwego urzadzenia

W przypadku koniecznosci odestania urzadzenia do firmy RESTECH nalezy postepowac
zgodnie z ponizszymi wskazéwkami, aby zapewni¢ bezpieczenstwo zaréwno sobie, jak i na-
szym pracownikom, ktérzy bedg sie nim zajmowac, oraz aby utatwi¢ kompleksowa kontrole
wszystkich jego komponentow.
Urzadzenie nalezy doktadnie wyczyscic i zdezynfekowaé, stosujac nadzwyczajna proce-
dure dezynfekeji opisang w rozdziale , Czyszczenie i dezynfekcja” w celu maksymalnego
usunigcia pozostatosci i zanieczyszczen biologicznych.
Przed wysytka nalezy skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem w celu uzyskania
prawidtowego adresu zwrotnego i instrukcji pakowania. Patrz rozdziat ,, Informacje dla
uzytkownika”.

18. Informacje na temat utylizacji odpadow dla uzytkownikéw prywatnych,
przedsigbiorstw i instytucji opieki zdrowotnej w Unii Europejskiej

Utylizacja urzadzenia i jego akcesoriow

FIRST to sprzet elektryczny, ktory nalezy utylizowac zgodnie z przepisami krajowymi lub lo-
kalnymi. Aby uzyskac¢ wiecej informacji, skontaktuj sie z dystrybutorem. W Unii Europejskiej
urzadzenie nalezy zutylizowac zgodnie z dyrektywa WEEE 2012/19/UE. W innych krajach
nalezy go utylizowac zgodnie z lokalnymi/krajowymi przepisami.

Ten symbol na produkcie i/lub w dotaczonej dokumentacji jest wazny

tylko w Unii Europejskiej i oznacza, ze urzadzenie elektryczne nie jest

przeznaczone do wyrzucania do zwyktych pojemnikéw na odpady.

Wtasciwa utylizacja tego produktu przyczyni sie do ochrony zasobow i

pozwoli unikna¢ potencjalnie negatywnego wptywu na zdrowie ludzkie

i Srodowisko naturalne. W przypadku niewtasciwej utylizacji kary moga
L by¢ stosowane zgodnie z lokalnymi i krajowymi przepisami.

Utylizacja opakowania

Opakowanie urzadzenia FIRST nalezy zutylizowac zgodnie z krajowymi lub lokalnymi prze-
pisami. Aby uzyskac¢ wiecej informacji, skontaktuj sie z lokalnym dystrybutorem. W przy-
padku Unii Europejskiej kody recyklingu sa nastepujace:

@ PAP 20: Ptyta pilSniowa falista

LDPE 4
PAP 20 DEVICE AND
CARTON BOX COMPONENT
LDPE 4: Polietylen o niskiej gestosci BAGS
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19. Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie FIRST jest zgodne z normg IEC 60601-1-2:2014+AMD1:2020 (odpornos¢ i emi-
sje). Dalsze informacje na temat zgodnosci z normga sg dostepne na zadanie po skontakto-
waniu sie z producentem, patrz rozdziat ,,Informacje dla uzytkownika”.

Zgodno$¢ z powyzsza normag gwarantuje bezpieczenstwo urzadzenia, ale nalezy zwrocic
szczegolng uwage w nastepujacych sytuacjach:

A OSTRZEZENIE! Nalezy unikaé uzywania tego sprzetu w poblizu lub na innych
urzadzeniach, poniewaz moze to spowodowac nieprawidtowe dziatanie. Jesli takie
uzycie jest konieczne, nalezy przestrzegac tego sprzetu i innych urzadzen w celu
sprawdzenia, czy dziataja one normalnie.

OSTRZEZENIE! Korzystanie z akcesoriow, przetwornikow i kabli innych niz okreslone
lub dostarczone przez producenta tego urzadzenia moze spowodowac wzrost emisji
elektromagnetycznej lub spadek odpornosci elektromagnetycznej tego urzadzenia i
prowadzi¢ do nieprawidtowego dziatania.

OSTRZEZENIE! Przenoény sprzet do komunikacji radiowej (w tym urzadzenia
peryferyjne, takie jak kable antenowe i anteny zewnetrzne) powinien byé uzywany
nie blizej niz 30 cm do dowolnej czesci urzadzenia FIRST.

20. Rozwiazywanie problemow i komunikaty o btedach

Ponizsza tabela przedstawia typowe problemy, ktére moga wystapi¢ podczas korzystania
z urzadzenia. Aby rozwigzac te problemy, nalezy zapoznac sie z opcjami rozwigzywania
probleméw wymienionymi w tej samej kolejnosci, w jakiej zostaty przedstawione. W przy-
padku innych problemdw niewymienionych ponizej nalezy skontaktowac sie z lokalnym
dystrybutorem (patrz rozdziat ,, Informacje dla uzytkownika”).

1. Pondw prébe pomiaru, postepujac zgodnie ze wskazéwkami
podanymi w rozdziale ,,Pomiar oscylometryczny”,
pamiegtajac w szczegolnosci o zatozeniu klipsa na nos i
zwracajgac szczegolng uwage na zapobieganie wyciekom
wokot filtra lub ustnika. Wentylator zacznie sie poruszac po

Urzadzenie nie wykryciu kilku oddechow

rozpoczyna pomiaru 2. Upewnij sie, ze obwad oddechowy jest prawidtowo

zmontowany (patrz rozdziat ,,Sposob demontazu i
ponownego montazu urzadzenia”)

. Sprawdz obwad oddechowy pod katem peknie¢ lub deformacii

4. Skontaktuj sie z lokalnym dystrybutorem (patrz rozdziat
Informacje dla uzytkownika), jesli problem nie ustapi

w

Ekran dotykowy Skontaktuj sie z lokalnym dystrybutorem (patrz rozdziat
nie reaguje »Informacje dla uzytkownika”
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Urzadzenie nie
uruchamia sie

1. tadowanie urzadzenia, patrz rozdziat tadowanie urzadzenia
2. Skontaktuj sie z lokalnym dystrybutorem (patrz rozdziat
»Informacje dla uzytkownika”), jesli problem nie ustapi

testowego.

Codzienna kontrola
kalibracji nie
powiodta sie

Urzadzenie nie mierzy oczekiwanej wartosci przyrzadu

1. Upewnij sie, ze uzywany jest przyrzad testowy dostarczony
wraz z urzadzeniem

2. Upewnij sie, ze przyrzad testowy jest prawidtowo podtaczony,
ze obwad oddechowy jest prawidtowo potgczony z
urzadzeniem i ze ani obwdd oddechowy, ani kanaty czujnika
nie sg zatkane. Nastepnie ponownie uruchom test

3. Skontaktuj sig z lokalnym dystrybutorem (patrz rozdziat
,Informacje dla uzytkownika”), jesli problem nie ustapi

Oto kilka btedow, ktére moga wystapi¢ podczas korzystania z urzadzenia FIRST, wraz z
potencjalnymirozwigzaniami. W przypadku napotkania btedéw na ekranie, ktare nie zostaty
uwzglednione na ponizszej liscie, nalezy skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem (patrz

rozdziat ,,Informacje dla uzytkownika”).

22 Dec 23 - [l silnik jest w stanie btedu.
Wytacz urzadzenie i
ERROR ponownie zamontuj Sciezke
Motor fault oddechowa i wentylator.

Jesli po wtaczeniu

(Check the user manual .
urzadzenia problem

for further assistance N .
nadal wystepuje, nalezy
skontaktowac sig z lokalnym
dystrybutorem.

Shutdown Retry

= T Btad wentylacji.

Zbyt niska wentylacja
jest zwykle spowodowana
nieszczelnosciami wokot
ustnika lub oddychaniem
przez nos. Sprawdz

ERROR
Ventilation too low

Check the correct

positioning of the ) N X
mouthpiece and the ~ Prawidtowe umieszczenie
nose clipt filtra na wlocie urzadzenia i
utozenie warg pacjenta wokat
Shutdown Retry niego. Sprawdz, czy pacjent

ma prawidtowo zatozony klips na nosie. Ponownie
wykonaj pomiar.

Jesli problem nadal wystepuje, nalezy wizualnie
sprawdzi¢ obwad oddechowy, aby unikna¢ peknigc
lub odksztatcen. Skontaktuj sie z lokalnym
dystrybutorem.

22 Dec 23 'L\l byt wysoka temperatura

ERROR

ERROR

Shutdown

Temperature too high

(Check the uzer manual
for further assistance

Ventitation oo high

Repeat the
measurement and
breathe more slowly

Retry

urzadzenia.

Wytacz urzadzenie i odczekaj
kilka minut.

Jesli po wtaczeniu
urzadzenia problem

nadal wystepuje, nalezy
skontaktowac sig z lokalnym
dystrybutorem.

Btad wentylacji.

Wysokie poziomy wentylacji
sg zwykle zwigzane ze
stresem pacjenta. Uprzejmie
popros$ pacjenta, aby sig
zrelaksowat i oddychat
normalnie do urzadzenia,
zapobiegajac nadmiernemu
przeptywowi powietrza w
obwodzie oddechowym.



FIRST - INSTRUKCJA OBStUGI

21. Specyfikacja techniczna

Pomiar przeptywu Typ Spadek ci$nienia na elemencie
rezystancyjnym; pomiar
cisnienia na zasadzie przeptywu
masowego

Zakres +2L/s

Liniowos¢ <+ 2% w zakresie = 1,5L/s
Cisnienie w jamie Zakres + 2,5 kPa
ustnej

Liniowos¢ 0,05 %fs

Rozdzielczosc 0,015 cmH,0

Sygnaty testowe Amplituda Max 3 cmH,0 od szczytu

do szczytu
Protokoty wdechow 5Hz
Doktadnos¢ pomiaru Dla parametrow <0,1cmH,0-sL? or < 10%
impedancji zmierzonej wartosci
Dla parametrow objetosci | <+100 mL or < £3,5%
zmierzonej wartosci

Zakres wielkosci 5Hz 0-25cmH,0sL?

impedancji przy

okreslonej

czestotliwosci

Kalibracja i kontrola Kalibracja fabryczna zgodna z miedzynarodowymi

kalibracji zaleceniami. Sprawdzenie kalibracji za pomoca przyrzadu

testowego (dostarczonego z urzadzeniem)

Catkowite obciazenie <1 cmH,0-s:L* czestotliwosciach normalnego oddychania

pacjenta (0,1 - 1 Hz) w zaleznosci od impedancji mechanicznej pacjenta

Martwe pole <35mL

urzadzenia

Zastosowane czesci Wlot urzadzenia i soczewka pokrywy pulsoksymetru

Ekran Kolorowy wyswietlacz o przekatnej 2 cale z pojemnosciowym

ekranem dotykowym

122



Dane techniczne Zasilanie :
uktadu « Zasilacz Scienny (tylko do tadowania wewnetrznego akumula-
elektrycznego tora) 100-240 V, 50/60 Hz, 10 W na wejsciu AC/ 5 VDC 2 A.
= Akumulator wewnetrzny: akumulator Li+ 7,2 V, 3,35 Ah.
Oczekiwany czas = Urzadzenie w trybie gotowosci: 21 miesigc
pracy akumulatora « Urzadzenie podczas pomiarow Sp02 i tetna: = 30 godzin
od petnego * Urzadzenie podczas pomiardéw oscylometrycznych: =100
natadowania testow po 90s kazdy
Wymiary 16x13x7 cm
Masa ciata 410¢g
Warunki robocze * Optymalna temperatura: 5 - 40°C
+ Optymalny poziom wilgotnosci wzglednej: 15-95%, bez skroplin
« Optymalne ci$nienie atmosferyczne: 700 - 1060mbar
Pulsoksymetritetno | Dtugosé fali (A): Swiatto Moc: | Swiatto
dczerwone podczerwone:
Pulsoksymetr po
jest sklasyfikowany 870-900 nm 6,5 mwW
jako produkt Swiatto Swiatto
laserowy klasy czerwone: czerwone:
I zgodnie z normg 650- 670 nm 9,8 mW
IEC 60825-1:2014
Czas aktualizacji 1s
%SpO0, -
bez ruchu
Zakres %Sp0, - 70-100%
bez ruchu
Doktadnos¢ %Sp0,- | < 3,3% wartosci referencyjnej
bezruchu (A %)
Doktadnos¢ pomiaru | < 2,8% wartosci referencyjnej
tetna* - bez ruchu

* Doktadno$é +/- A obejmuje okoto 68% populacji. Testy doktadnoéci SpO, i tetna (HR)
przeprowadzono podczas badania indukowanego niedotlenienia na 10 dorostych, zdrowych,
mezczyznach i kobietach, niepalacych, o fototypie od I do V Fitzpatricka. Zmierzong wartos¢
saturacji (Sp0,) i HR urzadzenia FIRST poréwnano z Sp0, i HR laboratoryjnego kooksymetru
w zakresie 70-100%.

Dane dotyczace doktadnosci sg obliczane przy uzyciu pierwiastka sredniej kwadratowej (war-
toé¢ A ) dla wszystkich pacjentéw, zgodnie z normg ISO 80601-2-61, Medical Electrical
Equipment—Particular requirements for the basic safety and essential performance of pulse
oximeter equipment for medical use (Medyczny sprzet elektryczny - Szczegélne wymagania
dotyczace podstawowego bezpieczeristwa i zasadniczej wydajnosci sprzetu pulsoksymetrycz-
nego do uzytku medycznego).
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22. Informacje dla uzytkownika

W przypadku wystapienia powaznego incydentu zwigzanego z uzytkowaniem urzadzenia,
nalezy go niezwtocznie zgtosi¢ Producentowi, korzystajac z ponizszych danych kontakto-
wych, oraz wtasciwemu organowi w kraju, w ktérym incydent miat miejsce.

Inne informacje dotyczace pomocy dla uzytkownika
Aby uzyskac inne informacje i prosby o wsparcie techniczne, nalezy skontaktowac sie z lo-
kalnym dystrybutorem, korzystajac z ponizszych kontaktow.

RESTECH Srl POMOC TECHNICZNA /
LOKALNY DYSTRYBUTOR

Via Melchiorre Gioia, 61-63 (Kontakty i/lub pieczatka firmy)

20124 Mediolan - Wtochy
N Strona internetowa:
www.restech.it

Email: support@restech.it
Tel: +39 02 3659 3690

23. Inne informacje

Prawa autorskie

Niniejszy dokument zawiera informacje zastrzezone, chronione prawami autorskimi.
Wszystkie prawa zastrzezone. Zabrania sie powielania lub ttumaczenia niniejszej instrukcji
na inny jezyk bez pisemnej zgody firmy RESTECH Srl. Inne nazwy produktéw i firm zawarte
w niniejszej instrukcji sg znakami towarowymi danych firm.

RESTECH Srl prowadzi polityke ciagtego rozwoju. RESTECH Srl zastrzega sobie prawo do
wprowadzania zmian w niniejszym dokumencie bez powiadomienia.

Copyright © 2023 by RESTECH Srl, Mediolan, Wtochy

Uwagi

Imiona i nazwiska osob wymienionych w kontekscie niniejszego dokumentu sg fikcyjne, a
wszelkie podobienstwo do osdb zyjacych lub zmartych jest czysto przypadkowe i niezamie-
rzone.

W przypadku jakichkolwiek niejasnosci lub btedéw, oryginalng wersja niniejszej instrukcji
jest wersja angielska i tak nalezy jg traktowac.

Deklaracja zgodnosci

Niniejsze urzadzenie zostato sklasyfikowane jako wyréb medyczny klasy II? zgodnie z eu-
ropejskim rozporzadzeniem MDR 2017/745. Urzadzenie zostato zaprojektowane zgodnie z
wymaganiami normy IEC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020 i jej odchylen ANSI/
AAMI ES60601-1:2005 (R2012) (USA), CSA IEC 60601-1:2005+AMD1:2012 (Kanada),
JIS T 0601-1:2012 (Japonia) i KS C 60601-1:2011 (Korea Potudniowa).
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