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1. Uvod

Hvala vam $to ste kupili FIRST, prvi ru¢ni oscilometar. FIRST je pametan, kompaktan i pre-
nosiv uredaj koji omogucuje brzo pracenje respiratorne funkcionalnosti tehnikom prisilne
oscilacije. Zahvaljujuéi inovativnom dizajnu, FIRST omogucuje zdravstvenim radnicima da
svugdje mjere funkciju pluca, zasi¢enost kisikom i otkucaje srca.

PRIJE NEGO $TO POCNETE UPOTREBLJIAVATI FIRST, pailjivo protitajte ove upute
za upotrebu.

Vazni simboli koje ¢ete pronaci u ovim uputama za upotrebu jesu:

A SIMBOL UPOZORENJE!: oznacava potencijalno opasnu situaciju koja bi, ako se
ne izbjegne, mogla uzrokovati smrt ili teske ozljede.

Q SIMBOL OPREZ!: oznacava potencijalno opasnu situaciju ¢ija bi posljedica, ako
se ne izbjegne, mogla biti laksa ili srednje teska ozljeda. MoZe se upotrijebiti i za
upozoravanje na nesigurne prakse.

o
1, SIMBOL NAPOMENE: oznacava vazne informacije povezane s upotrebom uredaja.

2. Kliniéke informacije

Namjena

Proizvod za pracenje respiratorne funkcije.

Predvidena upotreba

Proizvod FIRST namijenjen je mjerenju impedancije diSnog sustava tehnikom prisilne oscilacije.
Namijenjen je upotrebi s pedijatrijskim i odraslim pacijentima starijim od 3 godine. Predvideno
je da se proizvodom sluze pulmolozi, lijecnici opce prakse, medicinske sestre, respiratorni te-
rapeuti, laboratorijski tehnolozi, medicinski istrazivaci i slicno obuceno osoblje u bolnicama,
klinikama, privatnim lijecnickim ordinacijama, ljekarnama i zdravstvenim centrima

Upotreba proizvoda kontraindicirana je kod ispitanika s poznatom osjetljivoscu ili alergija-
ma na sljedece komponente: ABS (akrilonitrilni butadien stiren), silikon, nehrdajuci celik,
polipropilen, akril, polikarbonat, najlon, aluminij i PET (polietilen tereftalat) te kod svih
operatora ili ispitanika koji nisu izricito navedeni u odlomku ,,Namjena”.

Komplikacije

Tvrtki RESTECH nisu poznate nikakve komplikacije uzrokovane proizvodom koji se upo-
trebljava u skladu s namjenom.

NeZeljene nuspojave

Tvrtki RESTECH nisu poznate nikakve neZeljene nuspojave uzrokovane proizvodom koji se
upotrebljava u skladu s namjenom.
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3. Opisne informacije

FIRST je medicinski proizvod napravljen za procjenu mehanicke impedancije upotrebom teh-
nike prisilne oscilacije, poznate i kao oscilometrija. Oscilometrija je neinvazivni pristup mje-
renju mehanickih svojstava diSnog sustava. Tijekom mjerenja na di$ni sustav primjenjuju se
male oscilacije da bi se izazvao oscilatorni protok u i iz plu¢a da bi se omogucilo mjerenje re-
spiratorne impedancije (Zrs). Zrs-om se, pak, mjeri koliko je oscilacijama tlaka tesko pomicati
zrak u i iz diSnog sustava i sastoji se od dviju razli¢itih komponenti: otpora (Rrs) i reaktancije
(Xrs). FIRST mijeri Rrs i Xrs tijekom veceg broja udisaja sluZeci se sinusoidnim podrazajem
tlaka od 5 Hz.

Jedan od najprivlacnijih aspekata oscilometrije iz klinicke perspektive jest taj $to omogucuje
mijerenje tijekom pacijentova normalnog disanja, bez potrebe za bilo kakvim prisilnim napo-
rom. Ta znacajka Cini oscilometriju posebno pogodnom za pracenje pojedinaca koji mozda
imaju ogranic¢enu sposobnost potpune suradnje, poput starijih ili tesko bolesnih pacijenata s
ogranicenim prisilnim kapacitetom.

FIRST omogucuje i neinvazivnu procjenu zasic¢enosti kisikom i brzinu otkucaja srca putem
nacela pulsne oksimetrije.

Sastav proizvoda
GLAVNE KOMPONENTE PROIZVODA FIRST OSTALI DIJELOVI ISPORUCENI S PROIZVODOM
MOTBESLAN . TTOUCHSCREEN
v DISPLAY -
TEST OBJECT
SENSORS
23,":%2 CHANNELS & Tspitni predmet, komponenta proizvoda FIRST s
poznatom impedancijom koja se upotrebljava za
ggﬁgo&:‘gﬂm provjeru tvornit‘:ke ka!ibracije uredaja
- © USB kabel tipa A do tipa C
gr;%m"\‘ﬁ © Zidni adapter za punjenje baterije uredaja

© Torba za no3enje

A Upozorenje! Upotrebljavajte samo jednokratne jedinice s oznakom CE cija su
svojstva navedena u nastavku.

Sljedece jednokratne jedinice ne isporucuju se s proizvodom FIRST, ali su potrebne za pra-
vilno izvodenje mjerenja.
— Jednokratna kopca za nos: bilo koja medicinska kopca za nos, s oznakom CE, prikladna
za mjerenje pluéne funkcije
— Jednokratni filtar bakterija/virusa: bilo koji medicinski filtar s oznakom CE, prikladan za
mjerenje plu¢ne funkcije, koji zadovoljava sljedece specifikacije:
© Otpornost na smjer plime i oseke: < 0,7 cmH,0-s:L?
© Unutarnji promjer spojnog elementa: 30 mm
© Ucinkovitost filtracije virusa i bakterija: > 99,99% pri 30 L/min
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NAPOMENA: ovi su predmeti namijenjeni za jednokratnu upotrebu i stoga se moraju
mijenjati nakon svakog ispitanika. Za pravilno odlaganje filtara i kopci za nos koji se
upotrebljavaju tijekom mijerenja slijedite sigurnosne upute navedene u njihovim
uputama za upotrebu te dodatne odredbe i propise svoje bolnice ili ustanove.

4. Upute za vasu sigurnost

A

UPOZORENJE! Da biste smanjili rizik od pozara i strujnog udara i sprijecili
elektricne smetnje, upotrebljavajte samo komponente isporucene s proizvodom.
UPOZORENDJE! Ne upotrebljavajte proizvod u okruzenju ocbogacenom kisikom.
UPOZORENJE! Ne zamjenjujte unutarnju bateriju. Ako sumnjate na kvar baterije,
obratite se lokalnom distributeru.

UPOZORENJE! Upotreba kopce za nos i filtra bakterija/virusa obvezna je da bi
se mjerenje tocno izvelo i da bi se izbjegao rizik od krizne kontaminacije medu
ispitanim ispitanicima.

UPOZORENJE! Ne otvarajte proizvod. U njemu nema komponenti koje korisnik moZe prilagoditi.

OPREZ! Tijekom punjenja proizvod spojite samo na produzne kabele i kutije s vec¢im
brojem uticnica koji zadovoljavaju sve specifikacije navedene u normi IEC 60601-
1. Izbjegavajte pricvrscivanje razlicitih kutija s ve¢im brojem utic¢nica na kutiju s
vecim brojem uticnica na proizvodu i ne stavljajte kutiju s ve¢im brojem uti¢nica
na pod. Nadalje, ne prikljucujte bilo koji drugi uredaj koji nije povezan s proizvodom
FIRST u istu kutiju s ve¢im brojem uticnica.

OPREZ! Ne izlazite proizvod kondenzacijskoj vlaznosti.

OPREZ! Zidni adapter isporucen s proizvodom u skladu je s normom IEC 60601-1.
Ne upotrebljavajte druge zidne adaptere za punjenje proizvoda. Ako je zidni
adapter oStecen ili izgubljen, obratite se lokalnom distributeru.

OPREZ! Upotreba komponenata koje nisu one koje je dostavio proizvodac
ili u konfiguracijama razlicitim od onih navedenih u ovom prirucniku ili koje
nisu u skladu s prethodno navedenim specifikacijama moze promijeniti radne
karakteristike proizvoda. Ako je bilo koji pribor ostecen ili izgubljen, obratite se
lokalnom distributeru.

OPREZ! RESTECH preporucuje da se tijekom mjerenja posebna pozornost posveti
pozicioniranju ispitanika da bi se osiguralo da gornji diSni putovi nisu djelomicno ili
u cijelosti zacepljeni jezikom ili zubima.

OPREZ! Baterija koja se upotrebljava u ovom proizvodu moZe predstavljati rizik od
pozara ili kemijskih opeklina ako se njome nestrucno sluzite. Nemojte rastavljati,
zagrijavati iznad 50 °C ili spaljivati.

OPREZ! Nemojte rusiti proizvod, rastavljati ga ili odlagati u vatru.

OPREZ! Cimbenici koji mogu pogordati radne karakteristike ili toénost pulsnog
oksimetra ukljucuju: prekomjerno svjetlo okoline, ostatke (masnoca, ulje itd.) ili vlagu
na svjetlosnom putu, prekomjerni pritisak koji se primjenjuje na poklopac senzora,
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A kretanje prsta stavljenog na poklopac senzora, hladne ruke, ogranicivace protoka
krvi (mansete za krvni tlak, infuzijski vodovi, stezni prsteni itd.), nisku koncentraciju
hemoglobina, karboksihemoglobin, metemoglobin, disfunkcionalni hemoglobin.

5. Opce mjere opreza

OPREZ! Nepridrzavanje mjera opreza navedenih u nastavku moze uzrokovati rizike za
ispitanika, za korisnika ili gubitak cjelovitosti proizvoda.

Pazljivo rukujte. Grubo rukovanje ili zloupotreba mogu biti uzrokom ostecenja hardvera i
elektricnih instalacija.
Pokrijte proizvod kad se ne upotrebljava jer prasina moZe uzrokovati nepravilan rad

proizvoda.

Ne blokirajte nijednu stranu kruga disanja. Blokiranje (okluzija) moze smanijiti kvalitetu
mjerenja i moZe uzrokovati prekomjerno zagrijavanje proizvoda.

Primjena prekomjernog pritiska na dodirni zaslon moze biti uzrokom oStecenja zaslona i
ugroziti cjelovitost zaslona.

Pazite da niSta ne ometa kanale senzora i krug disanja jer svaka blokada moze prouzrociti
znatne promjene izmjerenih parametara i dati nepouzdane rezultate.

Ako je Sasija oStecena, obratite se distributeru (vidi odjeljak ,,Informacije za korisnika™).
U slucaju da je zaslon oStecen ili neispravan, obratite se distributeru (vidi odjeljak
, Informacije za karisnika”). Dodirni zaslon i upute na zaslonu neophodni su za pravilno
sluZenje proizvodom.

Ako je pakiranje oSteceno u trenutku primitka proizvoda, obratite se distributeru prije
upotrebe (vidi odjeljak ,,Informacije za korisnika”).

6. Ukljuéivanje/iskljucivanje uredaja i pocetnog zaslona

Da biste ukljuéili uredaj: pritisnite i drzite gumb ON/OFF -’\l) na zaslonu uredaja 3
sekunde, a zatim pricekajte da uredaj zavrsi postupak ucitavanja i da se prikaze ,pocetna

stranica”:

Pocetna stranica (i svi sljedeci zasloni) imaju zeleno zaglavlje na
kojem su navedene sljedece informacije:

¢ Datum

« Razina napunjenosti baterije

Gornja desna ikona ( ) omogucuje promjenu postavki uredaja,
gornja lijeva ikona ( ) omogucuje kretanje po internoj arhivi, donja

ikona omogucuje vam nove mjerenje.

Da biste iskljucili uredaj: pritisnite i drzite gumb ON/OFF (_l) na zaslonu uredaja 3

sekunde.
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7. Promjena postavki uredaja
Na stranici s postavkama (vidi odjeljak ,Ukljucivanje/iskljucivanje uredaja i poCetnog
zaslona”) moZete:
Promijeniti datum i sat
Promijeniti jezik uredaja
Promijeniti mjerne jedinice uredaja
Izvesti provjeru kalibracije
Omoguciti ili onemoguciti provjeru polozaja glave
Prikazati podatke o uredaju: 1) serijski broj uredaja, 2) trenutacni datum i sat, 3) verziju
ugradenog softvera, 4) ID kalibracije i 5) jezi¢ni paket ucitan na uredaj

Promijeniti lozinku uredaja da biste pristupili svom seftveru radne povrsine; zadana je
lozinka PASSWORD.USER

Pritisnite desni gumb @ da biste se premjestili na sljedecu stranicu postavki, a lijevi @ da
biste se vratili na ,,pocetnu stranicu”.

A OPREZ! Obvezno promijenite zadanu lozinku! Minimalna je duljina nove lozinke 12
znakova ili brojeva.

NAPOMENA: upute za provjeru kalibracije navedene su u odjeljku ,,Svakodnevna
provjera kalibracije”.

«Ne

i v
NAPOMENA: da biste promijenili datum i sat, dodirnite vrijednost |22/12/2023
koju Zelite izmijeniti (na primjer, minute), strelicama povecajte ili 13 E
smanjite vrijednost, a zatim pritisnite gumb @ Potvrdi da biste :
potvrdili. v | A
| Confiem

8. Kretanje po internoj arhivi

Na stranici arhive (vidi odjeljak , Ukljucivanje/iskljucivanje uredaja i pocetnog zaslona”)
mozete pregledati zadnjih 15 sesija mjerenja. Pritisnite desni gumb @ Sljedece da biste
se premjestili na sljedecu stranicu arhive, a lijevi gumb @ Natrag da biste se vratili na
prethodnu stranicu arhive i pritisnite gumb sesije koju Zelite pregledati.

Svaki gumb sesije sadrZi sljedece informacije: datum i sat sesije, broj mjerenja oscilometrije
sesije (u uglatim zagradama), prilagodeni ID sesije (ako je dostupan), spol rodenja i
dob pacijenta testiranog u toj sesiji. Nakon pritiska gumba sesije prikazuju se sljedece
informacije (pritisnite desni gumb @ Sljedece da biste se premjestili na sljedecu stranicu
odabrane sesije i lijevi gumb @ Natrag da biste se vratili na prethodnu stranicu):
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; Na ovoj stranici navedeni su podaci o zasi¢enosti kisikom i pulsu
%Sp0, 97 ! . &

otkrivenim tijekom prvog mjerenja sesije.

PR 68

[bpr]

Back

Ukupan broj provedenih mjerenja oscilometrije, do najviSe pet po
svakoj sesiji; ona koja se upotrebljavaju za izracunavanje srednjih
rezultata oznacena su zelenom kvacicom, ona odbacena crvenim
krizicem. Parametri kontrole kvalitete sesije mjerenja (koeficijent
varijacije medu mjerenja (CoV) odabranih mjerenja (zelena kvacica)
i srednja ventilacija (Ve) prikazani su na ovom zaslonu.

NAPOMENA: Ako je sesija CoV > 10 % u odraslih i 15 % u djece, prema Tehnickim
standardima za oscilometriju (Eur Respir J, 2020.) preporucuje se dodavanje
novih mjerenja sesiji (ako je provedeno manje od 5 mjerenja). Ve koji je veci od
18 L/min moze ukazivati na to da mjerenja nisu provedena pri plimnom disanju.

Na ovom zaslonu prikazani su prosjecni ukupni otpor (Rrs) i
reaktancija (Xrs) u brojéanom formatu (u cmH,0/L/s) i vizualno kao
z-rezultati, izracunati pomocu referentnih jednadzbi koje su napisali
Oostveen et al., objavljeno u Eur Respir J., 2013., za odrasle (= 18
godina) i Ducharme et al., objavljeno u Pediatr Pulmonol, 2022.,
za djecu (3 - 17 godina). Crveno podrucje oznacava abnormalnu
vrijednost na temelju gore spomenutih referentnih jednadzbi, dok
srediSnja okomita traka predstavlja predvidenu vrijednost. Na dnu
zaslona prikazuje se srednja razlika izmedu udisajne i izdisajne
reaktancije (AXrs) prikazanih u apsolutnim vrijednostima, i brojcano
i graficki (u cmH,0/L/s). Crveno podrucje oznacava vrijednost koja
ukazuje na prisutnost ogranicenja protoka plimnog izdisaja.
Pritiskom gumba POJEDINOSTI mozete pristupiti udisajnim (,,Ins”)
i izdisajnim (,,Exp”) vrijednostima Rrs-a i Xrs-a, koje su navedene
u apsolutnim vrijednostima i s navedenim mjernim jedinicama.
Vrijednosti prikazane na crvenoj pozadini spadaju izvan normalnih
raspona utvrdenih gore spomenutim referentnim jednadzbama.

Exp Tot



Da biste se vratili na pocetni zaslon, pritisnite
gumb Natrag na pocetak. Ako se sesija mjerenja
odvijala tijekom dana i ako je ukljucivala manje
od 5 zabiljeZenih mijerenja, u tu sesiju moZete
ukljuciti i dodatna mijerenja odabirom gumba
Dodaj mjerenje.

Back

OPREZ! Uredaj moze prikazati najvise 15 sesija mjerenja; nove sesije prikazuju se
po nacelu ,,prvi unutra prvi van”, tako da se najstarije sesije postupno zamjenjuju
najnovijim. Za svaku sesiju spremaju se dob, spol, visina, tezina ispitanika i,
neobvezno, prilagodeni ID, stoga se mogu smatrati pseudoanonimiziranim.

Da biste sacuvali podatke svojih ispitanika, preporucuje se da ih kopirate
preuzimanjem na racunalo, kao Sto je opisano u odjeljku ,, Izvoz, spremanje i ispis
rezultata mjerenja”.

9. Izvodenje novog mjerenja

Na stranici mjerenja (vidi odjeljak ,,Ukljuivanje/iskljucivanje uredaja i pocetnog zaslona”),
mozete poceti novo mjerenje. Svako mjerenje sastoji se od razlicitih koraka, kako je navedeno
u nastavku.

NAPOMENA: pulsnu oksimetriju i mjerenje brzine otkucaja srca mozZete
preskagéiti pritiskom gumba @ Preskoci s desne strane.

«Ne

NAPOMENA: proizvod FIRST nije opremljen nikakvim alarmnim sustavom za
otkrivanje zasi¢enosti kisikom ili brzine pulsa.

Ne

Zatrazite od ispitanika da postavi jedan od svojih prstiju na pulsni
oksimetar. Ako je potrebno, pomocnici, skrbnici ili njegovatelji
mogu pruziti pomo¢ u tom zadatku. Provjerite je li senzor u
potpunosti prekriven prstom; ako nije, uputite ispitanika da
pokusa s drugim prstom.
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NAPOMENA: Pazite da ispitanikov/a prst/ruka nije hladan/na, inace senzor
nece mijeriti vrijednosti pulsne oksimetrije

«Ne

NAPOMENA: Ne pritiscite prstom prejako pokrovnu lecu, inace senzor nece
mjeriti vrijednosti pulsne oksimetrije.

Ne

Kad se prst pravilno postavi, mjerenje pulsne
oksimetrije pokrenut ce se automatski, a za
nekoliko sekundi na zaslonu c¢e se prikazati

pocetna o€itanja zasi¢enosti kisikom (Sp0,, u %) %SDOE =
i brzine otkucaja srca (PR, u otkucajima u minuti).
Te ce se vrijednosti nastaviti osvjezavati (vrijeme PR 68

azuriranja: 1 s) sve dok ispitanik drzi prst na tod

senzoru i signal je dovoljne kvalitete. Vrijednosti
SpO, i/ili PR-a ne prikazuju se na zaslonu kad su
izmjereni signali niske kvalitete.

Retry Next

Napomena: Ne pomicite prst i ne pritiScite prejako pokrovnu lecu, tijekom
mjerenja; time cete doprinijeti u odrzavanju kvalitetnih signala.

Ne

Zamolite ispitanika da ukloni prst nakon Sto se prikazani podaci
stabiliziraju, obi¢no nakon otprilike 10 - 15 sekundi. Time c¢e se
o zatraziti pojavljivanje zaslona s rezultatima. Da biste ponovili
"L"Spoz 97 mjerenje, pritisnite gumb @ Pokus$aj ponovo s lijeve strane. Za
prelazak na sljedec¢u fazu mjerenja mozete upotrijebiti i gumb @

PR 68 Sljedece s desne strane.

i NAPOMENA: ovaj korak potreban je samo jednom dnevno, pri prvom dnevnom
pokretanju uredaja. U sluc¢aju da je dnevna kalibracija vec izvrsena, taj se korak
automatski preskace i bit cete usmjereni na sljedeci.
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Umetnite ispitni predmet isporucen s proizvodom (vidi odjeljak ,Sastav proizvoda”) u ulaz
puta disanja blagim rotacijskim pokretom. Pritisnite gumb @ Sljedece s desne strane da
biste pokrenuli provjeru kalibracije. Ako ta provjera bude uspjesna, prijec¢i cete na mjerenje
oscilometrije.

A OPREZ! Tijekom postupka provjere kalibracije nemojte zacepiti ispitni predmet.

NAPOMENA: Mijerenja oscilometrije moraju se provoditi dok je ispitanik u
sjedecem poloZaju.

UpiSite dob i spol ispitanika pritiskom

odgovaraju¢ih gumba na zaslonu. Pritisnite — —
gumb @ Sljedece s desne strane da biste

potvrdili podatke. Zatim upiSite visinu i tezinu

pritiskom odgovarajuc¢ih gumba na zaslonu.
Pritisnite gumb @ Sljedece s desne strane da

biste potvrdili podatke.
Back MNext

Spojite filtar na ulaz kruga disanja. Pritisnite gumb @ Start s
desne strane da biste poceli mjerenje filtra i pricekajte nekoliko
sekundi.

A OPREZ! Pobrinite se da ispitanik ne dise u filtar tijekom ove radnje.
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Q

. Pobrinite se da ispitanik udobno sjedi i nosi kopcu za nos (koja nije ukljucena s

proizvodom)

. Potvrdite da ispitanik tijekom mjerenja ustima ¢vrsto brtvi usnik filtra
. Potvrdite da ispitanik ne ometa protok zraka stavljanjem jezika ili zuba izmedu usta

i ulaza filtra; jezik treba staviti ispod usnika filtra

. Zamolite ispitanika da rukom podupre obraze
. Postavite ispitanikovu glavu malo prema gore
. Pokrenite mjerenje pritiskom gumba @ Start s desne strane i uputite ispitanika da

normalno diSe u uredaj

. Nakon nekoliko udisaja bez artefakata uredaj ¢e aktivirati ventilator i poceti

snimanje podataka o oscilometriji. Tijekom mjerenja na zaslonu ¢e se naznaciti broj
otkrivenih udisaja bez artefakata. Ako ispitanikova glava nije pravilno postavljena,
uredaj ¢e emitirati zujanje, a na zaslonu c¢e se prikazati upute za namjestanje
polozaja glave (bilo uspravnije ili viSe prema dolje ili vise prema lijevo ili desno).
Provjera polozaja glave mozZe se onemoguciti sa stranice postavki uredaja (vidi
odjeljak ,Promjena postavki uredaja,,).

OPREZ! Ako ste iskljucili provjeru poloZaja glave (vidi odjeljak ,,Promjena postavki
uredaja”), pobrinite se da ispitanik ima pravilno drzanje tijekom mjerenja radi
sprecavanja nezeljenih artefakata.

. Mjerenje ¢e se automatski zakljuciti kad se otkrije 10 udisaja bez artefakata ili kad

prode 90 sekundi od pocetka testa. Imate i mogucnost prekinuti mjerenje nakon Sto
bude otkriveno najmanje 5 valjanih udisaja.

. Nakon zavrSetka mjerenja imate mogucnost pokrenuti novo mjerenje unutar

iste sesije (s maksimalnim ograni¢enjem od 5 mjerenja po sesiji) ili se vratiti na
,pocetnu stranicu”.
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Nakon izlaska iz sesije mjerenja sesiji je moguce dodati prilagodeni
ID ispitanika. ID mozZe biti slovno-broj¢ani niz od najvise 8
znamenki. Nakon upisivanja ID-a pritisnite gumb @ Spremi s
desne strane da biste spremili te informacije.

Pritisnite gumb @ Preskoéi s lijeve strane da biste preskoCili
umetanje ID-a.

A OPREZ! Izbjegavajte upisivanje osobnih podataka u polje ID ispitanika.

NAPOMENA: rezultati dobiveni oscilometrijom prikazani su na zaslonu kako je
objasnjeno u odjeljku , Kretanje po internoj arhivi” u ovim uputama za upotrebu.

Ne

NAPOMENA: Napomena: nova mjerenja mozete dodati svim otvorenim sesijama
pod uvjetom da sadrZe manje od 5 zabiljezenih mjerenja i da su pokrenute tijekom
istog dana. Da biste pristupili tim sesijama, pogledajte stranicu Arhiva (vidi
odjeljak ,Kretanje po internoj arhivi”).

Ne

NAPOMENA: Moguce je upotrijebiti isti ID ispitanika za viSe od jedne sesije.

«Ne

NAPOMENA: Moguce je promijeniti ID ispitanika dodijeljen sesiji kretanjem po
izborniku Arhiva (vidi odjeljak ,,Kretanje po internoj arhivi”), ali samo ako je sesija
josS otvorena.

«Ne

10. Punjenje uredaja

Stanje napunjenosti baterije dosljedno se prikazuje u zaglavlju zaslona. Nakon pokretanja
uredaja ili pocetka svakog novog mjerenja uredaj provjerava razinu baterije. Obavijestit
¢e vas ako preostalo stanje napunjenosti baterije nije dovoljno za provodenje bilo kakvih
novih mjerenja ili ako moZe biti dovoljno samo za jedno mjerenje, ali ne i za cijelu sesiju
mjerenja.

Da biste napunili bateriju za FIRST, moZete upotrijebiti zidni adapter isporu¢en s uredajem
ili drugim USB izvorima napajanja. Spojite USB kabel isporucen s uredajem na druge USB
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izvore, kao Sto su racunalo, automobili itd. Nakon Sto se otkrije valjani izvor napajanja,
uredaj ¢e prikazati postotak napunjenosti baterije. Ako se zaslon ne prikazuje tijekom
punjenja, obratite se lokalnom distributeru.

NAPOMENA: tijekom postupka punjenja onemogucena su mjerenja i kretanje
po zaslonu.

11. Izvoz, spremanje i ispis rezultata mjerenja

Rezultate mjerenja dobivenih uredajem FIRST mozZete izvesti i spremiti na racunalo putem
softvera za stolna racunala. Registrirajte uredaj na www.restech.it da biste preuzeli svoj
primjerak softvera. Nakon $to instalirate softver za stolna racunala, jednostavno spojite
FIRST na racunalo pomocu priloZzenog USB kabela i dvostrukim klikom kliknite na ikonu
softvera.

Sessions data

= " S | Age S0 bmpapms | 8 | MG R Welmi | R | K | Sn

Nakan pokretanja upisite lozinku uredaja (vidi odjeljak ,Promjena postavki uredaja”) da biste
pristupili popisu pohranjenih mjerenja na uredaju FIRST (do 200 sesija). Vrijednosti za Rrs
i Xrs koje su izvan normalnog raspona prikazat ce se s crvenom pozadinom. Osim toga, bilo
koji CoV Rrs-a koji prelazi preporuceni prag (10 % za odrasle i 15 % za djecu) takoder ce biti
oznacen crvenom bojom. Klikom na gornju desnu ikonu mozete personalizirati izgled izvjesca.
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Odaberite ikonu izvjeS¢éa za odabranu sesiju da biste podatke prikazali na sveobuhvatan
nacin. Tamo imate mogucénost upisati osobne podatke kao Sto su vase ime, ispitanikovo ime i
prezime i etnicka pripadnost, uz dodatne biljeske koje obuhvacaju ¢imbenike poput povijesti
pusenja, svrhe testa ili bilo kakvih dodatnih primjedbi. Nakon toga mozete generirati ispis
rezultata mjerenja pomocu izgleda prikazanog na desnoj strani stranice.

NAPOMENA: tijekom spajanja na racunalo onemoguceni su mjerenje i kretanje
po zaslonu.

12. Kako rastaviti i ponovno sastaviti uredaj

Da biste rastavili uredaj, odvojite krug v
disanja na nacin da prvo odvojite poklopac
sa straznje strane uredaja (1), a zatim s 3
prednje strane (2).
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Povucite ventilator iz osovine motora i tako odvojite ventilator.

Da biste ponovo sastavili uredaj, ponovite prethodne korake suprotnim redoslijedom i pazite
da ventilator ostane paralelan s glavnim dijelom dok ga ponovno stavljate u osovinu motora.

13. Ciséenje i dezinfekcija
Nakaon zavrsetka sesija mjerenja s ispitanikom uredaj se mora ocistiti i dezinficirati da bi se

ili virusa. Pazljivo se pridrzavajte dolje navedenih uputa za cis¢enje i dezinfekciju.

A OPREZ! Iskljucite uredaj prije nego Sto po¢nete postupak ¢isc¢enja i dezinfekcije
(vidi odjeljak ,,Ukljucivanje/iskljucivanje uredaja i pocetnog zaslona”).

OPREZ! Upotreba filtara bakterija/virusa smanjuje kontaminaciju dijelova
A iza njega. Medutim, svejedno je potrebno izvesti temeljito ¢iscenje i temeljitu
dezinfekciju uredaja.

A OPREZ! Tijekom postupka c¢iS¢enja i dezinfekcije uredaja upotrebljavajte
rukavice koje su zakonski odobrene i odgovarajuce vrste i duzine. Osim toga,
osigurajte upotrebu zastite za oci i haljina koje su otporne na tekucine.

Odlofzite filtar bakterija/virusa i kopéu za nos

Filtri bakterija/virusa i kopce za nos predmeti su za jednokratnu upotrebu i obvezni su za
izvodenje mjerenja. Zamijenite filtar bakterija/virusa i kopcu za nos nakon svakog pacijenta!
Upotreba filtra bakterija/virusa koji ima obiljezja navedena u odjeljku ,Jednokratni mate-
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rijali koji se ne isporucuju” s proizvodom obvezna je za mjerenje. Filtri i kopce za nos mogu
se odloziti kao kucni otpad ako pokazuju normalan stupanj onecis¢enja. U svim drugim
slucajevima (npr. tuberkuloza) odloZite ih u posebne spremnike.

Ciséenje uredaja
Obrisite uredaj, njegove komponente i pribor mekom krpom navlazenom destiliranom vodom.

Dezinfekcija uredaja
ObriSite uredaj, njegove komponente i pribor krpom navlazenom alkoholom ili etanolom za
dezinfekeiju (95 %). Maramice ne stiscite prejako da biste izbjegli stvaranje pjene.

i NAPOMENA: prije upotrebe gore navedenih dezinficijensa i u svrhu
odgovarajuceg odlaganja nakon upotrebe preporucljivo je pazljivo pregledati
upute za upotrebu navedene na umetku pakiranja. Svakako se pridrzavajte
proizvodacevih sigurnosnih preporuka. Osim smjernica navedenih u ovom
odjeljku, pridrzavajte se i zakonskih direktiva i higijenskih standarda koje
propisuje vasa ustanova.

Susenje i vizualni pregled

Napravite vizualni pregled uredaja prije nego $to ga ponovno upotrijebite. Ako primijetite
ostatke ili necistoce, ponovite postupak ciS¢enja i dezinfekcije. Ako primijetite oStecene
povrsine, deformacije, napuknute brtve, promjene boje ili koroziju, ne upotrebljavajte
uredaj i obratite se lokalnom distributeru.

A UPOZORENJE! Ako postoji razlog za smatranje da unutarnje komponente uredaja
mogu biti bioloski kantaminirane, uz gore navedeni standardni postupak ciscenja i
dezinfekcije preporucljivo je slijediti i naknadni ,,Postupak izvanredne dezinfekcije”.
Ako se ukaze potreba, obratite se lokalnom distributeru za pomoc.

Postupak izvanredne dezinfekcije
1. Rastavite krug disanja i ventilator iz glavnog dijela uredaja (vidi odjeljak ,, Kako rastaviti
i ponovno sastaviti uredaj”).

2. Ocistite sve dijelove i komponente uredaja mekom krpom navlazenom destiliranom vo-
dom.

3. Dezinficirajte dijelove uredaja koji se ne mogu prati (tj. glavni dio) krpom navlazenom
alkoholom ili etanolom za dezinfekciju (95 %).

4. Dezinficirajte perive dijelove uredaja (tj. ventilator i krug disanja) uranjanjem tih kom-
ponenti u otopinu za dezinfekciju (otopina natrijeva hipoklorita na 0,5 % - 5 g/L) tijekom
10 minuta. Zatim temeljito ispirite dijelove destiliranom vodom dok vise ne bude tragova
dezinficijensa.
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5. Susenje i vizualni pregled:

© Otresite visSak vode i pustite da se uredaj i njegove odvojene komponente (tj. ventila-
tor i krug disanja) osuse odvojeno na ¢istoj povrsini

© Napravite vizualni pregled uredaja prije nego Sto ga ponovno upotrijebite. Ako primi-
jetite ostatke ili necistoce, ponovite postupak ¢is¢enja i dezinfekcije. Ako primijetite
ostecene povrsine, deformacije, napuknute brtve, promjene boje ili koroziju, ne upo-
trebljavajte uredaj i obratite se lokalnom distributeru.

* Pregledajte kanale senzora da biste bili sigurni da u njima nema krhotina. Bilo koji
preostali materijal moZe se njezno eliminirati cackalicom; pazite da pritom ne ostet-
ite gumu

6. Ponovno sastavite krug disanja i ventilator (vidi odjeljak ,Kako rastaviti i ponovno
sastaviti uredaj”).

A UPOZORENJE! Uredaj upotrebljavajte samo ako su krug disanja i ventilator
potpuno suhi i ako na njima nema ostataka vode.

14. Popis mjernih jedinica

DOSTUPNE MJERNE JEDINICE
FIZICKA KOLICINA ZADANI FORMAT DRUGI DOSTUPNI FORMAT(I)
Format datuma dd/mm/gggg -
Visina cm in
PR otkucaji u minuti -
Spo, % -
Tezina kg lbs
Rrs, Xrs, AX cmH,0-s-L?

16



15. Simboli i kratice

SIMBOLI

ZAGLAVLIE ZASLONA

D Stanje napunjenosti baterije (prikaz ikone)
25% Stanje napunjenosti baterije (postotak)
25 srpnja 22 Datum (DD MM GGGG)

ZASLONSKI GUMBI

@ Gumb za potvrdu/odabir
(b Gumb za ukljucivanje / stanje mirovanja
0ZNACAVANIJE PROIZVODA

d Proizvodat @ Serijski broj
Model Najvisa i najniza dopustena
E relativna vlaznost (%) pri

skladistenju i prijevozu

Oznaka CE e | Najvisainajniza dopustena
c € temperatura (Celzijevi
20 stupnjevi) pri skladistenju i
prijevozu
Kataloski broj OPREZ!

U skladu sa saveznim
zakonom (Sjedinjenih
RX ONLY Americkih Drzava) prodaja
ovog uredaja dopustena je
samo lijecnicima ili prema

H

Datum proizvodnje .
(GGGG-MM-DD) nalogu lijecnika.
@ Oprema I1I. razreda & Nema alarma za nizak SpO,
Otpad elektricne i Pogledati upute za upotrebu
B\/ elektronitke opreme u @
skladu s Direktivom OEEO
2012/19/EU
IE Erlmljen]enl dijelovi P22 Stupanj zastite
tipa BF
Medicinski proizvod ~ EE¥ 3 UDI GS1 Datamatrix

) psons
(i
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CoV Koeficijent varijacije

PR Brzina pulsa

Rrsinsp Srednji otpor udisaja

Rrs exp Srednji otpor izdisaja

Rrs ili Rrs tot Srednji otpor cijelog daha

%Sp0, Postotak zasicenja perifernim kapilarnim kisikom

Ve Ventilacija

Xrs insp Srednja reaktancija udisaja

Xrs exp Srednja reaktancija izdisaja

Xrs or Xrs tot Srednja reaktancija cijelog daha

AXrs Razlika izmedu srednje reaktancije udisaja i srednje
reaktancije izdisaja pri 5 Hz

16. Odrzavanje i skladistenje

Odrzavanje

Kad zavrsite s upotrebom uredaja, o€istite ga i dezinficirajte kako je navedeno u odjeljku éiééenje
i dezinfekcija, stavite ga u njegovu torbu za nosenje i drzite u suhom i ¢istom okruzenju, daleko
od izvora topline ili izravnih suncevih zraka. Izbjegavajte izlaganje uredaja temperaturama izvan
onih navedenih u odjeljku ,, Tehnicke specifikacije”.

OO P®S

Za ventilator i krug disanja preporucuje se periodicno odrzavanje. Provedite vizualnu pro-
vjeru proizvoda FIRST najmanje jednom tjedno. Ako otkrijete bilo kakve znakove ostecenja,
deformiteta, puknuca brtve, promjene boje ili korozije, obratite se lokalnom distributeru i
ne upotrebljavajte uredaj

© Preporucena temperatura: -20 - +40°C
© Preporucena relativna vlaznost: 30 - 75% bez kondenzata

* Preporuceni barometarski tlak: 700 - 1060 mbar
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A OPREZ! Upotreba, skladistenje ili prijevoz proizvoda izvan preporucenih raspona
mogu promijeniti njegove radne karakteristike i smanjiti tocnost podataka.

17. Kako vratiti neispravan uredaj

Ako trebate poslati uredaj natrag tvrtki RESTECH, slijedite ove smjernice da biste osigurali i
vlastitu i sigurnost nasih zaposlenika koji ¢e njime rukovati i olaksali sveobuhvatan pregled
svih njegovih kamponenti.
Uredaj se mora temeljito ocistiti i dezinficirati postupkom izvanredne dezinfekcije koji je
naveden u odjeljku ,Cid¢enje i dezinfekcija” da bi se u najveéoj mogucoj mjeri uklonili
ostaci i bioloski kontaminanti.
Obratite se lokalnom distributeru prije otpreme da biste dobili to¢nu povratnu adresu i upu-
te za pakiranje. Vidi odjeljak ,, Informacije za korisnika”.

18. Informacije za odlaganje za privatne korisnike, tvrtke i zdravstvene
ustanove

Odlaganje uredaja i njegove dodatne opreme

Uredaj FIRST je elektricna oprema koja se mora odloZiti u skladu s nacionalnim ili lokal-
nim propisima. Ako trebate dodatne pojedinosti, obratite se distributeru. U Europskoj uniji
proizvod se odlaze u skladu s Direktivom OEEO 2012/19/EU. U drugim zemljama odlaze se u
skladu s lokalnim/nacionalnim propisima.

Ovaj simbol na proizvodu i/ili na pratecoj dokumentaciji vrijedi samo u
Europskoj uniji i znak je da elektricna oprema nije namijenjena obi¢nom
smecu. Pravilno odlaganje ovog proizvoda pridonijet ¢e ocuvanju
resursa i izbjeci potencijalno negativne ucinke na ljudsko zdravlje i
okolis. U slucaju nepravilnog odlaganja kazne bi se mogle primjenjivati
u skladu s lokalnim i nacionalnim propisima.

Pakiranje uredaja FIRST odlaze se u skladu s vasim nacionalnim ili lokalnim propisima. Ako
trebate dodatne pojedinosti, obratite se lokalnom distributeru. Za Europsku uniju vrijede
sljedeci kodovi za recikliranje:

—
@ PAP 20: valoviti karton

LDPE 4
PAP 20 DEVICE AND
CARTON BOX COMPONENT
LDPE 4: polietilen niske gustoce BAGS
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19. Elektromagnetska kompatibilnost

Uredaj FIRST u skladu je s normom IEC 60601-1-2:2014+AMD1:2020 (otpornaost i emisije).
Dodatne informacije o uskladenosti s normom dostupne su na zahtjev ako stupite u kontakt
s proizvodacem; vidi odjeljak ,Informacije za korisnika”.

Uskladenost s gore navedenom normom jamci sigurnost uredaja, ali posebnu pozornost tre-
ba obratiti u sljede¢im situacijama:

A UPOZORENJE! Treba izbjegavati upotrebu ove opreme u blizini druge opreme ili ako
je stavljena na drugu opremu jer to moze dovesti do nepravilnog rada. Ako je takva
upotreba potrebna, treba pratiti ovu opremu i drugu opremu da biste potvrdili da
pravilno rade.

UPOZORENJE! Posljedice upotrebe pribora, pretvaraca i kabela koje nije naveo ili
ustupio proizvodac ove opreme mogli bi biti povecane elektromagnetske emisije ili
smanjena elektromagnetska otpornost ove opreme te nepravilan rad.

UPOZORENJE! Prijenosna RF kemunikacijska oprema (ukljucujuci periferne uredaje
kao Sto su antenski kabeli i vanjske antene) ne smije se upotrebljavati ako je bilo
kojem dijelu uredaja FIRST bliza od 30 cm.

20. Otklanjanje teskoca i poruke o pogreSkama

Otklanjanje teSkoca

U tablici navedenoj u nastavku opisani su tipicni problemi koji se mogu pojaviti tijekom
upotrebe uredaja. Da biste rijesili te probleme, pogledajte mogucnosti otklanjanja teSkoca
navedene istim redoslijedom kojim su prikazane za njihovo rjeSavanje. Za ostale probleme
koji nisu navedeni u nastavku obratite se lokalnom distributeru (vidi odjeljak ,,Informacije
za korisnika”).

1. Ponovo izvedite mjerenje slijedeci upute navedene u odjeljku
»Mjerenje oscilometrije”, pri Cemu posebnu pozornost
obratite na noSenje kopce za nos i spriecavanje propustanja
oko filtra ili usnika. Ventilator ce se poceti kretati nakon
otkrivanja nekoliko udisaja.

2. Provjerite je li krug disanja pravilno sastavljen (vidi odjeljak
»Kako rastaviti i ponovno sastaviti uredaj”).

3. Pregledajte ima li u krugu disanja kakvih znakova pukotina
ili deformacija

4. Stupite u kontakt s lokalnim distributerom (vidi odjeljak
»Informacije za korisnika”) ako problem potraje.

Uredaj ne pocinje
mjerenje

Dodirni zaslon ne Obratite se lokalnom distributeru (vidi odjeljak , Informacije
reagira za korisnika”).
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Uredaj
se ne pokrece

1. Napunite uredaj, vidi odjeljak ,,Punjenje uredaja”.
2. Stupite u kontakt s lokalnim distributerom (vidi odjeljak
»Informacije za korisnika”) ako problem potraje.

Dnevna provjera
kalibracije nije
uspjela

uredajem.

Uredaj ne mjeri ocekivanu vrijednost ispitnog predmeta.
1. Provjerite upotrebljavate li ispitni predmet isporucen s

2. Pobrinite se da je ispitni predmet sigurno ukljucen, da je krug
disanja pravilno spojen na uredaj i da ni krug disanja ni kanali
senzora nisu blokirani. Zatim ponovno napravite test.

3. Stupite u kontakt s lokalnim distributerom (vidi odjeljak
»Informacije za korisnika”) ako problem potraje.

Evo nekoliko pogresaka na koje biste mogli nai¢i tijekom upotrebe uredaja FIRST, te
potencijalnih rjeSenja. Ako naidete na pogreske na zaslonu koje nisu obuhvacene donjim
popisom, obratite se lokalnom distributeru (vidi odjeljak ,, Informacije za korisnika”).

T

22 Dac 23
ERROR
Motor fault

Check the user manual
far further assistance

22 Dac 23

ERROR
Ventilation too low

Check the correct
positioning of the
mouthplece and the
nase clipt

Shutdown  Retry

Motor je u kvaru.

Iskljucite uredaj i ponovno
sastavite put disanja i
ventilator.

Ako je problem i dalje
prisutan nakon ukljugivanja
uredaja, obratite se lokalnom
distributeru.

Pogreska ventilacije.
Ventilacija je preslaba, obi¢no
s propustanjem oko usnika ili
disanja iz nosa. Provjerite je li
filtar pravilno umetnut na ulaz
uredaja i poloZaj pacijentove
usne oko njega. Provjerite nosi
li pacijent kop&u za nos na
pravilan nagin. Ponovo izvrsite
mjerenje.

Ako je problem i dalje prisutan, vizualno pregledajte
krug disanja da biste izbjegli prisutnost pukotina ili
deformacija. Obratite se lokalnom distributeru.

ERROR
Temperature 100 high

Check the user manual
far further azsistance

22 Doc 23
ERROR

Ventilation too high

Repeat the
measurement and
breathe more siowly

Shutdown Retry

Temperatura uredaja
previsoka je.

Iskljugite uredaj i pricekajte
nekoliko minuta.

Ako je problem i dalje
prisutan nakon ukljugivanja
uredaja, obratite se
lokalnom distributeru.

Pogreska venti .
Jake razine ventilacije
obicno su povezane s
ispitanikovim stresom.
Ljubazno zatrazite od
ispitanika da se opusti i
normalno diSe u uredaj,
sprjeavajuci prekomjerni
protok zraka unutar kruga
disanja.
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21. Tehnicke specifikacije

Mijerenje protoka Vrsta Pad tlaka preko otpornog
elementa; mjerenje tlaka prema
nacelu protoka mase

Raspon +1.5L/s

Linearnost <+1%urasponu+1,5L/s
Tlak usta Raspon +1,5kPa

Linearnost <+ 1.5%FS urasponu = 0,5 kPa

Razlucivost

0,046 kPa

Ispitni signali

Amplituda

Najvise 3 cmH,0 od jedne vrine
vrijednosti do druge

Protokoli unutar daha

5Hz

Toénost mjerenja

Za parametre impedancije

<+0,1cmH,0sL*ili<+10%
izmjerene vrijednosti

Za parametre volumena

<+50mLili < 2,5 % izmjerene
vrijednosti

Raspon veli¢ine impe-
dancije pri odredenoj
frekvenciji

5Hz

0-25cmH,0-sL?

Kalibracija i provjera
kalibracije

Tvornicka kalibracija prema medunarodnim preporukama.
Provjera kalibracije s ispitnim predmetom (isporuc¢enim s

uredajem).

Ukupno opterecenje
ispitanika

<1cmH,0-s-L " urasponu protoka (« 1 L/s) i frekvencijama

normalnog disanja

Prazni prostor uredaja

<23.3ml

Primijenjeni dijelovi

Ulaz uredaja i pokrovna le¢a pulsnog oksimetra.

Zaslon

Zaslon u boji, 27, s kapacitivnim dodirnim zaslonom.
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Specifikacije Napajanje:
elektri¢nih insta- « Zidni adapter (samo za punjenje unutarnje baterije) 100 - 240
lacija V, 50/60 Hz, ulaz od 10 W AC /5 VDC 2 A izlaz.
« Unutarnja baterija: punjiva 7,2 V, 3,35 Ah, Li+ baterija.

Ocekivano trajanje « Uredaj u pripravnosti: =1 mj
baterije od potpunog | - Uredaj tijekom mjerenja SpO, i brzine otkucaja srca: = 30 h
punjenja = Uredaj tijekom mjerenja oscilometrije: = 100 testova, svaki po

90s
Dimenzije 17 x14x8cm
Tezina 450¢g
Radni uvjeti + Optimalna temperatura: 5 - 40°C

« Optimalna relativna vlaznost: 15 - 95% bez kondenzacije
« Optimalni barometarski tlak: 700 - 1060 mbar

Pulsni oksimetar i Valna duljina (A): Infracrveno | Napajanje: | Infracrve-
brzina otkucaja srca svjetlo no svjetlo:
Pulsni oksimetar raz- 870-900 6,5mW
vrstan je kao laserski nm
proizvod I. razreda Crveno Crveno
prema normi IEC svjetlo: svjetlo:
60825-1:2014 650 - 670 9,8 mW
nm

Vrijeme azuriranja % 1s
Sp0, - bez kretanja

Raspon % SpO, - bez 70-100%
kretanja

Toénost % SpO0, - bez < 3,3 % referentne vrijednosti
kretanja (A *)

Tocnost brzine < 2,8 % referentne vrijednosti
otkucaja srca* - bez
kretanja

*Tocnost +/- A obuhvaéa oko 68 % populacije. Testiranje to€nosti Sp0, i otkucaja srca (HR)
provedeno je tijekom inducirane studije hipoksije na 10 odraslih zdravih muskih i Zenskih ispi-
tanika, nepusaca, ¢ija je koza na Fitzpatrickovoj klasifikaciji od I do V. Izmjerena vrijednost
zasicenja (Sp0,) i HR-a proizvoda FIRST usporedena je s vrijednostima SpO, i HR-a labora-
torijskog kooksimetra u rasponu od 70 do 100 %. Podaci o to¢nosti izracunavaju se pomocu
srednjeg kvadrata korijena (vrijednost A ] za sve ispitanike, prema normi ISO 80601-2-61,
Medicinska elektricna oprema - Posebni zahtjevi za osnovnu sigurnost i bitne radne znacajke
opreme pulsnog oksimetra za medicinsku upotrebu.



22. Informacije za korisnika

Ako nastane ozbiljan Stetni dogadaj u vezi s upotrebom proizvoda, to se odmah prijavljuje
proizvodacu sluzeci se kontaktima u nastavku inadleznom tijelu zemlje u kojoj je Stetni do-
gadaj nastao.

Ostale informacije za pomo¢ korisniku
Ako vam trebaju ostale informacije i imate zahtjeve za tehnickom podrskom, obratite se

lokalnom distributeru sluzeci se dolje navedenim kontaktima.

PROIZVODAC TEHNICKA POMOC /
RESTECH Srl LOKALNI DISTRIBUTER

(Kontakti i/ili pecat tvrtke)
Via Melchiorre Gioia, 61-63

| | |I 20124 Milano - Ttalia
Mrezno mjesto: www.restech.it
E-posta: support@restech.it
Tel: +39 02 3659 3690

23. Ostale informacije

Autorsko pravo

Ovaj dokument sadrzi vlasnicke informacije zasticene autorskim pravima. Sva prava pri-
drzana. Zabranjuju se neovlasteno umnozavanje ili prijevod ovog priruc¢nika na bilo koji dru-
gi jezik bez pisanog odobrenja tvrtke RESTECH Srl. Ostali nazivi proizvoda i tvrtki ukljuceni
u ove upute Zigovi su tih tvrtki.

RESTECH Srlima politiku kontinuiranog razvoja. RESTECH Srl zadrZava pravo izmjene ovog
dokumenta bez najave.

Copyright © 2024 by RESTECH Srl, Milano, Italy
Napomene

Imena osoba navedenih u kontekstu ovog dokumenta izmisljena su i svaka slicnost sa Zivim
ili preminulim osobama iskljucivo je sluc¢ajna i nije namjerna.

Ako postoje bilo kakve nesigurnosti ili pogreske, izvorna je verzija ovog prirucnika engleska
verzija i treba se smatrati takvom.

Lz Klad .

Ovaj proizvod razvrstan je kao medicinski proizvod razreda II.a u skladu s Uredbom (EU)
2017/745 o medicinskim proizvodima. Proizvod je napravljen u skladu sa zahtjevima norme
IEC 60601-1:2005+1ZM3J. I DOP.1:2012+I1ZMJ. I DOP.2:2020 i njezinim inacicama ANSI/

AAMI ES60601-1:2005 (R2012) (SAD), CSA IEC 60601-1:2005+IZMJ. I DOP.1:2012 (Ka-
nada), JIS T 0601-1:2012 (Japan) i KS C 60601-1:2011 (JuZna Koreja).
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