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Uvod

Dékujeme, Ze jste si zakoupili prvni rucni oscilometr FIRST. FIRST je chytry, kompaktni a
pfenosny pfistroj, ktery umoziiuje rychlé sledovani dechovych funkci pomocitechniky nucené
oscilace. Diky své inovativni konstrukci umoziuje pfistroj FIRST zdravotnikim méfit plicni
funkce, saturaci kyslikem a tepovou frekvenci kdekoli.

Ij:ﬂ Pred pouzitim pfistroje FIRST si peclivé prec¢téte tento ndvod k pouZziti.

Dilezité symboly, které najdete v tomto navodu k pouziti, jsou:

Symbol Vystraha!: oznacuje potencialné nebezpecnou situaci, ktera by mohla
zpUsobit smrt nebo vazné zranéni, pokud se ji nezabrani.

Symbol Pozor!: oznatuje potencialné nebezpetnou situaci, ktera muze
zpUsobit lehké nebo stfedné tézké zranéni, pokud se ji nevyhnete. MUzZe byt také
pouzit k varovani pfed nebezpecnymi postupy.

.
t Symbol Poznamka: oznacuje dilezité informace tykajici se pouzivani pfistroje.

Klinické informace

Zamysleny tcel

Pristroj pro monitorovani dechovych funkci.

Zamyslené pouZiti

Pristroj FIRST je uréen k méfeni impedance dychaciho systému pomoci techniky nucené
oscilace. Pistroj FIRST je uréen pro pouziti u détskych a dospélych pacientd od 3 let véku.
Pristroj je uréen pro pouZziti pneumology, praktickymi lékafi, zdravotnimi sestrami, respiraénimi
terapeuty, laboratornimi technology, lékafskymi vyzkumniky a podobné vySkolenymi osobamiv
nemocnicich, na klinikach, v ordinacich soukromych lékafd, vlékarnach a zdravotnickych
centrech.

Kontraindikace

Pouziti pfistroje je kontraindikovano u osob se znamou citlivosti nebo alergii na nasledujici
slozky: ABS (akrylonitril-butadien-styren), silikon, nerezovou ocel, polypropylen, akryl,
polykarbonat, nylon, hlinik a PET (polyethylentereftalat) a u viech provozovatel(i nebo subjekt(,
které nejsou vyslovné uvedeny v odstavci ,,Zamyslené pouZziti“.

Komplikace

Spole¢nost RESTECH si neni védoma zadnych komplikaci zptisobenych pfistrojem pouzivanym
v souladu s jeho zamyslenym pouzitim.



NeZadouci vedlejsi aéinky

Spole¢nost RESTECH si neni védoma zadnych nezadoucich vedlejsich Ggink zplsobenych
pfistrojem pouzivanym v souladu s jeho zamyslenym pouzitim.

Popisné informace

Popis pristroje

Pristroj FIRST je lékafsky pfistroj uréeny k hodnoceni mechanické impedance pomoci techniky
nucené oscilace, znamé také jako oscilometrie. Oscilometrie je neinvazivni metoda méreni
mechanickych vlastnosti dychaciho systému. Béhem méreni se na dychaci systém aplikuji
malé tlakové oscilace, které vyvolavaji oscilaéni proudéni do plic a z plic, coZz umozfiuje méfeni
respiraéni impedance (Zrs). Zrs zase méfi, jak obtizné je pro tlakové oscilace pohybovat
vzduchem dovnitf a ven z dychaciho systému, a sklada se ze dvou réiznych slozek: odporu (Rrs)
a reaktance (Xrs). Pfistroj FIRST mé&fi Rrs a Xrs v priibéhu nékolika dechi pomoci sinusového
tlakového stimulu o frekvenci 5 Hz.

Jednim z nejpfitazlivéjsich aspektt oscilometrie z klinického hlediska je to, e umozhuje
provadét méreni béhem normalniho dychani pacienta, aniz by bylo nutné vyvijet nucené usili.
Diky tomu je oscilometrie obzvlaté vhodna pro sledovani pacientd, ktefi nemusi byt schopni
plné spolupracovat, jako jsou star§i osoby nebo téZce nemocni jedinci s omezenou nucenou
kapacitou.

Pristroj FIRST rovnéZ umoziiuje neinvazivni hodnoceni saturace kyslikem a tepové frekvence na
principu pulzni oxymetrie.

SloZeni pfistroje

HLAVNi SOUCASTI PRISTROJE FIRST
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OSTATNI DiLY DODAVANE S PRISTROJEM

- Testovaci predmét soucast pristroje FIRST se
znamou impedanci, k pouZiti pro ovéfeni
kalibrace pfistroje ze zavodu

-

TEST OBJECT
- Kabel USB Typ-A na Typ-C

- Sitovy adaptér pro dobijeni baterie pfistroje

- Pfepravni taska

Jednorazovy materidl, ktery neni dodavan s pfistrojem

Varovani! Pouzivejte pouze bakterialni/virové filtry a nosni spony s
oznacenim CE, které maji nize uvedené vlastnosti

Nasledujici jednorazovy material neni dodavan s pfistrojem FIRST, ale je nutny pro spréavné
provedeni méfeni.

- Nosni spona na jedno pouziti: jakakoli lékafskd nosni spona CE vhodnéa pro
méreni plicnich funkei.

- Bakterialni/virovy filtr na jedno pouziti: jakykoli l€kafsky CE filtr vhodny pro
méreni plicnich funkci, ktery spliiuje nasledujici specifikace:
o Odpor pfi ptilivovém toku: <0,7 cmH,0-s-L™
o Vnitfni primér konektoru na strané zafizeni: 30 mm
o Uginnost filtrace vird a bakterii: >99,99 % pfi 30 /min.
K bakterialnimu/virovému filtru o vn&js$im prdméru 30 mm na strané pacienta lze déale pfipojit
nasledujici volitelnou jednorazovou soucast.

- Jednorazovy drzak tvare (REF RT4155):
poskytuje oporu pro tvare pacienta béhem

oscilometrického méfeni jako alternativu k - *.71/—'\\ vy
pouziti rukou. E,k/Q ‘)\
(Y5
J

Poznamka: Tyto pfedméty jsou uréeny k jednordzovému poufZiti, a proto je treba
je po pouziti u jednotlivych osob vyménit. Pro spravnou likvidaci filtr(l a nosnich
spon pouzitych béhem méfeni dodrzujte bezpeénostni pokyny uvedené v
navodu k pouZiti a dalSi predpisy a nafizeni vasi nemocnice nebo instituce.

e




Pokyny pro vasi bezpec¢nost

Varovani! Abyste snizili riziko poZéaru a Urazu elektrickym proudem a zabranili
elektrickému ru$eni, pouzZivejte pouze sou¢asti dodané s pfistrojem.

Varovani! NepouZivejte pfistroj v prostfedi obohaceném kyslikem.

Varovani! Vnitini baterii nevyménujte. Pokud mate podezieni na poruchu
baterie, obratte se na mistniho distributora.

Varovani! PouZiti nosni spony a bakteridlniho/virového filtru je povinné pro
spravné provedeni méfeni a pro zamezeni rizika kfizové kontaminace mezi
testovanymi subjekty.

Varovani! Pfistroj neotvirejte. Nejsou v ném Zadné uZivatelsky nastavitelné
soucasti.

Varovani! Prostfedek FIRST neni bezpecny pro pouZiti v prostfedi
@ MRI. Zatizeni pfedstavuje nebezpedi vystieleni.

Varovani! Prostiedky FIRST se nesmi pouzivat na operacnich sélech.

Pozor! P¥i nabijeni pfipojujte pfistroj pouze k prodluZzovacim kabellm a
zasuvkovym listam, které spliuji vSechny specifikace uvedené vnormé IEC
60601-1. Vyvarujte se pfipojovani riznych zasuvkovych list k zasuvkové listé
pfistroje a neumistujte zasuvkovou listu na podlahu. Déle se zdrzte pfipojovani
jakychkoli jinych pfistroj(i, ktera nejsou spojena s pfistrojem FIRST, do stejné
zasuvkové listy.

Pozor! Nevystavujte pfistroj kondenzujici vihkosti.

Pozor! S pfistrojem doddvany 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 obratte na mistniho distributora.

Pozor! Pouziti jinych soucasti, nez které dodava vyrobce, nebo v jinych
konfiguracich, nez jsou uvedeny v tomto navodé, nebo které neodpovida vyse
uvedenym specifikacim, mlze zménit vlastnosti pfistroje. V pfipadé poskozeni
nebo ztraty pfisluSenstvi se obratte na mistniho distributora.

> B BB B BB PP B BB

Pozor! Spole¢nost 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 pouzitd v tomto pfistroji mlZe pfi nespravném zachazeni
predstavovat riziko pozaru nebo chemického popaleni. Nerozebirejte ji,
nezahfivejte na teplotu vy$si nez 50 °C a nespalujte.

Pozor! Pfistroj nerozbijejte, nerozebirejte a nevhazujte do ohné.

Pozor! Mezi faktory, které mohou zhorsit vykon nebo presnost pulzniho
oxymetru, patfi: nadmérné okolni svétlo, zbytky (tuk, olej atd.) nebo vlhkost v
draze svétla, nadmérny tlak pusobici na kryt senzoru, pohyb prstu
umisténého na krytu senzoru, studené ruce, omezovace pritoku krve
(manzety, infuzni linky, tésné krouzky atd.), nizkd koncentrace hemoglobinu,
karboxyhemoglobin, methemoglobin, nefunkéni hemoglobin.

Pozor! Za zabezpec&eni hesel k pfistrojiim nese odpovédnost vase organizace.

Pozor! Prostiedek se musi alespon jednou za dva mésice plné nabit, aby se
zabranilo pfipadnému poskozeni vnitfni baterie.

> B PP

Obecna opatieni

Pozor! Nedodrzeni nize uvedenych bezpe&nostnich opatfeni mlze vést k
ohroZeni osoby, uZivatele nebo ke ztraté integrity pfistroje.

>

Zachazejte s pfistrojem opatrné. NeSetrné zachazeni nebo nespravné pouziti by mohlo
zpUsobit hardwarové nebo elektrické poskozeni.

Pokud pfistroj nepouzivate, zakryjte jej, protoZe prach muze zpUsobit jeho nespravnou
funkei.

Nezakryvejte zadnou stranu dychaci cesty. Okluze muze zhorsit kvalitu méfeni a mize
zpUsobit pfehfati pfistroje.

Nadmérny tlak na dotykovou obrazovku muze vést k poskozeni obrazovky a naruseni
integrity displeje.

Dbejte na to, aby kanaly senzoru a dychaci cesty zlistaly volné, protoze jakékoliv ucpani

muze vést k vyrazné zméné méfenych parametrd a k nespolehlivym vysledkam.

Pokud dojde k poskozeni podvozku, kontaktujte distributora (viz €ast Informace pro
uZivatele)

Pokud je displej poskozeny nebo nefunkéni, obratte se na distributora (viz Cast
Informace pro uZivatele). Dotykovy displej a pokyny na obrazovce jsou nezbytné pro
spravné pouzivani pfistroje.

Pokud je obal pfi prevzeti pfistroje poskozen, obratte se pfed jeho pouzitim na
distributora (viz €ast Informace pro uzivatele).



Zapnuti/vypnuti pfistroje a domovské obrazovky

|
- Zapnuti zafizeni: stisknéte a podrzte tlacitko ON/OFFQ na displeji pfistroje stisknuté
po dobu 3 sekund a poté pockejte, az pfistroj dokon¢i naéitani a zobrazi se domovska

stranka:

MEASURE

Na domovské strance (a na vSech nasledujicich obrazovkach) je
zelené zahlavi, které uvadi nasledujici informace:

- Datum

- Urovefi nabiti baterie

Prava horniikona (ﬂ) umoziiuje zménit nastaveni pfistroje, leva

horni ikona (ﬂ) umoziuje prochazet interni archiv, spodni
ikona umoziuje provést nové méreni.

|
- Vypnuti pfistroje: stisknéte a podrzte tlacitko ON/OFFQ na displeji pfistroje stisknuté
po dobu 3 sekund.

Zmeéna nastaveni pristroje

Na strance nastaveni (viz East Zapnuti/vypnuti pfistroje a domovské obrazovky) mizete:

- zménit datum a cas,

- zménit jazyk pfistroje,

- zménit mérné jednotky pfistroje,

provést kontrolu kalibrace,
zapnout nebo vypnout kontrolu polohy hlavy,

- zobrazitinformace o pfistroji: 1) sériové islo pfistroje, 2) aktualni datum a Cas, 3) verze
firmwaru, 4) kalibracni ID a 5) jazykovy bali¢ek nahrany do pfistroje,

- zmeénit heslo k pfistroji pro pfistup k softwaru stolniho poéitace — vychozi heslo je
PASSWORD.USER,

- zmeénit atmosféricky tlak, pfi kterém se pfistroj pouziva.

- Zména referenénich rovnic: mdzZete si vybrat ze dvou sad referenénich rovnic:

o SADAC.1:
= E1-Oostveen etal, (Eur RespirJ., 2013) pro veék 18+,
= E2-Ducharme etal., (Pediatr Pulmonol, 2022) pro vék 3-17

let.

o SADAC.2:
= E3-De etal. (Eur RespirJ, 2019) pro vék 18+
= E4-De etal. (Indian J. of Pediatr, 2020) pro vék 5-17,
= E2 - Ducharme et al., (Pediatr Pulmonol, 2022) pro vék 3-4

let.

Confirm




Stisknutim pravého tlacitka Dalsi @ prejdete na dalsi stranku nastaveni a levym tlacitkem

Domdi @ se vrétite na Domovskou stranku.

Pozor! Nezapomerite zménit implicitni heslo! Minimalni délka nového hesla je
12 znakt nebo &isel.

ve vasi aktualni poloze!

i"f Pozor! Pfed pouzitim pfistroje nezapomerite nastavit barometricky tlak na tlak
.

Poznamka: Pokyny pro provedeni kontroly kalibrace jsou uvedeny v ¢asti Denni
t kontrola kalibrace.

25 Lug 22 255 ]
Poznamka: Chcete-li zménit datum a B
Cas, dotknéte se hodnoty, kterou 25/07 /2022
chcete upravit (napfiklad minuty),
t pomoci Sipek hodnotu zvy$te nebo 13:37
snizte a poté ji potvrdte stisknutim

tlacitka @ Confirm (Potvrdit). EIE

Confirm

Provedeni nového méreni

Na strance pro provedeni méfeni (viz Cast Zapnuti/vypnuti pfistroje a domovské obrazovky)
mUzete zahadjit nové méfeni. Kazdé méfeni se sklada z riznych krokd, jak je uvedeno nize.

Méfeni pulzni oxymetrie a tepové frekvence

Poznamka: Mé&feni pulzni oxymetrie a tepové frekvence muzZete pFeskogit

[
z stisknutim tlacitka @ Skip (Preskocit) vpravo.

Poznamka: Pfistroj FIRST neni vybaven Zadnym alarmovym systémem pro
detekci saturace kyslikem nebo tepové frekvence.

«.

Place your finger Pozadejte osobu, aby poloZila jeden ze svych prstil na pulzni
on the sensor

oxymetr. V pfipadé potfeby mohou s timto Ukolem pomoci
asistenti, opatrovnici nebo pecovatelé. Ujistéte se, Ze je senzor
zcela zakryty prstem; pokud tomu tak neni, instruujte osobu, aby
zkusila jiny prst.
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Poznamka: Ujistéte se, zda ruka / prst osoby nejsou studené,jinak
senzor nebude méfit hodnoty pulzni oxymetrie.

e

Poznamka: Netlacte prstem pfili$ silné na kryci ¢ocku. V opacném
pfipadé senzor nezméfi hodnoty pulzni oxymetrie.

e

Po spravném umisténi prstu se automaticky spusti méreni
pulzni oxymetrie a béhem nékolika sekund se na displeji zobrazi
pocatecni hodnoty saturace kyslikem (SpO2, v %) a tepové
frekvence (PR, vuderech za minutu). Tyto hodnoty se budou
obnovovat (doba aktualizace: 1 s) tak dlouho, dokud bude osoba
drZet prst na senzoru a signal bude mit dostate€nou kvalitu.
Hodnoty SpO2 a/nebo PR se na obrazovce nebudou zobrazovat,
kdyz méfené signaly maiji nizkou kvalitu.

Please wait...

MEASURE...
%Sp0, -
PR 68

[bpm]

Next

Poznamka: Nehybejte prstem a netlaéte presprilis kryt ¢oéek béhem
méfeni, coz umozni udrzet dobrou kvalitu signalu.

e

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

0,
%Sp0, 97
Chcete-li méfeni zopakovat, stisknéte vlevo tlaéitko @ Retry
PR 68 (Zkusit znovu). Chcete-li pfipadné piejit k dalsi fazi méfeni,
[bpm]

ﬁ pouzijte tlacitko @ Next (Dalsi) vpravo.

Denni kontrola kalibrace

o Poznamka: Tento krok je nutny pouze jednou denné, pfi prvnim dennim spusténi
pfistroje. Pokud jiz byla denni kalibrace provedena, tento krok se automaticky
preskocCi a budete presmérovani na dalsi krok.

1



o Poznamka: Pokud dojde ke zméné barometrického tlaku oproti nastaveni,
pfistroj pfed zahajenim nového méreni pozéada o opakovani kalibraéni kontroly.

VloZte testovaci predmét dodany s pfistrojem (viz ¢ast SloZeni pfistroje) do vstupniho otvoru

dychacich cest jemnym ota€ivym pohybem. Stisknutim tladitka @ Next (Dalsi) vpravo spustte
kontrolu kalibrace. Pokud je tato kontrola Uspésna, prejdete k méreni oscilometrie.

A Pozor! BEhem kontroly kalibrace nezakryvejte testovaci predmét.

Méfeni oscilometrie

o
t Poznamka: Méfeni oscilometrie musi byt provadéno vsedé.

Stisknutim pfislusnych tlacitek na
displeji zadejte vék a pohlavi osoby.
Stisknutim tlacitka @ Next (Dalsi)
vpravo Udaje potvrdte. Poté vloZte

vySku a hmotnost stisknutim
odpovidajicich tlac¢itek na displeji.
Weight: 60 kg

Stisknutim tlacitka @ Next (Dalsi) “Back ___ Next |
vpravo Udaje potvrdte.

Age: 35 yo

Patient sex: F

2 Pfed prvnim méfenim relace muzete zkontrolovat a zménit
Reference equations prednastavené referencéni rovnice (podrobnosti viz odstavec

Zména nastaveni pfistroje).
>
Stisknutim tlacitka @ Potvrdit vpravo Udaje potvrdte.

Pripojte filtr ke vstupu do dychaci cesty. Stisknutim tlacitka @
Plug in the test object Start vpravo spustte méreni filtru a pockejte nékolik sekund.
and press Start

12



& Pozor! Zajistéte, aby béhem této operace osoba nedychala do filtru.

1.  Ujistéte se, Ze osoba sedi pohodlné a ma na nose
sponu (neni soucasti pfistroje).

2. Ovéfte, zda osoba béhem méfeni tésné obepina
ndustek filtru Usty.

3.  Ovéfite, zda subjekt nebrani proudéni vzduchu tim,
Ze umisti jazyk nebo zuby mezi Usta a filtr nebo
vstupni otvor drzéku tvare; jazyk by mél byt umistén

A S pod naustkem filtru nebo drzaku tvére.

breathe into the device

4. PoZzadejte osobu, aby si rukama podepfrela tvar. PFi
pouziti drzaku tvare (viz oddil Jednordzovy material,
ktery neni dodévéan s pfistrojem) mize mit pacient
ruce opfené podél téla.

5. Umistéte hlavu osoby mirné vzhiru
6. Méfeni zahgjite stisknutim tlacitka @ Start vpravo

a date osobé pokyn, aby do pfistroje normalné
dychala.

TILT LEFT
TILT DOWN

Breaths

7. Po nékolika vdesich bez artefaktl pfistroj aktivuje
ventilator a zahaji registraci oscilometrickych dat.

Béhem méreni se na displeji ukaze, pokud se hlava osoby
posune do nespravné polohy - pfistroj vyda bzudivy
signal a na displeji se zobrazi pokyny k Gpravé polohy
hlavy (bud vice vzpfimené, nebo vice doldl, nebo vice
vlevo od pravé strany). Kontrolu polohy hlavy lze vypnout
na strance nastaveni pfistroje (viz oddilZmeéna nastaveni
pfistroje).

Pozor! Pokud jste vypnuli kontrolu polohy hlavy (viz ¢ast Zména nastaveni
pfistroje), zajistéte, aby subjekt po celou dobu méfeni udrzoval spravnou
polohu, aby nedochéazelo k nezadoucim artefaktiim.

8. Béhem méreni se na displeji uprostied obrazovky ukaze pocet platnych
decht (tzn. Dychani bez artefakt(l) a na pravé strané pocet vyfazenych dechd.
Pocet platnych nadecht se zvysi, pokud je poloha hlavy spravna a proudéni
vzduchu je < 1 Us. V takovych pfipadech se bude symbol v levém dolnim rohu
zobrazovat zelené. Pokud tento symbol zeZloutne nebo z¢ervend, pozadejte
osobu, aby dychala klidnéji a uvolnénéji.

9. Méfeni se automaticky ukongéi, jakmile je zjisténo 10 vdech( bez artefaktd
nebo jakmile uplyne 90 sekund od zahdjeni testu. Jakmile detekujete

5 platnych vdech(l, mGzete méfeni ukongit stisknutim tlagitka @ Ulozit,
pokud je priimérna ventilace v realném ase pro tyto platné vdechy nizsi nez
18 /min. Vtéchto pfipadech se v pravém dolnim rohu obrazovky objevi zeleny



(Ve < 16 Umin) nebo Zluty symbol. Pokud tento symbol zCervend, znaci to
vy$$i rychlost ventilace a méli byste osobu poZzadat, aby dychala klidné&ji
a uvolnénéji.

10. Po ukoncéeni méfeni mate moznost bud zahajit nové méfeni v ramci téze
relace (s maximalnim limitem 5 méfeni na relaci), nebo se vratit na
domovskou stranku.

Po ukonceni relace méfenije mozné k relaci pridat vlastni
ID osoby. ID muiZe byt alfanumericky fetézec o

maximalné 8 &islicich. Po vloZeni ID stisknéte tladitko @
Save (UloZit) vpravo a uloZte tyto informace. Stisknutim

tlacitka @ Skip (Preskocit) vlevo vloZeni ID pfeskocite.

A Pozor! Do pole ID osoby nevkladejte osobni tdaje.

° Poznamka: Vysledky ziskané oscilometrii se zobrazuji na obrazovce, jak je
1 vysvétleno v ¢asti Errore. L'origine riferimento non é stata trovata. v ramci tohoto
ndavodu k pouZiti

o Poznamka: Nova méfeni mlzete pfidavat do vSech otevienych relaci, pokud

t obsahuji méné nez 5 zaznamenanych méfeni a byly zahajeny béhem stejného
dne. Pristup k témto relacim ziskate na strance Archiv (viz ¢ast Errore. L'origine
riferimento non e stata trovata.).

o
t Poznambka: Stejné ID osoby lze pouzit pro vice relaci.

[ Poznamka: ID osoby pfifazené k relaci lze zménit v nabidce Archiv (viz ¢ast
z Errore. L'origine riferimento non é stata trovata.), ale pouze pokud je relace stéle

otevrena.

Navigace v internim archivu

Na strance archivu (viz ¢ast Zapnuti/vypnuti pfistroje a domovské obrazovky) si mlzete
prohlédnout poslednich 15 méfeni. Stisknutim pravého tlacitka @ Next (Dalsi) se pfesunete
na dalsi stranku archivu a levym tlacitkem @ Home (Domdu) se vrétite na domovskou stranku.

Na strance archivu stisknéte tlacitko relace, kterou si chcete prohlédnout.

Kazdé tlacitko relace obsahuje nasledujici informace: datum a Cas relace, pocet
oscilometrickych méreni relace (v hranatych zévorkach), ID vlastni relace (je-li k dispozici),
pohlavi a vék pacienta testovaného v dané relaci.
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Po stisknuti tlacitka relace se zobrazi nasledujici informace (stisknutim pravého tlacitka @

Next (Dalsi) se presunete na dalsi stranku vybrané relace a levym tlacitkem @ Back (Zpét) se
vratite na pfedchozi stranku):

RESULTS

%Sp0, 97
PR 68

[bpm]
Back Next

Sessiol

retat 10.7 5

ve 13.5 wumn

Back Next

Na této strance jsou uvedeny Udaje o saturaci kyslikem
a tepové frekvenci zjisténé béhem prvniho méfenirelace.

Celkovy pocet provedenych oscilometrickych méreni,
maximalné pét na kazdé sezeni; méfeni pouZzitd pro
vypocet pramérnych vysledk( jsou oznagena zelenym
znakem zaskrtnuti, vyfazena ¢ervenym znakem zaskrtnuti.
Na této obrazovce jsou uvedeny parametry kontroly kvality
méfeni (variaéni koeficient mezi méfenimi (CoV)
vybranych méfeni (zeleny znak za$krtnuti) a primérna
ventilace (Ve)).

Poznamka: Pokud je CoV relace >10 % u dospélych a 15 % u déti,
Technické standardy pro oscilometrii (Eur Respir J, 2020) doporuéuji pfidat
do relace novd méfeni (pokud bylo provedeno méné nez 5 méfeni).
Hodnota Ve nad 18 Umin m{ze znamenat, ze méfeni nebylo provedeno pfi

e

klidovém dychani.

Rrs‘ 7.2 |§OSINT .

Xrs|-1.3 |-3.9 |-3.8

AX ‘ 2.6

cmH,0/(L/s)

Tato obrazovka zobrazuje primérnou celkovou rezistenci
(Rrs) a reaktanci (Xrs) a rozdil mezi inspiracni a expirani
reaktanci (AXrs) v &iselném forméatu (v cmH.0/L"). Ve
sloupcich pod Rrs a Xrs jsou zobrazeny kruhy oznacujici
odpovidajici z-skére vypoétené pomoci vybranych
referenénich rovnic (uvedeno v levém hornim rohu
obrazovky v zavorkach). Tyto krouzky ukazuji, zda jsou
hodnoty Rrs a Xrs vnormalnim rozmezi, nebo zda se
nachéazeji vabnormalni oblasti, ktera je oznacena ¢ervené.
Svislé ¢ary uprostied predstavuji pfedpokladané hodnoty
Rrs a Xrs. Obdélnikové pole pod AXrs obsahuje krouzek,
ktery ukazuje naméfenou absolutni hodnotu. Pokud je tato
hodnota vy$s8i nez 2,8 cmH,O-s.L”", naznaduje to
pfitomnost omezeni dechového proudu. Stisknutim
tlacitka DETAILY ziskate pfistup k inspiraénim (,Ins“)
aexpiracnim (,Exp“) hodnotdam Rrs aXrs, které jsou
uvedeny v absolutnich hodnotdch a se zadanymi
jednotkami méfeni. Hodnoty zobrazené na cerveném
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pozadi nespadaji do normalnich rozsahl stanovenych

DETAILS pomoci vySe uvedenych referen¢nich rovnic. Tlacitko
o DETAILY je cervené, pokud je néktery z vySe uvedenych
= ® parametrd mimo normalni rozmezi.

Xrs:-1.12 cmH20/(L/s)

Chcete-li se vratit na domovskou

obrazovku, stisknéte tlacitko Exit
This session is closed to Home (Odejit domd). Pokud This session is open

relace méfeni probéhla béhem

dne azahrnovala méné nez
Exit to home 5 zaznamenanych méfeni, Exit to home

mizete do této relace zahrnout i

dals$i méfeni, ato vybérem Add measurement
tlafltka wAdfi measurement Back
(Pridat méreni).

Pozor! Pfistroj m(iZe vizualizovat maximalné 15 méficich relaci; nové relace jsou

zobrazovany podle principu ,prvni uloZeno, prvni vymazano®, takze nejstarsi

relace jsou postupné nahrazovany nejnovéjsimi. Pro kazdou relaci se uklada vék,
& pohlavi a volitelné vlastni ID, lze je tedy povazovat za pseudononymizované.

Pro zachovani udaji o vasich osobach se doporucuje vytvofit jejich kopii

stazenim do pocitace, jak je to popséano v ¢asti Exportovani, ukladani a tisk

vysledkd méfeni.

Nabijeni pristroje

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

K nabijeni baterie pfistroje FIRST pouZijte vzdy sitovy adaptér dodany s pfistrojem. Pfipojte
kabel USB dodany s pfistrojem k sitovému adaptéru a pfipojte sitovy adaptér do zasuvky. Po
zjisténi platného zdroje napajeni se na displeji pfistroje zobrazi procento nabiti baterie. Pokud
se tato obrazovka béhem dobijeni nezobrazuje, obratte se na mistniho distributora.

o Poznamka: Béhem procesu nabijeni jsou méfeni a navigace na obrazovce
'l vypnuty.
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Exportovani, ukladani a tisk vysledkt méfeni

Vysledky méfeni ziskané pomoci pfistroje FIRST mliZzete exportovat a uloZit do pocitace
prostfednictvim softwaru pro stolni pocitace. Chcete-li si stdhnout kopii softwaru,
zaregistrujte svlij vyrobek na adrese www.restech.it. Stazeny soubor rozbalte a rozbalenou
slozku presunte do preferované cesty v pocitaci. Poté pfipojte pfistroj FIRST k pocitac¢i pomoci
dodaného kabelu USB a dvakrat kliknéte na ikonu softwaru.

Port USB zafizeni FIRST umoznuje odesilani dat do softwaru pro stolni poéitace (odchozi
smér/funkénost), jakoz i funkci pfichozich dat (sprava/kontrola hesel).

Sessions data

o | s | age | seouna [ iopmi o | R | | awe e

Po spusténi vlozZte heslo zafizeni (viz ¢ast Zména nastaveni pfistroje) a ziskate
pfistup k seznamu uloZenych méfeni v pfistroji FIRST (az 200 relaci). Hodnoty Rrs a
Xrs, které jsou mimo normalni rozsah, se zobrazi s ¢ervenym pozadim. Kromé toho
budou cervené zvyraznény také vSechny hodnoty CoV Rrs, které prekracuji
doporu¢enou mez (10 % u dospélych a 15 % u déti). Kliknutim na ikonu vpravo
nahofe mizete do zaznamu pfidat logo a nazev vasi organizace. Kromé toho mlzete
nastavit vychozi jména lékafe a technika, ktery provedl test nebo vyplnil zpravu, a
také zménit jazyk uZivatelského rozhrani.

17



Chcete-li si komplexné prohlédnout data, vyberte ikonu zaznamu pro vybranou
relaci. Zde mate moznost zadat osobni Gdaje, jako je vase jméno, jméno osoby,
pfijmeni a etnicka pfislusnost osoby, spolu s dal§imi pozndmkami zahrnujicimi
faktory, jako je kuracka historie, Uc¢el testu nebo jakékoli dal$i poznamky. Nasledné
muzete vygenerovat vytisk vysledkd méFeni pomoci rozlozeni znazornéného na
pravé strané stranky.

Poznamka: Béhem spojeni s pocitacem jsou méfeni a navigace po obrazovce
vypnuty.

«Ne.

Poznamka: Chcete-li software na plo$e odinstalovat, jednoduse smazte adresar
programa.

«Ne.

Jak pfistroj rozebrat a znovu slozit

\\\U\Z-V . ///,

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

Odpojte ventilator jeho vytazenim z hfidele motoru.
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Pro opétovnou montaz zafizeni zopakujte predchozi kroky v opacném poradi a dbejte na to,
aby byl ventilator pfi zasouvéni do hfidele motoru rovnobézny s hlavnim télesem.

Cisténi a dezinfekce

Po ukon&eni méfeni osoby je tfeba pfistroj vy€istit a vydezinfikovat, aby se zachovala jeho
funkénost a zmirnila mozna biologicka rizika zplisobena nahromadénim bakterii nebo virQ.
Dusledné dodrzujte nize uvedené pokyny k ¢isténi a dezinfekci.

Pozor! Pfed zahdjenim postupu &isténi a dezinfekce pFistroj vypnéte (viz ¢ast
Zapnuti/vypnuti pfistroje a domovské obrazovky)

Pozor! Pouziti bakterialniho/virového filtru snizuje kontaminaci dil(l za nim. Stale
je vak tfeba provadét dukladné ¢isténi a dezinfekci pfistroje.

Pozor! Pri ¢isténi a dezinfekci pfistroje pouzivejte zakonem schvalené rukavice
vhodného typu a délky. Rovnéz zajistéte pouzivani ochrany oci a plasté odolného
viéi tekutindm.

> B>

Zlikvidujte bakterialni/virovy filtr, nosni sponu a drzak tvare.

Bakterialni/virové filtry, nosni spony a drzak tvéafe jsou polozky na jednorazové pouziti, a proto je
nutné je po kazdém pacientovi vymeénit!

Pouziti bakterialniho/virového filtru s vlastnostmi uvedenymiv ¢asti Jednordzovy material, ktery
neni dodévén s pfistrojem je pro provadéni méfeni povinné. Filtry, nosni spony a drzaky tvafe
lze likvidovat jako domaci odpad, pokud vykazuji béZny stuper znecisténi. Ve vSech ostatnich
pfipadech (napf. tuberkuldza) je likvidujte ve specidlnich nadobach.

Cisténi pristroje

Pristroj, jeho soucéasti a pfislusenstvi otfete mékkym hadfikem navlhéenym destilovanou
vodou.

Dezinfekce pfistroje

Mezi jednotlivymi pacienty otiete pfistroj a jeho souc¢asti hadfikem navlhéenym alkoholem nebo

dezinfekénim etanolem (95%). Utérky pfili§ nemackejte, aby nedoslo k jejich zpénéni.

byt biologicky kontaminovény, postupujte kromé vys$e uvedeného standardniho

j Varovani! Pokud existuje divod se domnivat, Ze vnitini sou¢asti pfistroje mohou
Cisténi a dezinfekce také podle nasledujiciho postupu

1. Demontujte dychaci cestu a ventildtor z hlavniho téla pfistroje (viz &ast Jak pFistroj
rozebrat a znovu sloZit).
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2. Ponofteventilator a dychaci okruhna 10 minut do dezinfekéniho roztoku (roztok
chlornanu sodného o koncentraci 0,5 % - 5 g/l). Poté soucasti dikladné oplachnéte
destilovanou vodou, dokud nezlistanou zadné stopy dezinfekéniho prostfedku.

3. Vytiepejte prebyteé¢nou vodu a nechte pfistroj a jeho oddélené soudésti (tj. ventilator
a dychaci okruh) vyschnout oddélené na ¢istém povrchu

4. Zkontrolujte, zda se v kanalech senzoru nenachdzeji negistoty. Pfipadné zbytky lze
jemné odstranit paratkem, pficemz je tieba davat pozor, abyste neposkodili pryz.

5. Znovu sestavte dychaci okruh a ventilator (viz oddil Jak pfistroj rozebrat a znovu sloZit).

Poznamka: Pied pouzitim vySe uvedenych dezinfekénich prostiedk( a pro
° vhodnou likvidaci po jejich pouziti doporu¢ujeme peclivé prostudovat navod k
t pouZiti uvedeny v pfibalovém letdku. Nezapomerite dodrZovat bezpecnostni
doporugeni vyrobce. Kromé pokynti podrobné popsanych v této ¢asti dodrzujte
také regulaéni smérnice a hygienické normy nafizené vasi instituci.

Suseni a vizualni kontrola

Pred dalSim pouzitim pfistroj vizualné zkontrolujte. Pokud zjistite zbytky nebo nedistoty,
zopakujte postup ¢idténi a dezinfekce. Pokud si v§imnete poskozenych povrchd, deformaci,
prasklych tésnéni, zmény barvy nebo koroze, pfistroj nepouzZivejte a kontaktujte mistniho
distributora.

Varovani! Pfistroj pouzivejte pouze tehdy, pokud jsou dychaci okruh a ventildtor
zcela suché a nejsou v nich pfitomny Zadné zbytky vody.

Seznam mérnych jednotek

Dostupné mérné jednotky

Fyzikalni mnozstvi Implicitni format Dalsi dostupné formaty
Formét data dd/mm/rrrr -

Vyska cm in

PR Bpm -

spO2 % -

Hmotnost kg lbs

Rrs, Xrs, AX cmH,0-s-L"
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Symboly a zkratky

Symboly
Zahlavi obrazovky
@ Stav nabiti baterie (zobrazeni ikony)
25% Stav nabiti baterie (v procentech)

25Lug 22 Datum

Tlacitka na obrazovce

@ Tlagitko potvrzeni/vybéru

d) Tlagitko zapnuti/pohotovostniho rezimu

Oznadovani pfistroje

2 Minimalni a maximalni

d Vyrobce povolena relativni vlhkost pfi
o skladovani a prepravé (%)

zaocc Minimaln{ a maximalni

E Model /ﬂ[ povolena teplota skladovani a
-30°C prepravy (stupné Celsia)

POZOR: Federalni zakony (USA)
omezuji prodej tohoto pfistroje

C E Oznateni CE RxOnly na prodej lékafem nebo na jeho
pfikaz.
Katalogové ¢&islo Z§ Neni pfitomen alarm nizké
urovné SpO2

Datum vyroby (RRRR- @ S wier
MM-DD) Viz ndvod k pouziti
Zafizeni tfidy Il 1P22 Stuperi ochrany

Odpad z elektrickych a
elektronickych

Ik O&E

zarizeni podle

smernlcel 2012/19/EU UDI GS1 Datamatrix
o odpadnich

elektrickych a

elektronickych
zafizenich (WEEE)

Pouzité dily typu BF Zdravotnicky prostfedek

Sériové cislo

Bl




Zkratky

CoV Varia¢ni koeficient

PR Tepova frekvence

Rrsinsp Primérny inspiraéni odpor

Rrs exp Primérny vydechovy odpor

Rrs nebo Rrs tot Primérny odpor celého dechu

%SpO2 Procento periferni kapilarni saturace kyslikem

Ve Ventilace

Xrsinsp Primérna inspiracni reaktance

Xrs exp Primérna vydechova reaktance

Xrs nebo Xrs tot Primérna reaktance celého dechu

AXrs Rozdil megl pramérnou vdechovou a primérnou vydechovou
reaktanci pfi 5 Hz

Udrzba a skladovani

Udriba

Po skon&eni pouzivani pfistroj vyéistéte a vydezinfikujte, jak je to uvedeno v &asti Cisténi a
dezinfekce, vloZte jej do pfenosné tasky a uchovéavejte jej v suchém a Cistém prostiedi, mimo
dosah zdrojl tepla nebo pfimych slune¢nich paprsk(. Nevystavujte pfistroj teplotdm mimo
hodnot uvedenych v ¢asti Technické specifikace.

DO S

Doporucuje se provadét pravidelnou udrzbu ventilatoru a dychaciho okruhu. Nejméné
jednou tydné provedte vizualni kontrolu pfistroje FIRST. Pokud zjistite jakékoli znamky
poskozeni, deformace, praskliny tésnéni, zménu barvy nebo korozi, kontaktujte mistniho
distributora a pfistroj nepouzivejte.

Podminky skladovani

Doporucena teplota: -20az+40°C
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Doporucena relativni vihkost: 30 az 75 % bez kondenzatu

Doporuceny barometricky tlak: 700-1060 mbar

Pozor! Pouzivani, skladovani nebo pfeprava pfistroje mimo doporucené rozsahy
muze zménit jeho vlastnosti a snizit pfesnost Gdajd.

Jak vratit vadny pristroj

Pokud potfebujete zaslat pfistroj zpét do spole¢nosti RESTECH, dodrZujte tyto pokyny, abyste
zajistili bezpe&nost svou i nasich zaméstnanc(, ktefi s nim budou manipulovat, a usnadnili
komplexni kontrolu v§ech jeho souéasti.

- Pfistroj musi byt dukladné vyé&istén a vydezinfikovan podle postupu mimofadné
dezinfekce uvedenym v &asti Cisténi a dezinfekce, aby se co nejvice odstranily
zbytky a biologické kontaminanty.

- Pfed odeslanim kontaktujte mistniho distributora, abyste ziskali spravnou
adresu pro vraceni a pokyny k baleni. Viz ¢ast/informace pro uZivatele

Informace o likvidaci pro soukromé uzivatele, firmy a
zdravotni instituce

Likvidace pfistroje a jeho pfisluSenstvi

Pristroj FIRST je elektrické zarfizeni, které musi byt zlikvidovdno podle vnitrostatnich nebo
mistnich pfedpis@. Dalsi informace ziskate od distributora. V Evropské unii musi byt pfistroj
zlikvidovan v souladu se smeérnici 2012/19/EU o odpadnich elektrickych a elektronickych
zafizenich. V ostatnich zemich se musi likvidovat podle mistnich/vnitrostatnich pfedpis(.

Tento symbol na vyrobku a/nebo v pfilozené dokumentaci plati pouze v
Evropské unii a oznacuje, Ze elektrické zafizeni neni uréeno k béznému
odpadu. Spravna likvidace tohoto vyrobku pfispé&je k zachovani zdrojd a zabrani
potencialné negativnim dopad(im na lidské zdravi a Zivotni prostfedi. V pfipadé
nespravné likvidace by mohly byt uplatnény sankce podle mistnich
a vnitrostatnich predpisd.

Likvidace obald

Obal pfistroje FIRST musi byt zlikvidovan v souladu s vnitrostatnimi nebo mistnimi predpisy.
Dalsiinformace ziskate od mistniho distributora. Pro Evropskou unii plati nasledujici recyklaéni
kédy:
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%

PAP 20 LDPE 4
CARTON BOX DEVICE AND
COMPONENT
BAGS
PAP 20: VInita lepenka LPDE 4: Polyethylen s nizkou hustotou

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 vyzadani u vyrobce, viz ¢ast Informace
pro uZivatele.

Dodrzeni vy$e uvedené normy zarucuje bezpecnost pfistroje, avSak zvlastni pozornost je tfeba
vénovat nasledujicim situacim:

Varovani! Je tfeba se vyvarovat pouzivani tohoto pfistroje v sousedstvi jinych
zafizeni nebo v jedné fadé s nimi, protoZze by to mohlo vést k nespravnému
provozu. Pokud je takové pouZiti nezbytné, je tieba tento pfistroj a ostatni
zafizeni sledovat, aby se ovéfilo, Ze funguji normalné.

Varovani! Elektromagnetické ruseni (EMI) ze zafizeni, jako jsou ctecky
radiofrekvenéni identifikace (RFID), elektronické bezpecnostni systémy (napf.
detektory kovd, elektronicky dohled nad pfedméty), systémy komunikace v
blizkém poli (NFC), systémy bezdratového prenosu energie (WPT) a mobilni sité
5G, které se mohou nachazet v blizkosti zafizeni FIRST, mize mit za nasledek
zvy$ené elektromagnetické vyzafovéni nebo sniZzenou elektromagnetickou
odolnost, coZz muze zpUsobit poruchu. Pokud je blizkost téchto zaficu
nevyhnutelna, mélo by byt zafizeni FIRST monitorovéano, aby bylo zajisténo jeho
spravné fungovani.

Varovani! Pouziti jiného pfislugenstvi, snimacd a kabell nez téch, které jsou
specifikovany nebo dodany vyrobcem tohoto pfistroje, mlize mit za nasledek
zvy$ené elektromagnetické emise nebo snizenou elektromagnetickou odolnost
tohoto pfistroje a vést k nespravné funkci.

B B P

Varovani! Pfenosna RF komunikaéni zafizeni (véetné perifernich zafizeni, jako
jsou anténni kabely a externi antény) by se neméla pouzivat blize nez 30 cm od
jakékoli ¢asti pristroje FIRST.

ResSeni problémi a chybové zpravy

Reseni problém

Nize uvedena tabulka uvadi typické problémy, které mohou nastat pfi pouzivani pfistroje. PFi
feSeni téchto problému se fidte moznostmi fedeni problémi uvedenymi ve stejném pofadi, v
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jakém jsou uvedeny. V pfipadé dalSich problém(, které nejsou uvedeny niZze, se obratte na
mistniho distributora (viz ¢ast Informace pro uzivatele).

1. Zkuste mé&feni provést znovu podle pokynti uvedenych v éasti
Méreni oscilometrie se zvladtnim ddrazem na nodeni nosni
spony a zabranéni uniku kolem filtru nebo naustku.
Ventilator se zatne pohybovat po detekci nékolika vdech(.

2. Zkontrolujte, zda je dychaci okruh spravné sestaven (viz Jak

Pfistroj nespusti L . i
pristroj rozebrat a znovu sloZitoddil)

méfeni
3. Zkontrolujte, zda dychaci okruh nevykazuje znamky prasklin
nebo deformaci
4. Obratte se na mistniho distributora (viz ¢ast Informace pro
uZivatele), pokud problém pfetrvava
Dotykova
obrazovka Obratte se na mistniho distributora (viz ¢ast Informace pro uzivatele)
nereaguje
1. Nabijte pfistroj, viz ¢ast Nabijeni pfistroje
Pristroj se - - s
) . 2. Obratte se na mistniho distributora (viz ¢ast Informace pro
nespusti

uZivatele), pokud problém pretrvava

Pristroj neméfi ocekavanou hodnotu testovaciho predmétu.

1. Ujistéte se, zda pouzivate testovaci pfedmét dodany s
pristrojem.
2. Ujistéte se, zda je testovaci pfedmét bezpecné zapojen, zda

je dychaciokruh spravné propojen s pfistrojem a zda dychaci
okruh ani kanaly senzoru nejsou ucpané. Poté znovu
provedte test

Denni  kontrola
kalibrace selhala

3. Zkontrolujte, zda je nastaveny barometricky tlak spravny.

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

Chybové zpravy

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

Fan may be blocked or
missing.

Check the user manual
for further assistance.

Back

Ventilator je mozina zablokovany nebo
chybi.

Vypnéte pfistroj a znovu sestavte dychaci
cesty a ventilator.

Pokud problém pretrvava i
pfistroje, obratte se na
distributora.

po zapnuti
mistniho

Technické specifikace

ERROR

Temperature too high

Check the user manual
For further assistance

P¥ili$ vysoka teplota pfistroje

Vypnéte pfistroj a pockejte nékolik minut.
Pokud problém pretrvava i po zapnuti
pfistroje, obratte se na mistniho
distributora.

Méfeni pratoku Typ Ubytek tlaku na odporovém prvku;
méreni tlaku na principu
hmotnostniho pratoku

Rozsah +1,5Us
Linearita <+1%vrozmezi +1,5Us
Tlak v ustech Rozsah +15 cmH.0
Linearita < +1,5 %fs vrozmezi £ 5 cmH,0
Rozliseni 0,00046 cmH,0

Testovaci Amplituda Max. 3 cmH:0 od $picky ke $picce

signaly Protokoly v rémci dychani 5Hz

Pfesnost ) - < £0,1 cmH.0-s-L" nebo < 10 %

.y . Pro impedan¢ni parametry e
méreni naméfené hodnoty
Pro objemové parametry < 50 ml nebo < +2,5 % namérené
hodnoty

Rozsah

velikosti

impedance pfi | 5Hz 0-25cmH.0-s-L"

zadané

frekvenci

Kalibrace a | Tovarni kalibrace podle mezinarodnich doporuceni. Kontrola kalibrace

kontrola pomoci testovaciho predmétu (dodava se s pfistrojem).

kalibrace

Celkovée <1 emH20-s-L'v rozmezi pratoku(* 1L/s) a ve frekvencich normalniho

zatizeni u dychani

osoby

Mrtvy prostor | <23,2ml

pristroje
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Pouzité dily
Displej
Elektrické
specifikace

Pfedpokladana
doba provozu
baterie od
plného nabiti
Rozméry
Hmotnost
Provozni
podminky

Pulzni oxymetr
a tepova
frekvence

Pulzni oxymetr
je klasifikovan
jako laserovy
vyrobek tfidy |
podle normy
IEC 60825-
1:2014.

Vstupni otvor pfistroje a kryci ¢ocka pulzniho oxymetru
2" barevny displej s kapacitni dotykovou obrazovkou.

Napajeni:
- sitového adaptéru (pouze pro dobijeni interni baterie) 100-240 V,
50/60 HZ:
Typ
zastrcky Model a vyrobce Vstup / vystup
A SWI10B-5-NW-I38;  CUI 10 W vstup AC/ 5
Inc. VDC vystup 2 A
C SWI10B-5-EW-138; Cul 10 W vstup AC/ 5
Inc. VDC vystup 2 A
D FOX-6-X-USB (1899496) 7 W vstup AC/
+ zastréku 1847521; 5VDC vystup 1.4A
FRIWO GmbH
G FOX-6-X-USB (1899496) 7 W vstup AC/
+ zastréku 1847543; 5VDC vystup 1.4A
FRIWO GmbH

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

- Pfistroj v pohotovostnim rezimu: 215 dnd
- Pfistroj béhem méreni SpO2 a tepové frekvence: 230 hodin
- Pristroj béhem oscilometrickych méfeni: 2100 testd v trvani 90 s

17 x14 x8cm
450 g

Optimalni teplota: 5-40 °C
Optimalni relativni vlhkost: 15-95 % bez kondenzace

Optimalni barometricky tlak: 700-1060 mbar

Vinové délka (A):

%Sp0. Cas
aktualizace - bez
pohybu

%SpO2 Rozsah -
bez pohybu
%SpO- Presnost
- bez pohybu
(Ams™)

Presnost tepové
frekvence* - bez
pohybu

IC  svétlo

870-900

nm

Cervené Vykon:
svétlo:

650-670

nm

1s

70-100 %

< 3,3 % referenéni hodnoty

< 2,8 % referenéni hodnoty

IC  svétlo: 6,5

mw

Cervené svétlo:

9,8 mW
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* Pfesnost +/- Ams zahrnuje pfiblizné 68 % populace. Testovani pfesnosti SpO2 a srde¢niho
rytmu probéhlo vramci studie indukované hypoxie na 10 dospélych zdravych nekufaku
anekufacek s fototypem | az V na Fitzpatrickové $kale, Hodnoty saturace (Sp0O2) a srde¢niho
rytmu namérené pfistrojem FIRST se porovnaly s hodnotami SpO2 a srde¢niho rytmu namérené
laboratornim CO oxymetrem v rozmezi 70-100 %. Pfesné udaje jsou vypocteny pomoci stiedni
kvadratické hodnoty (Ams) pro vS8echny osoby podle normy ISO 80601-2-61, Zdravotnické
elektrické pfistroje-Zvlastni pozadavky na zakladni bezpe&nost a nezbytnou funkénost pfistrojl
pro pulzni oxymetrii.

Informace pro uzivatele

Hlaseni incidenta

Pokud v souvislosti s pouzivanim pfistroje dojde k zdvazné udalosti, je tfeba ji neprodlené
nahlasit vyrobci na nize uvedenych kontaktech a pfisluSnému organu zemé, kde k udalosti
doslo.

Dalsi informace o pomoci uZivatelim

Pro dalsi informace a Zadosti o technickou podporu se obratte na mistniho distributora na nize
uvedenych kontaktech.

VYROBCE TECHNICKA POMOC /
MISTNi DISTRIBUTOR
RESTECH Srl (kontakty a/nebo razitko spole¢nosti)

Via Melchiorre Gioia, 61-63
20124 Milén - Italie

Web: www.restech.it
E-mail: support@restech.it
Tel: +39 02 3659 3690

Dalsi informace

Autorska prava

Tento dokument obsahuje proprietarni informace chranéné autorskym pravem. VSechna prava
jsou vyhrazena. Jakékoli neopravnéné kopirovani nebo preklad tohoto navodu do jiného jazyka
bez pisemného souhlasu spole¢nosti RESTECH Srl je zakazano. Nazvy jinych vyrobkd a
spole¢nosti uvedené v tomto nadvodu jsou ochrannymi znamkami téchto spolec¢nosti.
Spoleénost RESTECH Srl se fidi politikou neustalého vyvoje. Spoleénost RESTECH Srl si
vyhrazuje pravo provadét zmény tohoto dokumentu bez pfedchoziho upozornéni.

Copyright © 2025 by RESTECH Srl, Milan, Italie.

Poznamky

Jména osob uvedena v kontextu tohoto dokumentu jsou smyslena a jakakoli podobnost s
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V pfipadé nejasnosti nebo chyb je originalni verzi tohoto navodu anglicka verze a je tieba ji za
takovou povaZovat.

Prohlaseni o shodé

Tento pristroj je klasifikovan jako zdravotnicky pfistroj tfidy Ila podle evropského nafizeni MDR
2017/745. Pristroj byl navrzen v souladu s poZzadavky normy IEC 60601-
1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020 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).

Restech Srl
Via Melchiorre Gioia, 61-63

20124 Milén - Italie
Web: www.restech.it
E-mail: support@restech.it 0051
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