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Thank you for choosing a MIR MEDICAL INTERNATIONAL RESEARCH product.

Before you use your SMART ONE, please read this user manual, the labels and all the
information provided with the product.

Before connecting SMART ONE to a smartphone, install the MIR SMART ONE application
which you can download free from the App Store (for iPhone) or Play Store (for Android
devices).
The package includes:

e The SMART ONE device

e The turbine sensor

e The plastic mouthpiece

e 2 AAA batteries

e The User Manual

After removing the device from its packaging, check that there is no visible damage. If there
is, do not use the device and send it straight back to the manufacturer for replacement,
where appropriate.

Keep the original packaging!

If your product has a problem, use the original packaging to ship it back to your local
distributor or the manufacturer.

The manufacturer’s address is as follows:

MIR SRL

VIA DEL MAGGIOLINO, 125 - 00155 ROMA (ITALY)

Tel ++ 39 0622754777 - Fax ++ 39 0622754785

Website: www.spirometry.com - Email: mir@spirometry.com

MIR cannot be held responsible for any damage caused by users failing to follow these
instructions and/or the warnings contained in this manual.



http://www.spirometry.com/

A\\ MI R Smart One

1. INTRODUCTION

1.1  Intended use

SMART ONE is intended for home use by patients to monitor PEF (Peak Expiratory Flow) and
FEV1 (Forced Expiratory Volume in one second). The device is designed for adult and
paediatric subjects.

SMART ONE is indicated for monitoring asthma, COPD and other respiratory diseases.

1.1.1  Usage environment
SMART ONE is designed to be used in the home.

1.1.2  Restrictions on Use

Analysis of the test results alone will not be enough to diagnose your clinical condition — you
will need a medical examination which will take your clinical history into account as well as
any other tests recommended by the doctor.

Diagnosis and appropriate treatments are to be given only by a qualified doctor.

The device is intended for use by one person only. If more than one person wishes to use the
device, one user’s measurements must not be attributed to another. If another person
intends to use the device permanently, the previous user data must be erased from the
memory and the new user’s details data (date of birth, origin, weight, height, sex) must be
entered.

If you wish to use the device when it has already been used by another person, make sure to
disinfect the mouthpiece and turbine, as explained in the Maintenance section.
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1.2  Description of product
SMART ONE is a pocket-sized system for measuring the following
respiratory parameters:

e PEF (Peak Expiratory Flow)

e FEV1 (Forced Expiratory Volume in 1 sec)

The device connects to a smartphone via Bluetooth SMART
technology. Connection is automatic once the MIR SMART ONE
application has been installed on the smartphone.
The MIR SMART ONE application includes:
e an electronic diary for recording the results. The results can
be viewed later
e an incentive displayed on the screen to help improve test
performance.
Measurement is performed by a turbine sensor, and is based on
the infrared interruption principle. This principle ensures that the
measurement is accurate and reproducible.
The advantages of this type of sensor are:
e Unaffected by the humidity and density of the gas
e Shockproof and unbreakable
e Inexpensive to replace

Smart One

7~ 4

The measurements are transferred in real time from the device to the smartphone. The
application compares the parameter measured by the device with the baseline value set
during installation, displaying a traffic light health indicator (green, yellow or red) that makes

it easy to interpret the test result.

Page 5 of 216
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1.3  Important information on the parameters measured by
SMART ONE

PEF is the maximum speed of the air when you exhale as hard as possible after filling your
lungs completely. FEV1 is the volume of air expelled during the first second of the same
exhalation. For each of these two parameters, the result is a number shown on the
smartphone screen.

A high number (associated with a green light) usually means that the air is moving easily
through your lungs. If you have asthma (or another respiratory disease) and have an
obstructive episode, the air cannot generally be expelled as forcefully as possible, so your
PEF and FEV1 will be lower.

SMART ONE thus helps you find out what sort of obstruction you have, if any, at a particular
time.

By using the device on a regular basis, you can track any changes that may occur in the
parameters. These changes may require appropriate treatment, as prescribed by your
doctor.

It is recommended to use the device twice a day, in the morning on waking and at bedtime.
If possible, the device should also be used as soon the first signs of respiratory problems
occur, so that you can understand how serious your respiratory problem is and/or how well
your current therapy is working.

In addition to displaying the PEF (or FEV1) measurement, the device also provides a normal
baseline value (based on your height, age, sex and origin) that is used for calculating the
traffic light. This value is calculated according to the results of epidemiological studies of
large groups of healthy subjects and, as such, a comparison with your measurements is only
indicative of your state of health. For example, if your PEF (or FEV1) is higher than the
baseline value, you could even be in poor health or if it is lower than the baseline value you
could be in good health.

When calculating the traffic light, as an alternative to using the standard baseline value, the
best way of finding out your personal PEF (or FEV1) baseline value is to discuss it with your
doctor.

This value is normally called the personal best value.
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2. OPERATING THE SMART ONE
2.1 Inserting the batteries

Follow the instructions in the Maintenance section for correct battery insertion.

2.2  Installing the MIR SMART ONE application
Before measuring the PEF or FEV1, you need to install the MIR SMART ONE application on
your smartphone.

iPhone devices
From your smart phone (iPhone model 4S or higher running iOS version 7 or higher) access
the App Store and install the MIR SMART ONE application.

2.2.1 Configuring the MIR SMART ONE application
Launch the MIR SMART ONE application and carry out the following steps. These are one-off
operations that do not need to be repeated next time you enter the application.

a) authorize data exchange with the Health application, which is already installed on your
smartphone.
The user can decide whether or not to allow
e the following data to be written to the Health application: height, weight, PEF and FEV1
e the following data to be read from the Health application: height, weight, date of birth,
gender.
You can allow or deny authorization for each parameter.

b) enter your personal details: date of birth, origin, weight, height, sex.

The MIR SMART ONE application will use these data to calculate standard PEF and FEV1
values, and will use them to attribute a traffic light colour to your test.

If you don’t enter your data, a warning message will be issued.

2.3  Connection between SMART ONE and smartphone

Connection between the SMART ONE and the smartphone is automatic. To check whether
there is a connection, read the messages from the application.
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2.4  Performing the test

In order to perform the test properly, please follow the instructions below.

Push the turbine into the slot until it stops Turn the turbine clockwise until it stops

1 2
Insert the mouthpiece at least 0.5 cm into Pick up the SMART ONE either at both
the turbine socket. . ends using both hands or, alternatively,
o pick it up as if it were a cell phone.
Make sure not to obstruct the turbine
with your hand.
3 4
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Insert the mouthpiece in your mouth beyond your teeth, and close your lips tightly over it
so that the air you breathe has to pass only through the mouthpiece.

5
The mouthpiece must be properly located behind the teeth, so as to prevent any
turbulence that might otherwise affect the test results.
Blow out as hard as you can. After exhalation, slowly remove the
It is best to do the test standing or sitting device from the mouth and check the
upright. data on the smartphone.
When SMARTONE is out of your
mouth, avoid sudden movements
because this will push air into the
6 7 turbine and a flow value will be
measured that may affect the test
results.

Repeat the test three times. SMART
ONE will save the highest value.
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2.4.1  Evaluating the test

Three tests are performed per measurement
session, after which the MIR SMART ONE
application automatically selects the highest value

PEAK FLOW RESULTS #] A

and compares it with the baseline value (normal or iR | & -
personal best) set during configuration. The . ==
application compares the test result with the it .
baseline value and assigns a traffic light colour g " " y v,
(green, yellow or red) to it, which is then displayed e 305) (i +55) || [ om
around the test result. -t ‘

The meaning of the traffic lights is displayed in the N:lf‘::mt_,.w :
following table: ~ 3 3 g

Colour Result Meaning Action

Green above 80% of baseline OK The respiratory problem is under
value control.

Yellow abive 50% and below or  Warning In you often get these results, do what
equal to 80% of the your doctor suggested (for example,
baseline value taking a different dose of the

medication you have been prescribed).

Red below or equal to 50% of  Danger Results highlighted in red indicate a
baseline value red alert!

Do what you have previously agreed
with your doctor or contact him/her as
soon as possible.
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2.4.2

Results diary

The test results are automatically stored on the smartphone and can be displayed later.
Medical studies have shown that if your doctor examines the test results on a regular basis,
lung disease can be managed much better.

2.5

B B B B B BBBDB

Important safety warnings
Warning: indicates a potentially hazardous situation which, if not prevented, could
result in minor or moderate injury to the user or patient or damage the device.
The manufacturer cannot be held responsible for damage caused by the failure of the
user to follow these instructions correctly.
Only original accessories as specified by the manufacturer must be used with the
device.
Use of an unsuitable turbine flow sensor may cause errors in measurement or
compromise the correct functioning of the device.
Use of an unsuitable mouthpiece could also damage the turbine or harm the patient.
In the event of an accident of any kind arising from use of the device, you are
strongly recommended to inform your doctor so that he/she can notify the
authorities as required by local legislation.
The device is not designed to be used in direct air currents (e.g. wind), sources of
heat or cold, direct sun rays or other sources of light or energy, dust, sand or
chemical substances.
Use and store the device in compliance with the environmental conditions specified
in the Technical Specifications. If the device is subjected to environmental conditions
other than those specified, it may malfunction and/or display incorrect results.
The maintenance operations set out in the User Manual must be carried out with the
utmost care. Failure to follow the instructions may lead to measurement errors or
misinterpretation of the measured values.
Do not modify the device without authorization from the manufacturer.
All modifications, adjustments, repairs, reconfigurations must be performed by the
manufacturer or by authorized personnel.
In case of problems, do not try to repair the device yourself.
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2.6 Data security warnings
Your smartphone stores your personal data.
Potential threats such as the following:

e Malware installation

e Physical access to the smartphone

e Interception of communications

e Physical damage to the smartphone

e Theft of the smartphone

could have an impact on the integrity or confidentiality of such data, such as:
e Accessing data in memory by unauthorized persons
e Loss of data in memory
e Inability to use smartphone for communications

The following actions help reduce the risk of such events:
e Do not open or install files from suspicious sources
e Use antivirus software
e Back up your data periodically
e Do not leave your smartphone unattended
e Use a password to access the data

2.7  Warnings for use in electromagnetic environments
Due to the increasing number of electronic devices (computers, cordless phones, cell
phones, etc.) medical devices may be susceptible to electromagnetic interference from other
equipment.
Such electromagnetic interference could cause the medical device to malfunction and create
a potentially unsafe situation.
SMART ONE complies with EN 60601-1-2:2007 on electromagnetic compatibility (EMC for
medical devices) for both immunity and emissions.
For the device to function properly, however, the following precautions must be taken:

e Make sure that the SMART ONE and the smartphone on which the MIR SMART ONE

application is installed are no more than 2 metres apart.
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e Do not use SMART ONE near other devices (computers, cordless phones, cell phones,
etc.) that generate strong electromagnetic fields. Keep such equipment at a minimum
distance of 7 metres.

2.8  Notes on FCC certification

SMART ONE complies with Part 15 of the FCC Rules. Operation is subject to the following
conditions:

(1) this device may not cause harmful interference

(2) this device must accept any interference received, including interference that may cause
undesired operation

Any modifications not expressly approved by this company could compromise use of the
device by the user.

N.B.: This equipment has been tested and found to comply with the limits for a Class B
digital device, pursuant to Part 15 of the FCC Rules. These limits are designed to provide
reasonable protection against harmful interference when the equipment is operated in a
residential installation. This equipment generates, uses, and can radiate radio frequency
energy and, if not installed and used in accordance with the instructions, may cause harmful
interference to radio communications.

However there is no guarantee that interference will not occur.

If this device does cause interference to radio or television reception, which can be
determined by turning the device off and on, the user is encouraged to correct the
interference by taking one of the following measures:

e Reorient or relocate the antenna

e Increase the distance between the equipment and receiver

e Connect the equipment into an outlet on a circuit different from that to which the

receiver is connected.
e Consult the dealer or an experienced radio/television technician for help.

3. MAINTENANCE

SMART ONE is a device that requires little maintenance. The following operations are to be
performed regularly:
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e cleaning and disinfection of the turbine

e cleaning and disinfection of the mouthpiece
e cleaning of the device

e replacing batteries

3.1  Cleaning and disinfection of the turbine

Correct operation of the turbine is guaranteed only if it is "clean" and free of foreign objects
that affect its movement. The presence of dust or foreign bodies (such as hairs, sputum etc.)
could slow or block the moving parts of the turbine and make the result less accurate, or
damage the turbine itself.

After each use, check the cleanliness of the turbine.

To clean the turbine, pull it out of the SMART ONE socket by turning it counterclockwise and
simply pulling it out. To make it easier to pull out, push the base of the turbine gently with a
finger.

Soak the turbine in a cold detergent solution and shake it to remove any impurities inside it;
leave it to soak for the length of time suggested by the cleaning solution manufacturer and
shown in the operating instructions.

Rinse the turbine by dipping it in clean cold water.Drain the turbine and shake it vigorously.
Leave it to dry by laying it with the shaft vertical to the dry support surface.

After cleaning, insert the turbine into the socket in the direction indicated by the screen-
printed closed padlock symbol on the SMART ONE. To insert the turbine correctly, push it
down and turn clockwise until it stops, to make sure it is fully inserted into the plastic
container.
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To avoid irreparable damage to the turbine, do not use any alcoholic or oily cleaning
solutions, and do not immerse in hot water or solutions.

Do not try to sterilize the turbine in boiling water.

Never try to clean the turbine under a direct jet of water or other liquids. If there are no
liquid detergents, the turbine must at least be washed in clean water.

3.2  Cleaning and disinfection of the mouthpiece

Make sure to clean the mouthpiece after each use. To clean the mouthpiece, simply pull it
apart from the turbine.

Just as for the turbine, soak the mouthpiece in a cold detergent solution and shake it to
remove any impurities inside it; leave it to soak for the length of time suggested by the
cleaning solution manufacturer and shown in the operating instructions.

Rinse the mouthpiece by dipping it in clean cold water.

Drain the mouthpiece and shake it vigorously. Leave it to dry on a dry surface.

After cleaning, reattach the mouthpiece to the turbine, by pressing lightly.

3.3  Cleaning of the device
Clean the device once a day using a clean damp cloth. Never put the device into water or
other fluids.

3.4  Replacing batteries
The battery charge is continuously monitored by the device. A message on the smartphone
display alerts the user when the device battery is low.
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Remove the battery cover on the back of Remove the two batteries and replace
the SMART ONE them with two new ones, making sure
they are inserted the right way round as
shown in the casing

Reattach the battery cover

Used SMART ONE batteries should only be disposed of in special containers or preferably
returned to the dealer of the device or to a special collection centre.
In any case, all applicable local regulations must be complied with.

4. ERROR MESSAGES & TROUBLESHOOTING

4.1 Error messages
If you encounter any problems when using the SMART ONE, a message will appear on the
smartphone display to warn of the malfunction.
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MESSAGE

POSSIBLE CAUSE

Smart One

SOLUTION

Bluetooth

Bluetooth is off

To perform measurements with the
device, you must activate
Bluetooth on the smartphone. Exit
the application and activate
Bluetooth from the smartphone
settings menu.

Battery low

When the SMART ONE
batteries are below 15%

Replace the SMART ONE batteries

It seems that you
have not configured
an e-mail account

The user wants to share the
results of the tests, but has not
configured an e-mail account
on their smartphone

Set up an e-mail account from the
smartphone settings menu

4.2  Troubleshooting

PROBLEM

POSSIBLE CAUSE

SOLUTION

SMART ONE can’t
connect with the
smartphone

The Bluetooth connection is
not working properly

Look for SMART ONE on the list of
recognized devices. For correct use,
the smart phone needs Bluetooth
version 4.0 or higher

The turbine may be dirty

Clean the turbine as described in the
Maintenance section.

If necessary, replace the turbine with
a new one, if necessary by contacting
the manufacturer

The test results are
unreliable

The test was performed
wrongly

Repeat the test, following the
directions on the screen. Avoid
sudden movements when you finish
exhaling

The turbine has not been
inserted properly

Insert the turbine from the front of
the device by pushing it all the way
down and turning it clockwise. See
the Performing the test section
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5. LABELS & SYMBOLS

ID label

[REF] SMART ONE  FCC ID: TUKMIR061
A23 - AO00OO1[ = (( ’) ch €
wl Vv vaggeino, | B SNRY 0 5478

The label shows:
e Product Name (REF)
e Device serial number (SN)
e Manufacturer’s name and address
e Electrical safety symbol
e WEEE Symbol

e CE

mark pursuant to Directive 93/42/EEC

e Antenna symbol for devices that include RF transmitters
e FCCID number
e Degree of protection against penetration by external agents (IP22)

Symbol

Description

C

0476

This product is a certified Class Ila medical device, and complies with the requirements
of Directive 93/42/EEC

In accordance with IEC 60601-1 the product and its applied parts are type BF and thus
protected against the risks of electrical leakage.

i
A

This symbol is required by European directive 2002/96/EEC on waste electrical and
electronic equipment (WEEE). At the end of its useful life this device must not be
disposed of as normal domestic waste. Instead it must be delivered to a WEEE
authorised collection centre.

As an alternative, the device may be returned without charge to the dealer or
distributor, when it is replaced by another equivalent device.

Due to the construction materials used for the device, disposal as normal waste could
cause harm to the environment and/or health.

Failure to observe these regulations can lead to prosecution.

1P22

Indicates the degree of resistance to liquids. The device is protected against falling
drops of water if it is disposed up to 15° from vertical.
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Symbol Description
(((.))) The symbol is used in accordance with IEC EN 60601-1-2: 2007 in section 5.1.1 for

products including RF transmitters.

6. TECHNICAL SPECIFICATIONS

Parameters measured:

FEV1 Expiratory volume in one second of testing L
PEF Peak expiratory flow L/minute
Flow/volume measurement system Bi-directional turbine
Measurement principle Infrared interruption

Maximum volume measured 0L

Flow range +960 L/minute

Volume accuracy +3%

Flow accuracy +5%

Dynamic resistance at 12 L/s <0.5 cm H,0/L/s
Communication interface Bluetooth SMART (4.0 or higher)
Power supply 2 x 1.5V AAA alkaline batteries
Size main body 109x49x21 mm
Weight 60.7 g (including batteries)

Type of electrical protection Class Il

Electrical protection level BF

IP protection level 1P22

Regulations applicable Electrical Safety IEC 60601-1

Electromagnetic Compatibility IEC 60601-1-2
ATS/ERS Standardization of spirometry 2005

Conditions of use Device for continuous use

Storage conditions Temperature: MIN -40°C, MAX +70°C
Humidity: MIN 10% RH; MAX 95%RH

Transport conditions Temperature: MIN -40°C, MAX +70°C
Humidity: MIN 10% RH; MAX 95%RH

Operating conditions Temperature: MIN +5°C, MAX +40°C

Humidity: MIN 10% RH; MAX 95%RH
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7. COMPLIANCE WITH EUROPEAN DIRECTIVE 93/42/EEC
SMART ONE complies with the Essential Requirements of Directive 93/42/EEC on Medical

Devices, as amended and Italian Legislative Decree 46/97 and subsequent amendments and
additions thereto.

This statement is made on the basis of CE Certificate no. MED 9826 issued by Cermet,
Notified Body no. 0476.
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8. WARRANTY TERMS

SMART ONE, together with any accessories provided, is guaranteed for a period of:

e 12 months in the case of professional use (doctor, hospital, etc.)

e 24 months where the product is purchased directly by the end-user.
The warranty period is effective from the date of purchase, which must be proven by an invoice or
sales receipt.

The device must be checked at the time of purchase, or upon delivery, and any claims must be
made immediately in writing to the manufacturer.

This warranty covers the repair or the replacement (at the discretion of the manufacturer) of the
product or of the defective parts without charge for the parts or for the labour.
All batteries and other consumable parts, including the turbine sensor, are specifically excluded
from the terms of this guarantee.
The product warranty shall not apply, at the discretion of the manufacturer, in the following cases:
e Improper installation or operation of the device, or if the installation does not comply with
current technical or safety regulations in the country of purchase
e Use of the product for purposes other than those provided or failure to follow instructions
e Repair, adaptation, modification or tampering by personnel not authorised by the
manufacturer
e Damage caused by lack of or incorrect maintenance
e Damage caused by abnormal physical or electrical stress
e Damage caused by defects of the mains electricity supply or of equipment to which the
product has been connected
e Serial number altered, deleted, removed or rendered illegible

The repair or replacement described in this warranty is provided for goods returned at the
customers' expense to our certified service centres. For details of these centres please contact
either your local supplier or the manufacturer.

The customer shall be responsible for all transport, customs and delivery charges regarding the
goods.

Each product, or accessory, sent in for repair must be accompanied by a clear and detailed
explanation of the fault. Forwarding to the manufacturer requires the written permission of the
manufacturer himself.

MIR Medical International Research reserves the right to replace the product or make any changes
deemed necessary.
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Antes de utilizar su SMART ONE, lea atentamente el manual de uso,
las etiquetas y toda la informacion proporcionada con el producto.

Manual de uso Rev. 2.0 Fecha de publicacién 25.06.2015

Cce0476
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Gracias por elegir un producto de MIR MEDICAL INTERNATIONAL RESEARCH.

Antes de utilizar su SMART ONE, lea atentamente el manual de uso, las etiquetas y toda la
informacion proporcionada con el producto.

Antes de conectar el SMART ONE a un smartphone, instale la aplicacion MIR SMART ONE
que esta disponible para descargar gratuitamente en la App Store (para iPhone) o en la Play
Store (para dispositivos Android).
El embalaje incluye:

e el dispositivo SMART ONE;

e el sensor de turbina;

e laboquilla de plastico;

e 2 pilas AAA;

e el manual de uso.

Tras sacar el aparato del embalaje, compruebe que no presente dafios visibles. Si asi fuera,
no debera utilizar el dispositivo, sino devolverlo inmediatamente al fabricante para que lo
sustituya, si procede.

iGuarde el embalaje original!

Si el producto presenta un problema, utilice el embalaje original para devolverlo al
distribuidor local o al fabricante.

La direccion del fabricante es la siguiente:

MIR SRL

VIA DEL MAGGIOLINO, 125 - 00155 ROMA (ITALIA)

Tel. +39 0622754777 - Fax. +39 0622754785

Web: www.spirometry.com - e-mail: mir@spirometry.com

No se considerara responsable a MIR de cualquier dafio causado por errores del
usuario en el cumplimiento de las instrucciones y advertencias incluidas en este
manual.
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1. INTRODUCCION

1.1  Finalidad de uso

El SMART ONE se destina al uso doméstico por parte del paciente, para monitorizar el PEF
(flujo espiratorio maximo) y el FEV; (volumen espiratorio forzado en el primer segundo). El
producto ha sido disefiado para pacientes pedidtricos y adultos.

El SMART ONE esta indicado para la monitorizacion del asma, la EPOC y otras enfermedades
respiratorias.

1.1.1  Entorno de uso
El SMART ONE ha sido disefiado para utilizarse en un entorno doméstico.

1.1.2  Limites de uso

El andlisis de los resultados del test por si solos no es suficiente para diagnosticar el estado
clinico de un paciente, sin realizar también una exploracién que tenga en cuenta su historia
clinica y las demas pruebas que le haya recomendado el médico.

El médico se encargara de realizar el diagndstico y prescribir los tratamientos adecuados.

El aparato esta destinado a ser utilizado por una sola persona. Si varias personas piensan
utilizarlo, deberdn tener cuidado de no atribuir las mediciones de un usuario a otro. Si otra
persona piensa utilizar el aparato de forma permanente, serd necesario borrar de la
memoria los datos del usuario anterior e introducir los datos del usuario nuevo (fecha de
nacimiento, origen, peso, estatura, sexo).

Si un paciente piensa utilizar un aparato que ya ha sido utilizado por otra persona, debera
desinfectar la boquilla y la turbina como se indica en el apartado «Mantenimiento».

spafiol

d
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1.2  Descripcion del producto
El SMART ONE es un medidor de bolsillo para los siguientes
parametros respiratorios:
e PEF (‘Peak Expiratory Flow’ o flujo espiratorio maximo);
e FEV; (‘Forced Expiratory Volume in 1 sec’ o volumen
espiratorio forzado en el primer segundo).

El aparato se conecta con un smartphone mediante la conexion
Bluetooth SMART. La conexidn se realiza automaticamente tras
instalar la aplicacién MIR SMART ONE en el smartphone.
La aplicacién MIR SMART ONE incluye:
e un diario electrénico para registrar los resultados. Los
resultados se pueden visualizar posteriormente;
e la visualizacion de una imagen como incentivo para mejorar
la realizacién del test.
El sensor de medicién consiste en una turbina y se basa en el
principio de la interrupciéon de infrarrojos. Este principio
garantiza la precisién y la reproducibilidad de la medicion.
Las caracteristicas de este tipo de sensor son:
e no depende de la humedad y la densidad del gas;
e irrompible e insensible a los impactos;
e econdmico en caso de sustitucion.

Smart One

\

Los datos medidos por el aparato se transmiten en tiempo real al smartphone. La aplicacion
compara el valor medido con el valor de referencia configurado durante la instalacion y, a
continuacion, visualiza una especie de semaforo (verde, amarillo, rojo) que facilita la

interpretacion del resultado del test.
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1.3  Informacidn sobre los parametros medidos por el SMART
ONE

El PEF corresponde a la velocidad maxima del aire durante una espiracion realizada con la
maxima fuerza posible tras llenar completamente los pulmones de aire (maniobra de
espiracion forzada). El FEV; representa el volumen de aire exhalado durante el primer
segundo de dicha maniobra de espiracién. El resultado de cada uno de los dos parametros
anteriores se representa mediante un nimero visualizado en la pantalla del smartphone.
Cuando el valor numérico es alto (semaforo verde), por lo general significa que el aire se
moviliza con facilidad a través de los pulmones. Cuando un paciente asmatico (o que tenga
otra enfermedad respiratoria) tiene un episodio obstructivo, en general no exhala el flujo
maximo posible de aire y, por consiguiente, el valor de los pardmetros PEF y FEV, se reduce.
En estos casos, el SMART ONE ayuda a averiguar el nivel de obstruccion presente en ese
momento.

Si utiliza el aparato con regularidad, el paciente podrd verificar si existen variaciones en los
pardmetros medidos; dichas variaciones podrian requerir un tratamiento adecuado, de
acuerdo con las prescripciones del médico.

Es aconsejable utilizar el aparato dos veces al dia: por la mafiana al levantarse y por la noche
antes de acostarse.

De ser posible, también deberia utilizarse el aparato cuando aparecen sintomas de dificultad
respiratoria, con el fin de determinar la gravedad del problema vy si el tratamiento prescrito
estd funcionando.

Ademas de proporcionar el valor medido del PEF (o FEV;), el aparato también proporciona
un valor de referencia normal obtenido en funcién de la estatura, la edad, el sexo y el origen
del paciente, que se utiliza para el calculo del seméaforo. Este valor se calcula de acuerdo con
los resultados de estudios epidemioldgicos realizados en grupos numerosos de personas
sanas, por lo que la comparacion con el valor medido solamente brinda una indicacién del
estado de salud del paciente. En otras palabras, una persona que obtenga un valor medido
de PEF (o FEV;) superior al valor de referencia podria no tener buena salud, o bien podria
obtener un valor medido inferior al valor de referencia y aun asi tener buena salud.

Como alternativa al uso del valor de referencia estandar, lo mejor es hablar con el médico
para saber cudl es el valor de referencia de PEF (o FEV;) que debe utilizarse para calcular el
semaforo de cada paciente.

Generalmente, este valor recibe el nombre de mejor marca personal.
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2. FUNCIONAMIENTO DEL SMART ONE

2.1  Introduccién de las pilas
Siga las instrucciones incluidas en el apartado «Mantenimiento» acerca de la forma correcta
de colocar las pilas.

2.2 Instalaciéon de la aplicacion MIR SMART ONE
Antes de medir el PEF o el FEV;, debe instalar la aplicacion MIR SMART ONE en su
smartphone.

Dispositivos iPhone
Entre en la App Store desde su smartphone (iPhone modelo 4S o superior con sistema
operativo iOS, version 7 o superior) e instale la aplicacion MIR SMART ONE.

2.2.1 Configuracion de la aplicacion MIR SMART ONE
Abra la aplicacion MIR SMART ONE vy realice las operaciones indicadas a continuacién. No
tendra que repetirlas cuando vuelva a entrar en la aplicacion.

a) Autorice el intercambio de datos con la aplicacién Salud (Health), que ya esta instalada en
su smartphone.
El usuario puede decidir si autorizar o no las siguientes opciones:
e la escritura de los siguientes datos en la aplicacién Salud (Health): altura, peso, PEF y
FEVy;
e la lectura de los siguientes datos desde la aplicacion Salud (Health): altura, peso, fecha
de nacimiento, sexo.
El usuario puede autorizar o no cada parametro por separado.
b) Introduzca sus propios datos: fecha de nacimiento. origen, peso, estatura, sexo.
La aplicacion MIR SMART ONE utilizara estos datos para calcular los valores normales de PEF
y FEV4, e interpretard el test en forma de semaforo basandose en ellos.
Si no introduce estos pardmetros, aparecera un mensaje de advertencia.
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2.3 Conexion entre el SMART ONE y el smartphone
La conexion entre el SMART ONE y el smartphone se realiza automaticamente. Para
comprobar la conexidn, consulte los mensajes que muestra la aplicacion.

24 Realizacion del test

Para realizar el test correctamente, siga atentamente las instrucciones que aparecen a

continuacion.

Introduzca la turbina a fondo en su
alojamiento.

Gire la turbina a tope en el sentido de
las agujas del reloj.

1
Introduzca la boquilla suministrada hasta Sujete el SMART ONE por los dos
0,5 cm como minimo en la escotadura de extremos usando las dos manos o bien
la turbina. como si fuera un teléfono movil.
Tenga cuidado de no obstruir la
turbina con la mano.
3
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Coloque la boquilla en la boca (por detras de los dientes) y cierre perfectamente los labios
sobre ella, de forma que el aire respirado pase Unicamente a través de la boquilla.

5
Es fundamental colocar correctamente la boquilla detrds de los dientes para evitar
que se produzcan turbulencias que influyan negativamente en los parametros del
test.
Exhale con fuerza. Al terminar la espiracion, retire
Es preferible realizar el test estando de lentamente el aparato de la boca para
pie o sentado en posicién erecta. consultar los datos en el smartphone.
= Cuando el SMART ONE se mantiene
lejos de la boca, hay que evitar los
movimientos bruscos, ya que el aparato
6 7 mide el aire que entra en la turbina y
detecta un valor de flujo que puede
modificar los valores del test.

Repita el test tres veces. E| SMART ONE
guarda en la memoria el valor mas alto.
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2.4.1 Valoracion del test

En cada sesiéon de medicidn se realizan 3 tests y
al final la aplicacién MIR SMART ONE selecciona
automaticamente el valor medido mas alto y lo
compara con el valor de referencia (normal o la
mejor marca personal) que se habia configurado.
La comparacién del valor medido con el de
referencia determina el color del seméaforo
(verde, amarillo, rojo), que se visualiza en forma
de aro alrededor del valor medido.

El significado del semaforo se indica en la
siguiente tabla:

Smart One

PEAK FLOW RESULTS ] &

p— -
TR o @
e
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Color Valor medido Significado  Accién

Verde superior al 80 % del valor de  Correcto Problema respiratorio controlado.
referencia

Amarillo  superior al 50% (60%) y Precaucion Si los datos muestran este color con

menor o igual al 80% del
valor de referencia

frecuencia, ajuste el tratamiento
segun el plan de cuidados remitido
por su médico (por ejemplo,
modificando las dosis del farmaco
recetado).

Rojo menor o igual al 50 % (60%)
del valor de referencia

Peligro

jLos valores medidos que llevan
este  color representan  una
situacion de alarma!

Actie segun el plan de cuidados
remitido por su médico o bien
acuda a él lo antes posible.

24.2 Diario de resultados

Los resultados del test se guardan automaticamente en el smartphone y pueden consultarse

mas adelante.
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Algunos estudios clinicos han demostrado que, cuando el médico comprueba
periddicamente las mediciones realizadas, los pacientes con enfermedades pulmonares
cuidan mejor su afeccion.

B BB BG

B

B>

Advertencias importantes sobre la seguridad
Advertencia: indica una situaciéon potencialmente peligrosa que, si no se evita,
puede causar lesiones de caracter leve o de mediana gravedad al usuario o al
paciente, o bien dafar el aparato.
El fabricante rechaza toda responsabilidad por dafios que deriven del incumplimiento
de las instrucciones de uso del producto.
El producto se debe utilizar solamente con los accesorios originales especificados por
el fabricante.
El uso de un sensor de turbina no idéneo puede provocar errores de medicién o
perjudicar el correcto funcionamiento del aparato.
El uso de una boquilla no idénea podria incluso dafiar la turbina o provocar dafios al
paciente.
En caso de producirse un accidente de cualquier tipo derivado del uso del aparato, le
recomendamos encarecidamente que informe a su médico, para que éste se
encargue de realizar las notificaciones prescritas por la legislacion local.
El producto no es apto para la exposicion directa a corrientes de aire (p.ej., viento),
fuentes de calor o frio, la luz directa del sol u otras fuentes de luz o energia, el polvo,
la arena o sustancias quimicas.
Utilice y guarde el aparato respetando las condiciones ambientales indicadas en el
apartado «Especificaciones técnicas». Si el aparato se somete a condiciones
ambientales diferentes de las que se especifican, puede presentar problemas de
funcionamiento y visualizar resultados incorrectos.
Las operaciones de mantenimiento previstas en el manual de uso deben llevarse a
cabo con sumo cuidado. El incumplimiento de las instrucciones previstas podria
causar errores de medicion o la interpretacién incorrecta de los valores medidos.
No modifique el dispositivo sin la autorizacion del fabricante.
Cualquier modificacidn, ajuste, reparacion o reconfiguracion la debera llevar a cabo
el fabricante o personal autorizado.
En caso de problemas, no intente repararlos usted mismo.
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2.6  Advertencias sobre la seguridad de los datos
Su smartphone guarda los datos personales en la memoria.
Existen algunos riesgos, tales como:

e instalacion de programas malignos (malware);

e acceso fisico al smartphone;

e interceptacion de las comunicaciones;

e dafios fisicos al smartphone;

e robo del smartphone;

Que podrian tener un efecto negativo en la integridad o la confidencialidad de los datos,
como, por ejemplo:

e acceso a los datos guardados por parte de personas no autorizadas;

e pérdida de los datos de la memoria;

e bloqueo de la comunicacion del smartphone.

Las siguientes acciones ayudan a reducir la posibilidad de que se produzcan los riesgos
anteriores:

e no abra o instale archivos procedentes de fuentes sospechosas;

e utilice un programa antivirus;

e haga copias de seguridad periddicas de los datos;

e no deje el smartphone sin vigilancia;

e proteja los datos con una contrasefia.

2.7  Advertencias sobre el uso en entornos electromagnéticos

A causa del uso cada vez mas frecuente de aparatos electrénicos (ordenadores, teléfonos
inaldmbricos, mdviles, etc.), los productos sanitarios utilizados pueden verse afectados por
las interferencias electromagnéticas producidas por otros aparatos.

Estas interferencias pueden causar un funcionamiento incorrecto del producto sanitario y
crear una situacion potencialmente insegura.

El SMART ONE cumple con la norma EN 60601-1-2:2007 sobre la compatibilidad
electromagnética (CEM de los productos sanitarios) por lo que respecta a la inmunidad y a
las emisiones.

Sin embargo, para que el aparato funcione correctamente, es necesario respetar las
precauciones indicadas a continuacion:

spafiol
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e No supere la distancia maxima de 2 metros entre el SMART ONE y el smartphone en el
que esta instalada la aplicacion MIR SMART ONE.

e No utilice el SMART ONE cerca de otros aparatos (ordenadores, teléfonos inalambricos,
moviles, etc.) que generen campos electromagnéticos intensos. Es aconsejable
mantener estos aparatos a una distancia minima de 7 metros.

2.8 Notas acerca de la declaracién de conformidad de la FCC

El SMART ONE cumple con la parte 15 de las normas de la FCC. Su funcionamiento esta
sujeto a las siguientes condiciones:

(1) Este producto no podra provocar interferencias dafiinas.

(2) Este producto debera aceptar todas las interferencias recibidas, incluso aquellas que
puedan provocar un funcionamiento no deseado.

Las modificaciones que no hayan sido autorizadas expresamente por nuestra empresa
podrian comprometer el uso del aparato por parte del usuario.

NOTA: Este aparato se ha sometido a ensayos que demuestran que cumple con los limites
propios de los dispositivos digitales de Clase B, segun las especificaciones de la parte 15 de
las normas de la FCC. Estos limites se han disefiado para proporcionar una proteccién
adecuada contra interferencias dafiinas en instalaciones residenciales. Este aparato genera,
utiliza y puede emitir energia de radiofrecuencia vy, si no se instala y se usa de acuerdo con
las instrucciones, puede causar interferencias dafiinas para las comunicaciones de radio.
En cualquier caso, no se garantiza que no puedan producirse interferencias en una
instalacion en particular.
Si este aparato causa interferencias dafiinas en la recepcién de la radio o la television (lo que
puede suceder al encender y apagar el aparato), intente corregir las interferencias tomando
las medidas necesarias entre las que se indican a continuacién:

e Cambie la orientacion o la posicién de la antena.

e Aleje el aparato de la televisidn o la radio que recibe la sefial.

e Conecte el aparato en una toma de corriente que no utilice el mismo circuito que el

televisor o la radio que recibe la sefial.
e Solicite asistencia al proveedor o a un técnico de radio/TV.
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3. MANTENIMIENTO

El SMART ONE es un aparato que necesita poco mantenimiento. Las operaciones que deben
realizarse periddicamente son:

spafiol
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e limpiezay desinfeccion de la turbina;
e limpieza y desinfeccidon de la boquilla;
e limpieza del aparato;

e cambio de las pilas.

3.1 Limpiezay desinfeccién de la turbina

El funcionamiento correcto de la turbina estd garantizado Unica y exclusivamente si esta
limpia y libre de cuerpos extrafios que puedan alterar su movimiento. La presencia de polvo
o cuerpos extrafios (vello, cabellos, saliva, etc.) puede frenar o atascar la parte mévil de la
turbina y afectar a la precision de la medicién o bien dafiar la propia turbina.

Cada vez que termine de usar el producto, compruebe que la turbina esté limpia.

Para limpiar la turbina, extraigala de su alojamiento en el SMART ONE, girdndola en sentido
contrario a las agujas del reloj y tirando de ella. Para facilitar la extraccion, es util ejercer una
leve presidn con un dedo en la base de la turbina.

Sumerja la turbina en una solucién detergente en frio y agitela para eliminar cualquier
impureza depositada en su interior; déjela sumergida durante el tiempo indicado por el
fabricante de la soluciéon detergente en las instrucciones de uso.

Enjuague la turbina sumergiéndola en agua limpia y fria. Escurra la turbina con movimientos
enérgicos. Pdngala a secar con el eje en posicidn vertical con respecto a la superficie seca en
la que se apoya.

Una vez terminada la operacion de limpieza, introduzca la turbina en el alojamiento,
respetando el sentido indicado por el simbolo del candado cerrado serigrafiado en el SMART
ONE. Para introducir la turbina de forma correcta, empujela a fondo y girela a tope en el
sentido de las agujas del reloj, a fin de asegurar que se ha bloqueado en el interior del
contenedor de plastico.
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Para evitar que la turbina se dafie de forma irreparable, no utilice soluciones detergentes a
base de alcohol o aceite y no la sumerja en agua o soluciones calientes.

No intente esterilizar la turbina en agua hirviendo.

No limpie nunca la turbina colocandola bajo un chorro directo de agua u otros liquidos.
Aunque no disponga de detergente, sigue siendo imprescindible limpiar la turbina por lo
menos con agua limpia.

3.2 Limpiezay desinfeccion de la boquilla

No olvide limpiar la boquilla después de cada uso. Para ello, separela de la turbina
simplemente tirando de ella.

Igual que habia hecho con la turbina, sumerja la boquilla en una solucién detergente en frio
y agitela para eliminar cualquier impureza depositada en su interior; déjela sumergida
durante el tiempo indicado por el fabricante de la solucién detergente en las instrucciones
de uso.

Enjuague la boquilla sumergiéndola en agua limpia y fria.

Escurra la boquilla con movimientos enérgicos. Pdngala a secar sobre una superficie seca.

Una vez terminada la operacion de limpieza, introduzca la boquilla en la turbina ejerciendo
una leve presion.

3.3 Limpieza del aparato

Limpie el aparato una vez al dia con un pafio limpio humedecido. No meta nunca el aparato
en agua u otros liquidos.
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3.4 Cambio de las pilas

El aparato controla continuamente el nivel de carga de las pilas. Cuando se descargan, el
smartphone avisa al usuario con un mensaje en la pantalla.

Retire la tapa del compartimiento de las
pilas situado en la parte trasera del
SMART ONE.

Saque las dos pilas y cambielas por
dos pilas nuevas, con cuidado de
colocarlas correctamente como se
indica en el alojamiento.

Vuelva a colocar la tapa en el
compartimiento de las pilas.

Para desechar las pilas del SMART ONE, utilice Unicamente contenedores especiales o, mejor

aun, lléveselas al distribuidor del aparato o a un centro de recogida selectiva.
En cualquier caso, deberd seguir las normas locales vigentes.

3
it}
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4. MENSAJES DE ERROR Y SOLUCION DE PROBLEMAS

4.1

Mensajes de error

Si surgen problemas durante el uso del SMART ONE, el smartphone visualiza un mensaje en

la pantalla para avisar al usuario.
MENSAJE CAUSA POSIBLE SOLUCION
Bluetooth Bluetooth apagado Para realizar las mediciones

con el aparato, es necesario
activar el  Bluetooth del
smartphone. Salga de la
aplicacion y active el Bluetooth
en los «Ajustes» del
smartphone.

Bateria descargada

Las pilas del SMART ONE estan
por debajo del 15 % de carga.

Cambie las pilas del SMART
ONE.

Parece que no hay
una cuenta de correo
electrénico
configurada

El usuario quiere compartir los
resultados del test, pero no ha

configurado una cuenta de
correo  electrénico en el
smartphone.

Configure una cuenta de
correo electrénico en los
«Ajustes» del smartphone.
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4.2  Solucién de problemas
PROBLEMA CAUSA POSIBLE

Smart One

SOLUCION

La conexién Bluetooth no

£l SMART ONE no se funciona correctamente.

conecta con el
smartphone.

Vuelva a buscar el SMART ONE en
la lista de dispositivos reconocidos.
Para usarlo correctamente, es
necesario que el smartphone tenga
una version de Bluetooth 4.0 o
superior.

La turbina podria estar sucia.

Limpie la turbina como se describe
en el apartado «Mantenimiento».
Si es necesario, cambie la turbina
por otra nueva; podngase en
contacto con el fabricante.

El test se ha realizado de
Al terminar el test, formaincorrecta.
los datos medidos no
son fiables.

Repita el test siguiendo las
instrucciones que aparecen en la
pantalla. No realice movimientos
bruscos al terminar la espiracion.

La turbina no se ha
introducido correctamente.

La turbina se debe introducir por la
parte  frontal del aparato,
empujandola a fondo vy luego
girandola en el sentido de las
agujas del reloj. Consulte el
apartado «Realizacion del test».

5. ETIQUETAS Y SiMBOLOS

Etiqueta de identificacion

[[REF]SMART ONE  FCC ID: TUKMIR061
\mA23 A000001[ ¢ ((.,) Ec €

MIR via Maggiolino
mln 125 Romac: TTALY k

La etiqueta lleva:
e elnombre del producto (REF);
e el numero de serie del aparato (SN);
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el nombre y la direccion del fabricante;
el simbolo de seguridad eléctrica;

e elsimbolo RAEE;

e el marcado CE conforme a la Directiva 93/42 CEE;

e el simbolo de la antena para dispositivos que incluyen transmisores de RF;
e laidentificacion conforme a las normas de la FCC (FCC ID);

e el grado de proteccidn contra agentes externos (IP 22).

Simbolo Descripcion
c € Este aparato es un producto sanitario de Clase lla, conforme a lo estipulado en
0476 la Directiva 93/42/CEE.

Con arreglo a la norma CEl 60601-1, el producto y sus partes aplicadas son de
tipo BF y, por tanto, estan protegidas contra el peligro de descargas eléctricas.

i
A

Este simbolo es conforme a la Directiva europea 2002/96/CEE sobre residuos de
aparatos eléctricos y electrénicos (RAEE). Al final de su vida util, este aparato no
se puede eliminar junto con los residuos urbanos, sino que debe entregarse a un
centro de recogida selectiva autorizado para el tratamiento de residuos de
aparatos eléctricos y electrénicos.

También es posible entregar el aparato de forma gratuita al distribuidor en el
momento de comprar un producto nuevo equivalente.

A causa de los materiales utilizados en su fabricacion, la eliminacion de este
aparato como residuo urbano puede dafiar el medio ambiente y ser nocivo para
la salud.

La ley prevé sanciones en caso de incumplimiento de las indicaciones anteriores.

P22

Indica el grado de proteccidn contra la entrada de liquidos. El aparato estd
protegido contra el goteo de agua hasta el 15 % de la vertical.

(((i)))

El simbolo se aplica de conformidad con la norma CEI EN 60601-1-2: 2007, punto
5.1.1, para productos que incluyen transmisores de RF.
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6. ESPECIFICACIONES TECNICAS

Parametros medidos:
FEVy
del test

Volumen espiratorio forzado en el primer segundo

Smart One
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PEF Flujo espiratorio maximo |/min

Medidor de flujo/volumen Turbina bidireccional
Método de deteccion Por interrupcion de infrarrojos
Volumen maximo medido 101

Campo de medicién del flujo +960 I/min
Precision de volumen +3%
Precision de flujo +5%

Resistencia dindmica a 12 1/s <0,5 cm H,0/I/s

Interfaz de comunicacién Bluetooth SMART (4.0 o superior)

Alimentacién 2 pilas alcalinas AAAde 1,5V
Dimensiones cuerpo principal 109x49x21 mm;
Peso 60,7 g (pilas incluidas)

Tipo de proteccidn eléctrica Clase Il
Grado de proteccion eléctrica BF
Grado de proteccion IP 1P22
Normas aplicadas Equipos electromédicos. Requisitos generales para la
seguridad CEl 60601-1
Compatibilidad electromagnética CElI 60601-1-2
Estandares de espirometria de ATS/ERS de 2005
Condiciones de uso Aparato para uso continuo
Condiciones de almacenamiento Temperatura: min. -40 °C, max. + 70 °C
Humedad: min. 10 % H.R.; max. 95 % H. R.
Temperatura: min. -40 °C, max. + 70 °C
Humedad: min. 10 % H.R.; max. 95 % H. R.
Temperatura: min. 5 °C, max. + 40 °C
Humedad: min. 10 % H.R.; max. 95 % H. R.

Condiciones de transporte

Condiciones de funcionamiento
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7. CONFORMIDAD CON LA DIRECTIVA EUROPEA 93/42/CEE

El SMART ONE cumple los requisitos esenciales de la Directiva 93/42/CEE relativa a los

productos sanitarios y sus modificaciones, asi como el Decreto Legislativo italiano 46/97 y
sus modificaciones y ampliaciones.

La presente declaracion se basa en el Certificado CE n.2 MED 9826 emitido por Cermet,
Organismo Notificado n.2 0476.
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8. CONDICIONES DE GARANTIA

EI SMART ONE, junto con cualquier accesorio previsto, esta garantizado durante un periodo de:

e 12 meses en caso de uso profesional (médico, hospital, etc.);

e 24 meses en caso de que el producto lo compre directamente el usuario final.
El periodo de garantia empieza a partir de la fecha de compra, indicada en el comprobante de la compra
(factura o tique de venta).

Se debera inspeccionar el producto en el momento de comprarlo o de recibirlo, y cualquier reclamacién
debera enviarse inmediatamente al fabricante.

La garantia cubre la reparacion o (a discrecion del fabricante) la sustitucion del producto o de los
componentes defectuosos, sin adeudar costes por mano de obra o piezas de recambio.
Las pilas de alimentacion y las piezas sometidas a desgaste, incluido el medidor de turbina, quedan
excluidos de los términos de esta garantia.
La garantia del producto no se aplica (a discrecion del fabricante) en los siguientes casos:
e uso o instalacion incorrectos, impropios o no conformes con las normas técnicas o de seguridad
vigentes en el pais donde se ha comprado el producto;
e utilizacién del producto para usos diferentes de los previstos o incumplimiento de las instrucciones de uso;
e reparacion, adaptacion, modificacion o manipulacion por parte de personal no autorizado por el
fabricante;
e dafos causados por mantenimiento incorrecto o inexistente;
e dafios causados por esfuerzos fisicos o eléctricos anémalos;
e dafnos causados por defectos de las instalaciones o los aparatos a los que se ha conectado el
producto;
e numero de serie modificado, borrado, eliminado o que se haya vuelto ilegible.

Las reparaciones y sustituciones cubiertas por la garantia se realizan en la mercancia enviada a portes
pagados a nuestros centros de asistencia autorizados. Para mayor informacion acerca de los centros de
asistencia, dirijase a su distribuidor local o bien pdngase en contacto directamente con el fabricante.

La responsabilidad y los gastos de transporte, de aduana y de entrega de la mercancia corren a cargo del
cliente.

Todo producto (o parte de él) que se envie para su reparacion deberd estar acompafiado por una
descripcion clara y detallada del defecto en cuestion. En caso de enviarlo al fabricante, se necesita una
autorizacion escrita de este ultimo.

MIR Medical International Research se reserva el derecho de sustituir el producto o a aportar las
modificaciones que considere necesarias.
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Avant d'utiliser votre SMART ONE veuillez lire attentivement le
mode d'emploi, les étiquettes et toutes les informations fournies
avec le produit.

Mode d'emploi Rev. 2.0 Date d'édition  25.06.2015

Cce0476
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Merci d'avoir choisi un produit MIR MEDICAL INTERNATIONAL RESEARCH.

Avant d'utiliser votre SMART ONE veuillez lire attentivement le mode d'emploi, les
étiquettes et toutes les informations fournies avec le produit.

Avant de brancher SMART ONE sur un Smart Phone, installez I'application MIR SMART ONE
que vous pouvez télécharger gratuitement de I'App Store (pour iPhone) ou de Play Store
(pour les dispositifs Android).
L'emballage comprend :
e Ledispositif SMART ONE
Le capteur a turbine
L'embout en plastique
e 2 piles AAA
e Le mode d'emploi

Aprés avoir déballé I'appareil, vérifiez qu'aucun dommage n'est visible. S'il est le cas,
n'utilisez pas le dispositif et remettez-le directement au fabricant pour I'éventuel
remplacement.

Garder I'emballage d'origine !

Si votre produit a un probléme, utilisez I'emballage d'origine pour I'expédier au distributeur
local ou au fabricant.

L'adresse du fabricant est la suivante :

MIR SRL

VIA DEL MAGGIOLINO, 125 - 00155 ROMA (ITALIE)

Tél ++ 39 0622754777 - Fax ++ 39 0622754785

Site web : www.spirometry.com - Email: mir@spirometry.com

MIR ne saurait étre tenue pour responsable de tous dommages résultant d'erreurs de
|'utilisateur en suivant les instructions et mises en garde du présent mode d'emploi.
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1. INTRODUCTION

1.1  Destination du dispositif

SMART ONE est destiné a |'usage domestique pour la surveillance par les patients, du PEF
(pic de flux expiratoire) et du FEV1 (volume forcé expiré pendant la premiere seconde). Le
dispositif est congu pour des sujets en age pédiatrique et pour les adultes.

SMART ONE est indiqué pour la surveillance de I'asthme, du BPCO et autres maladies
respiratoires.

1.1.1  Environnement d'utilisation
SMART ONE est congu pour I'usage dans un environnement domestique.

1.1.2  Limites d'utilisation

L'analyse des seuls résultats du test ne suffit pas pour formuler un diagnostic de la condition
clinique d'un sujet sans une visite médicale qui tienne compte de I'histoire clinique et
d'éventuels autres tests recommandés par le médecin.

Le diagnostic et le traitement médical sont du ressort du médecin.

Le dispositif est destiné a I'usage par une seule personne. Si plusieurs personnes désirent
utiliser ce dispositif, les mesures effectuées par un utilisateur ne doivent pas étre attribuées
a un autre. Si une autre personne désire utiliser le dispositif en permanence, les données de
I'utilisateur précédent doivent étre supprimées de la mémoire et il faut entrer les données
(date de naissance, origine, poids, taille, sexe) du nouvel utilisateur.

Si une personne désire utiliser le dispositif déja utilisé par un autre, il est recommandé de
désinfecter I'embout et la turbine comme décrit dans la section Entretien.
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1.2 Description du produit
SMART ONE est un dispositif de poche pour la mesure des
parametres respiratoires suivants :
e PEF (Peak Expiratory Flow, ou Pic de Flux Expiratoire)
e FEV1 (Forced Expiratory Volume in 1 sec, ou Volume Expiré
pendant la premiére seconde)

Le dispositif se branche sur un Smart Phone via la connexion
Bluetooth SMART. La connexion est automatique, apres
I'installation dans le Smart Phone de I'application MIR SMART
ONE.
L’application MIR SMART ONE comprend :
e un journal électronique pour I'enregistrement des résultats.
Les résultats peuvent étre visualisés par la suite
e ['affichage d'une image comme encouragement pour
améliorer I'exécution du test.
Le capteur de mesure est a turbine. Il est basé sur le principe
d'interruption d'infrarouge. Ce principe assure la précision et la
reproductibilité de la mesure.
Les caractéristiques de ce type de capteur sont :
e Indépendant de I'humidité et densité du gaz
e Incassable et insensible aux chocs
e Economique en cas de remplacement

Smart One

L~
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Les données mesurées par le dispositif sont transférées en temps réel au Smart Phone. En
comparant la valeur mesurée avec la valeur de référence établie lors de l'installation,
I'application affiche une sorte de feu (vert, jaune, rouge) qui facilite l'interprétation du

résultat du test.
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1.3 Informations importantes sur les parameétres mesurés
par SMART ONE

Le PEF représente la vitesse maximale de I'air pendant une expiration effectuée avec le
maximum de force possible, aprés avoir entierement rempli d'air les poumons. Le FEV1
représente le volume d'air expiré pendant la premiére seconde de cette méme expiration.
Pour chacun des deux parametres, le résultat est représenté par un nombre qui s'affiche sur
I'écran du Smart Phone.

Une valeur numérique haute (signalée par un feu vert) signifie, normalement, que l'air
circule facilement a travers les poumons. Lorsqu'un sujet est atteint d'asthme (ou autre
maladie respiratoire) il présente un épisode obstructif. Normalement, I'air ne peut étre
expiré a la vitesse maximale possible et, en conséquence, la valeur des parametres PEF et
FEV1 se réduit.

Par conséquent, SMART ONE aide le sujet a mieux connaitre le niveau d'obstruction
éventuellement présent a ce moment.

L'emploi régulier du dispositif permet au sujet de vérifier les éventuelles variations des
parametres mesurés. Ces variations pourraient demander un traitement approprié, selon les
prescriptions du médecin.

Il est recommandé d'utiliser le dispositif deux fois par jour, le matin au réveil et le soir avant
de se coucher.

Si possible, le dispositif devrait étre utilisé également dés qu'on ressent les symptomes de
problémes respiratoires, pour vérifier la gravité du probléme et/ou les résultats du
traitement médical éventuellement en cours.

Le dispositif fournit, non seulement la valeur mesurée du PEF (ou FEV1) mais aussi une
valeur de référence normale obtenue sur la base de la taille, de I'age, du sexe et d'origine du
sujet, qui est utilisée pour le calcul du feu. Cette valeur est calculée sur la base des résultats
d'études épidémiologiques menées sur des nombreux groupes de sujets sains. La
comparaison avec la valeur mesurée ne fournit donc qu'une indication générale de I'état de
santé de la personne. Par exemple, un sujet dont la valeur mesurée de PEF (ou FAV1) est
supérieure a la valeur de référence pourrait ne pas étre en bonne santé ou pourrait avoir
une valeur mesurée inférieure a la valeur mesurée et étre en bonne santé.
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Au lieu d'utiliser la valeur de référence standard, le mieux pour que chaque sujet puisse
connaitre la valeur de référence de PEF (ou FEV1) a utiliser pour le calcul du feu est d'en
parler avec le médecin qui le soigne.

En principe, cette valeur est désignée comme meilleure valeur de référence personnelle.

2. FONCTIONNEMENT DE SMART ONE

2.1 Mise en place des piles
Suivez les instructions décrites dans la section Entretien pour la bonne mise en place des
piles.

2.2  Installation de I'application MIR SMART ONE
Avant de mesurer le PEF ou FEV1 vous devez installer dans votre Smart Phone I'application
MIR SMART ONE.

Dispositifs iPhone
De votre Smart Phone (iPhone modeéle 4S ou supérieur avec systéeme d'exploitation iOS
version 7 ou supérieure) accédez a I'App Store et installez |'application MIR SMART ONE.

2,21 Configuration de I’application MIR SMART ONE
QOuvrez l'application MIR SMART ONE et procédez comme suit. Ces opérations ne devront
pas étre répétées quand vous accéderez de nouveau a l'application.

a) autorisez I'échange de données avec |'application Santé (Health), déja installée dans votre
Smart Phone.
L'utilisateur peut décider de permettre ou non
e [|'écriture des données suivantes dans I'application Santé : taille, poids, PEF et FEV1
e la lecture des données suivantes dans l'application Santé : taille, poids, date de
naissance, sexe.
L'utilisateur peut autoriser ou interdire I'autorisation de chaque parameétre.

b) entrez vos données : date de naissance, origine, poids, taille, sexe.

L'application MIR SMART ONE utilisera les données pour calculer les valeurs de normalité de
PEF et FEV1 qui seront utilisée pour l'interprétation du test sous forme de feu.

L'absence d'entrée de ces parameétres activera |'émission d'un message de mise en garde.
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2.3 Connexion entre SMART ONE et Smart Phone

La connexion entre SMART ONE et Smart Phone est automatique. Pour vérifier la connexion,

vérifiez les messages envoyés par |'application.

2.4 Exécution du test

Pour la bonne exécution du test, il est recommandé de suivre les instructions reportées ci-

dessous.

Insérez la turbine dans son logement
jusqu'en butée
pE

Tournez la turbine vers la droite
jusqu'en butée

|-

SN —— J

Saisissez des deux mains SMART ONE aux
deux extrémités ou saisissez-le come un
téléphone portable.

Veillez a ne pas obstruer la turbine
avec la main.

Mode d’emploi
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Insérez I'embout dans la bouche au-dela de I'arcade dentaire et fermez parfaitement les
levres afin que I'air respiré passe uniquement par I'embout.

La bonne position de I'embout au-dela de I'arcade dentaire est essentielle pour exclure
toute turbulence qui pourrait affecter négativement les parameétres du test.

Expirez avec force.

Il est préférable d'effectuer
debout ou assis bien droit.

le test

L'expiration terminée, sortez lentement
le dispositif de la bouche pour vérifier
les données sur le Smart Phone.

Quand SMART ONE est éloigné de la
bouche, évitez tout mouvement
brusque parce que l'air s'écoule dans la
turbine et la valeur de flux lue peut
modifier les valeurs du test.

Répétez le test trois fois. SMART ONE
enregistrera en mémoire la valeur la
plus haute.

Mode d’emploi
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2.4.1 Evaluation du test

Les tests effectués pour chaque session de
mesure sont 3 et a la fin, l'application MIR
SMART ONE sélectionne, automatiquement, la
valeur la plus haute mesurée et la compare avec
la valeur de référence (normal ou personnelle
meilleure) entrée au moment de Ila
configuration. La comparaison de la valeur
mesurée avec celle de référence détermine la
couleur du feu (vert, jaune, rouge) qui apparait
en forme d'anneau autour de la valeur mesurée.

La signification du feu est donnée dans le tableau
suivant :

Smart One

O | d* o e
@z

'EEEEE -
O ity | (R——
==y

Couleur  Valeur mesurée Signification  Action

Vert supérieure a 80 % par  OK Le probléme respiratoire est sous
rapport a la valeur de controle.
référence

Jaune supérieure  a 50%  Attention Si les valeurs mesurées s'affichent
(60%) et inférieure ou souvent avec cette couleur, agissez
égale a 80 % par comme convenu avec votre médecin
rapport a la valeur de (par exemple en prenant des doses
référence différentes du médicament prescrit).

Rouge inférieure ou égale a  Danger Les valeurs mesurées marquées de
50% (60%) par rapport cette couleur signalent une situation
a la  valeur de d'alarme !
référence Agissez comme convenu avec votre

médecin ou contactez-le au plus vite.
2.4.2  Journal des résultats

Les résultats du test sont automatiquement enregistrés dans la mémoire du Smart Phone et

peuvent étre visualisés par la suite.

Mode d’emploi
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Des études médicales ont montré que I'examen périodique, par le médecin, des mesures
effectuées permet aux sujets atteints de maladies pulmonaires de mieux gérer leur
condition.

2.5 Mises en gardes importantes pour la sécurité
A Mise en garde : signale une situation potentiellement dangereuse qui, si elle n'est pas

évitée, peut engendrer des lésions de faible ou moyenne importance pour I'utilisateur ou

pour le patient ou endommager I'appareil.
A Le fabricant ne saurait étre tenu pour responsable des dommages résultant de la non-
observation des instructions d'utilisation du produit.
A Le produit doit étre employé en utilisant uniquement des accessoires d'origine, comme
spécifié par le fabricant.
A L'emploi d'un capteur a turbine non adapté pourrait entrainer des erreurs de mesure ou
compromettre le bon fonctionnement de I'appareil.

En outre, I'emploi d'un embout non adapté pourrait engendrer des dommages a la turbine

ou au sujet.
A En cas d'accident, de quelque nature que ce soit, résultant de I'utilisation de I'appareil, il est

vivement recommandé d'informer son propre médecin afin que ce dernier puisse envoyer

les communications prescrites par la législation locale.
A Le produit ne doit pas étre exposé directement aux courants d'air (p. ex. vent), sources de

chaleur ou de froid, rayons directs du soleil ou autre source de lumiére ou énergie,

poussiére, sable ou substances chimiques.
A Utilisez et gardez le dispositif conformément aux conditions environnementales indiquées

dans les Spécifications Techniques. Si le dispositif est soumis a des conditions
environnementales autres que celles spécifiées, des mauvais fonctionnements et/ou des

affichages incorrects pourraient se produire.
A Les interventions d'entretien prévues dans le mode d'emploi doivent étre effectuées avec

grand soin. La non-observation des instructions fournies pourrait engendrer des erreurs de

mesure ou l'interprétation incorrecte des valeurs mesurées.
A Ne modifiez pas le dispositif sans I'autorisation préalable du fabricant.

Les modifications, les réglages, les réparations, les reconfigurations doivent étre effectués

par le fabricant ou par du personnel agréé.
En cas de problémes ne tentez pas d'effectuer personnellement les réparations.
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2.6  Mises en gardes pour la sécurité des données
Votre Smart Phone mémorise vos données personnelles.
Des menaces comme celles énumérées ci-apres :

e |Installation de malware

e Acces physique au Smart Phone

e Interception de la communication

e Dommage physique au Smart Phone

e Vol du Smart Phone

Pourraient affecter I'intégrité ou la confidentialité des données, par exemple :
e Acces aux données stockées en mémoire par des personnes non autorisées
e Perte des données stockées en mémoire
e Blocage de la communication du Smart Phone

Les actions énumérées ci-dessous contribuent a réduire le risque de ces événements :
e N'ouvrez ni n'installez des fichiers provenant de sources suspectes
e Utilisez un logiciel anti-virus
e Effectuez une sauvegarde périodique des données
e Ne laissez pas le Smart Phone sans surveillance
e Utilisez un mot de passe pour accéder aux données

2.7  Mises en garde pour I'emploi dans I'environnement

électromagnétique proche
A cause du nombre de plus en plus grand de dispositifs électroniques (ordinateurs,
téléphones sans fil, portables, etc.) les dispositifs médicaux utilisés pourraient étre soumis a
des interférences électromagnétiques produites par d'autres appareils.
Ces interférences électromagnétiques pourraient entrainer un mauvais fonctionnement du
dispositif médical et créer une situation d'insécurité potentielle.
SMART ONE est conforme a la norme EN 60601-1-2:2007 en matiére de compatibilité
électromagnétique (CEM des dispositifs médicaux) tant pour I'immunité que pour les
émissions.
Pour le bon fonctionnement du dispositif il est cependant nécessaire d'observer les
précautions suivantes :
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e Utilisez une distance maximale de 2 metres entre SMART ONE et le Smart Phone sur
lequel I'application MIR SMART ONE est installée.

e N'utilisez pas, prées de SMART ONE, d'autres dispositifs (ordinateur, téléphones sans fil,
portable, etc.) qui générent des forts champs électromagnétiques. Il est recommandé
de maintenir ces appareils a une distance d'au moins 7 metres.

2.8 Notes relatives a la certification FCC

SMART ONE est conforme a la partie 15 des normes FCC. Le fonctionnement est soumis aux
conditions suivantes :

(1) cet appareil ne doit pas engendrer des interférences dangereuses

(2) cet appareil peut étre soumis a des interférences, y compris celles provoquant des effets
non souhaités

Toute modification non expressément approuvée par cette entreprise pourrait
compromettre |'utilisation de I'appareil par I'utilisateur.

REMARQUE : Cet appareil a été soumis a des tests qui ont montré la conformité aux limites
propres d'un appareil numérique de Classe B, comme indiqué dans la partie 15 des Normes
FCC. Ces limites sont congues dans le but de fournir une protection appropriée contre les
interférences dangereuses en cas d'installations domestiques. Cet appareil génére, utilise et
peut émettre des radiofréquences et, s'il n'est pas installé et utilisé conformément aux
instructions, peut engendrer des interférences dangereuses pour les communications radio.
En tout cas, il n'est pas possible de garantir I'absence d'interférences dans quelque
installation particuliere.
Au cas oU cet appareil engendrerait des interférences dangereuses dans la réception du
signal radiophonique ou télévisé, ce qui peut étre vérifié au moment de la mise hors ou sous
tension de I'appareil, nous conseillons a I'utilisateur de corriger l'interférence en adoptant
une ou plusieurs mesures parmi celles indiquées ci-dessous :

e Réorienter ou replacer I'antenne

e Augmenter |'espace entre I'appareil et le récepteur du signal

e Brancher l'appareil sur une sortie d'un circuit autre que celui sur lequel I'appareil

récepteur du signal est branché.
e Consulter le fournisseur ou un technicien radio/TV expert pour I'assistance.
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3. ENTRETIEN

SMART ONE est un appareil qui requiert un entretien réduit. Les opérations a effectuer
périodiquement sont :

e nettoyage et désinfection de la turbine
e nettoyage et désinfection de I'embout
e nettoyage du dispositif

e remplacement des piles

3.1 Nettoyage et désinfection de la turbine

Le bon fonctionnement de la turbine est garanti, uniguement et exclusivement, si elle est «
propre » et libre de tout corps étranger qui en modifie le mouvement. La présence de
poussiére ou de corps étrangers (poils, cheveux, crachats, etc.) pourrait freiner ou bloquer la
partie mobile de la turbine et compromettre la précision de la mesure ou endommager la
turbine.

A la fin de chaque utilisation, vérifiez la propreté de la turbine.

Pour nettoyer la turbine, retirez-la de son logement dans le SMART ONE, en la tournant vers
la gauche et en exergant une faible traction. Pour faciliter le retrait il est utile d'exercer une
légére poussée sur la base de la turbine avec le doigt.

Plongez la turbine dans une solution détergente froide et secouez-la pour enlever toute
impureté éventuellement déposée a l'intérieur ; laissez-la tremper pour le temps indiqué par
le fabricant de la solution détergente et figurant sur les instructions d'utilisation.

Rincez la turbine en la plongeant dans de I'eau froide. Egouttez la turbine en la secouant
énergiquement. Laissez-la sécher en la posant avec I'axe placé verticalement par rapport au
plan d'appui sec.

Le nettoyage terminé, insérez la turbine dans son logement en respectant le sens, comme
indiqué par le symbole du verrou fermé sérigraphié sur SMART ONE. Pour insérer
correctement la turbine, poussez-la jusqu'au fond et tournez-la a droite jusqu'en butée pour
en garantir le blocage a l'intérieur du boitier en plastique.
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Pour éviter tout dommage irréparable a la turbine, n'utilisez pas des solutions détergentes
a base d'alcool ou huileuses ; ne la plongez pas dans I'eau ou des solutions chaudes.

Ne tentez pas de stériliser la turbine dans I'eau bouillante.

Ne nettoyez jamais la turbine en la mettant sous le jet direct d'eau ou d'autres liquides. En
I'absence de liquides détergents il est en tout cas indispensable de nettoyer la turbine au

3.2  Nettoyage et désinfection de I'embout

Il est recommandé de nettoyer I'embout aprés chaque utilisation. Pour nettoyer I'embout,
séparez-le de la turbine en le tirant légérement.

Tout comme pour la turbine, plongez I'embout dans une solution détergente froide et
secouez-le pour enlever toute impureté éventuellement déposée a l'intérieur ; laissez-le
tremper pour le temps indiqué par le fabricant de la solution détergente et figurant sur les
instructions d'utilisation.

Rincez I'embout en le plongeant dans de I'eau froide.

Egouttez I'embout en le secouant énergiquement. Laissez-le sécher en le posant sur un plan
sec. Le nettoyage terminé, insérez I'embout sur la turbine en exergant une légére pression.

3.3  Nettoyage du dispositif

Nettoyez le dispositif une fois par jour avec un tissu propre humidifié. Ne mettez jamais le
dispositif dans I'eau ou dans d'autres liquides.
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3.4 Remplacement des piles

Le dispositif surveille en continu la charge des piles. Un message sur I'écran du Smart Phone
signale a l'utilisateur quand les piles du dispositif sont déchargées.

Enlevez le couvercle des piles situé sur
la partie arriere de SMART ONE

Enlevez les deux piles et remplacez-les
par deux neuves. Veillez a les
positionner correctement dans leur
logement, comme indiqué sur la figure

Remettez le couvercle des piles

Pour I'élimination des piles de SMART ONE, n'utilisez que les bacs de collecte spécifiques ou
mieux, remettez-le au revendeur de I'appareil ou a un centre de collecte spécifique.
En tout cas respectez les réglementations locales en vigueur.
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4. MESSAGES D'ERREUR ET RESOLUTION DES PROBLEMES

4.1

Messages d'erreur

En cas de problémes lors de |'utilisation de SMART ONE, un message s'affiche sur I'écran du
Smart Phone pour signaler le dysfonctionnement a I'utilisateur.

MESSAGE

CAUSE POSSIBLE

REMEDE

Bluetooth

Bluetooth est éteint

Pour effectuer les mesures
avec le dispositif il faut activer
Bluetooth du Smart Phone.
Quittez I'application et activez
Bluetooth dans les
Configuration du Smart Phone.

Piles déchargées

Les piles de SMART ONE sont au-

dessus de 15 %

Remplacez les piles du SMART
ONE

Apparemment vous
n'avez pas configuré
un compte de poste
électronique

L'utilisateur veut partager

les  Configurez un compte de poste
résultats du test, mais n'a pas
configuré un compte de poste
électronique sur le Smart Phone

électronique dans les
Configuration du Smart Phone

4.2
PROBLEME

Résolution des problemes

CAUSE POSSIBLE

REMEDE

SMART ONE ne se
connecte pas avec le
Smart Phone

La connexion Bluetooth ne
fonctionne pas
correctement

Recherchez SMART ONE dans la
liste des dispositifs reconnus. Pour
la bonne utilisation il est nécessaire
que la version Bluetooth du Smart
Phone soit 4.0 ou supérieure

Le test terminé les
données  mesurées
sont sans fondement

La turbine pourrait étre sale

Nettoyez la turbine comme décrit
au paragraphe Entretien.
Remplacez la turbine par une
neuve, si nécessaire, en vous
adressant au fabricant
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PROBLEME CAUSE POSSIBLE

Smart One

REMEDE

Le test a été effectué de
fagon incorrecte

Répétez le test en suivant les
indications qui s'affichent a I'écran.
Evitez tout mouvement brusque a
la fin de I'expiration

La turbine n'a pas été
correctement insérée

La turbine doit étre insérée par
I'avant du dispositif en la poussant
jusqu'en butée et en la tournant a
droite. Reportez-vous au
paragraphe Exécution du test

5.

ETIQUETTES ET SYMBOLES

Etiquette d'identification

[[REF]SMART ONE  FCC ID: TUKMIR061
58] A23 - AO00001[ 2 ((.,) ﬁ/c €

MIR via Maggiolino
Mn 125 Roma ALY R

L'étiquette indique :

Nom du produit (REF)

Numéro de série du dispositif (SN)
Nom et adresse du fabricant

Symbole de sécurité électrique
Symbole RAEE

Marque CE selon la directive 93/42 CEE

= (0476

Symbole d'antenne pour les dispositifs qui comprennent des transmetteurs RF

Identification selon le réglement FCC (FCC ID)

Degré de protection contre la pénétration d'agents extérieurs (IP22)
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Symbole Description
c € Ce produit est un dispositif médical de Classe Ila, certifié conforme aux
0476 exigences de la directive 93/42/CEE

[Francais |

Conformément a la norme IEC 60601-1 le produit et ses pieces appliquées sont
de type BF et en conséquence, protégés contre les dangers de déperdition
électrique.

i
P

Ce symbole est imposé par la directive européenne 2002/96/CEE sur les
déchets électriques et électroniques (RAEE). Cet appareil, en fin de vie utile, ne
peut étre éliminé comme déchet urbain, mais doit étre remis a un centre de
collecte agréé pour le traitement des Déchets Electriques et Electroniques.

Il est également possible de remettre gratuitement, I'appareil au distributeur au
moment de |'achat d'un nouvel appareil similaire.

A cause des matériaux utilisés pour la fabrication, I'élimination comme déchet
urbain pourrait engendrer des dommages a I'environnement et/ou a la santé.

La loi prévoit des sanctions pour la non-observation de la consigne indiquée ci-
dessus.

1P22

Indique le degré de protection contre la pénétration de liquides. Le dispositif
est protégé contre les gouttes d'eau avec inclinaison maximum de 15°.

(((i)»

Le symbole est appliqué en conformité avec la norme CEI-EN 60601-1-2 : 2007
point 5.1.1, pour les produits comprenant des transmetteurs RF.
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6. SPECIFICATIONS TECHNIQUES
Parameétres mesurés :
FEV1 Volume expiré pendant la 1ére seconde du test L
PEF Pic du flux expiratoire L/minute

Mesureur flux/volume
Méthode de mesure

Volume maximum mesuré
Plage de mesure flux

Précision volume

Précision flux

Résistance dynamique a 12 L/s

Interface de communication
Alimentation

Dimensions

Poids

Type de protection électrique
Degré de protection électrique
Degré de protection IP
Normes de référence
Conditions d'utilisation
Conditions de stockage

Conditions de transport

Conditions de fonctionnement

Turbine bidirectionnelle

Par interruption d'infrarouge
0L

+ 960 L/minute

+3%

+5%

<0.5 cmH20/L/s

Bluetooth SMART (4.0 ou supérieure)
2x 1.5V, Piles de type AAA alcalines
corps principal 109x49x21 mm ;

60,7 g (y compris les piles)

Classe Il

BF

1P22

Sécurité électrique CEI 60601-1

Compatibilité Electromagnétique CEl 60601-1-2
ATS/ERS Standardisation de la spirométrie 2005
Dispositif a usage continu

Température : MIN -40 °C, MAX + 70 °C
Humidité : MIN 10 % RH ; MAX 95 %RH
Température : MIN -40 °C, MAX + 70 °C
Humidité : MIN 10 % RH ; MAX 95 %RH
Température : MIN 5 °C, MAX + 40 °C;
Humidité : MIN 10 % RH ; MAX 95 %RH
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7. CONFORMITE A LA DIRECTIVE EUROPEENNE 93/42/CEE

SMART ONE est conforme aux Exigences Essentielles de la Directive 93/42/CEE sur les
Dispositifs Médicaux et modifications suivantes et au D. Lgs 46/97 et modifications et
intégrations suivantes.

La présente déclaration est basée sur le Certificat CE N° MED 9826 émis par Cermet,
Organisme Notifié n° 0476.
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8. CONDITIONS DE GARANTIE

SMART ONE, avec les éventuels accessoires prévus est garanti pour une période de :

e 12 mois en cas d'usage professionnel (médical, hopitaux, etc.)

e 24 mois en cas d'achat direct du produit par le sujet qui l'utilise.
La période de garantie prend effet a compter de la date d'achat qui doit étre justifiée par la facture
ou le regu de vente.

Le produit doit étre vérifié au moment de I'achat, ou a la réception, et les éventuelles réclamations
doivent étre immédiatement transmises au fabricant.

La garantie couvre la réparation ou (a la discrétion du fabricant) le remplacement du produit, des
éléments défectueux, sans charge des co(ts de main d'ceuvre ou des piéces de rechange.
Les piles d'alimentation et les pieces d'usure, y compris le mesureur a turbine, sont exclues de la
garantie.
La garantie du produit ne s'applique pas, a la discrétion du fabricant, dans les cas suivant :
e Utilisation ou installation incorrectes, impropres ou non conformes aux normes techniques ou
de sécurité en vigueur dans le pays ou le produit a été acheté
e Utilisation du produit a des fins autres que celles prévues ou non-observation des instructions
d'utilisation
e Réparation, adaptation, modification ou altération par du personnel non autorisé par le
fabricant
e Dommage di a |'absence ou au mauvais entretien
e Dommage di a stress physique ou électrique anormal
e Dommage di aux défauts des installations ou des appareils auxquels le produit a été connecté
e Numéro de série modifié, effacé, enlevé ou illisible

Les réparations ou les remplacements prévus par la garantie sont effectués sur la marchandise
rendue franco nos centres d'assistance agréés. Pour les informations sur les centres d'assistance,
adressez-vous au distributeur local ou directement au fabricant.

La responsabilité et les frais de transport, de douane et de livraison de la marchandise sont a la
charge du client.

Chaque produit, ou partie de ce dernier, envoyé pour réparation doit étre accompagné d'une
description claire et détaillée du défaut relevé. En cas d'envoi au fabricant il faut obtenir
I'autorisation nécessaire écrite du fabricant.

MIR Medical International Research, se réserve le droit de remplacer le produit ou d'apporter les
modifications jugées nécessaires.
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Lesen Sie vor dem Gebrauch lhres SMART ONE die
Bedienungsanleitung, die Schilder und alle mit dem Produkt
gelieferten Informationen aufmerksam.

Bedienungsanleitung Rev. 2.0  Ausgabedatum 25.06.2015

Ce0476
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Vielen Dank, dass Sie sich fiir ein Produkt von MIR MEDICAL INTERNATIONAL RESEARCH
entschieden haben.

Lesen Sie vor dem Gebrauch lhres SMART ONE die Bedienungsanleitung, die Schilder und
alle mit dem Produkt gelieferten Informationen aufmerksam.

Bevor Sie SMART ONE an ein Smartphone anschlieRen, installieren Sie die Anwendung MIR
SMART ONE, die Sie kostenlos aus dem App Store (iPhone) oder dem Play Store (Android-
Gerate) herunterladen kénnen.
Zum Lieferumfang gehéren:

e Das SMART ONE-Gerat

e Der Turbinensensor

e Das Mundstiick aus Plastik

e 2 AAA-Akkus

e Die Bedienungsanleitung

Kontrollieren Sie das Gerdt nach dem Auspacken grindlich auf Anzeichen von Schaden.
Sollten Sie Schaden feststellen, verwenden Sie das Gerat nicht, sondern senden Sie es
zwecks Ersatz unverziglich an den Hersteller zuriick.

Bewahren Sie die Originalverpackung auf!

Senden Sie das Produkt bei festgestellten Stérungen in der Originalverpackung an lhren
Handler vor Ort oder an den Hersteller zurtick.

Adresse des Herstellers:

MIR SRL

VIA DEL MAGGIOLINO, 125 - 00155 ROMA (ITALY)

Tel.: ++ 39 0622754777 - Fax: ++ 39 0622754785

Website: www.spirometry.com - E-Mail: mir@spirometry.com

MIR haftet nicht fiir Verletzungen oder Sachschdden, die auf die Nichtbeachtung der
in dieser Anleitung enthaltenen Anweisungen oder Warnungen zuriickzufiihren sind.
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1. EINLEITUNG

1.1  Verwendungszweck

SMART ONE ist fiir den Hausgebrauch ausgelegt und dient dazu, den PEF (exspiratorischer
Spitzenfluss) und das FEV1 (forciertes exspiratorisches Volumen in einer Sekunde) der
Patienten zu liberwachen. Das Gerat wurde eignet sich fiir Kinder und Erwachsene.

SMART ONE ist fiir die Uberwachung im Falle von Asthma, chronisch-obstruktiver Bronchitis
(COB) und anderen Atemwegserkrankungen bestimmt.

1.1.1  Verwendungsumgebung
SMART ONE wurde fiir den Hausgebrauch entwickelt.

1.1.2  Einschrdankungen im Gebrauch

Die Analyse der Testergebnisse allein reicht nicht aus, um eine Diagnose des klinischen
Zustands des Patienten zu stellen: Eine Diagnose ist nur in Kombination mit einer
Untersuchung moglich, die die Krankengeschichte des Patienten und die Ergebnisse anderer
vom Arzt empfohlener Tests berlicksichtigt.

Fur die Diagnose und die angemessene therapeutische Behandlung ist der Arzt zustandig.

Das Gerat ist fur die Verwendung durch eine einzige Person ausgelegt. Wenn mehrere
Personen das Gerat benutzen, ist darauf zu achten, die Messwerte eines Anwenders nicht
einem anderen Anwender zuzuordnen. Wenn eine andere Person das Gerdt dauerhaft
verwenden mochte, missen die Daten des vorherigen Anwenders aus dem Speicher
geldscht und die Daten (Geburtsdatum, Herkunft, Gewicht, KérpergroRe, Geschlecht) des
neuen Anwenders eingegeben werden.

Wenn eine Person das bereits von einer anderen Person verwendete Gerdt verwenden
mochte, empfiehlt es sich, das Mundstick und die Turbine wie im Abschnitt ,Wartung”
beschrieben zu desinfizieren.
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1.2  Beschreibung des Produkts
SMART ONE ist ein Gerdt im Taschenformat, das der Messung

der folgenden Atmungsparameter dient: S
e PEF (Peak Expiratory Flow, Exspiratorischer Spitzenfluss) /
e FEV1 (Forced Expiratory Volume in 1 sec, forciertes
exspiratorisches Volumen in einer Sekunde) \

Das Gerat kann Uber die Bluetooth SMART-Verbindung an ein
Smartphone angeschlossen werden. Die Verbindung wird
automatisch  hergestellt, nachdem im Smartphone die
Anwendung MIR SMART ONE installiert wurde.

Die Anwendung MIR SMART ONE umfasst:

e Ein elektronisches Tagebuch fiir die Aufzeichnung der
Ergebnisse. Die Ergebnisse kénnen anschlieBend jederzeit
angezeigt werden.

e Die Anzeige einer Abbildung als Anreiz, die Durchfiihrung
des Tests noch zu verbessern.

Die Turbine ist der Messsensor, der auf dem Prinzip der Infrarot- 3

Unterbrechung basiert. Dieses Prinzip garantiert die Genauigkeit ‘

und Wiederholbarkeit der Messung.

Diese Art Sensor zeichnet sich durch die folgenden beiden

Merkmale aus:

e Erist unabhangig von Feuchtigkeit und Dichte des Gases.

e Erist unzerbrechlich und stoRfest.

e Erist wirtschaftlich glinstig zu ersetzen.

Die vom Gerdt gemessenen Daten werden in Echtzeit an das Smartphone (bertragen.
Anhand eines Vergleichs des Messwerts mit dem bei der Installation eingestellten
Referenzwert zeigt die Anwendung Ampelsymbole (grin, gelb, rot) an, mit denen sich das
Testergebnis ganz einfach interpretieren lasst.

Bedienungsanleitung Seite 70 von 216



A\\ MI R Smart One

1.3 Informationen {iber die vom SMART ONE gemessenen

Parameter
Der PEF-Wert ist die maximale Atemstromstarke, die bei forcierter Ausatmung erreicht
werden kann, nachdem die Lungen komplett mit Luft geftllt wurden. Der FEV1-Wert ist das
Luftvolumen, das in der ersten Sekunde (bei der gleichen Ausatmung) ausgeatmet wird. Das
Ergebnis fiir beide Parameter wird anhand einer Nummer auf dem Smartphone angezeigt.
Ein hoher Zahlenwert (der durch ein griines Ampelsymbol gekennzeichnet ist) bedeutet im
Allgemeinen, dass die Luft problemlos durch die Lungen stromt. Wenn ein Patient mit
Asthma (oder einer anderen Atemwegserkrankung) unter einer Obstruktion leidet, kann die
Luft normalerweise nicht mit der maximalen Stérke eingeatmet werden. In diesem Fall fallen
die Werte fiir PEF und FEV1 niedriger aus.
SMART ONE hilft dem Patienten auf diese Weise, das AusmalR der zum jeweiligen Zeitpunkt
eventuell vorhandenen Obstruktion zu ermitteln.
Bei regelmaRiger Verwendung des Gerédts kann der Patient Schwankungen der gemessenen
Parameter verfolgen. Bei solchen Schwankungen ist moglicherweise eine angemessene
Therapie nach Anweisungen des behandelnden Arztes erforderlich.

Es empfiehlt sich, das Gerat zweimal pro Tag zu verwenden: morgens nach dem Aufwachen
und abends vor dem Zubettgehen.

Wenn moglich, sollte das Gerdt auch dann verwendet werden, wenn die ersten Symptome
flr Atembeschwerden auftreten. Auf diese Weise ldsst sich der Schweregrad der
Beschwerden feststellen bzw. verfolgen, wie die eventuell bereits laufende therapeutische
Behandlung wirkt.

Neben dem Messwert fiir den Parameter PEF (oder FEV1) liefert das Gerat auch einen
normalen Referenzwert entsprechend der KorpergroRe, des Alters, des Geschlechts und der
Herkunft des Anwenders. Dieser Referenzwert wird fir die Berechnung des Ampel-Werts
verwendet. Dieser normale Referenzwert wird auf der Grundlage der Ergebnisse
epidemiologischer Studien mit groBen Gruppen gesunder Probanden berechnet. Der
Vergleich mit dem Messwert liefert daher lediglich einen Richtwert Gber den individuellen
Gesundheitszustand. Beispiel: Eine Person mit einem PEF (oder FEV1) Messwert, der Uber
dem Referenzwert liegt, ist moglicherweise trotzdem nicht gesund. Analog hierzu kann eine
Person, deren Messwert niedriger als der Referenzwert ist, einen guten Gesundheitszustand
aufweisen.
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Alternativ zur Verwendung des standardmaRigen Referenzwerts empfiehlt es sich, mit dem
behandelnden Arzt zu besprechen, welcher PEF (oder FEV1) Referenzwert fir die
Berechnung des Ampel-Werts verwendet werden sollte.

Dieser Wert wird generell als bester personlicher Referenzwert bezeichnet.

2. FUNKTIONSWEISE DES SMART ONE-GERATS
2.1  Einlegen der Akkus

Um die Akkus korrekt einzulegen, befolgen Sie bitte die Anweisungen im Abschnitt
»Wartung”.

2.2  Installation der Anwendung MIR SMART ONE
Bevor Sie den PEF- oder FEV1-Wert messen kénnen, missen Sie in lhrem Smartphone die
Anwendung MIR SMART ONE installieren.

iPhone
Offnen Sie in Ihrem Smartphone (iPhone Modell 4S oder héher mit iOS Betriebssystem
Version 7 oder héher) den App Store und installieren Sie die Anwendung MIR SMART ONE.

2.21 Konfiguration der Anwendung MIR SMART ONE
Offnen Sie die Anwendung MIR SMART ONE und gehen Sie wie folgt vor. Diese Schritte
missen beim erneuten Offnen der Anwendung nicht wiederholt werden.

a) Autorisieren Sie den Austausch von Daten mit der Anwendung ,Gesundheit” (Health), die
bereits im Smartphone installiert ist.
Sie kdnnen entscheiden, ob Sie Folgendes erlauben oder nicht:
e Das Aufzeichnen der folgenden Daten in die Anwendung ,,Gesundheit” (Health): GroRe,
Gewicht, PEF und FEV1
e Das Ablesen der folgenden Daten aus der Anwendung ,Gesundheit” (Health): GroRe,
Gewicht, Geburtsdatum, Geschlecht.
Fir jeden einzelnen Parameter kénnen Sie die jeweilige Autorisierung geben oder nicht.
b) Geben Sie lhre Daten ein: Geburtsdatum, Herkunft, Gewicht, KérpergroRe, Geschlecht.
Die Anwendung MIR SMART ONE berechnet mit diesen Daten die normalen PEF- und FEV1-
Werte und interpretiert anschlieBend das Uber die Ampel angezeigte Testergebnis
entsprechend.
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Wenn Sie die genannten Parameter nicht eingeben, wird eine Warnmeldung angezeigt.

2.3  Verbindung zwischen SMART ONE und Smartphone
Die Verbindung zwischen SMART ONE und dem Smartphone wird automatisch hergestellt.
Um die Verbindung zu Uberprifen, kontrollieren Sie die von der Anwendung angezeigten

Meldungen.

2.4  Durchfiihrung des Tests

Fur eine korrekte Durchfihrung des Tests befolgen Sie bitte die nachstehenden

Anweisungen.

Setzen Sie die Turbine fest
zugehorige Aufnahme ein.

in die

Drehen Sie die Turbine bis zum
Anschlag im Uhrzeigersinn.
j—

- e
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Setzen Sie das mitgelieferte Mundstiick
mindestens 0,5 cm in die Vertiefung der
Turbine ein.

Smart One

Greifen Sie das SMART ONE mit beiden
Handen an den beiden Seiten.
Alternativ hierzu kénnen Sie das Gerat
auch wie ein Mobiltelefon halten.

Achten Sie darauf, die Turbine
nicht mit der Hand zu bedecken.

Fihren Sie das Mundstiick bis hinter die Zdhne in den Mund ein und schlieRen Sie die
Lippen fest, sodass die ausgeatmete Luft ausschlieBlich durch das Mundsttick stromt.

kénnen.

Die korrekte Position des Mundstiicks hinter den Zdhnen ist sehr wichtig, um
eventuelle Turbulenzen auszuschlieBen, die die Testparameter beeintrachtigen
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Atmen Sie mit voller Kraft aus.

Es wird empfohlen, den Test stehend
oder in aufrechter Position
durchzufiihren.

Smart One

Nach dem Ausatmen das Gerat
langsam aus dem Mund nehmen, um
die Daten auf dem Smartphone zu
Uberprifen.

Vermeiden Sie abrupte
Bewegungen, wenn Sie SMART ONE
weit weg vom Mund halten, da
anderenfalls Luft durch die Turbine
stromt und somit ein
Strémungswert abgelesen wird, der
die Testwerte beeinflussen kann.

Wiederholen Sie den Test dreimal.
SMART ONE speichert den héchsten
Wert.

2.4.1 Auswertung des Tests

Bei jeder Messung werden 3 Tests durchgefihrt.
AnschlieRend  wéhlt  MIR  SMART ONE
automatisch den hochsten Messwert aus und
vergleicht diesen mit dem (normalen oder
besten personlichen) Referenzwert, der bei der
Konfiguration eingestellt wurde. Der Vergleich
des Messwerts mit dem Referenzwert ergibt die
Farbe der Ampel (griin, gelb, rot), die als Ring um
den Messwert angezeigt wird.

Die Bedeutung der Ampelfarben ist in der
nachstehenden Tabelle aufgelistet:

Bedienungsanleitung
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Farbe Messwert Bedeutung MaRnahme

Grin Hoéher als 80% des OK Die Atembeschwerden sind unter
Referenzwerts Kontrolle.

Gelb Hoher als 50% (60%) Achtung Wenn die Messwerte haufig diese
und kleiner oder gleich Farbe aufweisen, treffen Sie die mit
80% des Referenzwerts dem behandelnden Arzt vereinbarten

MaRBnahmen (nehmen Sie z.B. das
verschriebene Arzneimittel in einer
anderen Dosierung).

Rot Kleiner oder gleich 50%  Gefahr Messwerte, die diese Farbe
(60%) des aufweisen, bedeuten eine
Referenzwerts Alarmsituation!

Treffen Sie die mit dem
behandelnden  Arzt  vereinbarten
MaRnahmen oder wenden Sie sich so
bald wie moglich an lhren Arzt.

2.4.2 Tagebuch der Ergebnisse

Die Testergebnisse werden automatisch vom Smartphone gespeichert und kdnnen

anschlieBend angezeigt werden.

Medizinische Studien haben gezeigt, dass eine regelmaRige Uberpriifung der durchgefiihrten
Messungen seitens des Arztes Patienten mit Lungenkrankheiten hilft, ihre Situation besser

zu handhaben.

2.5  Wichtige Sicherheitshinweise

A Hinweis: Dieses Symbol weist auf eine potenziell gefdhrliche Situation hin, die
leichte oder mittelschwere Verletzungen fiir den Anwender oder Patienten oder
Schaden am Gerét zur Folge haben kann, wenn sie nicht vermieden wird.

A Der Hersteller haftet in keinem Fall fir Schaden, die auf die Nichteinhaltung der
Bedienungsanleitung des Produkts zurtickzufiihren sind.

A Das Produkt darf nur mit Originalzubehor verwendet werden, wie vom Hersteller

angegeben ist.

A Die Verwendung eines ungeeigneten Turbinensensors kann zu Messfehlern fihren
oder die korrekte Funktionsweise des Gerdts beeintrachtigen.
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Die Verwendung eines ungeeigneten Mundstiicks kann dariiber hinaus zu Schaden an
der Turbine oder Verletzungen des Anwenders fiihren.

A Bei Unfallen jeglicher Art bei der Verwendung des Gerats wird dringend empfohlen,
den behandelnden Arzt zu informieren, damit dieser die von den vor Ort geltenden
gesetzlichen Bestimmungen vorgesehenen Mitteilungen vornimmt.

A Das Produkt eignet sich nicht fur die direkte Exposition gegentiber Luftstromungen
(Wind), Wéarme- oder Kaltequellen, direktes Sonnenlicht oder eine andere Licht- oder
Energiequelle sowie Sand oder chemischen Stoffen.

A\ Das Gerat muss unter Beachtung der in den Technischen Daten angegebenen
Umgebungsbedingungen verwendet und aufbewahrt werden. Wenn das Gerat
anderen als den angegebenen Bedingungen ausgesetzt wird, kann dies zu
Funktionsstérungen bzw. der Anzeige von nicht korrekten Ergebnissen fiihren.

A Die in der Bedienungsanleitung beschriebenen Wartungsarbeiten sind sorgféltig
durchzufiihren. Bei Nichteinhaltung der Anweisungen sind Messfehler oder eine
Fehlinterpretation der Messwerte moglich.

A Anderungen am Gerit sind ohne Genehmigung des Herstellers nicht zulassig.
Anderungen, Einstellungen, Reparaturen oder Neukonfigurationen miissen vom
Hersteller oder von autorisiertem Personal vorgenommen werden.

Versuchen Sie bei Funktionsstérungen nicht, das Gerat selbst zu reparieren.

2.6 Hinweise fiir die Datensicherheit
Ihr Smartphone speichert Ihre persénlichen Daten.
Folgende Risiken bestehen:

e Installation von Malware

e Physischer Zugriff auf das Smartphone
Abh&rung von Kommunikationen
Physische Beschadigung des Smartphones
e Diebstahl des Smartphones

In diesem Fall sind kdnnen die Integritat oder Vertraulichkeit der Daten beeintrachtigt sein,
beispielsweise durch:

o Zugriff auf die gespeicherten Daten durch Unbefugte

e Verlust der gespeicherten Daten

e Sperre der Kommunikation des Smartphones
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Mit den folgenden MaRBnahmen kénnen Sie das Risiko solcher Falle verringern:
o Offnen oder installieren Sie keine Dateien von verdichtigen Quellen.
e Verwenden Sie eine Antivirus-Software.
e Erstellen Sie regelmaRig eine Sicherungskopie der Daten.
e Lassen Sie das Smartphone nicht unbeaufsichtigt.
e Verwenden Sie ein Passwort fir den Zugriff auf die Daten.

2.7 Hinweise fiir die Verwendung in einem elektromagnetischen
Umfeld

Aufgrund der wachsenden Anzahl elektronischer Gerdte (Computer, schnurlose Telefone,
Mobiltelefone etc.) kénnen medizinische Gerdte elektromagnetischen Stérungen durch
andere Vorrichtungen ausgesetzt sein.

Solche elektromagnetischen Stérungen kénnen zu einer unkorrekten Funktionsweise des
medizinischen Gerdats oder einer potenziell nicht sicheren Situation fiihren.

SMART ONE entspricht der Norm EN 60601-1-2:2007 (iber die Elektromagnetische
Vertraglichkeit (EMV Gber Medizinische elektrische Gerate) sowohl in Bezug auf Immunitét
als auch auf Emissionen.

Um den korrekten Betrieb des Gerdts zu gewahrleisten, sind jedoch die folgenden
VorsichtsmaRnahmen zu beachten:

e Sorgen Sie flr einen Abstand von maximal 2 Metern zwischen SMART ONE und dem
Smartphone, in dem die Anwendung MIR SMART ONE installiert ist.

e Verwenden Sie in der Ndhe des SMART ONE-Gerats keine anderen Gerate (Computer,
schnurlose Telefone, Mobiltelefone etc.), die starke elektromagnetische Felder
erzeugen. Es wird empfohlen, zu solchen Geraten einen Abstand von mindestens 7
Metern vorzusehen.

2.8 Hinweise zur FCC-Zertifizierung

SMART ONE entspricht Teil 15 der FCC-Normen. Der Betrieb unterliegt den folgenden
Bedingungen:

(1) Dieses Gerat darf keine schadlichen Interferenzen verursachen.

(2) Dieses Gerat muss jede empfangene Interferenz entgegennehmen, einschlieBlich solcher
Interferenzen, die einen unerwiinschten Betrieb verursachen kénnen.
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Nicht ausdricklich von diesem Unternehmen genehmigte Bedingungen kénnen die
Verwendung des Gerdts seitens des Anwenders beeintrachtigen.

HINWEIS: Dieses Gerdt wurde Tests unterzogen, die bestadtigen, dass es den Grenzwerten
eines digitalen Gerats der Klasse B gemaR Abschnitt 15 der FCC-Standards entspricht. Diese
Grenzwerte wurden festgelegt, um einen angemessenen Schutz gegen Stérungen zu
gewadhrleisten, wenn das Gerat im Hausgebrauch verwendet wird. Dieses Gerat erzeugt und
verwendet Funksignale und kann Funksignale emittieren und kann, falls nicht in
Ubereinstimmung mit den Bedienungsanweisungen installiert, ~Stérungen der
Funkkommunikation verursachen.
Das Nichtvorhandensein von Stérungen kann jedoch nicht fir alle Anlagen gewahrleistet
werden.
Wenn dieses Gerat den Empfang von Fernseh- und Radiogeraten stort (was beim Ein- und
Ausschalten des Gerdts der Fall sein kann), empfehlen wir, die Stérung durch eine der
nachstehenden Abhilfemanahmen zu beheben:
e Andern Sie den Winkel oder die Position der Antenne.
e VergroBern Sie den Abstand zwischen dem Gerdt und dem Apparat, der das Signal
empfangt.
e SchlieBen Sie das Gerat an eine andere Steckdose als die Steckdose an, an die der das
Signal empfangende Apparat angeschlossen ist.
e Wenden Sie sich zwecks Beratung an den Handler oder an einen Radio-
/Fernsehtechniker.
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3. WARTUNG

SMART ONE ist ein wartungsarmes Gerdt. Die regelmaRig durchzufiihrenden
Wartungsarbeiten umfassen:

e Reinigung und Desinfektion der Turbine

e Reinigung und Desinfektion des Mundstticks
e Reinigung des Gerats

e Auswechseln der Akkus

3.1 Reinigung und Desinfektion der Turbine

Die korrekte Funktionsweise der Turbine ist nur dann sichergestellt, wenn sie ,sauber” und
frei von Fremdkorpern ist, die ihre Handhabung beeintrachtigen. Staub oder Fremdkérper
(z.B. Korperhaare, Haare, Speichel etc.) kénnen den beweglichen Teil der Turbine
einschranken oder blockieren und die Genauigkeit der Messung beeintrachtigen oder
Schéden an der Turbine verursachen.

Uberpriifen Sie den Zustand der Turbine nach jeder Verwendung.

Um die Turbine zu reinigen, entnehmen Sie sie aus ihrer Aufnahme im SMART ONE, indem
Sie sie gegen den Uhrzeigersinn drehen und dabei leicht ziehen. Um das Herausnehmen zu
vereinfachen, kénnen Sie mit einem Finger gegen die Unterseite der Turbine driicken.

Tauchen Sie die Turbine in eine kalte Reinigungslésung und schitteln Sie sie, um eventuelle
Unreinheiten im Inneren der Turbine zu lésen; lassen Sie sie Gber die vom Hersteller der
Reinigungslosung empfohlene und in der Bedienungsanleitung angegebene Zeit in der
Reinigungslosung.

Spllen Sie die Turbine anschlieRend durch Eintauchen in sauberes kaltes Wasser ab.
Schutteln Sie die Turbine anschlieRend kraftig, um sie abtropfen zu lassen. Stellen Sie die
Turbine dann senkrecht auf eine trockene Flache und lassen Sie sie trocknen.

Setzen Sie die Turbine nach der Reinigung wieder in ihre Aufnahme ein. Achten Sie dabei auf
die korrekte Richtung, wie durch das am SMART ONE aufgedruckte Symbol des
geschlossenen Vorhdngeschlosses angegeben ist. Um die Turbine korrekt einzusetzen,
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driicken Sie sie ganz ein und drehen Sie sie bis zum Anschlag im Uhrzeigersinn, sodass sie im
Kunststoffbehalter einrastet.

Um irreparable Schdden an der Turbine zu vermeiden, verwenden Sie keine alkohol- oder
6lbasierten Reinigungsmittel und tauchen Sie sie nicht in heiBes Wasser oder heile
Losungen.

Versuchen Sie nicht, die Turbine in kochendem Wasser zu sterilisieren.

Reinigen Sie die Turbine auf keinen Fall unter einem direkten Strahl Wasser oder anderer
Flussigkeiten. Sollten keine Reinigungsmittel zur Verfiigung stehen, muss die Turbine auf

jeden Fall mit sauberem Wasser gereinigt werden.

3.2 Reinigung und Desinfektion des Mundstiicks

Es wird empfohlen, das Mundstiick nach jedem Gebrauch zu reinigen. Ziehen Sie es zu
diesem Zweck von der Turbine ab.

Tauchen Sie das Mundstiick analog zur Turbine in eine kalte Reinigungslosung und schitteln
Sie es, um eventuelle Unreinheiten im Inneren des Mundstiicks zu l6sen; lassen Sie es tber
die vom Hersteller der Reinigungslésung empfohlene und in der Bedienungsanleitung
angegebene Zeit in der Reinigungslosung.

Spllen Sie das Mundstick anschlieRend durch Eintauchen in sauberes kaltes Wasser ab.
Schutteln Sie das Mundsttick anschlieBend kraftig, um es abtropfen zu lassen. Lassen Sie es
auf einer trockenen Flache trocknen.

Setzen Sie das Mundstlick nach der Reinigung durch leichtes Andriicken wieder in die
Turbine ein.
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3.3  Reinigung des Gerdats
Reinigen Sie das Gerat einmal pro Tag mit einem feuchten Tuch. Tauchen Sie das Gerat auf
keinen Fall in Wasser oder andere Flussigkeiten.

3.4  Auswechseln der Akkus
Das Gerat Uberwacht den Akkuladestand kontinuierlich. Bei entladenen Akkus wird auf dem
Display des Smartphones eine entsprechende Warnmeldung angezeigt.

Entfernen Sie den Deckel des Akkufachs Entfernen Sie die Akkus und ersetzen
auf der Ruckseite des SMART ONE. Sie sie durch neue Akkus. Achten Sie
dabei auf die korrekte Positionierung,
wie in der Aufnahme dargestellt ist.

%

Bringen Sie den Deckel des Akkufachs Entsorgen Sie die SMART ONE Akkus
wieder an. ausschlieBlich in hierfir vorgesehenen
Behdltern oder geben Sie das Material
beim Wiederverkdufer des Gerats oder
einer entsprechenden Sammelstelle ab.

In jedem Fall sind die vor Ort geltenden
gesetzlichen Vorschriften zu beachten.
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4. FEHLERMELDUNGEN UND BEHEBUNG VON
FUNKTIONSSTORUNGEN

4.1  Fehlermeldungen
Wenn Funktionsstérungen bei der Verwendung von SMART ONE festgestellt werden, wird
der Anwender (iber eine Meldung auf dem Display des Smartphones hierauf hingewiesen.

MELDUNG MOGLICHE URSACHE ABHILFE

Bluetooth Bluetooth ist deaktiviert. Um Messungen mit dem Gerat
durchfiihren zu konnen, muss die
Bluetooth im Smartphone

aktiviert werden. SchlieBen Sie
die Anwendung und aktivieren
Sie die Bluetooth-Verbindung in

den Einstellungen des
Smartphones.
Akku leer Der Ladestand der Akkus des  Ersetzen Sie die Akkus des
SMART ONE betragt weniger ~ SMART ONE.
als 15%.
Sie haben kein E- Der Anwender mochte die  Konfigurieren Sie ein E-Mail-
Mail-Konto Testergebnisse gemeinsam  Konto in den Einstellungen des
konfiguriert verwenden, hat jedoch kein  Smartphones.
E-Mail-Konto im

Smartphone konfiguriert.

Bedienungsanleitung Seite 83 von 216

IDeutsche |



/A\ MIR

Smart One

4.2  Behebung von Funktionsstérungen
FUNKTIONSSTORUNG MOGLICHE URSACHE ABHILFE
Die  Bluetooth-Verbindung  Machen Sie SMART ONE in der

SMART ONE stellt keine

funktioniert nicht korrekt.

Liste der erkannten Gerdte
ausfindig. Um eine korrekte
Funktionsweise

Verbindung zum :
Smartphone her. sicherzustellen, . muss  das
Smartphone mit Bluetooth
Version 4.0 oder hoher
ausgestattet sein.
Moglicherweise ist die Reinigen Sie die Turbine, wie
Turbine verschmutzt. im Abschnitt ,Wartung”
beschrieben ist.
Ersetzen Sie die Turbine bei
Bedarf durch eine neue
Turbine. Wenden Sie sich
hierzu an den Hersteller.
Der Test wurde nicht korrekt ~ Wiederholen Sie den Test und
durchgefihrt. folgen Sie dabei den
Die Tests ergeben Anweisungen auf dem
unzuverldssige Daten. Bildschirm.  Vermeiden Sie
abrupte Bewegungen nach der
Ausatmung.

Die Turbine ist nicht korrekt
eingesetzt.

Setzen Sie die Turbine auf der
Vorderseite des Gerdts ein,
dricken Sie sie bis zum
Anschlag ein und drehen Sie
sie im Uhrzeigersinn. Siehe
Abschnitt ,,Durchfiihrung des
Tests”.
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5.

SCHILDER UND SYMBOLE

Typenschild

[[REF]SMART ONE FCC ID:TUKMIR061
imAZS A000001[ 2 (M) ﬁ/c E
o | RO 25,8

Auf dem Typenschild ist Folgendes angegeben:
e Bezeichnung des Produkts (REF)
e Seriennummer des Gerats (SN)
e Name und Adresse des Herstellers
e Symbol der elektrischen Sicherheit
e WEEE-Symbol
e CE-Kennzeichnung gemaR Richtlinie 93/42/EWG
e Antennensymbol fiir Gerate mit HF-Sendern
e FCC-Kennzeichnung (FCCID)
e Schutzart gegen das Eindringen von Fremdkorpern (IP22)

Symbol Beschreibung
c Dieses Produkt ist ein zertifiziertes medizinisches Gerdt der Klasse lla, das den
0476 Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG entspricht.

GemalR IEC 60601-1 sind das Produkt und seine Bauteile vom Typ BF und bieten
somit Schutz vor Stromschlagen.

i
i

Dieses Symbol entspricht der Richtlinie 2002/96/EWG Uber Elektro- und Elektronik-
Altgerate (WEEE). Nach Ablauf der Lebensdauer darf das Gerat nicht als
Siedlungsabfall entsorgt werden, sondern ist an eine autorisierte WEEE-
Entsorgungsstelle zu senden.

Beim Erwerb eines neuen, gleichwertigen Modells kann das Gerat auch kostenlos an
den Handler zurlickgesendet werden.

Aufgrund der bei der Herstellung verwendeten Materialien kann die Entsorgung des
Gerats als Siedlungsabfall eine Gefdhrdung fiir die Umwelt und/oder die Gesundheit
darstellen.

Bei Nichtbeachtung der hier genannten gesetzlichen Vorschriften werden rechtliche
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Symbol Beschreibung
Sanktionen verhangt.
IP22 Diese Schutzart gibt den Grad des Schutzes gegen das Eindringen von Flissigkeiten

an. Das Gerat bietet Schutz gegen schrdg fallendes Wasser (Tropfwasser), 15°
gegeniiber normaler Betriebslage.

(R

HF-Sendern angebracht.

Das Symbol wird gemaR Norm DIN EN 60601-1-2: 2007 Punkt 5.1.1 fur Produkte mit

6. TECHNISCHE DATEN
Gemessene Parameter:
FEV1
PEF

Fluss-/Volumensensor
Messverfahren

Max. gemessenes Volumen
Messbereich fiir Fluss
Volumengenauigkeit
Flussgenauigkeit

Dynamischer Widerstand bei 12 I/s

Kommunikationsschnittstelle
Versorgung

Abmessungen

Gewicht

Elektrische Schutzart
Elektrischer Schutzgrad

Schutzart IP
Anwendbare Normen

Gebrauchsbedingungen

Exspiratorisches Volumen in der ersten Sekunde des Tests |
Exspiratorischer Spitzenfluss

|/Minute

Bidirektionale Turbine
Infrarot-Unterbrechung
101

+960 |/Minute

+3%

+5%

<0,5 cmH20/I/s

Bluetooth SMART (4.0 oder héher)
2x 1,5V, AAA Alkali-Akkus
Hauptgehduse 109x49x21 mm;
60,7 g (einschl. Akkus)

Klasse Il

BF

P22

Elektrische Sicherheit IEC 60601-1
Elektromagnetische Vertraglichkeit IEC 60601-1-2
ATS/ERS Standardization of spirometry 2005
Gerat fur Dauerbetrieb
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Lagerbedingungen Temperatur: MIN. -40 °C, MAX. + 70 °C
Luftfeuchtigkeit: MIN. 10% RF; MAX. 95% RF

Transportbedingungen Temperatur: MIN. -40 °C, MAX. + 70 °C
Luftfeuchtigkeit: MIN. 10% RF; MAX. 95% RF

Betriebsbedingungen Temperatur: MIN. + 5 °C, MAX. + 40 °C;

Luftfeuchtigkeit: MIN. 10% RF; MAX. 95% RF

7. UBEREINSTIMMUNG MIT DER EUROPAISCHEN RICHTLINIE

93/42/EWG
SMART ONE entspricht den grundlegenden Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG Uber
Medizinprodukte und nachfolgenden Anderungen sowie it. GVD 46/97 und nachfolgenden
Anderungen und Ergénzungen.
Diese Erklarung basiert auf dem EG-Zertifikat NR. MED 9826, das von Cermet, Benannte
Stelle Nr. 0476, herausgegeben wurde.
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8. GEWAHRLEISTUNGSBEDINGUNGEN

SMART ONE und das autorisierte Zubehor besitzen eine Gewéhrleistung tiber den folgenden Zeitraum:

e 12 Monate bei professionellem Gebrauch (Arzte, Krankenh&user usw.)

e 24 Monate bei Kauf direkt durch den privaten Anwender.
Der Gewahrleistungszeitraum beginnt am Verkaufsdatum, das auf einer Rechnung oder einem Kaufbeleg
nachgewiesen sein muss.

Das Produkt muss beim Kauf oder beim Erhalt tberprift werden. Der Hersteller ist unverziglich tiber
eventuelle Mangel zu informieren.

Die Gewdhrleistung deckt Reparaturen oder (im Ermessen des Herstellers) den Ersatz des Produkts oder
defekter Bauteile, ohne dass Arbeitskosten oder Kosten fiir Ersatzteile anfallen.

Die Akkus und Bauteile, die Verschleif unterliegen — einschlieBlich des Turbinensensors — sind von den
vorliegenden Gewahrleistungsbedingungen ausgeschlossen.

Im Ermessen des Herstellers gilt die Gewdhrleistung in den folgenden Féllen nicht:

e Bei unkorrekter oder unsachgemaRer Verwendung des Produkts oder wenn der Gebrauch nicht den
technischen Vorschriften oder den Sicherheitsbestimmungen des Landes entspricht, in dem das Geréat
verwendet wird.

e Beim Gebrauch des Produkts fir Zwecke, die nicht in der Bedienungsanleitung vorgesehen sind, oder
bei Nichtbeachtung der Bedienungsanleitung.

e Bei Reparaturen, Anpassungen, Anderungen oder falscher Handhabung des Produkts durch Personal,
das nicht vom Hersteller autorisiert wurde.

e BeiSchaden durch nicht erfolgte oder unkorrekte Wartung.

e Bei Schaden durch physische oder anomale elektrische Belastungen.

e BeiSchaden durch Stérungen des elektrischen Systems oder in Ausristungsteilen, an denen das Gerat
angeschlossen war.

e Beigednderter, geldschter oder auf irgendeine Weise entfernter Seriennummer.

Die in der Gewdhrleistung aufgefiihrten Reparaturen und Ersatzvorgdnge werden an Produkten
vorgenommen, die an unsere autorisierten Servicestellen zuriickgesendet wurden. Weitere Informationen
tber die Servicestellen erhalten Sie bei lhnrem Handler vor Ort oder direkt beim Hersteller.

Die Kosten fur Transport, Zoll und Lieferung des Produkts verstehen sich zu Lasten des Kunden.

Allen Produkte oder zugehdrigen Bauteilen, die zwecks Reparatur eingesendet werden, muss eine klar
verstandliche und detaillierte Beschreibung der festgestellten Stérung beiliegen. Die Ricksendung an den
Hersteller muss zuvor schriftlich vom Hersteller genehmigt werden.

MIR Medical International Research behélt sich das Recht vor, das Produkt zu ersetzen oder alle
Anderungen daran vorzunehmen, die das Unternehmen fiir notwendig erachtet.
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Grazie per aver scelto un prodotto MIR MEDICAL INTERNATIONAL RESEARCH.

Prima di usare il vostro SMART ONE leggere attentamente il manuale d’uso, le etichette e
tutte le informazioni fornite con il prodotto.

Prima di collegare SMART ONE ad uno Smart Phone installare I'applicazione MIR SMART
ONE che é possibile scaricare gratuitamente dall’App Store (per iPhone) o da Play Store (per
dispositivi Android).
La confezione comprende:

e |l dispositivo SMART ONE

e |lsensore a turbina

e |l boccaglio di plastica

e 2 batterie AAA

e |l manuale d’uso

Dopo aver tolto lo strumento dalla confezione, controllare che non siano presenti danni
visibili. In questo caso non utilizzare il dispositivo e consegnarlo direttamente al fabbricante
per I'eventuale sostituzione.

Conservare I'imballo originale!

Se il vostro prodotto presenta un problema utilizzare I'imballo originale per la spedizione al
distributore locale o al fabbricante.

L'indirizzo del fabbricante & il seguente:

MIR SRL

VIA DEL MAGGIOLINO, 125 - 00155 ROMA (ITALY)

Tel ++ 39 0622754777 - Fax ++ 39 0622754785

Sito web: www.spirometry.com - Email: mir@spirometry.com

MIR non puo essere ritenuta responsabile per qualsiasi danno causato da errori
dell’utilizzatore nel seguire le presenti istruzioni ed avvertenze riportati nel presente
manuale.
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1. INTRODUZIONE

1.1  Destinazione d'uso

SMART ONE ¢ inteso per uso domestico da parte di pazienti per monitorare il PEF (picco di
flusso espiratorio) ed il FEV1 (volume forzato espirato in un secondo). Il dispositivo &
progettato per soggetti in eta pediatrica ed adulti.

SMART ONE ¢ indicato per il monitoraggio di asma, BPCO e altre malattie respiratorie.

1.1.1  Ambiente di utilizzo
SMART ONE ¢ progettato per essere utilizzato in ambiente domestico.

1.1.2  Limitazioni all’'uso

L’analisi dei soli risultati del test non & sufficiente per fare una diagnosi della condizione
clinica di un soggetto senza una visita medica che tenga conto della necessaria storia clinica
e di eventuali altri test raccomandati dal medico.

Diagnosi ed appropriati trattamenti terapeutici sono demandati al medico.

Il dispositivo e destinato all’'uso da parte di una sola persona. Se pil persone intendono
usare il dispositivo, le misure effettuate da un utilizzatore non devono essere attribuite ad
un altro utilizzatore. Se un’altra persona intende usare il dispositivo permanentemente, i
dati dell’utilizzatore precedente devono essere cancellati dalla memoria e devono essere
inseriti i dati (data di nascita, origine, peso, statura, sesso) del nuovo utilizzatore.

Nel caso in cui una persona intenda utilizzare il dispositivo gia utilizzato da un’altra persona,
si raccomanda di disinfettare il boccaglio e la turbina come spiegato nella sezione
Manutenzione.
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1.2 Descrizione del prodotto

SMART ONE é un dispositivo tascabile per la misura dei

seguenti parametri respiratori: S
e PEF (Peak Expiratory Flow, o Picco di Flusso

Espiratorio)
e FEV1 (Forced Expiratory Volume in 1 sec, o Volume

Espirato nel primo secondo) | g'
Il dispositivo si collega ad uno Smart Phone tramite la A

connessione Bluetooth SMART. La connessione avviene
automaticamente dopo che nello Smart Phone é stata
installata I'applicazione MIR SMART ONE.
L’applicazione MIR SMART ONE include:
e un diario elettronico per la registrazione dei risultati. |
risultati possono essere visualizzati successivamente
e la visualizzazione di un’immagine come incentivo per
migliorare I'esecuzione del test.
Il sensore di misura & a turbina, ed & basato sul principio
ad interruzione di infrarosso. Questo principio garantisce ‘
I’accuratezza e la riproducibilita della misura.
Le peculiarita di questo tipo di sensore sono:
e Indipendente da umidita e densita del gas
e Infrangibile ed insensibile agli urti
e Economico in caso di sostituzione

| dati misurati vengono dal dispositivi sono trasferiti in tempo reale allo Smart Phone.
Confrontando il valore misurato con il valore di riferimento impostato durante
Iinstallazione, I'applicazione visualizza una sorta di semaforo (verde, giallo, rosso) che rende
facilmente interpretabile il risultato del test.

Italiano
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1.3 Informazioni sui parametri misurati da SMART ONE

Il PEF rappresenta la massima velocita dell’aria durante un’espirazione eseguita con la
massima forza possibile dopo aver riempito completamente i polmoni d’aria. Il FEV1
rappresenta il volume d’aria espirato nel corso del primo secondo della medesima
espirazione. Per ciascuno dei due parametri suddetti il risultato & rappresentato da un
numero mostrato sullo schermo dello Smart Phone.

Un valore numerico alto (segnalato da un semaforo di colore verde) generalmente significa
che I'aria si muove facilmente attraverso i polmoni. Quando un soggetto affetto da asma (o
altra malattia respiratoria) ha un episodio ostruttivo, in genere |'aria non puo essere espirata
alla massima velocita possibile e quindi il valore dei parametri PEF e FEV1 si riduce.

Pertanto SMART ONE aiuta il soggetto a conoscere il livello di ostruzione eventualmente
presente in quel momento.

Usando il dispositivo con regolarita, il soggetto puo verificare eventuali variazioni dei
parametri misurati. Tali variazioni potrebbero richiedere un trattamento adeguato, secondo
quanto prescritto dal proprio medico.

Si raccomanda di utilizzare il dispositivo due volte al giorno, al mattino al risveglio e la sera
prima di coricarsi.

Se possibile il dispositivo dovrebbe essere utilizzato anche quando si avvertono i sintomi di
problemi respiratori, allo scopo di sapere quanto & serio il problema respiratorio e/o come
sta funzionando il trattamento terapeutico eventualmente in atto.

Il dispositivo oltre a fornire il valore misurato del PEF (o FEV1) fornisce anche un valore di
riferimento normale ottenuto in base a statura, eta, sesso e origine del soggetto che viene
utilizzato per il calcolo del semaforo. Questo valore & calcolato secondo i risultati di studi
epidemiologici condotti su gruppi numerosi di soggetti sani e, in quanto tale, il confronto con
il valore misurato e solo indicativo del proprio stato di salute. Per fare un esempio un
soggetto con un valore misurato di PEF (o FEV1) superiore al valore di riferimento potrebbe
anche non essere in buona salute oppure potrebbe avere un valore misurato inferiore al
valore di riferimento ed essere in buona salute.

In alternativa all’utilizzo del valore di riferimento standard, per ogni soggetto la cosa migliore
da fare per sapere quale ¢ il valore di riferimento di PEF (o FEV1) da utilizzare per il calcolo
del semaforo é discuterne con il proprio medico.

Questo valore in genere si chiama valore di riferimento personale migliore.
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2. FUNZIONAMENTO DI SMART ONE

2.1 Inserimento batterie
Seguire le istruzioni specificate nella sezione Manutenzione per il corretto inserimento delle
batterie.

2.2 Installazione dell’applicazione MIR SMART ONE
Prima di eseguire la misura del PEF o FEV1 occorre installare nel proprio Smart Phone
I’applicazione MIR SMART ONE.

Dispositivi iPhone
Dal proprio Smart Phone (iPhone modello 4S o superiore con sistema operativo iOS versione
7 o superiore) accedere all’App Store e installare I'applicazione MIR SMART ONE.

2.2.1 Configurazione dell’applicazione MIR SMART ONE
Aprire I'applicazione MIR SMART ONE ed effettuare le seguenti operazioni. Esse non
dovranno essere ripetute quando si accedera nuovamente all’applicazione.

a) autorizzare lo scambio di dati con I'applicazione Salute (Health), gia installata sul proprio
Smart Phone.
L'utente puo decidere di consentire o meno

e la scrittura dei seguenti dati nell’applicazione Salute: altezza, peso, PEF e FEV1

e lalettura dei seguenti dati dall’applicazione Salute: altezza, peso, data di nascita, sesso.
L’utente pud autorizzare o negare I'autorizzazione di ogni singolo parametro.

b) immettere i propri dati: data di nascita, origine, peso, statura, sesso.

| dati verranno utilizzati dall’applicazione MIR SMART ONE per calcolare i valori di normalita
di PEF e FEV1 ed in base a questi verra interpretato il test sotto forma di semaforo.

La mancata immissione di tali parametri provochera I'emissione di un messaggio di
avvertimento.
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2.3 Connessione tra SMART ONE e lo Smart Phone
La connessione tra SMART ONE e lo Smart Phone avviene automaticamente. Per controllare
la connessione controllare i messaggi restituiti dall’applicazione.

2.4  Esecuzione del test
Per una corretta esecuzione del test si raccomanda di seguire le istruzioni di seguito

riportate.
Inserire la turbina nell’apposito Ruotare la turbina in senso orario fino

alloggiamento arrivando a fine corsa a battuta

Inserire il boccaglio in dotazione per Prendere SMART ONE alle due
almeno 0.5 cm nell'incavo della turbina. estremita usando entrambe le mani o,
S in alternativa, impugnarlo come un
telefono cellulare.

Fare attenzione a non ostruire la
turbina con la mano.
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Introdurre il boccaglio in bocca oltre I'arcata dentale, e chiudere perfettamente le labbra
affinché I'aria respirata passi solo attraverso il boccaglio.

parametri del test.

La corretta posizione del boccaglio oltre I'arcata dentale € fondamentale per
I'esclusione di eventuali turbolenze che potrebbero influenzare negativamente i

Espirare con forza.

E preferibile eseguire il test in piedi o

seduto in posizione eretta.
—

Al termine dell’espirazione rimuovere
lentamente il dispositivo dalla bocca
per controllare i dati sullo Smart
Phone.

Quando SMART ONE é tenuto
lontano dalla bocca evitare
movimenti bruschi perché Iaria
scorre nella turbina e viene letto un
valore di flusso che pu6 modificare i
valori del test.

Ripetere il test tre volte. SMART ONE
salvera in memoria il valore piu alto.

Manuale d’uso
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2.4.1 Valutazione del test

Per ogni sessione di misura vengono eseguiti 3
test e alla fine I'applicazione MIR SMART ONE
automaticamente seleziona il valore misurato
pit alto e lo confronta con il valore di riferimento
(normale o personale migliore) impostato in fase
di configurazione. Il confronto del valore
misurato con quello di riferimento determina il
colore del semaforo (verde, giallo, rosso) che
compare in forma di anello intorno al valore
misurato.

Il significato del semaforo & illustrato nella
tabella seguente:

Smart One

S | 5o @

Colore Valore misurato Significato Azione

Verde superiore al’80% del valore  OK Il problema respiratorio & sotto
di riferimento controllo.

Giallo superiore a 50% (60%) e Attenzione Nel caso in cui i valori misurati
minore o uguale a 80% del mostrano frequentemente questo
valore di riferimento colore, agire come concordato con

il proprio medico (ad esempio
assumendo dosi diverse del
farmaco prescritto).

Rosso inferiore o uguale al 50% Pericolo I valori misurati che mostrano
(60%) del valore di questo colore rappresentano una
riferimento situazione di allarme!

Agire concordato  col
proprio medico oppure
contattarlo al piu presto.

come

Manuale d’uso
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2.4.2  Diario dei risultati

| risultati del test sono memorizzati automaticamente nello Smart Phone e possono essere
visualizzabili successivamente.

Studi medici hanno mostrato che I'esame periodico da parte del medico delle misure
effettuate consente ai soggetti con malattie polmonari di gestire meglio la loro condizione.

2.5 Avvertenze importanti per la sicurezza

AAwertenza: indica una situazione potenzialmente pericolosa che, se non evitata, puo
causare lesioni di lieve o media entita all’'utente o al paziente, oppure danneggiare
"apparecchio.

AII fabbricante declina ogni responsabilita per danni derivanti dalla mancata osservanza
delle istruzioni d’uso del prodotto.

A\ 1l prodotto deve essere impiegato utilizzando solo accessori originali come specificato dal
fabbricante.

AL’uso di un sensore a turbina non idoneo potrebbe causare errori di misura o
compromettere il corretto funzionamento dello strumento.

L'uso di un boccaglio non idoneo potrebbe inoltre provocare danni alla turbina, o al
soggetto.

A\ In caso di incidente di qualsiasi genere derivante dall'uso dello strumento, si raccomanda
vivamente, di informare il proprio medico curante affinché quest’ultimo provveda alle
comunicazioni prescritte dalla legislazione locale.

A Il prodotto non ¢ idoneo all’esposizione diretta a correnti di aria (es. vento), fonti di calore
o di freddo, raggi diretti del sole o altra fonte di luce o energia, polvere sabbia o sostanze
chimiche.

AUtiIizzare e conservare il dispositivo rispettando le condizioni ambientali specificate nelle
Specifiche Tecniche. Se il dispositivo & sottoposto a condizioni ambientali differenti da
quelle specificate, si possono verificare malfunzionamenti e/o visualizzare risultati non
corretti.

ALe operazioni di manutenzione previste nel manuale d’uso devono essere eseguite con la
massima cura. L'inosservanza delle istruzioni previste potrebbe causare errori di misura o
un’interpretazione errata dei valori misurati.

A Non modificare il dispositivo senza autorizzazione da parte del fabbricante.

Modifiche, regolazioni, riparazioni, riconfigurazioni devono essere eseguite dal fabbricante
o da personale autorizzato. In caso di problemi, non tentare di riparare personalmente.
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2.6  Avvertenze per la sicurezza dei dati
Il vostro Smart Phone memorizza i vostri dati personali.
Potenziali minacce come quelle elencate:

e Installazione di malware

e Accesso fisico allo Smart Phone

e Intercettazione della comunicazione

e Danno fisico allo Smart Phone

e Furto dello Smart Phone

Potrebbero avere un impatto sulla integrita o riservatezza dei dati, come ad esempio:
e Accesso ai dati in memoria da parte di persone non autorizzate
e Perdita dei dati in memoria
e Blocco della comunicazione dello Smart Phone

Le seguenti azioni contribuiscono a ridurre il rischio di tali eventi:
e Non aprire o installare files provenienti da fonti sospette
e Usare un software antivirus
e Effettuare un back-up periodico dei dati
e Non lasciare lo Smart Phone incustodito
e Usare una password per accedere ai dati

2.7  Avvertenze per l'utilizzo nell’ambiente elettromagnetico

circostante
A causa del numero sempre maggiore di dispositivi elettronici (computer, telefoni cordless,
cellulari, ecc.) i dispositivi medici in uso potrebbero essere soggetti a interferenze
elettromagnetiche prodotte da altre apparecchiature.
Tali interferenze elettromagnetiche potrebbero determinare il funzionamento errato del
dispositivo medico e creare una situazione potenzialmente non sicura.
SMART ONE & conforme allo standard EN 60601-1-2:2007 sulla compatibilita
elettromagnetica (EMC dei dispositivi medici) per quanto riguarda sia I'immunita che le
emissioni.
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Per il corretto funzionamento del dispositivo & necessario tuttavia osservare le precauzioni

indicate di seguito:

e Utilizzare una distanza massima di 2 metri tra SMART ONE e lo Smart Phone ove &
installata I'applicazione MIR SMART ONE.

e Non usare in prossimita di SMART ONE altri dispositivi (computer, telefoni cordless,
cellulari, ecc.) che generano forti campi elettromagnetici. Si consiglia di mantenere tali
apparecchiature ad una distanza minima di 7 metri.

2.8 Note relative alla certificazione FCC

SMART ONE e conforme alla parte 15 delle norme FCC. Il funzionamento & soggetto alle
seguenti condizioni:

(1) questo strumento non deve causare interferenze dannose

(2) questo strumento puo essere soggetto ad ogni interferenza, incluse quelle che possano
causare effetti indesiderati

Modifiche non approvate espressamente da questa azienda potrebbero compromettere
I"utilizzo dello strumento da parte dell’utente.

NOTA: Questo strumento & stato sottoposto a test che hanno dimostrato la conformita alle
limitazioni proprie di un apparecchio digitale di Classe B, come espresso nella parte 15 delle
Norme FCC. Tali limitazioni sono concepite al fine di fornire un’adeguata protezione contro
interferenze dannose in caso di installazioni domestiche. Questo apparecchio genera, usa e
puo emettere radio frequenze e, se non installato ed utilizzato secondo le istruzioni, pud
causare interferenze dannose alle comunicazioni radio.
In ogni caso non si pud garantire I'assenza di interferenza in qualche particolare
installazione.
Nell’eventualita che questo strumento fosse causa di dannose interferenze nella ricezione
del segnale radiofonico o televisivo, cosa che pu0 essere determinata al momento dello
spegnimento o dell’ accensione dello strumento, all’utilizzatore viene consigliato di
correggere l'interferenza adottando una o pil misure, qui di seguito indicate:

e Riorientare o riposizionare I'antenna

e Aumentare lo spazio tra lo strumento e I'apparecchio ricevitore del segnale

e Connettere lo strumento con un’uscita su un circuito diverso da quello in cui & connesso

I'apparecchio ricevitore del segnale.
e Consultare il fornitore o un tecnico radio/TV esperto per assistenza.
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3. MANUTENZIONE

SMART ONE & uno strumento che richiede poca manutenzione. Le operazioni da compiere
periodicamente sono:

e pulizia e disinfezione della turbina
e pulizia e disinfezione del boccaglio
e pulizia del dispositivo

e sostituzione delle batterie

3.1 Pulizia e disinfezione della turbina

Il corretto funzionamento della turbina & garantito solo ed esclusivamente se “pulita” e
libera da corpi estranei che ne alterano il movimento. La presenza di polvere o di corpi
estranei (come peli, capelli, sputo ecc.) potrebbe frenare o bloccare la parte mobile della
turbina e compromettere 'accuratezza della misura, o provocare danni alla turbina stessa.

Al termine di ogni utilizzo verificare la pulizia della turbina.

Per pulire la turbina estrarla dall’apposito alloggiamento ricavato su SMART ONE ruotando
in senso antiorario ed esercitando una semplice trazione. Per facilitare |'estrazione & utile
esercitare una lieve spinta sulla base della turbina aiutandosi con un dito.

Immergere la turbina in una soluzione detergente a freddo ed agitarla in maniera da
rimuovere le possibili impurita depositate all'interno; lasciarla immersa per il tempo
suggerito dal produttore della soluzione detergente e riportato nelle istruzioni d’uso.

Risciacquare la turbina immergendola in acqua pulita fredda. Sgocciolare la turbina con
movimenti energici. Lasciarla asciugare appoggiandola con I'asse disposto verticalmente al
piano di appoggio asciutto.

Terminata I'operazione di pulizia, inserire la turbina nell’apposito alloggiamento rispettando
il verso come indicato dal simbolo del lucchetto chiuso serigrafato su SMART ONE. Per
inserire la turbina in modo corretto spingerla in fondo e ruotarla in senso orario fino alla
battuta che assicura I'avvenuto blocco all’interno del contenitore plastico.
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Per evitare danni irreparabili alla turbina non usare soluzioni detergenti alcoliche od
oleose, non immergere in acqua o soluzioni calde.

Non tentare di sterilizzare la turbina in acqua bollente.

Non effettuare mai le operazioni di pulizia ponendo la turbina sotto il getto diretto di
acqua o di altri liquidi. In mancanza di liquidi detergenti & comunque indispensabile pulire

la turbina almeno in acqua pulita.

3.2  Pulizia e disinfezione del boccaglio

Si raccomanda di pulire il boccaglio dopo ogni utilizzo. Per pulire il boccaglio, separarlo dalla
turbina esercitando una semplice trazione.

In modo del tutto analogo a quanto fatto con la turbina, immergere il boccaglio in una
soluzione detergente a freddo ed agitarlo in maniera da rimuovere le possibili impurita
depositate all’interno; lasciarlo immerso per il tempo suggerito dal produttore della
soluzione detergente e riportato nelle istruzioni d’uso.

Risciacquare il boccaglio immergendolo in acqua pulita fredda.

Sgocciolare il boccaglio con movimenti energici. Lasciarlo asciugare appoggiandola su un
piano asciutto.

Terminata I'operazione di pulizia, inserire il boccaglio sulla turbina esercitando una lieve
pressione.

33 Pulizia del dispositivo
Pulire il dispositivo una volta al giorno usando un panno pulito umido. Non mettere mai il
dispositivo nell’acqua né in altri liquidi.
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34 Sostituzione delle batterie

La carica della batteria € continuamente monitorata dal dispositivo. Un messaggio sul display
dello Smart Phone avverte I'utilizzatore quando la batteria del dispositivo & scarica.

Rimuovere il coperchio batterie nella parte Rimuovere le due

batterie e
posteriore di SMART ONE sostituirle

con due nuove, fare
attenzione alla posizione come
mostrato nell’alloggio

Riapplicare il coperchio delle batterie

Per lo smaltimento delle batterie di SMART ONE, utilizzare solo gli appositi raccoglitori o

meglio riconsegnare il materiale al rivenditore dello strumento o ad un apposito centro di
raccolta.

In ogni caso devono essere seguite le normative locali vigenti.
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4. MESSAGGI DI ERRORE E RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

4.1  Messaggi di errore
In caso di problemi riscontrati nell’utilizzo di SMART ONE, un messaggio visualizzato sullo
schermo dello Smart Phone avvisera I'utente del malfunzionamento.

MESSAGGIO CAUSA POSSIBILE RIMEDIO

Bluetooth Bluetooth é spento Per eseguire le misure con il
dispositivo & necessario attivare
Bluetooth dello Smart Phone.
Uscire dall’applicazione e attivare
Bluetooth dalle Impostazioni
dello Smart Phone.

Batteria scarica Le batterie di SMART ONE Sostituire le batterie dello
sono al di sotto del 15% SMART ONE
Sembra che tu non L'utente vuole condividere i  Configurare un account di posta

abbia configurato un  risultati del test, ma non ha elettronica dalle Impostazioni
account di posta  configurato sullo Smart Phone  dello Smart Phone
elettronica un account di posta elettronica

4.2  Risoluzione dei problemi

PROBLEMA CAUSA POSSIBILE RIMEDIO

La connessione Bluetooth  Ricercare SMART ONE nell’elenco dei
SMART ONE non si  non funziona  dispositivi  riconosciuti.  Per un
connette con lo correttamente corretto utilizzo & necessario che lo
Smart Phone Smart Phone abbia una versione

Bluetooth 4.0 o superiore
La  turbina potrebbe  Effettuare la pulizia della turbina

Al termine del test i  essere sporca come descritto nel paragrafo della
dati misurati sono Manutenzione.
inattendibili Se necessario sostituire la turbina con

una nuova contattando il fabbricante
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PROBLEMA CAUSA POSSIBILE RIMEDIO
Il test e stato effettuato in ~ Ripetere il test seguendo le
maniera sbagliata indicazioni visualizzate sullo schermo.

Evitare movimenti bruschi al termine
dell’espirazione

La turbina non & stata La turbina deve essere inserita dalla

inserita correttamente parte  frontale del dispositivo
spingendola fino a fine corsa e poi
ruotandola in senso orario. Fare
riferimento al paragrafo Esecuzione
del test

5.

ETICHETTE E SIMBOLI

Etichetta d’identificazione

F| SMART ONE FCC ID: TUKMIR061

N]A23 - AO0000T[ 2

(= )) Ec €
i, ARG 25

L'etichetta riporta:

Nome del prodotto (REF)

Numero seriale del dispositivo (SN)

Nome e indirizzo del produttore

Simbolo di sicurezza elettrica

Simbolo RAEE

Marchio CE secondo la direttiva 93/42 CEE

Simbolo antenna per dispositivi che includono trasmettitori RF
Identificazione secondo regolamento FCC (FCC ID)

Grado di protezione contro la penetrazione di agenti esterni (IP22)
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Simbolo Descrizione
c € Questo prodotto & un dispositivo medicale in Classe lla, certificato e conforme ai
0476 requisiti della direttiva 93/42/CEE

In accordo con la norma IEC 60601-1 il prodotto e le sue parti applicate sono di
tipo BF e quindi protette contro i pericoli di dispersione elettrica.

i
A

Tale simbolo & dettato dalla direttiva europea 2002/96/CEE sui rifiuti di
apparecchiature elettriche ed elettroniche (RAEE). Questo apparato, al termine
della sua vita utile, non puo essere smaltito come rifiuto urbano ma deve essere
consegnato ad un centro di raccolta autorizzato per il trattamento di Rifiuti di
Apparati Elettrici ed Elettronici.

E anche possibile riconsegnare gratuitamente I'appartato al distributore all’atto
dell’acquisto di uno nuovo equivalente.

A causa dei materiali utilizzati nella costruzione, lo smaltimento come rifiuto
urbano potrebbe causare danni all’ambiente e/o alla salute.

La legge prevede sanzioni per punire la mancata osservanza della prescrizione
qui riportata.

1P22

Indica il grado di protezione dall'ingresso di liquidi. Il dispositivo & protetto dalla
caduta di gocce d’acqua aventi una inclinazione massima di 15°.

(@)

Il simbolo viene applicato in conformita alla norma CEl EN 60601-1-2: 2007 al
punto 5.1.1, per prodotto che includono trasmettitori RF.

6. SPECIFICHE TECNICHE

Parametri misurati:

FEV1 Volume espirato nel 1° secondo del test L

PEF Picco del flusso espiratorio L/minuto
Misuratore flusso/volume Turbina bi-direzionale

Metodo di rilevamento Ad interruzione di infrarosso

Volume massimo misurato 0L

Campo di misura flusso + 960 L/minuto

Accuratezza volume +3%

Accuratezza flusso +5%

Resistenza dinamica a 12 L/s <0.5 cmH20/L/s

Italiano
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Interfaccia di comunicazione
Alimentazione

Dimensioni

Peso

Tipo di protezione elettrica
Grado di protezione elettrica
Grado di protezione IP
Norme applicate

Condizioni di utilizzo
Condizioni di
immagazzinamento

Condizioni di trasporto

Condizioni operative

Smart One

Bluetooth SMART (4.0 o superiore)
2 x 1.5V, Batterie tipo AAA alcaline
corpo principale 109x49x21 mm;
60.7 g (incluse batterie)

Classe Il

BF

1P22

Electrical Safety IEC 60601-1
Electromagnetic Compatibility IEC 60601-1-2
ATS/ERS Standardization of spirometry 2005
Dispositivo per uso continuo

Temperatura: MIN -40 °C, MAX + 70 °C
Umidita :MIN 10% RH; MAX 95%RH
Temperatura: MIN -40 °C, MAX + 70 °C
Umidita :MIN 10% RH; MAX 95%RH
Temperatura: MIN + 5 °C, MAX + 40 °C;
Umidita: MIN 10% RH; MAX 95%RH

7. CONFORMITA ALLA DIRETTIVA EUROPEA 93/42/CEE

SMART ONE ¢ conforme ai Requisiti Essenziali della Direttiva 93/42/CEE sui Dispositivi
Medici e successive modifiche ed al D.Lgs 46/97 e successive modifiche ed integrazioni.

La presente dichiarazione & basata sul Certificato CE n. MED 9826 emesso da Cermet, Ente

Notificato n.0476.
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8. CONDIZIONI DI GARANZIA
SMART ONE, unitamente agli eventuali accessori previsti, € garantito per un periodo di:
e 12 mesi nel caso di uso professionale (medico, ospedali, ecc)
e 24 mesi nel caso in cui il prodotto & acquistato direttamente dal soggetto che ne fa uso.
Il periodo di garanzia inizia dalla data di acquisto, questa deve essere comprovata dalla fattura o
ricevuta di vendita.

Il prodotto deve essere controllato all’atto dell’acquisto, o comunque della ricezione, ed eventuali
reclami devono essere trasmessi immediatamente al fabbricante.

La garanzia copre la riparazione, o (a discrezione del fabbricante) la sostituzione del prodotto o dei
componenti difettosi senza alcun addebito per i costi di manodopera o delle parti di ricambio.
Le pile di alimentazione e le parti soggette ad usura e logorio, incluso il misuratore a turbina, sono
escluse dai termini di questa garanzia.
La garanzia del prodotto non si applica, a discrezione del fabbricante, nei seguenti casi:
e Uso o installazione errati, impropri o non conformi alle norme tecniche o di sicurezza vigenti
nel paese nel quale il prodotto e stato acquistato
e Impiego del prodotto per fini diversi da quelli previsti o inosservanza delle istruzioni d’uso
e Riparazione, adattamento, modifica 0 manomissione da parte di personale non autorizzato dal
fabbricante
e Danno causato da mancata o errata manutenzione
e Danno causato da stress fisico o elettrico anomalo
e Danno causato da difetti degli impianti o delle apparecchiature ai quali il prodotto fosse stato
collegato
e Numero di serie modificato, cancellato, asportato o reso illeggibile

Le riparazioni o le sostituzioni contemplate nella garanzia vengono effettuate sulla merce resa
franco nostri centri di assistenza autorizzati. Per informazioni sui centri di assistenza rivolgersi al
distributore locale oppure contattare direttamente il fabbricante.

Le responsabilita e le spese di trasporto, di dogana e di consegna della merce sono a carico del
cliente.

Ogni prodotto, o parte di esso, spedito in riparazione deve essere accompagnato da una chiara e
dettagliata esposizione del difetto riscontrato. In caso di inoltro al fabbricante & necessaria
un’autorizzazione scritta del fabbricante medesimo.

MIR Medical International Research, si riserva il diritto di sostituire il prodotto o apportare
eventuali modifiche ritenute necessarie.

Italiano
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(SMAF

Antes de usar o seu SMART ONE, leia com ateng¢ao o Manual de
utilizagdo, as etiquetas e todas as informagdes fornecidas com o
produto.

Manual de utilizagdo Rev. 2.0  Data de emissdo 25.06.2015

Cce0476
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Obrigado por ter escolhido um produto MIR MEDICAL INTERNATIONAL RESEARCH.

Antes de usar o seu SMART ONE, leia com aten¢do o Manual de utiliza¢do, as etiquetas e
todas as informagoes fornecidas com o produto.

Antes de ligar o SMART ONE a um Smartphone, instale a aplicagio MIR SMART ONE que
poderd descarregar gratuitamente da App Store (para iPhone) ou da Play Store (para
dispositivos Android).

A embalagem contém:

O dispositivo SMART ONE

O sensor de turbina

O bocal de pléstico

2 pilhas AAA

e O Manual de utilizagdo

Apds retirar o dispositivo da embalagem, certifique-se de que ndo apresenta danos visiveis.
Neste caso, ndo utilize o dispositivo e devolva-o diretamente ao fabricante, para eventual
substituicdo.

Conservar a embalagem de origem!

Se o seu produto apresentar qualquer problema, utilize a embalagem original para envio ao
distribuidor local ou ao fabricante.

A morada do fabricante é a seguinte:

MIR SRL

VIA DEL MAGGIOLINO, 125 - 00155 ROMA (ITALY)

Tel ++ 39 0622754777 - Fax ++ 39 0622754785

Website: www.spirometry.com - Email: mir@spirometry.com

A MIR ndo pode ser considerada responsavel por qualquer prejuizo que possa resultar
da inobservancia destas instrugdes e das adverténcias incluidas neste Manual, por
parte do utilizador.
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1. INTRODUCAO

1.1  Aplicagao

O SMART ONE destina-se ao uso doméstico por pacientes, para monitorizar o PEF (pico de
fluxo expiratério) e o FEV1 (volume expiratério forcado expirado no 12 segundo). O
dispositivo foi concebido para individuos em idade pediatrica e adultos.

O SMART ONE é indicado para monitorizagdo da asma, BPCO e outras doengas respiratdrias.

1.1.1 Ambiente de utilizacdo
O SMART ONE foi concebido para utilizagdo em ambiente doméstico.

1.1.2  RestrigOes de utilizagdo

A anadlise exclusiva dos resultados do teste ndo é suficiente para diagnosticar a condigdo
clinica de um individuo sem uma consulta médica que tenha em conta a necessaria histéria
clinica e outros eventuais testes recomendados pelo médico.

O diagnostico e os tratamentos terapéuticos apropriados devem ser confiados ao médico.

O dispositivo destina-se ao uso por parte de uma s6 pessoa. Se varias pessoas tencionarem
usar o dispositivo, as medidas realizadas por um utilizador ndo devem ser atribuidas a outros
utilizadores. Se outra pessoa pretender usar o dispositivo permanentemente, os dados do
utilizador anterior devem ser eliminados da memdria e deverdo ser introduzidos os dados
(data de nascimento, origem, peso, estatura e sexo) do novo utilizador.

Se uma pessoa pretender usar o dispositivo ja utilizado por outra pessoa, é aconselhdvel
desinfetar o bocal e a turbina, como indicado no capitulo Manutencgdo.
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1.2  Descri¢cao do produto
O SMART ONE é um dispositivo de bolso, que serve para medir

0s seguintes parametros respiratdrios: Y
e PEF (Peak Expiratory Flow, Pico de Fluxo Expiratdrio) /
e VEF1 (Forced Expiratory Volume in 1 sec, Volume
Expiratério Forgado expirado no 12 segundo)
[
A ligagdo do dispositivo a um Smartphone é feita através de S

Bluetooth. A ligagdo é automatica, assim que instala a A
aplicacdo MIR SMART ONE no Smartphone. :
A aplicagdo MIR SMART ONE inclui:
e um didrio eletrénico para registar os resultados. Os
resultados podem ser vistos posteriormente
e a apresentacdo de uma imagem como incentivo para
melhorar a execugdo do teste.

O sensor de medigdo é de turbina e baseia-se no principio de 4

interrupcdo do feixe de infravermelho. Este principio garante ‘

precisdo e reprodutibilidade da medigdo.

Este tipo de sensor tem as seguintes caracteristicas:
e Independente da humidade e densidade do gas
e Inquebravel e insensivel ao choque
e Econdmico em caso de substituicdo

Os valores medidos chegam do dispositivo e sdo transferidos para o Smartphone em tempo
real. Comparando o valor medido com o valor de referéncia definido durante a instalagdo, a
aplicacdo mostrard uma espécie de semaforo (verde, amarelo, vermelho) que permite
interpretar facilmente o resultado do teste.
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1.3 Informagbes sobre os parametros medidos pelo SMART
ONE

O PEF representa a velocidade maxima do ar durante uma expiragdo realizada com a maxima
forga possivel, apds encher completamente os pulmdes de ar. O VEF1 representa o volume
de ar expirado durante o primeiro segundo da mesma expiragdo. Para cada um dos dois
parametros referidos, o resultado é representado por um numero que surge no ecrd do
Smartphone.

Um valor numérico alto (sinalizado pela luz verde) significa, normalmente, que o ar se move
com facilidade através dos pulm&es. Em geral, quando um individuo asmatico (ou portador
de outra deficiéncia respiratdria) sofre um episédio de obstrugdo, o ar ndo pode ser expirado
a maxima velocidade possivel e, portanto, o valor dos pardmetros PEF e FEV1 diminui.

Assim, o SMART ONE ajuda o individuo a avaliar o nivel de obstrugdo eventualmente
presente nesse momento.

Usando o dispositivo com regularidade, o individuo pode verificar as eventuais variagdes dos
parametros medidos. Estas variagdes podem requerer um tratamento adequado, prescrito
pelo médico.

Recomenda-se a utilizagdo do dispositivo duas vezes por dia, de manh3, ao acordar e a noite,
ao deitar.

Se possivel, o dispositivo também deverd ser usado quando sdo percetiveis os primeiros
sintomas de problemas respiratdrios, para permitir avaliar a gravidade do problema
respiratorio e/ou monitorizar o tratamento terapéutico que, eventualmente, estd a ser
seguido.

Além do valor do PEF (ou FEV1) medido, o dispositivo também fornece um valor de
referéncia normal baseado na estatura, idade, sexo e origem do individuo, que é utilizado
para o calculo do semaforo. Este valor é calculado de acordo com os resultados de estudos
epidemioldgicos realizados em numerosos grupos de individuos sauddveis e, como tal, a
comparagdo com o valor medido é meramente indicativa do proéprio estado de satude. Por
exemplo, pode acontecer que o valor medido de PEF (ou FEV1) num individuo seja superior
ao valor de referéncia e ele ndo esteja em boas condigdes de salde ou que o valor medido
seja inferior ao de referéncia e ele esteja em boas condigdes de saude.

Como alternativa a utilizagdo do valor de referéncia normalizado, para saber o valor de
referéncia PEF (ou FEV1) a utilizar para o calculo do seméaforo, o melhor que cada um pode
fazer é consultar o seu médico.
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Normalmente, este valor é designado melhor valor de referéncia pessoal.

2. FUNCIONAMENTO DO SMART ONE

2.1 Colocagao das pilhas
Para instrug®es sobre a colocagdo das pilhas, siga as instrugdes do capitulo de Manutengdo.

2.2  Instalagdo da aplicagdo MIR SMART ONE

Antes de medir o PEF ou o FEV1, é necessario instalar a aplicagdo MIR SMART ONE no
Smartphone.

Dispositivos iPhone
Entre na App Store do Smartphone (iPhone modelo 4S ou superior com sistema operativo
iOS versdo 7 ou superior) e instale a aplicagdo MIR SMART ONE.

2.2.1 Configuragao da aplicagdo MIR SMART ONE
Abra a aplicagdo MIR SMART ONE e proceda como indicado a seguir. As operagdes a seguir
ndo tém de ser realizadas quando se abre de novo a aplicagdo.

a) autorize a troca de dados com a aplicagdo Saude (Health), ja instalada no seu Smartphone.
O utilizador pode autorizar ou ndo
e aescrita dos seguintes dados na aplicacdo Saude: altura, peso, PEF e FEV1
e a leitura dos seguintes dados da aplicagdo Saude: altura, peso, data de nascimento,
sexo.
O utilizador pode autorizar ou recusar a autorizagdo de cada um dos pardmetros.

b) introduza os dados pessoais: data de nascimento, origem, peso, estatura, sexo.

Os dados serdo utilizados pela aplicagdo MIR SMART ONE para calcular os valores de PEF e
FEV1 normais, com base nos quais serda feita a interpretagdo do teste, apresentada sob a
forma de seméforo. A ndo introdugdo destes parametros provocard a emissdo de uma
mensagem de aviso.
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2.3  Ligagao entre o SMART ONE e o Smartphone
A ligagdo entre o SMART ONE e o Smartphone é automatica. Para verificar a ligacdo,
controle as mensagens fornecidas pela aplicagdo.

2.4  Execugdo do teste

Para realizar o teste corretamente, recomenda-se o cumprimento das instrugdes que se

seguem.

Coloque a turbina na sede propria,
até ao fim de curso

Rode a turbina no sentido dos ponteiros
do relégio, até bloquear

Aplique o bocal fornecido
introduzindo, pelo menos, 0,5 cm no
encaixe da turbina.

Pegue no SMART ONE pelas duas
extremidades, com as duas maos ou
agarre-o como se fosse um telemaovel.

Tenha o cuidado de ndo obstruir a
turbina com a mao.
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Introduza o bocal na boca, depois da arcada dental, e cerre os labios muito bem, para
fazer com que o ar respirado passe unicamente através do bocal.

A posi¢do correta do bocal depois da arcada dental é fundamental para excluir
eventuais perturbagdes que possam influenciar negativamente os parametros do
teste.

Expire com forga. No fim da expiragdo, retire lentamente
De preferéncia, o teste deve ser o dispositivo da boca, para controlar os
realizado de pé ou sentado com as dados no Smartphone.

costas direitas. Quando o SMART ONE estiver afastado

da boca, evite movimentos bruscos,
porque o ar circula na turbina e é lido
um valor de fluxo que pode alterar os
7 [lvalores do teste.

Repita o teste trés vezes. O SMART ONE
guarda na memoria o valor mais alto.
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2.4.1 Avaliagao do teste

Em cada sessdo de medi¢do sdo realizados 3
testes, apds os quais a aplicagdo MIR SMART
ONE seleciona automaticamente o valor medido
mais alto e compara-o com o valor de referéncia
(normal ou com o melhor pessoal) definido na
fase de configuragdo. A comparagdo do valor
medido com o valor de referéncia determina a
cor do semaforo (verde, amarelo, vermelho) que
aparece em forma de anel a volta do valor
medido.

O significado do semaforo é indicado no quadro
seguinte:

Smart One

PEAK FLOW RESULTS #] A7

T R S—

————
B Sy, [ oo ]
g% ~ @ @

Cor Valor medido Significado  Agdo
Verde superior a 80% do valor de  OK O problema respiratério estd sob
referéncia controlo.
Amarelo superior a 50% (60%) e Atengdo Se 0s valores medidos
inferior ou igual a 80% do apresentarem esta cor muitas
valor de referéncia vezes, proceda de acordo com o
médico (por exemplo,
administrando doses diferentes
das habituais do medicamento
receitado).
Vermelho inferior ou igual a 50%  Perigo Os valores medidos que
(60%) do valor de apresentam esta cor

referéncia

representam uma situagdo de
alarme!
Proceda como decidido com o
médico ou contacte-o quanto
antes.
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2.4.2  Diario dos resultados

Os resultados do teste sdo armazenados automaticamente no Smartphone e podem ser
apresentados posteriormente.

Estudos médicos demonstraram que o exame periddico dos resultados dos testes por parte
do médico permite aos portadores de doengas pulmonares gerirem melhor a sua condigdo.

2.5  Auvisos de seguranga importantes

A Cuidado: indica uma situagcdo potencialmente perigosa que, se nao for evitada, pode
causar lesdes de ligeira ou média gravidade para o utilizador ou o paciente ou danos
no aparelho.

A O fabricante declina toda e qualquer responsabilidade por danos decorrentes da
inobservancia das instrugdes de utilizagdo do produto.

AO produto deve ser utilizado unicamente com acessérios originais, como especificado
pelo fabricante.

AA utilizagdo de um sensor de turbina ndo apropriado pode provocar erros de medigdo
ou comprometer o bom funcionamento do dispositivo.

A utilizagdo de um bocal ndo apropriado pode provocar danos na turbina ou na pessoa
que o utiliza.

A No caso de qualquer tipo de acidente decorrente do uso deste dispositivo, recomenda-
se vivamente informar o médico assistente para que ele possa proceder as
comunicagdes estabelecidas na legislagdo local.

A O produto n3o pode ser exposto diretamente a correntes de ar (p/ex. vento), fontes de
calor ou de frio, aos raios solares diretos ou outras fontes de luz ou energia, ao pd, areia
ou substdncias quimicas.

A Utilize e conserve o dispositivo respeitando as condigdes ambientais constantes das
Especificacbes Técnicas. Se o dispositivo for submetido a condigdes ambientais
diferentes das especificadas, poderdo verificar-se deficiéncias de funcionamento e/ou
resultados falseados.

AAS operagBes de manutengdo previstas no Manual de utilizagdo devem ser realizadas
com o maximo cuidado. A inobservancia das instrugdes previstas pode provocar erros
de medigdo ou ma interpretagdo dos valores medidos.

A N3o altere o dispositivo sem prévia autorizagdo do fabricante.

AlteragBes, ajustes, reparagles e reconfiguragdes devem ser realizados pelo fabricante
ou por pessoal autorizado. Em caso de problemas, ndo tente reparar pessoalmente.
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2.6  Adverténcias para a seguranga dos dados
O seu Smartphone armazena os seus dados pessoais.
Potenciais ameagas como as enumeradas:

e Instalagdo de malware

e Acesso fisico ao Smartphone

e Interce¢do da comunicagdo

e Dano fisico no Smartphone

e Furto do Smartphone

Poderdo ter impacto na integridade ou confidencialidade dos dados, como por exemplo:
e Acesso aos dados armazenados por pessoas ndo autorizadas
e Perda dos dados armazenados
e Bloqueio da comunicagdo do Smartphone

As ages indicadas a seguir contribuem para diminuir o risco destas eventualidades:
e Na&o abra ou instale ficheiros de fontes suspeitas
e Use um software antivirus
e Faca, periodicamente, uma cépia de seguranc¢a dos dados
e N&o deixe o Smartphone sem vigilancia
e Use uma password para acesso aos dados

2.7  Auvisos para utilizagdo no ambiente eletromagnético

circundante
Devido ao aumento crescente dos dispositivos eletronicos (computadores, telefones sem
fios, telemdveis, etc.), os dispositivos médicos utilizados poderdo estar sujeitos a
interferéncias eletromagnéticas produzidas por outros equipamentos.
Estas interferéncias eletromagnéticas podem provocar o mau funcionamento do dispositivo
médico e criar uma situagdo potencialmente ndo segura.
O SMART ONE cumpre os requisitos da norma EN 60601-1-2:2007 sobre compatibilidade
eletromagnética (EMC dos dispositivos médicos) no que respeita a imunidade e as emissdes.
Contudo, para o perfeito funcionamento do dispositivo, é necessario observar as seguintes
precaugdes:
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e Deixe uma distancia maxima de 2 metros entre o SMART ONE e o Smartphone onde
estd instalada a aplicagdo MIR SMART ONE.
e N&o use, proximo do SMART ONE, outros dispositivos (computadores, telefones sem

fios, telemodveis, etc.) que gerem campos eletromagnéticos fortes. E aconselhavel
manter os referidos equipamentos a uma distancia minima de 7 metros.

2.8 Notas sobre a certificagao FCC

O SMART ONE esta em conformidade com a Parte 15 das normas FCC. O funcionamento
estd sujeito as condigOes seguintes:

(1) este dispositivo ndo deve causar interferéncias prejudiciais

(2) este dispositivo pode ser sujeito a interferéncias, incluindo interferéncias que podem
causar efeitos indesejaveis

AlteragBes ndo aprovadas expressamente por esta empresa podem comprometer o uso do
dispositivo por parte do utilizador.

NOTA: Este dispositivo foi submetido a ensaios que demonstraram a sua conformidade com
as restricGes préprias para um aparelho digital de Classe B, como expresso na Parte 15 das
normas FCC. Estas restri¢des foram concebidas para proporcionar ao dispositivo a protecdo
adequada contra interferéncias prejudiciais, no caso de instalagbes domésticas. Este
aparelho gera, usa e pode emitir radiofrequéncias. Assim, se ndo for instalado e utilizado de
acordo com as instrugdes, pode provocar interferéncias prejudiciais para as comunicagdes
por radio.
Em todo o caso, ndo se pode garantir a auséncia de interferéncia em algumas instalagdes
especiais.
Na eventualidade do dispositivo ser causa de interferéncias prejudiciais na recegdo do sinal
de televisdo ou radiofénico, aspeto que poderd ser determinado no momento em que se liga
ou desliga o dispositivo, é aconselhavel que o utilizador corrija a interferéncia, tomando uma
ou varias das medidas a seguir indicadas:

e Reoriente ou reposicione a antena

e Aumente a distancia entre o dispositivo e o aparelho recetor de sinal

e Ligue o dispositivo a saida de um circuito diferente daquele a que o aparelho recetor de

sinal esta ligado.
e Consulte o fornecedor ou um técnico experiente de radio/TV, para assisténcia.
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3. MANUTENCAO

O SMART ONE é um dispositivo que exige pouca manutencdo. As operagdes a realizar
periodicamente sdo:

e limpeza e desinfecdo da turbina
e limpeza e desinfe¢do do bocal

e limpeza do dispositivo

e substituicdo das pilhas

3.1 Limpeza e desinfe¢do da turbina

O bom funcionamento da turbina é garantido Unica e exclusivamente se ela estiver limpa e
isenta de elementos estranhos que lhe alterem o movimento. A presenga de poeiras ou
elementos estranhos (como pelos, cabelos, expetoragdo, etc.) pode retardar o movimento
ou bloquear mesmo a parte moével da turbina, comprometendo a precisdo da medida ou
causando danos na prépria turbina.

No fim da utilizagdo, verifique as condi¢des de limpeza da turbina.

Para limpar a turbina, retire-a da sua sede no SMART ONE, rodando no sentido contrario ao
dos ponteiros do reldgio e puxando simplesmente. Para facilitar a extragdo, é conveniente
exercer uma ligeira pressdo na base da turbina, com um dedo.

Mergulhe a turbina numa solugdo detergente fria e agite-a de modo a eliminar as eventuais
impurezas depositadas no interior; deixe-a mergulhada durante o tempo sugerido pelo
fabricante da solugdo detergente, indicado nas respetivas instrugdes de utilizagdo.

Enxagle a turbina, mergulhando-a em 4&gua fria limpa. Escorra a turbina, agitando-a
vigorosamente. Deixe-a secar, apoiando-a com o eixo na vertical, numa superficie de apoio
seca.

Apds a limpeza, reponha a turbina na sua sede, no sentido indicado pelo simbolo do
cadeado fechado serigrafado no SMART ONE. Para introduzir a turbina corretamente,
empurre-a para baixo e rode no sentido dos ponteiros do relégio até parar, para ter a
certeza de que fica completamente encaixada dentro do recipiente de plastico.

Manual de utilizagso Pdgina 123 de 216




Portugués

A\\ MI R Smart One

Para evitar danos irreparaveis na turbina, ndo use solu¢des detergentes alcodlicas ou
oleosas nem mergulhe em agua ou solugées quentes. Ndo tente esterilizar a turbina em
agua a ferver.

Nunca tentar lavar a turbina sob um jato direto de agua ou de outros liquidos. Ndo
havendo detergente liquido, em todo o caso é indispensavel lavar a turbina com, pelo
menos, agua limpa.

3.2 Limpeza e desinfe¢ao do bocal

Recomenda-se a limpeza do bocal depois de cada utilizagdo. Para limpar o bocal, separe-o da
turbina com um simples movimento de puxar.

Tal como para a turbina, mergulhe o bocal numa solugdo detergente fria e agite-o de modo a
eliminar as eventuais impurezas depositadas no interior; deixe-o mergulhado durante o
tempo sugerido pelo fabricante da solugcdo detergente, indicado nas respetivas instrugdes de
utilizagdo. Enxague o bocal, mergulhando-o em dgua fria limpa.

Escorra o bocal, agitando-o vigorosamente. Deixe-o secar, apoiando-o sobre uma superficie
seca. Apds a limpeza, encaixe de novo o bocal na turbina, exercendo uma ligeira pressao.

3.3 Limpeza do dispositivo
Limpe o dispositivo uma vez por dia com um pano humido limpo. Nunca coloque o
dispositivo dentro de dgua ou de outros liquidos.

3.4  Substituicdo das pilhas
A carga das pilhas é constantemente monitorizada pelo dispositivo. Uma mensagem no ecra
do Smartphone avisa o utilizador quando as pilhas do dispositivo estdo gastas.
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Tire a tampa do compartimento das pilhas
na parte posterior do SMART ONE

Retire as duas pilhas e substitua-as
por duas novas, tendo o cuidado de
as introduzir corretamente, conforme
indicado no respetivo compartimento

Coloque novamente a tampa do
compartimento das pilhas

As pilhas do SMART ONE devem ser eliminadas apenas em contentores proprios ou, de
preferéncia, devolvidas ao revendedor do dispositivo ou entregues num ponto de recolha

préprio.

Em todo o caso, é necessario respeitar as normas locais em vigor.
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4. MENSAGENS DE ERRO E RESOLUGAO DE PROBLEMAS

4.1

Mensagens de erro

Se houver problemas durante a utilizagdo do SMART ONE, aparecera uma mensagem no
ecrd do Smartphone a avisar o utilizador da deficiéncia de funcionamento.

MENSAGEM

CAUSA POSSIVEL

SOLUCAO

Bluetooth

O Bluetooth esta desativado

Para fazer as medi¢des com o
dispositivo, é necessario ativar o
Bluetooth do Smartphone. Saia
da aplicagdo e ative o Bluetooth
nas Definicdes do Smartphone.

Bateria fraca

As pilhas do SMART ONE tém
menos de 15% de carga

Substitua as pilhas do SMART
ONE

Parece ndo ter O utilizador quer partilhar os  Configure uma conta de correio
configurado resultados do teste mas ndo eletréonico nas Definigdes do
nenhuma conta de configurou nenhuma conta de  Smartphone
correio eletrénico correio eletrénico no

Smartphone
4.2 Resolugao de problemas
PROBLEMA CAUSA POSSIVEL SOLUGCAO

A ligagdo Bluetooth ndo Localize o SMART ONE na lista de

O SMART ONE ndo
consegue
estabelecer ligacdo
com o Smartphone

funciona corretamente

dispositivos identificados. Para
uso correto, é necessario que o
Smartphone disponha da versdo
Bluetooth 4.0 ou superior

No fim do teste, os
dados do teste ndo
sdo fiaveis

A turbina pode estar suja

Limpe a turbina como descrito no
paragrafo Manutengdo.

Se necessario, substitua a turbina
por uma nova, contactando o
fabricante
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PROBLEMA CAUSA POSSIVEL SOLUCAO
O teste foi realizado de modo  Repita o teste seguindo as
incorreto instru¢des do  ecrd. Evite
movimentos bruscos depois da
expiragdo
A turbina ndo foi inserida A turbina deve ser introduzida
corretamente pela frente do dispositivo,
empurrando-a até ao fundo e
rodando-a depois no sentido dos
ponteiros do reldgio. Consulte o
paragrafo Execugdo do teste
5. ETIQUETAS E SiIMBOLOS

Etiqueta de identificagdo

A etiqueta contém:

“M

F|SMART ONE FCC ID: TUKMIR061
N]A23 - AOOOOO1[ 2 (( ,)

IR via Maggiolino
125 Fiomgag- ITALY R

Nome do produto (REF)

Numero de série do dispositivo (SN)
Nome e morada do fabricante
Simbolo de seguranga elétrica

Simbolo REEE

Marca CE de acordo com a diretiva 93/42 CEE
Simbolo da antena para dispositivos que incluem transmissores de RF
Numero de identificagdo de acordo com as regras da FCC (FCC ID)
Grau de protegdo contra penetragdo por agentes externos (1P22)
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Simbolo Descri¢do
c € Este produto é um dispositivo médico certificado da Classe lla, que cumpre
0476 com o disposto na Diretiva 93/42/CEE

De acordo com a norma IEC 60601-1, o produto e as suas partes aplicadas sdo
do tipo BF e, portanto, estdo protegidos contra dispersdo elétrica.

i
i

Este simbolo é requerido pela Diretiva Europeia 2002/96/CEE sobre Residuos
de Equipamentos Elétricos e Eletrénicos (REEE). No final da sua vida util, este
equipamento ndo pode ser tratado como lixo doméstico normal e tem de ser
entregue num centro de recolha autorizado para tratamento de Residuos de
Equipamentos Elétricos e Eletrénicos.

Como alternativa, o equipamento podera ser entregue gratuitamente ao
distribuidor aquando da compra de outro novo, equivalente.

Devido aos materiais constituintes do dispositivo, a sua eliminagdo como
residuo urbano pode causar danos a saiide humana e/ou ao ambiente.

A ndo observancia destas prescricbes comporta a aplicagdo das sangdes de lei.

1P22

Indica o grau de protegdo contra a penetracdo de liquidos. O dispositivo estd
protegido contra a queda de gotas de agua se estiver numa posi¢do com
inclinagdo maxima de 15°.

O simbolo é aplicado em conformidade com a norma CEIl EN 60601-1-2: 2007,
paragrafo 5.1.1, para produtos que incluam transmissores de RF.
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6. ESPECIFICACOES TECNICAS
Parametros medidos:
FEV1 Volume expiratério forgado expirado no 12 segundo do teste L
PEF Pico de fluxo expiratério L/minuto

Medidor fluxo/volume
Método de medicdo

Volume medido maximo
Intervalo de medida do fluxo
Grau de precisdo do volume
Grau de precisdo do fluxo
Resisténcia dindmica a 12 L/s

Interface de comunicagdo
Alimentacgdo

Medidas

Peso

Tipo de protecdo elétrica
Grau de protecdo elétrica
Grau de protegdo IP

Normas aplicaveis

Condigdes de utilizagdo
Condigdes de armazenamento

Condigdes de transporte

Condigdes de funcionamento

Manual de utilizagdo

Turbina bidirecional

Por interrupgdo de infravermelho
0L

+ 960 L/minuto

+3%

+5%

<0,5 cmH20/L/s

Bluetooth SMART (4.0 ou superior)
2x 1,5V, pilhas alcalinas tipo AAA
corpo principal 109x49x21 mm;
60,7 g (incluindo as pilhas)

Classe ll

BF

1P22

Seguranca elétrica IEC 60601-1
Compatibilidade eletromagnética IEC 60601-1-2
Normalizagdo da ATS/ERS de espirometria 2005
Dispositivo para uso continuo

Temperatura: MiN -40 °C, MAX + 70 °C
Humidade :MiN 10% HR; MAX 95%HR
Temperatura: MiN -40 °C, MAX + 70 °C
Humidade :MiN 10% HR; MAX 95%HR
Temperatura: MiN 5 °C, MAX + 40 °C;

Humidade: MiN 10% HR; MAX 95%HR
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7. CONFORMIDADE COM A DIRETIVA EUROPEIA 93/42 CEE

O SMART ONE cumpre com os requisitos essenciais da Diretiva 93/42/CEE sobre Dispositivos
Médicos e alteragdes posteriores e do Decreto legislativo italiano 46/97 e posteriores
alteragdes e integragdes.

Esta declaragdo é feita com base no Certificado CE n2 MED 9826 emitido pelo Cermet, 6rgdo
notificado n2 0476.
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8. TERMOS DE GARANTIA

O SMART ONE, juntamente com os acessorios fornecidos, esta coberto por uma garantia de:

e 12 meses, no caso de uso profissional (médico, hospitais, etc)

e 24 meses, quando o produto for comprado diretamente pelo utilizador final.
O periodo de garantia tem inicio a partir da data de compra, que deve ser comprovada pela
respetiva fatura ou taldo de compra.

O produto deve ser verificado na altura da compra ou da entrega e as eventuais reclamagdes
deverdo ser feitas imediatamente ao fabricante, por escrito.

A garantia cobre a reparagdo ou substituicdo do produto (a discricdo do fabricante) ou dos
componentes defeituosos, sem quaisquer despesas de mao-de-obra ou de pegas de substitui¢do.
As pilhas e as partes sujeitas a desgaste e consumo, incluindo o medidor de turbina, estdo excluidas
dos termos desta garantia.
A garantia do produto ndo se aplica, a discrigdo do fabricante, nos casos seguintes:
e Utilizagdo ou instalagdo incorretas, improprias ou ndo de acordo com as normas técnicas ou
de seguranga em vigor no pais onde o produto foi comprado
e Uso do produto para aplicagdes diferentes das previstas ou inobservancia das instrugdes de
utilizagdo
e Reparagdo, adaptagdo, alteragdo ou modificagdo abusiva por pessoal ndo autorizado pelo
fabricante
e Dano provocado por auséncia ou incorreta manutengao
e Dano provocado por solicitagdo fisica ou elétrica andmala
e Dano provocado por defeitos das instalagdes ou equipamentos a que o produto esteve ligado
e Numero de série alterado, cancelado, eliminado ou tornado ilegivel

As reparagdes ou substituicdes contempladas na garantia sdo realizadas na mercadoria devolvida
aos nossos centros de assisténcia autorizados, a cargo do cliente. Para informagdes sobre os
centros de assisténcia, contacte o distribuidor local ou diretamente o fabricante.

A responsabilidade das despesas de transporte, alfandegarias e de entrega da mercadoria sdo por
conta do cliente.

Cada produto, ou parte deste, enviado para reparagdo deverd ser acompanhado de uma nota clara
e detalhada com a descrigdo do problema. No caso de envio para o fabricante, é necessaria uma
autorizagdo, por escrito, do mesmo.

A MIR Medical International Research, reserva-se o direito de substituir o produto ou introduzir as
alteragBes que entender necessarias.
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MNepen wucnonb3osaHmem SMART ONE BHumatenbHo npoutute
MHCTPYKLMIO MO MUCNOJ/Ib30BaHUIO, 3STUKETKU U BCIO MHpOpmaLumio,
npeAocTaB/IeHHYIO BMeCTe C usaenmem.

MHCTPYKLMA MO MCNOb30BaHMIO, BEPC. [ara Bbinycka 25.06.2015
2.0

C€0476
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Bnarogapvm Bac 3a Bbibop nsgenms MIR MEDICAL INTERNATIONAL RESEARCH.

MNepes wucnonb3osaHnem SMART ONE BHMMaTENbHO MNPOYTUTE WMHCTPYKUUIO MO
WUCMNONb30BaHUIO, STUKETKMU U BCIO MHPOPMaLUIO, NpeoCcTaB/IeHHYIO BMeCTe C U3aeInem.

MNepep, nogkntoueHnem SMART ONE K cmapTdoHy ycTaHoBUTE npunoxeHve MIR SMART
ONE, KOoTopoe MOXHO 6ecnnaTHo ckayaTb M3 App Store (gna iPhone) unu us Play Store (ana
ycTpoicts Android).
CofepKMMoe YNaKoBKU:

e ycrtpoictBo SMART ONE;

e  Typb6UHHbIN AaTYMK;

e 6/JIOKMPOBKA NIACTUKA;

e 2 6artapeiku Tuna AAA;

®  VHCTPYKUMA MO UCMO/Ib30BaHMIO.

Mocne w3BNAEYEHWUA WHCTPYMEHTa U3 ynakoBKW yb6eautecb B OTCYTCTBMM  BUAVMbIX
nospexaeHuin. Mpu WX HanMuMM He UCMONb3yWTe YCTPOMCTBO M nepepanTe ero
HenocpeaCTBEHHO NMPOU3BOAUTESIO A/IS 3aMEHbI.

CoxpaHUTe OPUrMHA/BHYIO YNaKOBKY!

B cnyyae npobnem c uM3genvem UCMoNb3yinTe OPUTMHANBHYIO YMAKOBKY A/ ero OTNpaBKu
MECTHOMY AUCTPUBBLIOTOPY UK NPOU3BOAUTENIO.

AZpec npoussoauTens:

MIR SRL

VIA DEL MAGGIOLINO, 125 - 00155 ROMA (ITALY)

Ten. ++ 39 0622754777 — dakc ++ 39 0622754785

Be6-caift: www.spirometry.com — E-mail: mir@spirometry.com

MIR He HeceT OTBETCTBEHHOCTH 3a /to60iA yuwepb B pesynbrare owMBOK nonb3osarens
npu BLINONHEHUM WHCTPYKUMIA U NpeAynpexkAeHuii, NPUBEAEHHbIX B AaHHON
MHCTPYKLUUN.

Pen.2.0 [ WHCTPYKUMSA NO MCNONB30BaHUIO ] Strona 155 u3 216



http://www.spirometry.com/

Pycckumn

A\\ MI R Smart One

1. BBEAEHME

1.1 HasHauyeHue

SMART ONE npegHasHayeH 418 UCNO/Ab30BaHMA NaLMeHTaMMn Ha AoMy Ans KoHTponsa MNCB
(nnkoBol ckopocTk Bblgoxa) M OPBL (NPUHYAUTENbHDIN BblAbIXaeMblii 06bem B CeKyHAY).
YCTpOWCTBO NpeAHasHaueHo AN AeTel U B3pOoC/biX.

SMART ONE pekomeHayeTca ANnA MOHUTOpUHra actmbl, XOBJ1 n Apyrux pecnupaTopHbIX
3abon1eBaHui.

1.1.1 Cpepa Mcnonb3oBaHUA
SMART ONE npefHasHayeH A1A UCNOb30BaHUA B AOMALLUHUX YCI0BUAX.

1.1.2  OrpaHuYeHUA UCNONb30BaAHMUA

O,EI,HOFO aHann3a pe3ynbTaToB TeCTa He AOCTAaTOYHO AnA AMArHOCTUKU KIMHUYEeCKOoro
COCTOAHUA cy61>eKTa: AnAa 3Toro H806XOAVIM MEAMLI,MHCKVIﬁ OCMOTP C y4eTOM K/IMHUYEeCKoro
aHaMHe3a U pe3y/1bTaToB APYrnX TeCTOB, peKOMEeHA0BaHHbIX BPAa40OM.

ﬂ,MarHOCTMKa M Ha3Ha4yeHne COOTBETCTBYIOLLLEro /ie4HeHUA A01XKHbI OCYLEeCTBAATLCA BPAYOM.

YCTPOICTBO NpeaHasHa4yeHo ANA WUCMO/Ab30BaHUA TO/MbKO OAHUM YenoBekom. Ecawn
npesAnosaraeTcs WUCMob30BaHWE YCTPOWMCTBA HECKOJbKMMU NOAbMM, CleayeT He nyTaTb
M3MepEeHMA pasHbix nosb3osareneil. Ecnm apyroit Yyenosek 6yaeT UCNO/b30BaTh YCTPOWUCTBO
NOCTOAHHO, AaHHble MpeablAyLero nonb3oBaTens AO0/MKHbI ObiTb yAaseHbl U3 Mamatv U
BBeZeHbl AaHHble (faTa poKAEHUA, MPOUCXOXKAEHWE, BEC, POCT, MO/) HOBOTO MO/b30BaTENA.
Mepes Mcnonb3oBaHMEM YCTPOWCTBA, KOTOPOE YXKe MCMOAb30BanoCh APYrM YesnoBeKOM,
HeobxoaMMmo nNpoae3nHOMUMPOBaTb POTOBYHO HAcadKy M TypbUHY, Kak onucaHo B pasgene
«TexHuyeckoe obcnyKunBaHue».
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1.2 OnucaHue nsgenus
SMART ONE npeacTtaBnsetr coboii KapmaHHOe YCTPOMCTBO

LN U3MEPEHUA CIeAYIOLWMX NapameTpOB AblXaHuWA: Y
e [1CB (N“KoBas CKOPOCTb BblAOXA);
e O®B1 (06bem popcrMpoBaHHOrO BblAOXa 3a 1 CeK.). \\

YCTPOWCTBO MoAKAtovaetca K cmapTdoHy yepes Bluetooth |

SMART. CoeguHeHMe yCTaHaBAMBAETCA aABTOMATUYECKM

nocne yctaHoBKM Ha cmapTdoH npunoxkenna MIR SMART

ONE.

MpunoxeHve MIR SMART ONE BKntoyaeT:

® 3/IeKTPOHHbIA AHEeBHUK [ANA  3anuUcuM  pPesy/bTaTos.
Pe3ynbTaTbl MOXHO NOCMOTPETb BNOCNEACTBUN;

e MpocmMoTp WM306paxkeHna, noby:KAaWero yayywuTb
BbINOJIHEHME TeCTa.

[aTunK usmepeHun ABAAETCA AATYMKOM TypBbUHHOro Tvna,

ero paboTa OCHOBbIBAeTCA Ha MpPUHUMNE NpepbiBaHuA

MHOPAKpPaAcHOTO M3Ny4yeHuA. ITOT NPUHUMN rapaHTMpyeT

TOYHOCTb M BOCMPOU3BOAVMOCTb U3MEPEHUA.

OcobeHHOCTH 3TOro TMNa JaTyMKa:

e He 3aBMCKT OT BAAXKHOCTM U NNOTHOCTYM rasa.

e He pa3busaetcs v He YyBCTBUTENEH K yAapam.

e Hepoporoli B ciiy4ae 3ameHbl.

|

M3mepeHHble YCTPOMCTBOM AaHHblE MepesarTcs Ha CMapTPoH B peasbHOM BPemeHM.
CpaBHuMBas MO/y4eHHOE 3HayeHue C 3TaZOHHbIM, 3aJaHHbIM BO BPems YCTaHOBKM,
NPUIOXKeHWe BbIBOAWUT nofobue cBeTodopa (3eneHblit, KenTblid, KpacHbIin), KOTOpbIi
NO3BO/AET JIEFKO MHTEPNPETUPOBATL Pe3y/bTaT TecTa.

[ WHCTPYKLMA NO MCNONb30BAHUIO ] Strona 157 u3 216

Pycckumn



Pycckumn

A\\ MI R Smart One

1.3 MHPOpMaLUA O napameTpax, U3MepPeHHbIX C NOMOLLbIO
SMART ONE

MNCB — maKcMManbHaa CKOPOCTb BO3/JyXa BO BPEeMA Bbl0Xa, BbINOHEHHOTO C MaKCMManbHO
BO3MOKHOW CWUMOIN NOC/E MOJIHOMO HaMOJIHEHUA NIeTkKuX Bosgyxom. OPB1 — 310 obbem
BO3/1yXa, BblAbIXaeMOro B Te4eHWe NepBOi CekyHAbl OAHOro BblAoXa. JNA KaKaoro U3 atux
ABYX NapaMeTpoB pe3ynbTaT NpeAcTaB/ieH B BUAE YMCNA, BbIBOAMMOTO Ha 3KpaH cMapTdoHa.
Bbicokoe uucnoBoe 3HadeHue (o6o3Hauaetcs 3eneHbim LgeTom cBeTodopa) 06bIMHO
O3HayaeT, YTo BO3AyX /NIerko npoxoauT uepes nerkue. Korga y 4yenosek, CTpajatowiero
acTmoi (unu gpyrum 3abosieBaHMeM AbIXaTeNbHOM cucTembl), HabntogaeTca obCcTpyKuma,
06bIMHO OH HEe MOMKeT BblAOXHYTb BO34YX C MAKCMMAasbHO BbICOKOW CKOPOCTbIO,
cnefoBaTenibHO, 3Ha4YeHUa napameTpos NCB 1 OPB1 ymeHbluatoTcs.

Takum obpasom SMART ONE nossosifeT YenoBeky y3HaTb YPOBEHb OOCTPYKLMM B KaAablii
KOHKPETHbI MOMEHT.

Mpu  perynAapHOM  MCNO/Nb30BaHUM  YCTPOMCTBA MOMKHO  OTCNEXMBATb  WM3MeEHeHMA
M3MEpPEHHbIX NapameTpoB. TakMe U3MEHEHWUA MOTyT NOTpeboBaTb HafekKaLLEro Ie4eHnsn B
3aBMCUMOCTY OT NPeAnNUCcCaHuin Bpaya.

YCTpoiicTBO HEOHXOAMMO MCMO/Mb30BaTh ABA pPasa B A€Hb, YTPOM Mocae NpobyKaeHUs u
BEYEpPOM nepes 0TXO40M KO CHY.

Mo BO3MOXHOCTM cnedyeT WCMNONb30BATb YCTPOWCTBO M MPWU NPOABAEHUU NPU3HAKOB
npo6aembl, CBA3aHHOM C [AblxaHWem, 4TOBbl y3HaTb, HACKO/JbKO OHa cepbesHa W/wuam
HaCKO/IbKO XOPOLLO AeiCTBYeT NPOBOAUMOE NIEYEHME.

NMomumo nsmepeHHoro 3HaueHua MNCB (nam OPB1) ycTPOMCTBO TaKKe BblAAET HOPMaJIbHOE
3TaJIOHHOTO 3Ha4YyeHue, MoJlyYeHHOe C YY4eTOM POoCTa, BO3pacTa, Mosia U NPOUCXOXKAEHUA
yesoBeKa M Mcnosibdyemoe ANA pacyeta csetodopa. ITO 3HAYEHME PaCCYMTbIBAETCA Ha
OCHOBaHMWM  PE3yNbTaTOB  3MNUAEMMUOJIOTUYECKUX  UCCNEAO0BAHWUNA,  MNPOBEAEHHbIX  Ha
MHOFOYMCNEHHBIX TPyNnax 3J0pOBbIX NlOAeN, CNefoBaTeNlbHO, €ro CcpaBHeHWe ¢
M3MEpPEeHHbIM  3HaYeHMemM  CBMAETeNbCTBYeT O  COCTOAHWM  3[0pPOBbA  TO/IbKO
npubnusuTensHo. Hanpumep, cybbekT, nsmepeHHoe 3HaveHune MCB (unm OPB1) KoToporo
NPEBbILAET 3Ta/IOHHOE 3HAYEHWE, MOXKET U He 6biTb 340p0BbIM. M HA06OPOT, YENOBEK,
M3MepeHHOe 3HaUYeHNe KOTOPOro MeHbLLEe 3TaNIOHHOTO, MOKET BbITb NOJIHOCTLIO 34,0POB.
BmecTo Mcnonb3oBaHMA CTaHAAPTHOrO 3TA/NOHHOTO 3HAYeHWA Jlydlle MOCOBETOBaThbCA C
BPaYOM O TOM, KaKoe 3TasioHHoe 3HayeHue MCB (uan OPB1) ucnonb3osaTb A4 pacyeTa

cseTodopa.
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370 3HayeHue 0bbI4HO Ha3blBaeTca Hauny4llee nepcoHa/ibHOEe 3Ta/IOHHOE 3Ha4YeHue.

2. ®YHKUMOHMUPOBAHUE SMART ONE

2.1 BctaBKka 6aTtapeii
[na npaBunbHOM BCTaBKM 6aTapeilt cnepyite yKasaHUAM, NPUBEAEHHbIM B pasaene
«TexHuyeckoe 06C/1y)KMBaHMe».

2.2 YcraHoBKa npunoxeHna MIR SMART ONE
MNepen usmepeHnem MCB wunn OPBl HeobXoAMMO YCTaHOBUTb Ha CBOW CMapTHOH
npunoxexHve MIR SMART ONE.

iPhone
Co cBoero cmapTdoHa (iPhone mozenn 4S unu Boilwe ¢ onepauyoHHon cuctemoit iOS Bepcum
7 vnu Bbilwe) BoiiauTe B App Store u yctaHosuTe npunoxeHne MIR SMART ONE.

221 KoHdurypauua npunoxxkenmna MIR SMART ONE
OTkpoiTe npunoxeHne MIR SMART ONE v BbinonHWUTe cnegytowpe AeicTBuaA. X He HYKHO
6yaeT NOBTOPATL NPU CNeAyIoLLEM OTKPbITUM MPUNOXKEHUA.

a) PaspewuTb o0bmeH JaHHbIMM C npunoskeHnem Salute («3goposbe»; Health), yxe
YCTaHOB/IEHHbBIM Ha Ballem CMapThoHe.
Monb30BaTENb MOXKET paspewwmnTb
®  3anucb cneayowmnx AaHHbIX B NpuaoxeHun Salute: pocr, sec, MCB n O®B1;
® CuYMTbIBAHWE CledyloWmX AaHHbIX U3 NMpunoxeHua Salute: pocT, Bec, AaTa poXAeHus,
non.
Monb30BaTeNb MOXKET AaTb pa3peLleHne AN KaXKA0ro OTAebHOro napameTpa.

b) BBecTv cobcTBEHHbIE A@aHHbIE: AaTy POXKAEHUA, MPOUCXOXKAEHME, BEC, POCT, NOA.

3TM [aHHble 6yayT wcnonb3osaTbeAa npunoskeHmem MIR SMART ONE gna pacueta
HOpPMasbHbIX 3HayeHni NMCB 1 OPB1, Ha OCHOBAHUM KOTOPbIX ByAyT MHTEPNPETUPOBATLCA
pe3ynbTaTbl TecTa B BUAe ceeTodopa.

Ecnun 3T napameTpbl He 6yayT BBeAeHbl, NOABUTCA Npeaynpexaatollee coobLieHue.
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Smart One

23 CoepuHeHue mexay SMART ONE 1 cmapTtdoHOMm
CoeauHeHne mexxkgy SMART ONE u cmapTGOHOM OCyLLECTBAAETCA aBTOMaTM4ecku. Ana
KOHTPO/IA COEAMHEHUA CMOTPUTE COOBLLLEHNA, OTNPaBAAEMbIE NPUNOKEHUEM.

2.4 BbinonHeHue Tecta

Ana NpPaBUIbHOrO BbIMNONHEHUA TecCTa HeOGXO,CLMMO cnenosatb npueBegeHHbIM  danee

MHCTPYKLMAM.

Bcrasbte  TypbuHy B
rHe3fo 40 KoHua xoaa.

C &)
=

cneynanbHoe

MoBopaumnBaiTe TypbUHY No 4acoBoK
cTpesike Ao ynopa.

!

= | "‘7\7—’

BcTaBbTe  pOTOBYIO  Hacagky w3
KOMM/IeKTa No KpaiHei mepe Ha 0,5 cm
B yrnybneHune TypbuHbl.

Bosbmute SMART ONE 33 aBa Kpasa
obenmn pyKamu WAM  TaK, Kak Bbl
6epete MobUNbHLIN TenedoH.

Cnegute 3a Tem, uTtobbl Ha
3aKpbIBaTb TYP6UHY PyKOW.
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BcTaBbTe POTOBYIO HAcafKy B POT rny6ixKe 3yBHOM apKM U MAOTHO COMKHWUTE ry6bl,
4TOBbI BbIAbIXaEMbIV BO3AYX MPOXOAU/ TONbKO Yepes HACALKY.

MpaBunbHOe nosioxeHue 6N10KMPOBKMU 3a 3y6HOI apKoil BaXKHO ANA UCKIIOYEHUA

BO3MOXHbIX TypGyneHTHOCTEl, KOTopble MOryT HeraTMBHO CKasaTbCA Ha
napamerpax Tecta.

CUNbHO BbIJOXHUTE. MNocne BblOXa MeA/NIeHHO BbIHbTE

YenatenbHO BbINONHATb TECT CTOA WU YCTPOWCTBO W30 pTa M MpoBepbTe
cMAA C NPAMbIM NOJIO}KEHUEM Kopnyca. AaHHbie Ha CMapThoHe,
—

Mocne yaaneHna SMART ONE ot pta
usberaiite pesKux ABUXKEHUN,
MOCKO/MIbKY Npu  3TOM  BO3AyX
7 ABUXKeTCA B TypbuHe M usmepsetca

3HayeHMe NOTOKa, KOTopoe MOMKeT
W3MEHUTb 3HaUeHUA TecTa.

MNosTopute Tect Tpu pasa. SMART
ONE coxpaHuT B namatTM camoe
60/blIOE 3HaYeHKe.
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24.1 OueHkKa Tecta

B KaxkZoM ceaHce M3MeHeHUn BbINoAHAOTCA 3
TecTa, nocne 4yero npunoxkenne MIR SMART
ONE aBTOMaTW4ecku  BbibMpaeT  camoe
6onbLoe n3mepeHHoe 3HaueHne "
CPaBHWMBAeT ero C 3TaJoOHHbIM 3Ha4YeHMem
(HopmanbHbIM unm HauayYLLInMm
nepcoHanbHbIM),  3aAaHHbIM  Ha  3Tane
KOHOUrypupoBaHua. Pe3ynbTaT cpaBHEHUA
M3MEPEHHOTO  3HAYeHWA € 3TaNlOHHbIM
onpeaenser uper ceetodopa  (3eneHbi,
YKEeNTbI, KpacHbIi), KOTOPbIA MosaBndetcA B
dbopme  KonbL@  BOKPYr  M3MEpPeHHOro
3HaueHun.

3HaueHus ceeTodopa NPOUANIOCTPUPOBAHDI B
cnepytouleit Tabavue:

Smart One

RESULTS

pu—

(D=t % o @
(D=0 R

Liset U3mepeHHoe 3HayeHne TonkoBaHue  [leiicTBue
3eneHbii  Gonee 80% sTanoHHoro  Hopma Mpobnema AbIxaHUA NOA, KOHTPOIEM.
3HaYeHnA
Kentbiii 6onee 50% (60%) n He  BHumaHue Ecnm  v3mepeHHble 3HauyeHuA 4acTo
6onee 80% 3TaNOHHOrO MOKa3blIBatoT 3TOT LLBET, AEWCTBYWTE NO
3HaYeHnA COrNacoBaHMIO C NIeYallMM  BPayYoM
(Hanpumep,  MpuHMMaiiTEe  apyrue
[103bl HA3HAYEeHHOrO IeKapcTBa).
KpacHbii  He 6Gonee 50% (60%)  OnacHo M3MmepeHHble  3HayeHusa,  MOKasbl-

3TA/IOHHOrO 3HAaYeHnA

BaloLLMe 3TOT LBET, CBMAETENbCTBYIOT
0 TPEBOXKHOM cuTyaumm!
[eiicTByiiTe N0  COrMAcoBaHWIO €
NleYallymM BPAYOM WM CBANKWTECH C
HUM KaK MOYKHO CKopee.
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2.4.2

[HeBHUK pe3ynbTaToB

Pe3synbTaTthl TeCTa COXPaHAIOTCA aBTOMATUYECKU B CMapTd)OHe, N UX MOXXHO NMPOCMOTPETH
BNOCNeACTBUN.

MeauumHCKMe uccnefoBaHUA MOKa3bIBAKOT, YTO nepMOAMHeCKMﬁ AHaNM3 BbIMNO/IHEHHbIX
MSMepeHMﬁ Bpayom no3Bo/siAeT Agam C 3ab60/1eBaHUAMU  NEerKux Nydule aepxatb nog
KOHTpPO/1IEM CBOE COCTOAHME.

N
n

B BB B

B>

B

BakHble npeagynpexgeHua no 6e3onacHoCTU
MpegynpexgeHne: o603HauYaeT MNOTEHUMANIbHO ONACHYIO CUTyauuio, KoTopas
MOXET npPUBECTM K JIETKUM WAW  CPEeAHUM  TENIeCHbIM  MOBPEXAEHUAM
nonb3oBaTens UAM NaumeHTa 6o K NOBPEKAEHMIO annapara.
Mpov3BoguTeNt He HEeCceT HWKAKOW OTBETCTBEHHOCTM 3a yuwepb B pesynbrate
HEeCoBNI04eHNA UHCTPYKLLMU MO UCNO/Ib30BAHUIO U3LEeNVA.
M3penve [oNKHO MCNO/Ib30BATLCA TONbKO C OPUTMHAMBHBIMK NPUHALAIEKHOCTAMM B
COOTBETCTBMM C YKa3aHUAMM MPOU3BOAUTENS.
Mcnonb3oBaHue HENOAXOAALEro TYPEUHHOMO AaTYMKA MOMKET MPUBECTU K OWKNBKam
M3MEpPEHUs UK HapyLleHnto paboTbl npubopa.
Mcnonb3oBaHMe — HEMOAXOAALWEN POTOBOM  HAacCafgKM  MOXET MpuMBECTU K
NoBpEeXKAEHUIO TYPOUHbI UK CyObekTa.
B cnydae no6oro HecyacTHOro cayyas B pesynbTaTe MCNo/b30BaHWA npubopa
HaCTOATE/IbHO PeKOMeHAyeTca NPOoMHGOPMMPOBATL /eYallero Bpaya ¢ Tem, 4tobbl
OH  YBEAOMWMA  KOMMETEHTHble  OpraHbl B COOTBETCTBMM C  MECTHbIM
3aKOHOAATE/IbCTBOM.
M3penve He npeaHasHayeHo A/ MPAMOrO  BO3AEWCTBMA MOTOKOB BO3AyXa
(Hanpumep, BeTpa), UCTOYHMKOB TeMaa WK XON0A4a, MPAMbIX COJHEYHbIX Nyyen K
APYTUX UCTOYHMKOB CBETA MU SHEPTUU, MbIAK, MECKA MU XMMUYECKMX BELLECTB.
Mcnoib3oBaTh M XpaHWUTL YCTPOMCTBO € COBNOAEHMEM YCIOBUI OKPYKatoLLLen cpesbl,
YKa3aHHbIX B TEXHUYECKWUX XapaKTepucTukax. Ecau ycTpoicTBOo noasepraetcs
YCNOBUAM OKPY3KaIoLLEW Cpesbl, OTIMYHbIM OT YKa3aHHbIX, MOTYT NPOMcXoamuTb cbom
B ero pabote uan 0ToBpaXkaTbCsA HEBEPHbIE Pe3y/IbTaTbl.
Onepauuy TEXHWYECKOTO OBC/yKMBaAHUA, MPELyCMOTPEHHbIE B WMHCTPYKUMM MO
MCMONb30BAHWA,  [AO/MKHbI  BbIMOAHATBCA C  MAKCMMAnbHOWM  TLWATE/NbHOCTbIO.
HecobatoaeHne npesycMOTPEHHbIX MHCTPYKLMIA MOXKET MpuBecTM K owunbkam
V3MEpPEeHUs NN HEBEPHOMN MHTEPMNPETALMM M3MEPEHHBIX 3HAYEHWA.
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A\ He moandnumposats yctpoiicteo 6e3 paspelueHns npousBoauTens.
MogauduKaumm, peryampoBKa, PEeMOHT, W3MeHeHWe KOHOUrypauuu  LOMKHbI
OCYLLECTBAATLCA NPOU3BOAUTENEM UM YNONIHOMOYEHHBIM NEPCOHANIOM.
B cnyyae npobaem He NbITaTbCsl OTPEMOHTUPOBATbL YCTPOMCTBO CAMOCTOSATE/IBHO.

2.6 MpeaynpexaeHna no 6e3o0NacHOCTU JaHHbIX
Baww cmapTdoH coxpaHsaeT Baluu NepcoHasibHble JaHHbIe.
MoTeHumanbHbIe Yrpo3bl:

® yCTAHOBKA BPEAOHOCHbIX MPOrpamm;

e GU3MYECKU AOCTYN K CMAPTHOHY;

e MepexsarT CBA3M;

e du3nyeckoe nospexaeHne cMapThoHa;

e Kparka cmapTdoHa,
MOTYT MPUBECTM K MOTEPE AAHHbIX UM HAPYLLIEHUIO MX KOHOUAEHLMANBHOCTH:

®  [OCTYN K A@HHbIM B NAMATU MOCTOPOHHUX NNLL,;

® noTeps AaHHbIX B NAMATH;

o  B/I0KMPOBKA NOAKNIOYEHUA CMapPThOHa.

Cnepytouipe AeiCTBMA NOMOTYT CHU3UTb PUCK TaKMUX COBbITUIA:
® He OTKpbIBalTE M He yCTaHaBAMUBalTe bainbl U3 NOA03PUTENBHBIX UCTOYHUKOB;
®  1CNOAb3YWTe aHTUBUPYCHOE NPOrpaMMHoe obecneyeHue;
® NepuvoAMYECKM OCYLLECTBAAWTE Pe3ePBHOE COXPAHEHWE AAHHbIX;
e He ocTaBnakte cMapThoH 6e3 npucmoTpa;
® MCMONb3YWiTe NapPoAb ANA AOCTYNA K AAHHbBIM.

2.7 MpepgynpeXKAeHWA NO UCMONb30BAHUIO B 3/1EKTPOMArHUTHOM
cpege

M3-3a Bce BO3PACTAOWErO  KO/MMYECTBA  3INEKTPOHHbIX YCTPOWCTB  (KOMMbIOTEpSI,
6ecnpoBoaHble TenedoHbl, MobubHbIe TenedoHbl U T. 4.) MeAUUMHCKUE YCTPOMCTBA MOryT
NoJBepraTbCs BO3AENCTBUIO 3/1IEKTPOMArHUTHbIX MOMEX OT 4PYroro 060pyA0BaHUs.

TaKue 371eKTPOMarHUTHbIE MOMEXM MOTYT MPUBECTMU K HEMPaBU/IbHOW paboTe MeANLMHCKOro
YCTPOMCTBA U CO34aTb NOTEHLUMaIbHO HEGEe30MacHyo CUTyaLmio.
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SMART ONE cootsetcTtByeT ctaHgapty EN 60601-1-2:2007 B ob6nact 31eKTPOMarHUTHOMN
coBmecTUMOCTU (IMC  MeAMUMHCKMX YCTPOWCTB) KaK B OTHOLIEHUM YCTOWYMBOCTU K
rnomexam, Tak 1 B OTHOLLEHUWN UX CO3AaHUA.

Tem He meHee, ANA NpaBUIbHONM PaboTbl yCTpolicTBa Heobxoaumo cobntoaaTh cnepytouime
Mepbl NPeJOCTOPOXKHOCTH:

e PaccrosaHve mexagy SMART ONE u cmapTdoHOM, Ha KOTOPOM YCTaHOB/IEHO
npunoxexnme MIR SMART ONE, He AO/1KHO NpeBbIWaTh ABYX METPOB.

e He ncnonbayitte 861m3nm SMART ONE gpyrue ycTpoiicTBa (KomnbtoTepsl, 6ecnpoBoaHbie
TenedoHbl, MOBWUAbHbIE TenedoHbl M T.A4.), KOTOpble CO3JAlOT  CU/bHble
9/IEKTPOMArHUTHbIe NonA. PeKomeHAyeTcA AepKaTb 3TU YCTPOICTBA Ha PAcCTOAHWUM He
MeHee CeMu MeTpOoB.

2.8 3ameuvaHus no ceptudpukauymm FCC

SMART ONE cootsetctByeT 4actu 15 craHgaptoB FCC. Ero pabota fonkHa oTBevaTtb
cnepytowmm TpeboBaHmAM:

(1) aToT NpMBOP He A0/MKEH BbI3bIBATL BPEAHbIX MOMEX;

(2) atoT npubop MONKET noABepraTbCsa Pas/iMUYHbIM MOMExam, BKAOYAs Te, YTO MOryT
co3JaBaTb HexenartesibHble 3PdeKTbI.

MogaunduKaumm, He YTBEPNKAEHHbIE KOMMAHWEW, MOryT NPUBECTM K HapyWeHUam B
MCNoAb30BaHUM NpMbopa NoNb3oBaTeNEM.

MNPUMEYAHME: s10T npubop npollen TecTUpoBaHME, KOTOpPOe MOKasaso COOTBETCTBUE
orpaHuyeHmam gaa undposoro annapara Knacca B, Kak ykasaHo B yactu 15 ctaHgapTtos FCC.
3TN orpaHUYeHna nNpesycMoTpeHbl AnA obecneyeHUA HagNexallen 3aluTbl OT BPeAHbIX
nomex npu yCcTaHOBKE B [JOMALUHWUX YC/NOBMAX. ITOT annapaT reHepupyeT, UCNonb3yeT U
MOXET U3/ly4aTb PAAMOYACTOTHYIO SHEPrUIO U, C/IM OH He YCTAaHOB/IEH U He UCMO/b3yeTcs B
COOTBETCTBUM C UHCTPYKLIMAMM, MOXKET CO3aBaTb BpeAHble MOMEXM ANA PafMOCBA3N.
B nbom cnyyae Henb3A rapaHTMpOBaTb OTCYTCTBME MNOMEX B KOHKPETHbIX CAy4asx
YCTaHOBKM.
Ecnun 3TOT Npnbop BbI3bIBAET BPeAHbIE NOMEXM NPU MOSYHEHUN PAANO- UAW TENEBU3UOHHOTO
CUrHana, 4YTO MOMKHO ONpPeae/nUTb, BKAIOYMB WM BbIKAOYMB Npubop, NO/Ib30BATENIO
peKomMeHAyeTCca YCTPaHWUTb MOMEXY C MOMOLLbIO CAeAyoWnxX mep:

e [loBepHUTE aHTEHHY U/IN U3MEHUTE ee MOJIOXKEHNe.

e YBe/MYbTe NPOCTPAHCTBO MeXAY NMPUBOPOM 1 annapaTom, MPUHUMAIOLLMM CUTHA.
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e [loakitouute nNpubop K APYroit uLenu, He K TOW, K KOTOPOM MOAK/IOYEH anmnapar,
NPUHVMAIOLLMIA CUTHAA.

e O6patutecb 3a MOMOLWbIO K MOCTABLMKY WM CMeuManucty no paguo- u
TeNeBU3MOHHBIM YCTPOWCTBAM.

3. yxop
SMART ONE npaKTM4eckn He HyxKAaeTca B yxoge. [epuoanyeckn cneanyer BbINONHATb
cnepytoulme onepaumu:

®  OYUCTKA U Ae3nHbEKLMA TYPOUHDI;
® 0uUMCTKA M Ae3nHbeKUMA HacaaKK;
® OUMCTKa YCTPOMCTBA;

e 3ameHa batapeit.

3.1 OuucTtKa u gesnHdekumna TypbuHbl

MpasunbHas paboTta TypbUHbI rapaHTUPYETCA TO/IbKO B TOM C/ly4ae, €C/IM OHa YMCTan U He
COAEPHKNT NOCTOPOHHUX Tesl, HapylawWmnx ee ABUXKeHUe. Mbinb MAn NOCTOPOHHME Tena
(wepcTb, BONOCHI, CNOHA U T. 4.) MOTYT 3aMe4NNTb UAKU 3ab0KMPOBaTb NMOABUMKHYIO YacTb
TYPOUHBI M HAPYLINTb TOYHOCTb U3MEPEHUA UM NPUBECTU K MOBPENKAEHUIO CAMOW TypOUHBI.

Mocne Kaxaoro Mcnosib30BaHUA NPoBepPANTE YNCTOTY TYPOUHDI.

[NA 04UCTKM TYpBUHBI M3BIEKUTE ee U3 cneuunanbHoro rHe3ga Ha SMART ONE, nosepHyB ee
NPOTWB YaCOBOW CTPEKM U MPOCTO NOTAHYB ee. [ina obnerdyeHms U3BIeYEHUA MOXKHO cera
HaJaBWTb HAa OCHOBaHWe TyPBUHbI NanbLEeM.

Morpy3uTe TypbUHY B XONOAHbIM PACTBOP MOMOLLErO CPeACcTBa M MOTpACUTE ee TaK, YTobbl
YAANUTb  BO3MOXKHbIE 3arpA3HeHUA W3HYTPU; OCTaBbTe ee B pacTBOpe Ha Bpems,
pekomeHAyemoe Mpou3BOAMTENEM PACcTBOPAa MOIOLWETO CPeACTBa M yKasaHHOe B
MHCTPYKLMM MO UCMO/Ib30BaHMIO.

OnonocHute TypbWHY, MOTPY3MB €e B YMCTYIO XOJOAHYIO BOAY. JHEPrMyHO MnoTpsAcuTe
TYp6UHY, YTOBbI CTPAXHYTL Kaniu BoAbl. [10/10XKMTe ee CyLnTbCA Tak, YToBbl OCb YCTPOMCTBA
6bl11a pacnosioxeHa BEPTUKA/IbHO MO OTHOLIEHUIO K CyXOW NOBEPXHOCTH.
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Mo 3aBeplieHNM OYUCTKM BCTaBbTe TypbWMHY B cneuuasbHOe rHe3[o CTOPOHON, KoTopas
noKasaHa 3HaKOM 3aKpbITOro 3amka Ha SMART ONE. YTo6bl NpaBu/IbHO BCTaBWUTb TYPOUHY,
TOJIKHUTE ee BHU3 U NMOBEPHWUTE MO YaCOBOI CTpenke A0 ynopa, 4to obecneunt GuKcauuo
BHYTPW N1aCTMACCOBOrO KOHTelHepa.

Bo u3bexkaHue OKOHYATE/IbHOTO MOBPEXAEHUA TYpP6UHbI He UCNONb3yiiTe CNUPTOBblE U
MacNfAHUCTbIe MOIOLLME CPEACTBA, He NOrpyXKaiiTe ee B ropsiune BOAY MU PacTBOPbI.

He nbiTaiiTecb ctepuansosatb Typ6uHY B KUNALWei Boae.

Hu B Koem cnyyae He moiiTe TYp6UHY NoA NPAMOW CTpyeli BOAbI MU APYTUX KUAKoCTei. B
OTCYTCTBME MOIOLLMX XKUAKOCTE cefyeT BbIMbITb TYP6UHY XOTA 6bl UNCTOI BOAOM.

3.2 Ounctka u gesnHdpeKuma Hacagku

Haca,u,Ky HeOﬁXO,EI,MMO O4YMWaTb NOC/e KaXgoro Mcno/sib3oBaHUA. ,ﬂ,nﬂ O4YUCTKU HacaaKu
OTAENUTb ee OT Typ6MHbI, NPOCTO NOTAHYB 3a Hee.

TaK e, KaK U B cnyyae ¢ TypbuHON, norpysuTe HacaZKy B XONOAHbIA PacTBOP MOMLLErO
cpeacTBa v nobonTaiTe ee Tak, YTobbl yAanUTb BO3MOXKHbIE 3arpA3HeHUA U3HYTPU; OCTaBbTe
ee B pacTBope Ha BPEMs, PEKOMEHAyemMoe MNpPOU3BOAMTENEM MOIOLLEro CpeacTsa U
YKa3aHHO€e B MHCTPYKLMKN NO UCNONb30BaAHUIO.

OnonocHute HacaaKy, Nnorpysvs ee B YACTYHO XONO4HYIO BOAY.

3Hep|’l4LIH0 noTpACUTE HacaaKy, 4TObbI YAannTb Kaniu BoOApl. OcTaBbTe ee CylWwnTbCA Ha
cyx0171 NOBEPXHOCTU. [ocne 0O4YUCTKM BCTaBbTe HajeHbTe HacCagKy Ha Typ6VIHbI Nerkmm
HaxXatmem.
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33 OuunCTKa ycTpoiicTBa
OunwiaiTe yCTPOMCTBO pa3 B AE€Hb BNAXKHOW UYMCTON candetkoi. HM B Koem ciayyae He
NorpysKaiTte yCTPOMCTBO B BOAY U APYTHE HUAKOCTU.

3.4  3ameHa 6atape#
YCTPOICTBO NOCTOAHHO KOHTPO/IMPYET cTeneHb 3apaaku 6atapeun. CooblieHne Ha aucnnee
CMapTd)OHa npeaynpeanTb N0/Ib30BaTeENA O TOM, YTO GaTapeﬂ yCTpOﬁCTBa paspaxeHa.

CHMMUTE KpbllWwKy 6aTapeit Ha 3aaHew M3BneknTe age b6aTapeiiku n 3ameHuTe

cTopoHe SMART ONE. X HoBbiIMWM. O6paTvTe BHMMaHME Ha
npaBu/ibHOE NOMOXKeHWe, NoKa3aHHoe B
rHesge.

YCTaHOBUTE Ha MECTO KpbiLKy 6aTapeil.
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[na ytunusaumm 6atapeit SMART ONE ncnonb3yiiTe TONbKO cneumanbHble KOHTeMHepbl Uan
cpanTe ux npoaasLy npubopa uan B cneumanbHbli LeHTp cbopa.
B ntobom cnyyae fonkHbl ObiTb cOBOAEHBI ACTBYIOLLME MECTHbIE HOPMATMBBI.

4. COOBLLEHMA OB OLUUBKAX U PELLEHUE NPOBJIEM

4.1 CoobuweHus o6 ownbKkax
B cnyyae npobnem npu ucnosnb3oaHum SMART ONE cooblieHne Ha 3KkpaHe cmapTdoHa
npeaynpeauT Nosb3oBaTeNsa o HapyLleHun B paborte.

COOBLUEHUE BO3MOXHAA NPUYMHA YCTPAHEHUE

Bluetooth Bluetooth oTkstoueH. [NA BbINONHEHUA U3MEPEHWUI C
NOMOLLbIO YCTPOMCTBa Heobxo-
OMMO BKAOUUTL Bluetooth cmap-
TdoHa. BbiianTe U3 NpuoxeHus
M aKtusupyiite Bluetooth B
HacTpolikax cmapTdoHa.

baTapes paspsaskeHa 3apaa 6atapeit SMART ONE  3ameHute 6aTapeiikm SMART

HuKe 15%. ONE.
Moxoxe, Bbl He [lonb3oBaTens xo4yeT  HacTpoiTe  yuyeTHyl  3anucb
HaCTPOU/IM YYETHYIO  NOAEeNUTbCA pesynbTaTamu  31EKTPOHHOM noyThl B
3anuCb 3NEKTPOHHOM  TecTa, HO He HacTpoM/A Ha  HacTpoliKax cmapTdoHa.
noyThI. cMapTdoHe yYeTHylo 3anucb

SHEKTPOHHOI:I noYThbl.

4.2  PeweHue npobnem

NMPOBJIEMA BO3MOXHAA NPUYUHA YCTPAHEHUE

CoeanHeHune Bluetooth He  Haiigute SMART ONE B cnucke
SMART ONE He pabotaer HaZ/NealMM  Pacno3HaHHbIX  YCTPOWCTB.  [nA
noakatoyaetca K  obpasom. npaBuabHOro MCNoab30BaHUA
cMapThOoHy. CMapTOOH A0/MKEeH MMETb BepcUto

Bluetooth He Huxe 4.0.
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NPOB/IEMA BO3MOXHAA NPUYNHA YCTPAHEHUE
Bo3moxHo, TypbuHa  OumctuTe TypbWHY, Kak onucaHo B
3arpAasHeHa. naparpade «Yxogn».
Mpy  HeobxogMMoOCTU  3ameHUTe
Typ6UHy, obpaTtMBWMCD K
npoV3BOAMUTENIO.
Tect 6bin BbiNOsHEH  [oBTOpWTE TECT, cneaya yKasaHUAM
Mo 3aBepLlueHnn "
HenpasuabHO. Ha 9KpaHe. MWsberaiite peskux
Tecta  NoAy4yeHHble .
ABWXEHWI nocae Bblaoxa.
AaHHble

TypbuHa 6bina BCTaBneHa
HenpasubHO.

HEeOO0CTOBEPHbI.

TypbuHa fomkHa bbiTb BCTaB/EHa C
nepeaHeit  CTOPOHbI  YCTPOICTBa
nyTemM ee MpoTaskMBaHWA A0 KOHLA

xoza c nocaesytowym
noBOpaYvBaHuemM no  yvacosoi
cTpenke. Cm. naparpad

«BbInonHeHne Tectay.

5. 3TUKETKU U CUMBO/J1bl

NaeHTUdMKaLMOoHHasA STUKeTKa

[[REFISMART ONE  FCC ID:TUKMIR061
(5] A23 - A000001[ = (‘ ,) Ec €

MIR via Maggiolino
il R Ay R

NHdopmauma Ha aTUKeTKe:

HassaHue nsgenus (REF).

CepwiiHblii Homep ycTpoiictaa (SN).
HavmeHoBaHuWe 1 agpec npoussoauTeNs.
CMMBON 3/1eKTprYecKol 6e3onacHocTu.
Cumeon RAEE.

3Hak CE B cooTeTcTBMM C anpekTnsoi 93/42 EEC.

CVMMBON aHTEHHbI ANA YCTPOICTB, BK/IOYAOLLMX pagnonepesaTimku.
NaeHTUOMKaLma B cOOTBETCTBUM C pernameHTom FCC (FCC ID).
CTeneHb 3aLMTbl OT NPOHUKHOBEHMA MOCTOPOHHUX cybCcTaHLmit (IP22).
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Cumson OnucaHue

c € [aHHoe u3genve npepctasnseT cobol cepTUGULMPOBAHHOE MeAWLMHCKoe
0476 yCTpoiicTBo Knacca lla, cootsetcTBytoLLee TpeboBaHMAM anpekTuebl 93/42/EEC.

B cootBetcTBUM co cTaHaapTtom IEC 60601-1 n3genve n ero cbemHble 4acTu
oTHocATcA K Tuny BF, To ecTb 3awuiieHbl OT OMacHOCTEN paccenBaHus
3/1eKTPUYECTBa.

ﬁ 3TOT CUMMBOA NpeaycMOTPEH eBponenckoi aupektusoir 2002/96/EEC 06
|

0OTXOfaX 3/1eKTPUYECKOrO U 3NEeKTPOHHOro obopyaosaHua (RAEE). [aHHblii
annapaTt no 3aBepLEeHUM ero Cpoka CAyxKObl 3anpeliaeTcd yTUAU3MPOBaTb
BMecTe ¢ 6bIToBbIMU 0TX0AaMK. Ero HEO6X0AMMO [0CTaBUTL B aBTOPU30BAHHbIV
LueHTp cbopa Ana 06paboTKM OTXOAOB INEKTPUYECKOTO WU  31EKTPOHHOIO
obopyzoBaHuA.
MoxHO TaKe becnnaTtHo oTAaTb annapaT AUCTPMOBLIOTOPY B MOMEHT MOKYMKM
aHANOrMYHOro HOBOTO YCTPOMCTBA.
Matepuanbl, ¥3  KOTOPbIX W3rOTOB/NEHO YCTPOMCTBO, He MO3BOAAOT
YTUAN3MPOBaTb €ro BMeECTe C 6bITOBbIMM OTXOAAaMM, MOCKOJIbKY 3TO MONET
NpUBECTY K yLLepby OKpy»KatoLei cpeae u/vam 300posbio.
3aKOHOM NpesyCMOTPeHbl HaKa3aHWA 3a HecobtodeHne aHHOTo TpeboBaHwA.
1P22 O603HayaeT cTeneHb 3alWTbl OT MPOHUKHOBEHWA KUAKOCTEW. YCTPOWMCTBO
3aLLMLLEHO OT NaJeHWs Kanesib BOAbl MO MaKCUManbHbIM yraom 15°,
(((.))) CumBon ucnonbsyetca B cootsetctamm ¢ I[EC EN 60601-1-2: 2007, nyHKT 5.1.1,
A

Pycckumn

ONA U3LENWIA, BKIIOYAKOLWMX B ceba paguonepesaTimki.

6. TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU

M3mepsaemble napameTpbl:

0®B1 O6bem BblgOXa 3a NepByto CeKyHAy TecTa n

Nnce MnKkoBaa ob6beMHaA CKOPOCTb BblAOXA Jl/MuH
U3meputenb ckopoctu/obbema [,BycTOpOHHAA TypbUHa

MeTog usmepeHus MpepbiBaHue MHGPaAKPACHOTO U3NyYeHus
MaKcMmanbHbii usmepsembii 10 /1

o6bem
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[AnanasoH M3mepeHUs CKOpPoCTU
TouHocTb 06bema
To4YHOCTb CKOpPOCTU
JAunHamuyeckoe
npm 12 n/c

conpoTtuBneHue

WUnTepdelic cBazmn
MurtaHue
Pasmepbl

Bec

Tun aneKTpuUecKoii 3aLuThbl
CTeneHb 31eKTPUYECKO 3aLUTbI
CreneHb 3awumTbl IP
MpumeHuMble cTaHaaPTbI

Ycnosua ncnonb3osaHua

Smart One

+ 960 /1/MmuH
+3%

+5%

<0,5 cmH20/n/c

Bluetooth SMART (4.0 unu Bbiwe)

2 x 1,5 B, wenoyHble 6aTapelikn Tvna AAA
OCHOBHOVW Kopnyc 109x49x21 mm

60,7 r (Bk/touan 6atapeiiku)

Knacc Il

BF

1P22

InekTpuyeckan 6esonacHocTb IEC 60601-1
dneKkTpomarHuTHaa coemectumocts |EC 60601-1-2
CraHgapTusaums cnmpometpum ATS/ERS 2005 r.
YCTPOWCTBO ANA HENPEPbIBHOTO UCMONb30BaHUA

YcnoBua xpaHeHusa Temnepatypa: MUH. -40 °C, MAKC. + 70 °C
BnaxkHoctb: MUH. 10% OB; MAKC. 95% OB
Temnepatypa: MUH. -40 °C, MAKC. + 70 °C
BnaxkHoctb: MUH. 10% OB; MAKC. 95% OB
Temnepatypa: MUH. + 5 °C, MAKC. + 40 °C

BnaxkHoctb: MUH. 10% OB; MAKC. 95% OB

Ycnosua TpaHCNOPTUPOBKKN

Pa6ouue ycnosus

7. COOTBETCTBWE EBPOMENCKOWM AUPEKTUBE 93/42/EEC

SMART ONE cOOTBETCTBYET OCHOBHbIM TpeboBaHWAM AnpekTuBbl 93/42/EEC 0 MeANLMHCKMX
YCTPOMCTBAX C MOCNEAYIOWMMM M3MEHEHUAMM M 3aK. mocT. 46/97 c nocnegyrowmmm
N3MEHEHUAMM U [ONONHEHUAMM.

HacTtoAuwana peknapaumsa ocHoBsbiBaeTcA Ha ceptudukate CE Ne MED 9826, BblgaHHOM
ynosHomo4eHHbIM opraHom Cermet Ne 0476.
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8. YC/NOBUA TAPAHTUMN

SMART ONE 1 BO3MOHble NpeAyCMOTPEHHbIe akceccyapbl MMEKOT rapaHTUIO CPOKOM Ha:

e 12 mecsALeB B cay4ae NpodeccMoHanbHOro UCNonb3oBaHus (Bpayamu, 6onbHULAMU U T. 4.);

e 24 mecAua B cyyae NpUOBPeTEHNA U3eNNA HeMoCPeACTBEHHbIM MO/Ib30BaTEIEM.
[apaHTUIHBIN CPOK HAYMHAETCA C JaThbl MOKYMKMU, KOTOPaA A0/KHa ObiTb NOATBEPXKAEHA CYETOM-PaKTypoit
WU YeKoM.

U3penne ponkHo 6bITb npoBepeHOo Mpu MNOKYyMKe UaAM NOAYYEeHWUU, N BO3MOXKHbIE MPEeTeH3UU OO0/KHbI
HanpaB/ATbCA HeNOCpeACTBEHHO NPOMU3BOAUTENIO.

FapaHTUA MOKPLIBAET PEMOHT UK (MO YCMOTPEHWIO NMPOW3BOAUTENSA) 3aMeHy M3Aenus unn AedeKTHbIX
KOMMOHEHTOB 6e3 onNaThl CO CTOPOHbI KAWEHTA PacXoA0B Ha pabouyto CUay MK 3anacHble YacTu.
[laHHaa rapaHTUA He pacnpocTpaHAeTcA Ha 6aTapelikM U KOMMOHEHTbl, MNOJABEPMKEHHblE W3HOCY W
paspyLUeHuIo, B TOM Ync/e TYPBUHHbIN U3MepuTenb.
[apaHTUA Ha U3jenne He NPeAOCTaBAECTCA, O YCMOTPEHUIO MPOU3BOAUTENS, B CIEAYIOLWMX CIY4anX:
. HenpasuibHOe WCNO/Ab30BaHWE WAW YCTAaHOBKA, He COOTBETCTBYHOUWME TeXHUYEeCKMM HOpmam WUan
npasunam 6e30nacHoOCTy, AeVCTBYIOLMM B CTPaHe NpuobpeTeHna usaenus;
®  WCMO/Mb30BaHME U3JENNA B LENAX, OTINYHbIX OT NPeAYCMOTPEHHbIX, AN HecoblloaeHNe MHCTPYKLMi
Mo UCMONb30BaHUIO;
®  PEeMOHT, aganTauma, MOAUOUKALMA AN HapyLIeHWe W34eNua NepcoHaNom, He YNOJHOMOYEHHbIM
npowssoauTenem;
e  MoBpex/eHus, Bbi3BaHHble HEMPaBUIbLHOM YXOJ0M W/IN €ro OTCYTCTBUEM;
®  roBPEXAEHWUA, BbI3BaHHbIE aHOMa/bHbIM GU3UYECKUM WUIN SNEKTPUYECKUM BO3AEICTBUEM;
® noBpex/JeHus, Bbi3BaHHble AedeKTamu ceTeit UM obopyAOBaHMA, K KOTOpbIM M3fenne 6biio
NOAK/IOYEHO;
®  V3MEHEeHHbIN, yAaneHHbIN AW HepasbopumBbIi CepUiiHbIA Homep.

ToBap, noanexalinit PEeMOHTY UM 3aMeHe MO FrapaHTUK A0/KeH ObiTb OTNPaB/eH B HalWM odULMasbHble
CepBUCHbIE LEHTPbI 3@ CYeT KaneHTa. MHPOPMaLMIo O CEPBUCHBIX LLEHTPax MOXKHO MONY4UTb Y MECTHOrO
AMCTPUBbIOTOPa N HEMOCPEACTBEHHO Y NPOU3BOAUTENA.

OTBETCTBEHHOCTb 3@ TPAHCMOPTUPOBKY, TaMOMEHHYIO O4YMCTKY M [OCTaBKy ToBapa, a TaKke
COOTBETCTBYIOLLME PACXOAbl HECET KAMUEHT.

Nioboe u3genve wWaM ero 4acTb, OTNpaBAEHHOE ANA PEMOHTA, [O/KHO COMPOBOMAATLCA YETKUM W
nofpobHbIM onucaHue obHapysKeHHoOro gedekta. B cnyyae otnpasku mpoussogutento Tpebyetca ero
nUcbMEHHOe paspelueHme.

MIR Medical International Research ocraBnsier 3a coboit NpaBo 3amMeHUTb U3AENNe WU BHECTU B HEro
M3MeHeHUA, KoTopble ByayT couTeHbl HEOBXOAUMbIMU.
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Przed rozpoczeciem korzystania ze SMART ONE, nalezy uwaznie
przeczytac instrukcje obstugi, tres¢ etykiet i wszelkich informacji
dostarczonych wraz z produktem.

Instrukcja obstugi wer. 2.0 Data wydania  25.06.2015

Ce0476
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Dziekujemy za wybranie produktu firmy MIR MEDICAL INTERNATIONAL RESEARCH.

Przed rozpoczeciem korzystania ze SMART ONE, nalezy uwaznie przeczytaé instrukcje
obstugi, tres¢ etykiet i wszelkich informacji dostarczonych wraz z produktem.

Przed podtaczeniem SMART ONE do smartfona, nalezy zainstalowac aplikacje MIR SMART
ONE, ktéra mozna nieodptatnie pobra¢ z App Store (dla iPhone) lub zPlay Store (dla
Androidéw).
W opakowaniu znajduja sie:

e Urzadzenie SMART ONE

e Czujnik turbinowy

e Ustnik plastikowy

e 2 baterie AAA

e Instrukcja obstugi

Po wyjeciu urzadzenia z opakowania nalezy sprawdzi¢, czy nie wystepujg na nim widoczne
slady uszkodzenia. w takim przypadku nie nalezy uzywac urzadzenia, lecz przekazaé je
bezposrednio do producenta celem ewentualnej wymiany.

Zachowac oryginalne opakowanie!

W razie problemdéw zurzadzeniem, nalezy odesta¢ je w oryginalnym opakowaniu do
lokalnego dystrybutora lub producenta.

Adres producenta:

MIR SRL

VIA DEL MAGGIOLINO, 125 - 00155 ROMA (ITALY)

Tel ++ 39 0622754777 - Faks. ++ 39 0622754785

Strona internetowa: www.spirometry.com - e-mail: mir@spirometry.com

Firma MIR nie ponosi odpowiedzialnosci za wszelkie szkody powstate wskutek btedéw
uzytkownika zwigzanych z nieprzestrzeganiem tresci niniejszej instrukcji i zawartych
W niej ostrzezen.
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1. WPROWADZENIE

1.1  Przeznaczenie

SMART ONE jest przeznaczony do uzytku domowego przez pacjentdw celem pomiaru PEF
(szczytowego przeptywu wydechowego) iFEV1 (natezonej objetosci wydechowej
pierwszosekundowej). Urzgdzenie jest przeznaczone dla dzieci i dla oséb dorostych.

SMART ONE stuzy do monitorowania astmy, POChP i innych schorzer uktadu oddechowego.

1.1.1  Srodowisko pracy

SMART ONE jest urzadzeniem przeznaczonym do obstugi w $rodowisku domowym.

1.1.2  Ograniczenia dotyczace obstugi

Analiza wynikow testu nie pozwala na postawienie kompleksowej diagnozy stanu klinicznego
pacjenta bez przeprowadzenia badania lekarskiego uwzgledniajgcego historie choroby
i wynikéw ewentualnych innych badan zaleconych przez lekarza.

Diagnoza i odpowiednie leczenie zaleza od decyzji lekarza.

Urzadzenie moze by¢ uzywane wytacznie przez jedng osobe. Jesli z urzadzenia korzysta kilka
0s6b, dokonane pomiary danego pacjenta nie moga by¢ rozpatrywane indywidualnie. Jesli
z urzadzenia bedzie na state korzystata inna osoba, dane poprzedniego uzytkownika nalezy
wykasowa¢ z pamieci, wprowadzajagc dane (data urodzenia, pochodzenie, masa ciata,
budowa ciata, pte¢) nowego uzytkownika.

Przed uzyciem urzadzenia przez inng osobe zaleca sie zdezynfekowanie ustnika i turbiny,
postepujac zgodnie z trescig rozdziatu ,,Konserwacja”.

Instrukcja obstugi Strona 177 z 216




A\\ MI R Smart One

1.2  Opis produktu

SMART ONE jest kieszonkowym urzadzeniem stuzagcym do

pomiaru nastepujacych parametréw oddechowych: e
e PEF (ang. Peak Expiratory Flow, szczytowy przeptyw

wydechowy)
e FEV1 (ang. Forced Expiratory Volume in 1 sec, natezona \
objetos¢ wydechowa pierwszosekundowa) [

Urzadzenie nalezy podfgczy¢ do smartfona przez pofaczenie g
Bluetooth SMART. Jezeli w smartfonie zainstalowano aplikacje :
MIR SMART ONE, potaczenie odbywa sie automatycznie.
Aplikacja MIR SMART ONE obejmuje:
e elektroniczny dziennik zapisu wynikéw. Wyniki mozna
wyswietlac¢ rowniez pozniej.
e wyswietlanie obrazu zachecajacego do przeprowadzenia
testu.
Pomiarowy czujnik turbinowy dziata na zasadzie przerywania
pasma podczerwieni. Zasada ta zapewnia doktadnos¢
i odtwarzalnos$¢ pomiaru.
Tego typu czujnik charakteryzuje:
e niezalezno$¢ od wilgoci i stezenia gazu,
e odpornosc¢ i wytrzymatosé na wstrzasy,
e niskie koszty wymiany.

Zmierzone przez urzadzenie dane s przesytane w czasie rzeczywistym do smartfona.
Poprzez zestawienie wartosci zmierzonej z wartoscig referencyjng ustawiong podczas
instalacji, aplikacja wyswietla sygnat sSwietlny (zielony, 26tty, czerwony) utatwiajgcy
interpretacje wynikow testu.
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1.3 Informacje dotyczace parametréow mierzonych przez
SMART ONE

PEF to maksymalna predkos¢ powietrza podczas wydechu wykonanego z maksymalng sitg po
catkowitym napetnieniu ptuc powietrzem. FEV1 to objetos¢ wydychanego powietrza
w pierwszej sekundzie wydechu. Wyniki pomiaru obu wyzej wskazanych parametréw sg
przedstawiane w formie liczbowej na ekranie smartfona.

Wysoka wartos¢ liczbowa (sygnalizowana kolorem zielonym) zazwyczaj $wiadczy o
swobodnym wyptywie powietrza z ptuc. U oséb cierpigcych na astme (lub na inng chorobe
uktadu oddechowego) powietrze nie moze by¢ wydychane z maksymalng predkoscia,
powodujac obnizenie parametréw PEF i FEV1.

SMART ONE jest urzadzeniem, ktére pozwala pacjentowi rozpozna¢ poziom ewentualnie
wystepujacej w danym momencie trudnosci.

Systematyczne korzystanie z urzadzenia pozwala osobie na sprawdzenie ewentualnych
zmian w zakresie mierzonych parametréw. Zmiany te mogg wymagac leczenia, w zaleznosci
od zalecen lekarza.

Zaleca sie korzystanie z urzadzenia dwa razy dziennie, rano po przebudzeniu i wieczorem,
przed utozeniem sie do snu.

Jedli to mozliwe, zaleca sie stosowanie urzadzenia réwniez w przypadku zaobserwowania
objawéw probleméw oddechowych, celem sprawdzenia, jak powazne jest schorzenie
oddechowe i/lub jak skuteczna jest ewentualna stosowana terapia.

Oprocz zmierzonej wartosci PEF (lub FEV1) urzadzenie podaje rowniez normalng wartosé
referencyjng obliczong na podstawie budowy ciata, wieku, ptci i pochodzenia pacjenta. Dane
te sg wykorzystywane do obliczenia wartosci sygnalizowanej na sygnalizatorze swietlnym.
Wartos¢ ta jest obliczana na podstawie wynikéw badar epidemiologicznych prowadzonych
na licznej grupie zdrowych pacjentéw i dlatego tez poréwnanie z nig osiggnietych wynikéw
daje jedynie orientacyjne informacje na temat stanu zdrowia osoby dokonujgcej pomiaru.
Przyktadowo, osoba, u ktérej zmierzone wartosci PEF (lub FEV1) s3 wyisze od wartosci
referencyjnej, moze nie by¢ w dobrej kondycji fizycznej i odwrotnie, jesli sg one nizsze, jej
stan zdrowia moze byc¢ bez zarzutu.

Alternatywnym rozwigzaniem dla stosowania standardowej wartosci referencyjnej jest
okreslenie wspdlnie z lekarzem wartosci referencyjnej PEF (lub FEV1), jakg nalezy przyja¢ do
obliczania rezultatow wskazywanych przez sygnaty swietlne.

Tego typu wartos¢ zazwyczaj nosi nazwe optymalnej indywidualnej wartosci referencyjne;j.
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2. OBStUGA URZADZENIA SMART ONE
2.1 Montaz baterii

Aby prawidtowo wtozy¢é baterie, nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami podanymi
w rozdziale ,,Konserwacja”.

2.2  Instalacja aplikacji MIR SMART ONE

Przed dokonaniem pomiaru PEF lub FEV1, nalezy zainstalowa¢ aplikacje MIR SMART ONE
w smartfonie.

Urzadzenia iPhone
W smartfonie (iPhone model 4S lub nowszy, system operacyjny iOS wersja 7 lub wyzsza)
wejs¢ do App Store i zainstalowac aplikacje MIR SMART ONE.

2.2.1 Konfiguracja aplikacji MIR SMART ONE
Otworzy¢ aplikacie MIR SMART ONE iwykona¢ nastepujace czynnosci. Czynnosci te sg
wykonywane tylko przy pierwszym korzystaniu z aplikacji.

a) Wyrazi¢ zgode na wymiane danych z aplikacjg ,Zdrowie” (Health) zainstalowana na
smartfonie.
Uzytkownik moze wyrazi¢ zgode na

e zapisanie w aplikacji ,Zdrowie” nastepujgcych danych: wzrost, waga, PEF i FEV1,

e odczyt z aplikacji ,,Zdrowie” nastepujacych danych: wzrost, waga, data urodzenia, ptec.
Uzytkownik moze wyrazi¢ zgode, badZ nie, w odniesieniu do kazdego pojedynczego
parametru.

b) Wpisa¢ swoje dane: data urodzenia, pochodzenie, masa ciata, budowa ciata, ptec.

Dane te bedg wykorzystywane przez aplikacje MIR SMART ONE do obliczania normalnych
wartosci PEF i FEV1, na podstawie ktorych na wskazniku swietlnym zostanie wyswietlony
wynik testu.

Niewprowadzenie tego typu danych spowoduje wygenerowanie komunikatu
ostrzegawczego.
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2.3  Potaczenie miedzy SMART ONE i smartfonem
Potaczenie miedzy SMART ONE ismartfonem odbywa sie automatycznie. Aby sprawdzi¢
potaczenie, nalezy zweryfikowac komunikaty odsytane przez aplikacje.

2.4  Przeprowadzenie testu

Celem zapewnienia prawidtowego przebiegu testu, nalezy postepowac zgodnie z ponizszymi

zaleceniami.

Wtozy¢  turbine do oporu do

specjalnego gniazda.

Przekreci¢ turbine do oporu w prawo.

1
Wsunaé¢ ustnik na gtebokos¢ ok. 0,5 Przytrzyma¢ SMART ONE oburacz na dwéch
cm we wgtgbienie w turbinie. koricach  albo  trzymaé jak telefon
4 komorkowy.
Uwazaé, aby nie zastoni¢ dtonia
turbiny.
3

Instrukcja obstugi
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Wsunaé ustnik do ust za tuk zebowy izacisng¢ usta, aby wydychane powietrze »

wydostawato sie jedynie przez ustnik.

Smart One

testu.

Prawidtowe utozenie ustnika za tukiem zebowym ma istotne znaczenie pod wzgledem
wykluczenia ewentualnych zaktécen, ktére moga wptywac niekorzystnie na parametry

6

Mocno wypusci¢ powietrze.

Test nalezy przeprowadzaé¢ w pozycji
stojacej lub siedzacej.

Po zakoriczeniu wydechu, wyja¢ powoli
urzadzenie zust isprawdzi¢ dane na
smartfonie.

Po odsunieciu SMART ONE od ust nie
nalezy wykonywa¢é gwaitownych
ruchéw, poniewaz przez turbine
przeptywa powietrze, a odczyt jego
przeptywu powoduje zmiane wartosci
testowych.

Powtorzy¢ test trzykrotnie. SMART ONE
zapisze w pamieci najwyzszg wartosc.

Instrukcja obstugi
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2.4.1 Ocena wynikéw testu

Podczas kazdej sesji pomiarowej
przeprowadzane sg 3 testy. MIR SMART ONE
automatycznie wybiera najwyzsza zmierzong
wartosé i poréwnuje ja z wartoscia
referencyjng (standardowg lub indywidualna)
ustawiong na etapie konfiguracji. Wynik
zestawienia wartosci zmierzonej z wartoscia
referencyjng okresla kolor sygnatu (zielony,
206tty, czerwony) w ksztatcie pierscienia wokot
mierzonej wartosci.

Znaczenie sygnalizatora $wietlnego wyjasniono
W ponizszej tabeli:

Smart One

PEAK FLOW RESULTS #] A

@EES . |2 e o®
@zzen E—
Ol e—
@z -

Kolor Zmierzona wartos¢ Znaczenie Dziatanie
Zielony Wyzsza niz 80% OK Problem oddechowy jest
wartosci referencyjnej pod kontrolg.
26ty Wyzsza niz 50% (60%) Uwaga Jezeli pomiar wartosci czesto
inizsza lub réwna 80% skutkuje wyswietleniem
wartosci referencyjnej tego koloru, nalezy
postepowad zgodnie
z zaleceniami lekarza (np.
przyjac inng dawke
zapisanego leku).
Czerwony Nizsza lub réwna 50%  Niebezpieczenst ~ Pomiar wartosci
(60%) wartosci  wo sygnalizowany tym kolorem
referencyjnej Swiadczy o sytuacji

alarmowej!

Postepowac zgodnie

z zaleceniami lekarza lub
bezzwtocznie zasiegnac jego
porady.
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2.4.2

Dziennik wynikow

Wyniki testu s zapisywane automatycznie w smartfonie z mozliwoscig ich wyswietlenia
W poZniejszym czasie.

Badania medyczne wskazujg, ze okresowe konsultowanie dokonanych pomiaréw z lekarzem
pozwala pacjentom borykajgcym sie z chorobami uktadu oddechowego na szybszg poprawe
ich stanu zdrowia.

25
A

B B B

B

Ogdlne ostrzezenia dotyczace bezpieczenstwa
Ostrzezenie: wskazuje na potencjalne zagrozenie. Nieprzestrzeganie zalecen moze
spowodowac lekkie lub umiarkowane urazy ciata uzytkownika lub pacjenta albo
uszkodzenie urzadzenia.
Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody wynikajgce z nieprzestrzegania
instrukcji obstugi produktu.
Zgodnie zzaleceniami producenta nalezy stosowaé wytacznie oryginalne czesci
zamienne.
Uzycie nieodpowiedniego czujnika turbinowego moze spowodowac btedy pomiaru
lub wptywacé niekorzystnie na prace urzadzenia.
Uzycie nieodpowiedniego ustnika moze uszkodzi¢ turbine lub spowodowaé urazy u
pacjenta.
W razie jakiegokolwiek wypadku powstatego wskutek uzycia przyrzadu, zaleca sie
poinformowanie swego lekarza prowadzacego celem umozliwienia mu dokonania
zgtoszenia wymaganego lokalnymi przepisami.
Produktu nie nalezy wystawia¢ na bezposrednie dziatanie strumieni powietrza (np.
wiatr), zrodet ciepta lub zimna, bezposredniego promieniowania stonecznego lub
intensywnego Zrédta Swiatta lub energii oraz nalezy chroni¢ je przed kurzem,
piaskiem i substancjami chemicznymi.
Urzadzenie nalezy obstugiwac iprzechowywa¢ w warunkach $rodowiskowych
wskazanych  w specyfikacji  technicznej.  Praca  urzadzenia  w warunkach
srodowiskowych innych niz wskazano moze spowodowaé jego nieprawidtowe
dziatanie i/lub wyswietlanie niepoprawnych pomiaréw.
Prace konserwacyjne okreslone w instrukcji obstugi nalezy wykonywaé bardzo
ostroznie. Nieprzestrzeganie podanych zalecert moze spowodowac btedy pomiaru lub
nieodpowiednig interpretacje zmierzonych danych.

Zmiany w urzadzeniu wymagajg zgody producenta.
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Zmiany, regulacje, naprawy i ponowna konfiguracja to prace, ktére nalezy powierzy¢
wytacznie producentowi lub upowaznionemu personelowi.
W razie probleméw nie nalezy przeprowadzaé samodzielnych napraw.

2.6 Ostrzezenia dotyczgce bezpieczeristwa danych

Na smartfonie zapisywane s3 Panstwa dane osobowe.

Potencjalne zagrozenia, jak na przyktad:

e instalacja malware,

e dostep do smartfona,

e przechwycenie komunikacji,
e uszkodzenie smartfona,

e kradziez smartfona.

Moga wptywac negatywnie na integralnosc i poufnos¢ danych, powodujac, np.:
e dostep do zapisanych w pamieci danych przez osoby niepowotane,
e utrate danych zapisanych w pamieci,

e zablokowanie komunikacji smartfona.

Nizej opisane czynnosci pozwalajg ograniczy¢ ryzyko tego typu zdarzen:
e Nie otwierad i nie instalowac plikéw z podejrzanych zrodet.
e Zainstalowa¢ oprogramowanie antywirusowe.
e Systematycznie sporzadzac kopig zapasowg danych.
e Nie pozostawia¢ smartfona bez nadzoru.
e Chronic¢ dostep do danych hastem.

2.7  Ostrzezenia dotyczgce obstugi w sSrodowisku

elektromagnetycznym
W zwigzku z coraz czestszym stosowaniem urzadzen elektronicznych (komputery, telefony
bezprzewodowe, komodrkowe, itp.), sprzet medyczny moze ulega¢ zaktéceniom
elektromagnetycznym wytwarzanym przez inne urzadzenia.
Zaktocenia elektromagnetyczne moga powodowaé nieprawidtowg prace sprzetu
medycznego i stwarza¢ potencjalne zagrozenia.
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SMART ONE spetnia wymogi norm EN 60601-1-2:2007 w zakresie kompatybilnosci
elektromagnetycznej (zgodno$¢ elektromagnetyczna sprzetu medycznego) w odniesieniu
zaréwno do odpornosci, jak i emisji.
Niezaleznie od powyzszego, celem zapewnienia prawidtowego dziatania urzadzenia, nalezy
przestrzegac nastepujgcych zalecen:
e Zachowa¢ maksymalng odlegtos¢ 2 m miedzy SMART ONE ismartfonem, na ktérym
zainstalowano aplikacje MIR SMART ONE.
e W poblizu SMART ONE nie nalezy uzywa¢ innych urzadzen generujacych silne pola
elektromagnetyczne (komputery, telefony bezprzewodowe, komdrkowe, itp.). Zaleca sie
zachowanie odlegtosci co najmniej 7 m od tego typu urzadzen.

2.8  Uwagi dotyczace certyfikacji FCC

SMART ONE spetnia wymogi czesci 15 norm FCC. Jego dziatanie wymaga uwzglednienia
nastepujacych warunkdéw:

(1) urzadzenie nie moze powodowac szkodliwych zaktécen,

(2) urzadzenie moze ulegac zaktéceniom, tacznie z tymi, ktére powoduja niepozadane skutki.
Zmiany niezatwierdzone przez producenta moga wptywac niekorzystnie na obstuge
urzadzenia przez uzytkownika.

WSKAZOWKA: Przedmiotowe urzadzenie poddano testom potwierdzajgcym zgodnosé
z ograniczeniami okreslonymi dla urzadzer cyfrowych klasy B, w mys| postanowier czeséci 15
norm FCC. Ograniczenia wprowadzono celem zapewnienia nalezytej ochrony przed
szkodliwymi zaktéceniami w przypadku eksploatacji w warunkach domowych. Przedmiotowe
urzadzenie generuje, wykorzystuje i moze emitowac fale czestotliwosci radiowej. Jezeli nie
zostanie zainstalowane ani nie bedzie obstugiwane zgodnie z instrukcja, moze powodowaé
zaktécenia komunikacji radiowe;j.

Nie ma jednak gwarancji, ze w przypadku konkretnej instalacji urzadzenie nie bedzie
powodowac zaktdcen.
Jezeli urzadzenie istotnie przyczynia sie do powstawania zaktécen w odbiorze sygnatéw
radiowych lub telewizyjnych, np. w chwili jego wtaczenia lub wytaczenia, zaleca sie ich
ograniczenie poprzez zastosowanie jednego lub kilku nizej opisanych srodkéw:

e Przestawic lub zmieni¢ kierunek anteny.

o Zwiekszy¢ odlegto$¢ miedzy urzadzeniem i odbiornikiem sygnatu.
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e Podfaczy¢ urzadzenie do wyjscia innego niz to, do ktérego podtgczono odbiornik
sygnatu.

e Skontaktowac sie z wyspecjalizowanym dostawca lub technikiem radiowo-telewizyjnym
celem uzyskania porady.

3. KONSERWACJA

SMART ONE jest urzadzeniem wymagajacym niewielkiej konserwacji. Prace, ktére nalezy
okresowo wykonywac, to:

e czyszczenie i dezynfekcja turbin,
e czyszczenie i dezynfekcja ustnika,
e czyszczenie urzadzenia,

e wymiana baterii.

3.1 Czyszczenie i dezynfekcja turbin
Prawidtowe dziatanie turbiny wymaga jej absolutnej czystosci i usuniecia z jej wnetrza ciat
obcych zaktécajgcych ruch. Wystepowanie w niej kurzu lub ciat obcych (np. siers¢, wtosy,
slina, itp.) moze hamowac lub blokowaé ruchoma czesé turbiny, wptywajac negatywnie na
doktadnos¢ pomiaru lub powodujac jej uszkodzenia.

Po kazdym uzyciu nalezy sprawdzi¢, czy turbina jest czysta.

Aby wyczysci¢ turbine, nalezy wyja¢ jg z gniazda w SMART ONE, przekrecajagc w lewo
i pociggajac. Aby utatwic wyjecie, wystarczy lekko docisng¢ palcem jej podstawe.

Zanurzyc turbine w zimnym roztworze $rodka myjgcego i potrzgsnac, aby usung¢ ewentualne
ciata obce zgromadzone w jej wnetrzu; pozostawi¢ ja w roztworze przez czas sugerowany
przez producenta detergentu i podany w instrukcji obstugi.

Przeptukaé turbine, zanurzajac jg w czystej zimnej wodzie. Potrzasnac turbing, aby usungé

z niej krople wody. Pozostawi¢ do wyschnigcia na suchej powierzchni w takiej pozycji, aby jej
oS byta ustawiona pionowo.
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Po wyczyszczeniu wtozy¢ turbine do gniazda w kierunku oznaczonym symbolem zamknietej
ktédki na SMART ONE. w celu prawidtowego montazu turbiny nalezy docisnaé ja do oporu
i przekreci¢ do oporu w prawo, blokujac w plastikowej obudowie.

Aby zapobiec nieodwracalnemu uszkodzeniu turbiny, nie nalezy stosowaé roztworéw
z dodatkiem detergentéw alkoholowych lub oleistych. Nie zanurza¢ w cieptej wodzie ani
roztworach.

Nie probowac sterylizowac turbiny we wrzacej wodzie.

Nie czysci¢ turbiny poprzez kierowanie na nig strumienia wody lub innych cieczy. w razie
braku detergentdow, turbine nalezy przynajmniej umy¢ w czystej wodzie.

3.2 Czyszczenie i dezynfekcja ustnika

Ustnik nalezy czysci¢ po kazdym uzyciu. Aby wyczysci¢ ustnik, nalezy pociaggnac go i odtgczy¢
od turbiny.

Postepujac tak samo, jak w przypadku turbiny, zanurzyé ustnik w zimnym roztworze $rodka
myjacego i potrzasnaé, aby usunaé ewentualne ciata obce zgromadzone w jego wnetrzu;
pozostawi¢ w roztworze przez czas sugerowany przez producenta detergentu ipodany
w instrukcji obstugi.

Przeptukac ustnik, zanurzajac go w czystej zimnej wodzie.

Potrzasnac ustnikiem, aby usungac z niego krople wody. Pozostawi¢ do wyschnigcia na suchej
powierzchni.

Po zakoriczeniu czyszczenia, wiozy¢ ustnik do turbiny, dociskajac lekko.

Instrukcja obstugi Strona 188z 216



A\\ MI R Smart One

3.3  Czyszczenie urzadzenia

Urzadzenie nalezy codziennie czysci¢ wilgotng szmatka. Nie zanurza¢ urzadzenia w wodzie
ani w innych cieczach.

3.4 Wymiana baterii
Urzadzenie nieustannie monitoruje poziom natadowania baterii. Na wyswietlaczu smartfonu
pojawia sie komunikat informujacy o niskim poziomie natadowania baterii urzadzenia.

Zdja¢ pokrywe baterii wtylnej czesci Wyjaé dwie baterie i wymienic¢ je na
SMART ONE. dwie nowe, zwracajac uwage na ich
odpowiednie utozenie w gniezdzie.

Zatozy¢ pokrywe baterii.

Baterie SMART ONE nalezy wyrzuca¢ do specjalnych pojemnikdw lub przekazywaé
sprzedawcy urzadzenia lub zaktadowi utylizacji.
Zawsze nalezy przestrzega¢ wymogdw obowigzujgcych przepisow.
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4.
4.1

Smart One

KOMUNIKATY O BtEDACH | ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW
Komunikaty o btedach

W przypadku problemoéw podczas pracy SMART ONE, na wyswietlaczu smartfona pojawi sie
komunikat informujacy uzytkownika o usterce.

Komunikat POTENCIJALNA PRZYCZYNA NAPRAWA

Bluetooth Bluetooth nie dziata Wykonanie  pomiaréw  za
pomocg urzadzenia, wymaga
wtaczenia Bluetooth

w smartfonie. Nalezy wyjs¢
z aplikacji iwtaczy¢ Bluetooth
w ustawieniach smartfona.

Roztadowana bateria

Poziom natadowania  baterii
SMART ONE wynosi ponizej 15%

Wymieni¢ baterie SMART ONE

Prawdopodobnie nie
skonfigurowano
konta poczty
elektronicznej

Uzytkownik chce wysta¢ wyniki
testu, lecz nie skonfigurowat
konta poczty elektronicznej na
smartfonie.

Nalezy skonfigurowa¢ konto
poczty elektronicznej
w ustawieniach smartfonu.

4.2  Rozwigzywanie probleméw

PROBLEM POTENCJALNA PRZYCZYNA NAPRAWA
Potaczenie Bluetooth nie dziata ~ Wyszuka¢ SMART ONE na liscie
poprawnie. zaakceptowanych urzadzen.

SMART ONE nie faczy
sie ze Smartfonem

Prawidtowe dziatanie wymaga
zainstalowania na smartfonie
wersji Bluetooth 4.0 lub nowszej.

Uzyskane dane testu
s3 niewiarygodne.

Zabrudzenie turbiny

Wyczysci¢  turbine, postepujac
zgodnie z opisem w czesci
»Konserwacja”.

W razie koniecznosci wymiany
turbiny na  nowa, nalezy
skontaktowac sie z producentem.

Instrukcja obstugi
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0
PROBLEM POTENCJALNA PRZYCZYNA NAPRAWA
Test przeprowadzono  Powtdrzy¢  test, postepujac
niepoprawnie zgodnie z zaleceniami na
wyswietlaczu. Po wydechu unikaé
gwattownych ruchdéw.
Nieprawidtowy montaz turbiny  Turbine nalezy wtozy¢ z przedniej
strony urzadzenia, dociskajac ja
do oporu, a nastepnie
przekrecajgc w prawo. Zapoznac
sie ztrescig czesci ,Wykonanie
testu”.
5. ETYKIETY | SYMBOLE

Etykieta identyfikacyjna

[[REF]SMART ONE  FCC ID: TUKMIR061
[5N]1A23 - AO00001

Na etykiecie podano:
L]

Symbol bezpieczen
Symbol WEEE

(t )

MIR via Maggiolino
n.125 Roma - ITALY

Nazwe produktu (REF)
Numer seryjny urzadzenia (SN)
Nazwe i adres producenta

stwa elektrycznego

Oznaczenie WE wedtug Dyrektywy 93/42 EWG
Symbol anteny dla urzadzen wyposazonych w nadajniki radiowe
Oznaczenie zgodne z rozporzgdzeniem FCC (FCC ID)

Stopien ochrony przed czynnikami zewnetrznymi (IP22)

Instrukcja obstugi
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Symbol Opis
c E Przedmiotowy produkt jest sprzetem medycznym Klasy lla, certyfikowanym
0476 i zgodnym z wymogami dyrektywy 93/42/EWG.

Zgodnie z norma IEC 60601-1 produkt ijego komponenty sg typu BF, czyli s3
zabezpieczone przed ryzykiem rozpraszania energii elektrycznej.

Pi=d

Ten symbol jest wymagany zgodnie ztrescig dyrektywy europejskiej
2002/96/EWG w sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego
(WEEE). Po zakorczeniu przydatnosci eksploatacyjnej urzadzenia nie wolno
wyrzuca¢ wraz z odpadami miejskimi, poniewaz wymaga ono przekazania do
zaktadu utylizacji uprawnionego do przetwarzania zuzytego sprzetu
elektrycznego i elektronicznego.

Urzadzenie mozna réwniez bezptatnie zwréci¢ do dystrybutora w chwili zakupu
nowego urzadzenia tego samego rodzaju.

Z uwagi na materiaty wykorzystane do produkcji urzadzenia, jego utylizacja wraz
z odpadami komunalnymi moze zagraza¢ $Srodowisku i/lub zdrowiu.
Nieprzestrzeganie powyzszego zalecenia jest karane sankcjami przewidzianymi
prawem.

Okresla stopien ochrony przed przedostawaniem sie cieczy. Urzadzenie jest
zabezpieczone przed kontaktem z kroplami wody spadajgcymi  pod
maksymalnym katem 15°.

Symbol zostat naniesiony zgodnie z norma CEl EN 60601-1-2: 2007 punkt 5.1.1,
w zakresie produktéw wyposazonych w nadajnik fali radiowych.
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6. SPECYFIKACIJA TECHNICZNA
Mierzone parametry:
FEV1 Objetos¢ wydechowa w 1. sekundzie testu L
PEF Szczytowy przeptyw wydechowy 1/min

Miernik strumienia/objetosci
Metoda pomiaru

Turbina dwukierunkowa
Przerywanie pasma podczerwieni

Maksymalna mierzona objetos¢ 101

Zakres pomiaru strumienia +960 |/min
Doktadnos¢ pomiaru objetosci +3%
Doktadnos¢ pomiaru przeptywu +5%

Rezystancja dynamicznaw 12 I/s <0,5 cm H20/I/s

Interfejs komunikacyjny
Zasilanie

Wymiary

Masa

Typ ochrony elektrycznej
Stopien ochrony elektrycznej
Stopien ochrony IP
Zastosowane normy

Warunki eksploatacji

Warunki magazynowania
Warunki transportu

Warunki robocze

Bluetooth SMART (4.0 lub nowszy)
2x1,5V, baterie alkaliczne typu AAA
gtéwna obudowa 109 x 49 x 21 mm
60,7 g (z bateriami)

Klasa Il

BF

1P22

Bezpieczenstwo elektryczne IEC 60601-1
Zgodnos¢ elektrometryczna IEC 60601-1-2
Normy spirometryczne ATS/ERS 2005
Urzadzenie przeznaczone do uzytku ciggtego

Temperatura: MIN. -40°C, MAKS. +70°C
Wilgotnosé: MIN. 10%; MAKS. 95% wilgotnosci wzglednej
Temperatura: MIN. -40°C, MAKS. +70°C
Wilgotnos¢: MIN. 10%; MAKS. 95% wilgotnosci wzglednej
Temperatura: MIN. +5°C, MAKS. +40°C
Wilgotnos¢: MIN. 10%; MAKS. 95% wilgotnosci wzglednej

Instrukcja obstugi Strona 193z 216



A\\ MI R Smart One

7. ZGODNOSC Z DYREKTYWA EUROPEJSKA 93/42/EWG

SMART ONE spetnia podstawowe wymogi Dyrektywy 93/42/EWG w sprawie sprzetu
medycznego z kolejnymi zmianami oraz rozporzadzenia z mocg ustawy 46/97 z kolejnymi
zmianami i uzupetnieniami.

Niniejsza deklaracja zostata sporzadzona na podstawie Swiadectwa WE nr MED 9826
wydanego przez Cermet, organ notyfikowany nr 0476.
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8. WARUNKI GWARANCIJI

SMART ONE wraz z ewentualnymi akcesoriami jest objety gwarancjg przez okres:

e 12 miesiecy w przypadku uzytku profesjonalnego (medycznego, szpitalnego, itp.),

e 24 miesiecy w przypadku zakupu dokonanego bezposrednio przez uzytkownika.
Okres gwarancji rozpoczyna sie z datg zakupu wskazang na fakturze lub paragonie zakupu.

Produkt nalezy sprawdzi¢ w chwili zakupu lub dostawy, a ewentualne reklamacje nalezy bezzwtocznie
zgtaszac producentowi.

Gwarancja obejmuje naprawe lub (na podstawie niepodwazalnej decyzji producenta) wymiane wadliwego
produktu lub komponentéw, nie obcigzajac uzytkownika kosztami robocizny i czeéci zamiennych.
Gwarancja nie obejmuje baterii zasilajacych i czesci ulegajacych zuzyciu, facznie z miernikiem turbinowym.
Na podstawie niepodwazalnej decyzji producenta gwarancja nie dotyczy nastepujacych przypadkoéw:

e Obstuga lub instalacja wykonana w sposéb nieprawidtowy lub niezgodny z zasadami technicznymi lub

bezpieczerstwa obowigzujacymi w kraju, na terenie ktérego urzgdzenie zostato zakupione.

e Uzycie produktu do celdw innych niz przewidziano lub nieprzestrzeganie instrukcji obstugi.

e Naprawy, przerébki, zmiany lub dostosowania wykonane przez personel nieupowazniony przez
producenta.
Szkody powstate w wyniku braku lub nieodpowiednio przeprowadzonej konserwacji.
Szkody wynikajace z nieodpowiednich obcigzen fizycznych lub elektrycznych.
Szkody powstate wskutek wad w instalacji lub w urzadzeniach, do ktérych produkt zostat podtaczony.
Zmiana, usuniecie, wykreslenie lub nieczytelnos¢ numeru seryjnego.

Naprawy lub wymiany produktu na gwarancji s3 wykonywane po dostarczeniu urzgdzenia do naszych
autoryzowanych punktow serwisowych. Aby uzyska¢ informacje na temat punktéw serwisowych, nalezy
zwrdcic sie do lokalnego dystrybutora lub skontaktowac sie bezposrednio z producentem.
Odpowiedzialno$¢ oraz koszty transportowe, celne i dostawy towaru ponosi klient.

Kazdy produkt lub jego cze$¢ wystana do naprawy wymagajg uzupetnienia szczegétowym opisem
wystepujacej usterki. w przypadku przekazania do producenta wymagane jest uzyskanie jego pisemnej
zgody.

Firma MIR Medical International Research, zastrzega sobie prawo do wymiany produktu lub wprowadzenia
ewentualnych zmian uznanych za niezbedne.
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Bir MIR MEDICAL INTERNATIONAL RESEARCH Uriind segtiginiz igin tesekkir ederiz.

SMART ONE iiriiniiniizii kullanmadan 6nce liitfen bu kullanic kilavuzu, etiketler ve iriinle
saglanan tiim bilgileri okuyun.

SMART ONE Urlnini bir akilli telefona baglamadan 6nce App Store (iPhone igin) veya Play
Store’dan (Android cihazlar igin) (cretsiz olarak indirebileceginiz MIR SMART ONE
uygulamasini yikleyin.

Paket sunlari igerir:

e SMART ONE cihazi

e Tirbin sensori

e Plastik agizlik

o 2 AAA pil

e Kullanicr Kilavuzu

Cihazi ambalajindan g¢ikardiktan sonra gorintr bir hasar olmadigini kontrol edin. Eger varsa
cihazi kullanmayin ve uygunsa degistirilmesi igin dogrudan Ureticiye geri génderin.

Orijinal ambalaji saklayin!

Uriintintizde bir problem varsa yerel distribiitér veya (reticiye geri géndermek igin orijinal
ambalaji kullanin.

Ureticinin adresi séyledir:

MIR SRL

VIA DEL MAGGIOLINO, 125 - 00155 ROMA (iTALYA)

Tel ++ 39 0622754777 - Faks ++ 39 0622754785

Web sitesi: www.spirometry.com - E-posta: mir@spirometry.com

MIR kullanicilarin bu talimati ve/veya bu kilavuzda bulunan uyarilarn izlememesi
nedeniyle olusan herhangi bir hasardan sorumlu tutulamaz.



http://www.spirometry.com/

A\\ MI R Smart One

1. GiRis

1.1  Kullanim amaci

SMART ONE Urtnunin hastalar tarafindan PEF (Tepe Ekspiratuar Akis) ve FEV1 (bir
saniyedeki Zorlu Ekspiratuar Hacim) degerlerini izlemek Uzere evde kullaniimasi
amaglanmistir. Cihaz yetiskin ve pediyatrik hastalar igin tasarlanmistir.

SMART ONE uriini astim, KOAH ve diger solunum hastaliklarini izlemek igin endikedir.

1.1.1  Kullanim ortami
SMART ONE Uriinl evde kullanilmak lizere tasarlanmistir.

1.1.2  Kullanim Sinirlamalari

Klinik durumunuza tani koymak icin sadece test sonuglarinin analizi yeterli olmayacaktir -
klinik 6ykintzi dikkate alan bir tibbi muayene ve ayrica doktorun 6nerdigi herhangi bir
baska test de gerekecektir.

Tani ve uygun tedaviler sadece vasifl bir doktor tarafindan belirlenmelidir.

Cihazin sadece tek kisi tarafindan kullaniimasi amaglanmistir. Cihazi birden fazla kisi
kullanmak isteniyorsa bir kullanicinin dlglimleri digeriyle karistirimamalidir. Cihazi bagka bir
kisi kalici olarak kullanmak istiyorsa énceki kullanicinin verileri bellekten silinmeli ve yeni
kullanicinin ayrintilariyla ilgili veriler (dogum tarihi, kéken, agirlik, boy, cinsiyet) girilmelidir.
Cihazi baska bir kisi tarafindan kullanildiktan sonra kullanmak istiyorsaniz agizlik ve tirbini
mutlaka Bakim kisminda agiklandigi sekilde dezenfekte edin.

Tarl
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1.2 Uriin tanimi
SMART ONE su solunum parametrelerini 6lgmek igin cebe

girecek blyuklukte bir sistemdir: Y

e PEF (Tepe Ekspiratuar Akis) /

e FEV1 (1 saniyede Zorlu Ekspiratuar Hacim) \
Cihaz Bluetooth SMART teknolojisi yoluyla bir akilli telefona |
baglanir. MIR SMART ONE uygulamasinin akilli telefona S

ylklenmesinden sonra baglanti otomatiktir. A
MIR SMART ONE uygulamasi sunlari igerir: :
e sonuglarl kaydetmek icin elektronik bir giinlik. Sonuglar
daha sonra gozden gegirilebilir
e test performansini arttirmaya yardimci olmak igin ekranda
gosterilen bir tesvik gorlntisu.
Olgim bir tiirbin sensérii yoluyla yapilir ve kizilétesi kesinti 4
prensibini temel alir. Bu prensip olgimin dogru ve ‘
tekrarlanabilir olmasini saglar.
Bu tip sensoriin avantajlari sunlardir:
e Gazin nem ve yogunlugundan etkilenmez
e Darbelere karsi koyar ve kirilamaz
e Degistirmesi ucuzdur

Olgiim verileri cihazdan akilli telefona gercek zamanl olarak aktarilir. Uygulama, cihazin
Olgtugu parametreyi kurulum sonrasinda ayarlanan referans degerle karsilastirir ve test
sonucunu yorumlamay! kolaylastiracak sekilde bir trafik 15181 saglik gostergesi (yesil, sari veya
kirmizi) gosterir.
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1.3  SMART ONE tarafindan 6lgiilen parametreler hakkinda
6nemli bilgi

PEF, akcigerlerinizi tamamen doldurduktan sonra mimkin oldugunca kuvvetli nefes

verdiginizde havanin maksimum hizidir. FEV1, ayni nefes vermenin ilk saniyesinde verilen

hava hacmidir. Bu iki parametrenin her biri icin sonug akilli telefon ekraninda goésterilen bir

rakamdir.

Yuksek bir rakam (bir yesil isikla birlikte) genellikle havanin akcigerlerinizden kolayca hareket

ettigi anlamina gelir. Astiminiz (veya baska bir solunum yolu hastaliginiz) varsa ve bir

tikaniklk atagi gecirirseniz hava genellikle miimkiin oldugu kadar kuvvetli disari verilemez ve

bu nedenle PEF ve FEV1 degeriniz daha distk olacaktir.

SMART ONE boylece sizde belirli bir zamanda hangi tir tikaniklik oldugunu anlamaniza

yardimci olur.

Cihazi dizenli olarak kullanarak o6lglilen parametrelerde olabilecek herhangi bir degisikligi

izleyebilirsiniz. Bu degisiklikler doktorunuzun belirleyecegi uygun tedaviyi gerektirebilir.

Cihazi sabah kalktiginizda ve aksam yatarken olmak tzere gtinde iki kez kullanmaniz 6nerilir.
Mimkinse cihaz solunum probleminizin ne kadar ciddi oldugunu ve/veya mevcut tedavinizin
ne derece etkili oldugunu anlayabilmeniz igin solunum problemleri bulgulari ortaya gikar
¢tkmaz kullanilmalidir.

PEF (veya FEV1) dlgiimiinii gostermeye ek olarak cihaz ayrica trafik isigin1 hesaplamak igin
kullanilan bir normal referans degeri (boyunuz, yasiniz, cinsiyetiniz ve kdkeninize gére) verir.
Bu deger buyik sayida saglikh kisilerin epidemiyolojik galismalarinin sonuglarina bakilarak
hesaplanir ve bu nedenle 6lgiimlerinizle yapilan karsilastirma saglik durumunuz agisindan
sadece bir gostergedir. Ornegin PEF (veya FEV1) degeriniz referans degerden yiiksekse
saghginizin koti ve referans degerden disiikse saghiginizin iyi olmasi bile mamkandr.
Standart referans degeri kullanmaya bir alternatif olarak trafik 1sigini hesaplarken kisisel PEF
(veya FEV1) referans degerini bulmanin en iyi yolu doktorunuzla konusmaktir.

Bu degere normalde kisisel en iyi deger denir.

Turl
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2. SMART ONE URUNUNU GALISTIRMA

2.1  Pillerin yerlestirilmesi
Pillerin dogru yerlestirilmesi icin Bakim kismindaki talimati izleyin.

2.2 MIR SMART ONE uygulamasinin yiiklenmesi

PEF veya FEV1 6lgmeden 6nce akilli telefonunuza MIR SMART ONE uygulamasini yiiklemeniz
gerekir.

Iphone cihazlari
Akilli telefonunuzdan (iOS versiyon 7 veya Ustlyle Iphone model 4S veya Ustli) App Store’a
erisin ve MIR SMART ONE uygulamasini yikleyin.

2.2.1 MIR SMART ONE uygulamasinin yapilandirilmasi
MIR SMART ONE uygulamasini agin ve sonraki adimlari izleyin. Bunlar uygulamaya bir daha
girdiginizde tekrarlanmasi gerekmeyen bir kerelik islemlerdir.

a) akilli telefonunuza zaten ytklenmis olan Saglik (Health) uygulamasiyla veri degisimine izin
verin.
Kullanici sunlara izin verip vermemeye karar verebilir:
e Saglik uygulamasina su verilerin yazilmasi: boy, agirlik, PEF ve FEV1
e Saglik uygulamasindan su verilerin okunmasi: boy, agirlik, dogum tarihi, cinsiyet.
Her parametre igin izin verebilir veya vermeyebilirsiniz.

b) kisisel ayrintilarinizi girin: dogum tarihi, koken, agirlik, boy, cinsiyet.

MIR SMART ONE uygulamasi bu verileri standart PEF ve FEV1 degerlerini hesaplamak igin
kullanacak ve bunlari da testinize bir trafik 15181 rengi vermek igin kullanacaktir.

Verilerinizi girmezseniz bir uyari mesaji verilir.

2.3 SMART ONE ile akilli telefon arasinda baglanti

SMART ONE ile akilli telefon arasinda baglanti otomatiktir. Bir baglanti olup olmadigini
kontrol etmek i¢in uygulamadan gelen mesajlari okuyun.
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2.4  Testin yapilmasi

Testi uygun sekilde yapmak icin liitfen asagidaki talimati izleyin.

Turbini duruncaya kadar tutucu igine
itin.

Turbini duruncaya kadar saat yoniinde
dondirin.

Uriinle saglanan agizligi tiirbin soketine
enaz0,5cm yerlegtiri.

SMARTONE {rlinini  ya iki elinizi
kullanarak iki ucundan birden kaldirin
veya alternatif olarak bir cep telefonu gibi
kaldirin.

Tiirbini elinizle engellemediginizden
emin olun.

Sayfa 203 216
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Agizhg1 agzinizda dislerinizin Otesine yerlestirin ve dudaklarinizi solunumla aldiginiz ve »
verdiginiz havanin sadece agizliktan gegmesi gerekecek sekilde izerine sikica kapatin.

Test sonuglarinizi etkileyebilecek herhangi

bir tiirbilansi ©6nlemek agisindan

agizhginmizin disleriniz arasinda uygun sekilde yer almasi sarttir.

Mimkin  oldugunca kuvvetli nefes
verin.

Testi yapmanin en iyi yolu ayakta

Nefes verdikten sonra cihazi agizdan
yavasca c¢ikarin ve akilli telefondaki
verileri kontrol edin.

durmak veya dik oturmaktir.

SMART ONE iirlinii agzimzin diginda
oldugunda ani hareketlerden kaginin
g¢iinkii bu durum tiirbin igine hava
itebilir ve test sonuglarini
etkileyebilecek  bir akis  degeri
olgulebilir.

Testi Ug kez tekrarlayin. SMART ONE en
yuksek degeri kaydedecektir.

Sayfa 204 216
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2.4.1  Testin degerlendirilmesi

Her 6lgiim seansinda Ug test yapilir ve bundan
sonra MIR SMART ONE uygulamasi otomatik
olarak en yiksek degeri secip yapilandirma
sirasinda ayarlanan referans degerle (normal
veya kisisel en iyi) karsilastirir. Uygulama sonra
test sonucunu referans degerle karsilastirip

Smart One

PEAK FLOW RESULTS #] A

@ de L o®
@ Eza

test sonucunun etrafinda bir halka olarak — Praiy e
gosterilen bir trafik 15181 rengi (yesil, sari veya Brirn $85) coteim EeE
kirmizi) belirler. -1“ -
Trafik 1siklarinin  anlami  asagidaki tabloda T:tfw._,m.
verilmistir: ~ @ ]
Renk Sonug Anlam Eylem
Yesil referans degerinin %80’inin  iYi Solunum problemi kontrol altinda.
tzerinde
Sari referans  degerinin  %50°  Uyar Bu sonuglari siklikla aliyorsaniz
(%60’)sinin  Uzerinde  ve doktorunuzla daha 6nce (zerinde
%80’ veya altinda anlastiklarinizi yapin (6rnegin size
regeteyle yazilmis ilacin farkh bir
dozunu almak).
Kirmizi referans  degerinin %50’  Tehlike Kirmiziyla vurgulanan sonuglar bir
(%60’)si veya altinda alarm durumuna isaret eder!
Doktorunuzla daha 6nce Uzerinde
anlastiklarinizi yapin veya
kendisiyle en kisa slrede irtibat
kurun.
2.4.2  Sonug gunlugii

Test sonuglari otomatik olarak akilli telefona kaydedilir ve daha sonra gosterilebilir.
Tibbi calismalar, doktorunuz test sonuglarini diizenli olarak incelerse akciger hastaliginizi gok

daha iyi ydnetebileceginizi gdstermistir.

Kullania Kilavuzu

Sayfa 205 216
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Onemli giivenlik uyarilari
Uyari: 6nlenmezse kullanicida veya hastada hafif veya orta derecede bir zarar veya
cihazin zarar gérmesiyle sonuglanabilecek, tehlikeli olabilecek bir duruma isaret
eder.
Uretici kullanicinin bu talimati dikkatle izlememesi nedeniyle olusan hasardan
sorumlu tutulamaz.
Bu cihazla sadece (Uretici tarafindan belirlendigi sekilde orijinal aksesuarlar
kullanilabilir.
Uygun olmayan bir tirbin akis sensoriiniin kullaniimasi 6lgimde hatalara neden
olabilir veya cihazin dogru ¢alismasini olumsuz etkileyebilir.
Uygun olmayan bir agizlik kullaniimasi da tiirbine veya hastaya zarar verebilir.
Cihazin kullanimi nedeniyle olusan herhangi bir kaza durumunda yerel kanunlarin
gerektirdigi sekilde vyetkililere duyuruda bulunabilmesi igin doktorunuza bilgi
vermeniz kuvvetle onerilir.
Cihaz dogrudan hava akimlari (6rnegin riizgar), sicak veya soguk kaynaklari, dogrudan
glines 15181 ya da diger 151k veya enerji kaynaklari, toz, kum veya kimyasal maddelerle
kullaniimak tzere tasarlanmamistir.
Cihazi Teknik Spesifikasyonlar icinde belirtilen cevresel kosullarla uyumlu olarak
kullanin ve saklayin. Cihaz belirtilenler disinda cevresel kosullara maruz kalirsa ariza
yapabilir ve/veya yanlis sonuglar gosterebilir.
Kullanici Kilavuzunda belirlenmis bakim islemleri ¢ok dikkatli olarak yapilmaldir.
Talimatin  izlenmemesi 6lgim  hatalarina  veya olglilen  degerlerin  yanlis
yorumlanmasina neden olabilir.
Cihazi Ureticinin izni olmadan modifiye etmeyin.
Tum modifikasyonlar, ayarlamalar, tamirler ve tekrar yapilandirmalar Uretici veya
yetkili personel tarafindan yapilmalidir.
Problem durumunda cihazi kendiniz tamir etmeye kalkismayin.
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2.6  Veri gilivenligi uyarilan
Akill telefonunuz kisisel verilerinizi kaydeder.
Asagidakiler gibi olasi tehditler:

e Zararl program yuklenmesi

o Akill telefona fiziksel erisim

o iletisimin dinlenmesi

e Akill telefonun fiziksel hasari

o Akill telefonun galinmasi

Verilerin butiinlik veya gizliligi Gzerine su sekilde bir etki yapabilir:
o Bellekteki verilere yetkisiz kisilerin erismesi
e Bellekteki verilerin kaybi
e Akill telefonun iletisim igin kullanilamamasi

Asagidaki eylemler bu tir olaylarin riskini azaltir:
e Siupheli kaynaklardan dosyalari agmayin veya yiklemeyin
e Antivirus yazihmi kullanin
e Verileri dizenli olarak yedekleyin
e Akill telefonunuzu basinda kimse olmadan birakmayin
e Verilere erismek igin bir sifre kullanin

2.7  Elektromanyetik ortamlarda kullanma igin uyarilar
Giderek artan sayida elektronik cihazlar (bilgisayarlar, telsiz telefonlar, cep telefonlari vs.)
nedeniyle tibbi cihazlar diger ekipmandan elektromanyetik enterferansa maruz kalabilir.
Bu tir elektromanyetik enterferans tibbi cihazin ariza yapmasina neden olabilir ve gtvenli
olmayabilecek bir duruma yol agabilir.
SMART ONE hem bagisiklik hem emisyonlar agisindan elektromanyetik uyumluluk (tibbi
cihazlar icin EMC) ile ilgili EN 60601-1-2:2007 ile uyumludur.
Ancak cihazin dogru sekilde calismasi icin su 6nlemler alinmalidir:
e SMART ONE ile MIR SMART ONE uygulamasinin yiiklendigi akilli telefonun birbirinden en
fazla 2 metre uzakta oldugundan emin olun.
e SMART ONE Urlinlnu guglu elektromanyetik alanlar Greten diger cihazlar (bilgisayarlar,
telsiz telefonlar, cep telefonlari vs.) yakininda kullanmayin. Bu tir ekipmani minimum 7
metre uzakta tutun.

Tarl
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2.8 FCC sertifikasyon notlari

SMART ONE FCC Kurallarinda Kisim 15 ile uyumludur. Calisma su kosullara tabidir:

(1) bu cihaz zararli enterferans olusturamaz

(2) bu cihaz istenmeyen galismaya neden olacak enterferans dahil olmak Uzere alinan
herhangi bir enterferansi kabul etmelidir

Bu sirket tarafindan agikca onaylanmayan herhangi bir modifikasyon cihazin kullanici
tarafindan kullanimini olumsuz etkileyebilir.

NOT: Bu ekipman test edilmis ve FCC Kurallarinda Kisim 15 uyarinca bir Sinif B dijital cihaz
icin sinirlarla uyumlu oldugu bulunmustur. Bu sinirlar, ekipman bir mesken tipi kurulumda
calistirldiginda zararli enterferansa karsi makul koruma saglamak Uzere tasarlanmistir. Bu
ekipman radyofrekans enerjisi Uretir, kullanir ve yayabilir ve talimatla uyumlu olarak
kurulmaz ve kullaniimazsa telsiz iletisimde zararl enterferans olusturabilir.
Ancak belirli bir kurulumda enterferansin olusmayacagi garantisi yoktur.
Eger cihaz, cihazin kapatilip agilmasiyla belirlenebilecegi sekilde radyo veya televizyon yayini
alinmasi agisindan zararli enterferansa neden olursa kullanicinin enterferansi su énlemlerden
birini alarak diizeltmesi 6nerilir:

e Antenin yerini veya yonuni degistirin

e Ekipman ile alici arasindaki mesafeyi arttirin

e Ekipmani alicinin bagli oldugundan farkli bir devredeki bir ¢ikisa takin.

e Yardim igin bayi veya deneyimli bir radyo/televizyon teknisyenine danigin.

3. BAKIM
SMART ONE c¢ok az bakim gerektiren bir cihazdir. Asagidaki islemlerin duzenli olarak
yapilmasi gerekir:

e tirbinin temizlenmesi ve dezenfeksiyonu

e agizligin temizlenmesi ve dezenfeksiyonu

e cihazin temizlenmesi

o pilleri degistirme

3.1 Tirbinin temizlenmesi ve dezenfeksiyonu
Turbinin dogru calismasi sadece "temizse" ve hareketini etkileyen yabanci cisimler yoksa
garanti edilir. Toz veya yabanci cisimler (killar, balgam vs. gibi) tirbinin hareketli kisimlarini
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yavaslatabilir veya engelleyebilir ve sonucu daha az dogru hale getirebilir veya tiirbinin
kendisine zarar verebilir.

Her kullanimdan sonra tiirbinin temizligini kontrol edin.

Turbini, temizlemek icin SMART ONE soketinden saat yoniiniin tersine gevirerek ve disari
cekerek cikarin. Disari gekmeyi daha kolay hale getirmek icin tiirbinin tabanini bir parmakla
yavasega itin.

Tirbini soguk deterjan sollisyonuna batirin ve iginde kalan herhangi bir safsizligi gidermek
Uzere sallayin; temizlik sollisyonu Ureticisinin 6nerdigi ve kullanma talimatinda gosterilen
stire boyunca batirilmis durumda birakin.

Turbini temiz soguk suya batirarak durulayin. Turbinin sularini bosaltin ve kuvvetle sallayin.
Govde kismini kuru destek ylizeyine dikey olarak birakarak kurumasini bekleyin.

Temizledikten sonra tirbini soket i¢ine SMART ONE {zerine basili kilitli asma kilit
semboliiniin belirttigi yonde yerlestirin. Turbini dogru olarak yerlestirmek igin asag itip
duruncaya kadar saat yoniinde cevirerek plastik kaba tam olarak yerlestirildiginden emin
olun.

Tarl
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Tiirbinin onarilamaz hasar gérmesini 6nlemek icin herhangi bir alkollii ve yagh bir temizlik
soliisyonu kullanmayin ve sicak su veya soliisyona batirmayin.

Tiirbini kaynar suda sterilize etmeye kalkismayin.

Turbini asla dogrudan su veya baska sivi piskiirterek temizlemeye kalkismayin. Sivi
deterjan yoksa tiirbin en azindan temiz suyla yikanmalidir.

3.2  Agizligin temizlenmesi ve dezenfeksiyonu

Agizhgi her kullanimdan sonra mutlaka temizleyin. Agizligi temizlemek igin tiirbinden ¢ekip
ayirmaniz yeterlidir.

Tlrbin i¢in oldugu gibi agizlig1 soguk deterjan sollisyonuna batirin ve igindeki herhangi bir
safsizligl gidermek Uzere sallayin; Temizlik sollisyonu Ureticisinin 6nerdigi ve kullanma
talimatinda gosterilen slire boyunca batirilmis durumda birakin.

Agizlig1 temiz soguk suya batirarak durulayin.

Agizhgin sularini bosaltin ve kuvvetle sallayin. Kuru bir yizeye kurumaya birakin.

Temizledikten sonra agizhg hafifce bastirarak turbine tekrar takin.

3.3  Cihazin temizlenmesi
Cihazi glinde bir kez temiz ve nemli bir bez kullanarak temizleyin. Cihazi asla su veya bagka
sivilara koymayin.

34 Pilleri degistirme
Pil sarji cihaz tarafindan surekli olarak izlenir. Cihaz pili zayif oldugunda akilli telefon
ekranindaki bir mesaj kullaniciyr uyarir.
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SMART ONE arkasindaki pil kapagini
cikarin.

iki pili gikarin ve muhafazada gésterildigi
gibi dogru yonde yerlestirildiklerinden
emin olarak yerlerine iki yeni pil takin.

Pil kapagini tekrar takin

Kullanilmis SMART ONE pilleri sadece 6zel kaplara atilmali veya tercihen cihazin bayisine
veya 6zel bir toplama merkezine geri génderilmelidir.

Her durumda tiim mevcut yerel diizenlemelere uyulmalidir.
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4. HATA MESAIJLARI VE SORUN GiDERME

4.1  Hata mesajlar

SMART ONE kullanirken herhangi bir problem yasarsaniz akilli telefon ekraninda bir mesaj

belirip ariza konusunda uyaracaktir.

MESAJ OLASI NEDEN c6z0m

Bluetooth Bluetooth kapali Cihazla o6lgim yapmak igin akilli
telefonda Bluetooth'u
etkinlestirmelisiniz.  Uygulamadan
cikin  ve akill telefon ayarlari
mendisiinde Bluetooth'u
etkinlestirin.

Pil zayif SMART ONE pilleri SMART ONE pillerini degistirin

altindadir

Bir e-posta hesabi  Kullanici, testin sonuglarini

yapilandirmamigsiniz paylagmak istemektedir ama

gibi akill telefonunda bir e-posta
hesabi yapilandirmamistir

Akilh telefonda ayarlar
menusinden bir e-posta hesabi
yapilandirin

4.2  Sorun giderme

PROBLEM OLASI NEDEN ¢cOzUm

Bluetooth baglantisi dogru  Taninan cihazlarin listesinde
SMART ONE akilli  g¢alismiyor SMART ONE (rtintund arayin. Dogru
telefonla baglanti kullanim igin  akill  telefonda

kuramiyor

Bluetooth versiyon 4.0 veya Ustu
olmasi gerekir

Turbin kirli olabilir

Test sonuglari
glvenilir degildir

Turbini Bakim kisminda
tanimlandigi sekilde temizleyin.
Gerekirse turbini, gerekmesi
halinde ureticiyle irtibat kurma
yoluyla yenisiyle degistirin
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PROBLEM OLASI NEDEN cOzOMm
Test yanlis yapilmigtir Testi ekrandaki talimati izleyerek
tekrarlayin. Nefes vermeniz
bittiginde ani hareketlerden kaginin
Tirbin dogru  Tarbini  cihazin 6n  kismina
yerlestirilmemistir tamamen asagl itip saat yoninde

dondirerek  yerlestirin.  Testin
Yapiimasi kismina bakin

5. ETIKETLER VE SEMBOLLER

Kimlik etiketi
SMART ONE FCC ID:TUKMIR061
[51A23 - A000001[ = (‘.,) EC €
V1R v Magoioio, | R [ ) 2 5478

Etiket sunlari gosterir:
e Uriin Adi (REF)
e Cihaz seri numarasi (SN)
o Ureticinin adi ve adresi
e Elektriksel glivenlik sembolu
e WEEE Sembolii
o Direktif 93/42/EEC uyarinca CE isareti
e RF vericileri olan cihazlar igin anten sembolu
e FCC duzenlemesi uyarinca kimlik numarasi (FCC Kimligi)
e Harici ajanlarin girmesine karsi koruma derecesi (IP22)

Turl

Sembol Tanim
c E Bu Urln sertifikali bir Sinif Ila tibbi cihazdir ve Direktif 93/42/EEC gerekliliklerine
oaze V'
° IEC 60601-1 ile uyumlu olarak trln ve uygulanan kisimlari BF tipidir ve boylece
IR elektriksel kagak risklerine karsi korumalidir.
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Sembol

Tanim

)¢

Bu sembolin atik elektrikli ve elektronik ekipman (WEEE) Uzerinde Avrupa
direktifi 2002/96/EEC uyarinca bulunmasi gereklidir. Faydali dmri sonunda bu
cihaz normal ev tipi atik olarak atilmamalidir. Bunun yerine bir WEEE onayl
toplama merkezine goturialmelidir.

Alternatif olarak cihaz baska bir esdeger cihazla degistirildiginde licretsiz olarak
bayi veya distriblitore geri verebilir.

Cihaz igin kullanilan imalat materyali nedeniyle normal atik olarak atilmasi
cevreye ve/veya sagliga zarar verebilir.

Bu duizenlemelere uymamak ceza alinmasina yol agabilir.

1P22

Sivi girmesine karsi koruma derecesine isaret eder. Cihaz eger dikeyden 15°
aclyla gelirse diisen su damlalarina karsi korumaldir.

(R

Sembol, RF vericiler igeren urinler igin IEC EN 60601-1-2: 2007, bélim 5.1.1 ile
uyumlu olarak kullanilir.

6. TEKNIiK SPESIFIKASYONLAR

Olgiilen parametreler:

FEV1 Testin ilk saniyesinde ekspiratuar hacim L
PEF Tepe ekspiratuar akis L/dk
Akig/hacim élgiim sistemi iki yonli tiirbin

Olgiim prensibi Kizilotesi kesinti

Olgiilen maksimum hacim 0L

Akig dlglim arahg +960 L/dk

Hacim dogrulugu +3%

Akis dogrulugu +5%

12 L/s ile dinamik direng <0,5 cm H,0/L/s

iletisim arayizii Bluetooth SMART (4.0 veya Ustl)
Gii¢ kaynagi 2 x 1,5 AAA alkalin piller
Buyukluk Ana gbvde 109x49x21 mm
Agirlik 60,7 g (piller dahil)

Elektriksel koruma tipi Sinif Il
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Elektriksel koruma seviyesi
IP koruma seviyesi

Gegerli diizenlemeler
Kullanim kosullar

Saklama kosullan

Tasima kosullan

Calisma kogullari

Smart One

BF

1P22

Elektriksel Guvenlik IEC 60601-1
Elektromanyetik Uyumluluk IEC 60601-1-2
ATS/ERS Spirometri standardizasyonu 2005
Surekli kullanim igin cihaz

Sicaklik: MiN -40°C, MAKS +70°C
Nem: MiN %10 BN; MAKS %95 BN
Sicaklik: MiN -40°C, MAKS +70°C
Nem: MiN %10 BN; MAKS %95 BN
Sicaklik: MiN +5°C, MAKS +40°C
Nem: MiN %10 BN; MAKS %95 BN

7. AVRUPA DIREKTIFi 93/42/EEC UYUMU
SMART ONE italyan Kanun Hikmiinde Kararnamesi 46/97 ve sonraki degisiklikler ve
eklemeler ile degistirildigi sekilde Tibbi Cihazlar igin Direktif 93/42/EEC Temel Gereklilikleriyle

uyumludur.

Bu beyan Cermet, Onayli Kurum no. 0476 tarafindan verilen CE Sertifikasi no. MED 9826

temelinde yapilmaktadir.

Tarl
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8. GARANTI SARTLARI

SMART ONE, saglanan herhangi bir aksesuarla birlikte su donem boyunca garanti edilmistir:

e Mesleki kullanim (doktor, hastane vs.) durumunda 12 ay

e Uriintin dogrudan son kullanici tarafindan satin alindigi durumda 24 ay.
Garanti donemi bir fatura veya satis fisiyle ispatlanmasi gereken satin alma tarihinden sonra
yurarlige girer.

Cihaz satin alma zamaninda veya teslim edildiginde kontrol edilmelidir ve herhangi bir talebin
ureticiye hemen yazili olarak bildirilmesi gerekir.

Bu garanti UrGnin veya kusurlu kisimlarin malzeme veya iscilik tcreti olmadan tamiri veya
degistirilmesini (Ureticinin kararina gére) kapsar.
Tum piller ve tiurbin sensort dahil diger sarf kisimlari bu garantinin kosullarina 6zellikle dahil
degildir.
Uriin garantisi Ureticinin kararina gére su durumlarda gegerli olmayacaktir:
e Cihazin uygun olmayan sekilde kurulmasi veya calistirilmasi veya kurma ya da galistirmanin
satin alindigi Glkenin mevcut teknik veya diizenlemelerine uymamasi
e Uriiniin amaglananlar disinda kullanimi veya talimatin izlenmemesi
o Ureticinin onaylamadigi personel tarafindan tamir, uyarlama, modifikasyon veya kurcalama
e Bakim yapilmamasi veya hatali bakim nedeniyle olusan hasar
e Anormal fiziksel veya elektriksel stres nedeniyle olusan hasar
e Ana elektrik beslemesinin veya driintin bagh oldugu ekipmanin kusurlari nedeniyle olusan
hasar
e Degistirilen, silinen, kaldirilan veya okunmaz hale getirilen seri numarasi

Bu garantide tanimlanan tamir veya degistirme, musterinin Ucreti kendisi 6deyerek onayl servis
merkezlerimize geri gonderdigi Grlnler igin gegerlidir. Bu merkezlerin ayrintilari igin lutfen yerel
tedarikginiz veya Ureticiyle irtibat kurun.

Misteri Grtinlerle ilgili tim tagima, glimrik ve teslimat masraflarindan sorumlu olacaktir.

Tamir igin gonderilen her Uriin veya pargasiyla birlikte hatanin agik ve ayrintili bir agiklamasi
olmalidir. Ureticiye gonderme (ireticinin kendisinden yazili onay gerektirir.

MIR Medical International Research trlnl degistirme veya gerekli herhangi bir degisikligi yapma
hakkini sakl tutar.



