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Przed rozpoczeciem korzystania ze SMART ONE, nalezy uwaznie
przeczytac instrukcje obstugi, tres¢ etykiet i wszelkich informacji
dostarczonych wraz z produktem.
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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”.
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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
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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

Strona 182z 216




A\ MIR

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.
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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.

Instrukcja obstugi Strona 192z 216



Smart One
/AN MIR
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
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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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