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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/
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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

Kullanic Kilavuzu Sayfa 214 216



/A\ MIR

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.





