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English (EN)

BEFORE USING THIS DEVICE READ ALL INFORMATION CONTAINED IN THIS USER MANUAL. IF YOU DO NOT
UNDERSTAND THESE INSTRUCTIONS OR IF YOU HAVE QUESTIONS ABOUT YOUR SPIROMETER AND ITS USE
CONSULT YOUR PHYSICIAN OR OTHER LICENSED HEALTHCARE PROFESSIONAL.

IF THE INSTRUCTIONS ARE NOT CLEAR:

USA:
Call MIR USA Tel + 1 (262) 565 - 6797 ; Fax + 1 (262) 364 - 2030, Monday to Friday 8 AM to 5 PM (central time),

or contact us at mirusa@spirometry.com, or write to us at MIR USA, 5462 S. Westridge Drive, New Berlin,
WI153151 - USA.

EUROPE and WORLDWIDE:
Call MIR +39 06 22754777, Monday to Friday 8 AM to 5 PM (GMT+1), or contact us at mir@spirometry.com,
or write to us at MIR Viale Luigi Schiavonetti 270, 00173 Rome, Italy.
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Date

Measurements

PEF

FEV1

Recommendation

Doctor

Reserved for the physician or other licensed healthcare professional to write your positive
flow rates and to provide specific interventions he/she recommends for ranges of decreased

flow rates.
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Before connecting SMART ONE OXI to a smartphone, install the MIR SMART ONE free app,
which you can download from the App Store (for iPhone and iPad) or Play Store (for Android
devices).

After removing the device from its packaging, check that there is no visible damage. If it
looks damaged, do not use the device and return it directly to request replacement.

If there is, do not use the device and send it straight back for replacement.

Spirometer for
peak flow
and FEV1

Plastic mouthpiece

2 AAA batteries

User Manual

Keep the original packaging! In the event of a problem with your product, use the original
packaging to ship it back to your local distributor.

L]

MIR USA, INC.
5462 S. Westridge Drive
New Berlin, Wi 53151 - USA

Tel +1(262) 565 - 6797 Fax + 1 (262) 364 — 2030
Website: www.spirometry.com Email: mirusa@spirometry.com

EUROPE and WORLDWIDE:
Call MIR +39 06 22754777, Monday to Friday 8 AM to 5 PM (GMT+1), or contact us at
mir@spirometry.com, or write us at MIR Viale Luigi Schiavonetti 270, 00173 Roma, Italy.

The manufacturer cannot be held responsible for any damage caused by users failing to
follow the instructions contained in this manual.
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1. INTENDED USE

Smart One Oxi spirometer and pulse oximeter is intended to be used to evaluate lung
function.

1.1 Intended users and patients’ populations

Smart One Oxi devices are intended to be used by a physician, by a licensed healthcare
professional, by a patient under the instruction of a physician or by the patient itself, where
the patient are adults, adolescents, and pediatric from 5 years of age.

1.2 Intended environment of use

They are intended to be used in hospital setting, physician's office, factory, pharmacy, and
home

2. IMPORTANT INFORMATION CONCERNING INTENDED USE

PEF is the maximum speed a person can blow air out of the lungs after taking a very deep
breath.

FEV1 is the maximum volume of air a person can exhale from the lungs in one second after
taking as big a breath as possible.

Sp02 is the percentage of oxygen saturation in the blood.

BPM is the heart rate.

WARNING: WHEN SMART ONE OXI IS USED TO MONITOR LUNG CONDITIONS SUCH AS
ASTHMA YOU SHOULD BE UNDER THE CARE OF A PHYSICIAN OR OTHER LICENSED
HEALTHCARE PROFESSIONAL.

Medical studies have shown that regularly reviewing accurate measurements of PEF and
FEV1 with a physician or other licensed healthcare professional may allow individuals with
lung disease to better manage their conditions.

It is very important to watch for changes from one measurement to the next, and to follow
the actions you have to take according to the plan of action provided to you by your
physician or other licensed healthcare professional.

If you have respiratory conditions such as asthma your physician or licensed healthcare
professional may recommend that you measure PEF/FEV1 to watch your disease and
discover if there are changes in your airflow. When you blow into the mouthpiece of the
flow meter, the device will display a number. The faster you blow, the higher the reading.

egesora2
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This number tells you how well air is moving through the airways in your lungs. When you
use SMART ONE OXI regularly, you will be able to detect changes in your measurements,

which will tell you and your physician or other licensed healthcare professional what is
happening with your lungs.



/A\ MIR St One

These changes may require special treatment of your condition according to the action plan
given to you by your physician or licensed healthcare professional which will tell you when
and how often to use your SMART ONE OXI meter. They also will explain how your PEF and
FEV1 measurements help them monitor your lung function and how well treatments are
working.

3. DETERMINING YOUR PEF BASELINE VALUES

A PEF measure with a high value usually means that your airflow is good.

The best way to determine what is a healthy PEF for you is to discuss this with your physician
or other licensed healthcare professional. The importance of any changes in airflow from
one measuring to the next depends upon how much they are different from the baseline
value you should reach when you are in healthy physical condition.

Your physician or other licensed healthcare professional will use one of two possible ways
to identify your baseline value. The first method adopts the predicted value calculated
according to the results of epidemiological studies of large groups of healthy subjects of your
same age, height, gender and origin. The second method adopts the personal best value
you can reach when you are in the healthiest physical condition.

The MIR SMART ONE app can calculate the PEF predicted value, i.e. the expected value for
healthy people, depending on age, height, gender, and origin. MIR SMART ONE app
calculate the predicted value endorsed by ATS (American Thoracic Society): PEF predicted
values are calculated according to Knudson, R. J., Slatin R. C., Lebowitz, M. D., Burrows, B.,
The Maximal Expiratory Flow-Volume Curve — Normal Standards, Variability, and Effects of
Age, AM REV RESPIR DIS, 1976 113;587-600.

In this case, the predicted value becomes the baseline value for your treatment plan. If your
physician or other licensed healthcare professional prefers this method, MIR SMART ONE
app provides the calculation of the predicted PEF value.

It is important to know that these predicted values are average numbers for large groups of
people. You may have a higher PEF measure than the predicted value and you may not be
healthy. Or you may have a lower PEF than the average and be healthy.

pege7 o2
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AGE

AGE

120

130

PEF table Male (L/min)

Height (cm)

140 150

160

170

180

190

200

Smart One Oxi

10
15
20
25
30
35
40
45
50
55
60
65
70
75
80
85
90

128
178
227
277
265
254
244
233
223
212
202
191
181
170
160
149
139
128

120

175
224
274
324
321
311
300
290
279
269
258
248
237
227
216
206
195
185

130

221 268
271 318
321 368
371 418
378 434
367 423
357 413
346 402
336 392
325 381
315 371
304 360
294 350
283 339
273 329
262 318
252 308
241 297

315
365
415
464
490
480
469
459
448
438
427
417
406
396
385
375
364
354

362
412
461
511
547
536
526
515
505
494
484
473
463
452
442
431
421
410

409
458
508
558
603
593
582
572
561
551
540
530
519
509
498
488
477
467

Female PEF values (I/min)
Height (cm)

140 150

160

170

180

455
505
555
605
660
649
639
628
618
607
597
586
576
565
555
544
534
523

190

502
552
602
652
716
705
695
684
674
663
653
642
632
621
611
600
590
579

200

10
15
20
25
30
35
40
45
50
55
60
65
70
75
80
85

165
212

279
271
264
256
249
241
234
226
219
211
204
196
189
181

194
241
289
308
301
293
286
278
271
263
256
248
241
233
226
218
211

224 253
271 300
318 347
338 367
330 359
323 352
315 344
308 337
300 329
293 322
285 314
278 307
270 299
263 292
255 284
248 277
240 269

283
330
377
396
389
381
374
366
359
351
344
336
329
321
314
306
299

312
359
406
426
418
411
403
396
388
381
373
366
358
351
343
336
328

341
388
436
455
448
440
433
425
418
410
403
395
388
380
373
365
358

371
418
465
485
477
470
462
455
447
440
432
425
417
410
402
395
387

400
447
494
514
506
499
491
484
476
469
461
454
446
439
431
424
416
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90|174 203 233 262 291 321 350 380 409

WARNING: INDEPENDENTLY OF THE METHOD CHOSEN BY YOUR DOCTOR OR OTHER
LICENSED HEALTH PROFESSIONAL, THE PATIENT MUST CLEARLY UNDERSTAND THE
MEANING OF THE BASELINE VALUE AND HOW IT INFLUENCES THE TREATMENT PLAN. IF
IN DIFFICULTY REGARDING ESTABLISHING YOUR OWN BASELINE VALUE, ASK FOR HELP
FROM YOUR PHYSICIAN OR ANOTHER LICENSED HEALTH PROFESSIONAL.

4. WARNINGS AND PRECAUTIONS

A PLEASE READ ALL THE INFORMATION IN THIS USER MANUAL BEFORE USING THIS
DEVICE. IF YOU DO NOT UNDERSTAND THESE INSTRUCTIONS OR IF YOU HAVE QUESTIONS
ABOUT YOUR FLOWMETER FOR MEASURING PEF AND FEV1 AND ITS USE CONSULT YOUR
PHYSICIAN OR OTHER LICENSED HEALTHCARE PROFESSIONAL.

A WHEN SMART ONE IS USED TO MONITOR LUNG CONDITIONS SUCH AS ASTHMA YOU
SHOULD BE UNDER THE CARE OF A PHYSICIAN OR OTHER LICENSED HEALTHCARE
PROFESSIONAL.

A TO INTERPRET THE MEANING AND SIGNIFICANCE OF A MEASUREMENT TAKEN USING
SMART ONE OXI AND TO DECIDE ON AN APPROPRIATE PLAN OF ACTION, BE SURE TO
CONSULT A HEALTHCARE PROFESSIONAL, ALSO IN VIEW OF THE FACT THAT THE DEVICE IS
NOT EQUIPPED WITH ALARMS.

A APPROPRIATE DIAGNOSIS AND TREATMENT CAN ONLY BE PROVIDED BY A PHYSICIAN
OR OTHER LICENSED HEALTHCARE PROFESSIONAL. THE PLAN OF ACTION WILL INDICATE
WHICH ACTION IS TO BE TAKEN WHEN THERE ARE CHANGING MEASUREMENTS.

A SELF-MEASUREMENT MEANS CHECKING, NOT DIAGNOSING OR CHOOSING A
TREATMENT. IF ANY EVENT OCCURS SHOW YOUR MEASUREMENTS TO YOUR PHYSICIAN
OR OTHER LICENSED HEALTHCARE PROFESSIONAL. THEY WILL ALSO EXPLAIN WHICH ARE
THE NORMAL VALUES FOR YOU.

A INDEPENDENTLY OF YOUR VALUES, IF YOU ARE SHOWING SIGNS AND SYMPTOMS
SUCH AS THORACIC CONSTRICTION, SHORT BREATH, COUGH OR DYSPNOEA, CONTACT
YOUR PHYSICIAN OR A LICENSED HEALTHCARE PROFESSIONAL.
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/N TO OBTAIN ACCURATE MEASUREMENTS, CAREFULLY FOLLOW THE INSTRUCTIONS. IF
YOU CANNOT OBTAIN A VALUE, CONTACT YOUR HEALTHCARE PROFESSIONAL.

A ASK YOUR PHYSICIAN OR LICENSED HEALTHCARE PROFESSIONAL TO WATCH YOU
USING THE SMART ONE BEFORE RELYING ON ANY MEASUREMENT.

/™ MODIFYING THE PLAN OF ACTION OR THE BASELINE VALUES MUST BE CARRIED OUT
ONLY FOLLOWING INDICATIONS OF YOUR PHYSICIAN OR OTHER LICENSED HEALTHCARE
PROFESSIONAL. SPEAK WITH YOUR PHYSICIAN BEFORE PROCEEDING.

A NEVER CHANGE DRUG DOSES WITHOUT FIRST AGREEING THEM WITH YOUR
PHYSICIAN.

A\ THE DEVICE SHOULD NOT BE USED BY MORE THAN ONE PERSON. IF MORE THAN ONE
PERSON WISHES TO USE IT, THE MEASUREMENT OF EACH PERSON SHOULD BE
ATTRIBUTED CORRECTLY AND BOTH THE TURBINE AND THE MOUTHPIECE MUST BE
CLEANED CAREFULLY FOLLOWING EACH USE UNLESS MORE THAN ONE
MOUTHPIECE/TURBINE IS AVAILABLE.

A IF ANOTHER PERSON INTENDS TO USE THE DEVICE EXCLUSIVELY, THE PREVIOUSLY
SAVED DATA ON THE MIR SMART ONE APP MUST BE DELETEDAND A NEW BASELINE
MEASUREMENT WILL HAVE TO BE ESTABLISHED ACCORDING TO WHAT IS ESTABLISHED BY
THE PHYSICIAN OR THE LICENSED HEALTHCARE PROFESSIONAL.

5. CONTRAINDICATIONS

The ATS/ERS guideline updated 2019 sets out the relative contraindications of spirometry
as follows.

Due to increased myocardial demand or changes in blood pressure: Acute myocardial
infarction within 1 week; Systemic hypotension or severe hypertension; Significant
atrial/ventricular arrhythmia; Uncompensated heart failure; Uncontrolled pulmonary
hypertension; Acute pulmonary heart; Clinically unstable pulmonary embolism; History of
syncope related to forced expiration/cough.

Due to increased intracranial/intraocular pressure: Cerebral aneurysm; Brain surgery within
4 weeks; Recent concussion with persistent symptoms; Eye surgery within 1 week.

Due to increased sinus and middle ear pressure: Sinus or middle ear surgery or infection
within 1 week.
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Due to increased intrathoracic and intraabdominal pressure: Presence of pneumothorax;
Thoracic surgery within 4 weeks; Abdominal surgery within 4 weeks; Over term pregnancy.
Due to infection control problems: Active or suspected transmissible respiratory or systemic
infection, including tuberculosis; Physical conditions predisposing to transmission of
infection, such as haemoptysis, significant discharge or oral injury or oral bleeding.

& The medical professional is obliged to assess the patient's health condition before he
or she performs spirometry.

6. HOW TO START TO USE THE MIR SMART ONE APP

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

Before connecting SMART ONE OXI to a smartphone, install the MIR SMART ONE free app,
which you can download from the Apple Store (for iPhone and iPad) or Play Store (for
Android devices).

Launch the MIR SMART ONE OXI app and proceed with the following steps.
These are one-off steps that do not need to be repeated each time the app is accessed.

a) authorisation for data exchange with the Health app, already installed in the smartphone.
The user can decide whether or not to allow
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o the following data to be written to the Health application: height, weight, PEF and FEV1
o the following data to be read from the Health application: height, weight, date of birth,
gender.

Authorisation for each parameter can be given or denied.
b) entering your own personal data: date of birth, origins, weight, height, gender.

The MIR SMART ONE OXI will use this data to calculate the baseline values of the PEF and
to assign a colour indicator to your test (green, yellow or red). Consult the CALCULATION OF
BASELINE VALUES section for a full detailed explanation of the baseline value. If the data is
not entered a warning message appears.

The connection between SMART ONE OXI and your smartphone is automatic. To check
whether there is a connection, read the messages from the application.

7. HOW SMART ONE OXI WORKS

SMART ONE OXIl is an electronic device for domestic use which precisely measures your PEF
(Peak Expiratory Flow) and the FEV1 (maximal expiratory volume in the 1st second, VEMS).
The device also measures the parameters related to the oximetry test in particular the SpO2
and the BPM.

The PEF is the maximal expiratory volume with which the air can be expelled from the lungs
after having drawn breath in deeply, while the FEV1 is the maximal expiratory volume of
air a person can exhale from the lungs in one second after taking as big a breath as possible.

WHAT IS THE SCIENTIFIC BASIS FOR MEASUREMENT OF PEF AND FEV1 AT HOME?

The first portable mechanical measuring instrument for calculating PEF was introduced by
B. Wright in 1959. The wide use made of this device for monitoring children above five years
of age and adults made this instrument popular for tracing the respiratory conditions of
patients with asthma and other pulmonary dysfunctions.

Electronic measuring instruments, economical, small, portable and easy to use for assessing
respiratory dysfunction are now widely available. These offer numerous advantages,
including the possibility of recording the PEF and FEV1, and recording and transferring the
data to a physician or another licensed healthcare professional.
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SMART ONE OXI emits a warning signal if the test is not correctly carried out, for example if
instead of blowing as much as possible exhalation is too slow. This is a further objective
advantage with respect to a mechanical spirometer which does not provide any such
signalling.

The PEF and FEV1 are measured during the same exhalation. When the test is correctly
carried out, the PEF is measured for 0.10-0.15 seconds from the start of exhalation, while
the FEV1 is measured for 1 second exactly from the start of the exhalation.

According to the best tests of effectiveness, taken from among numerous scientific studies,
research documents and expert clinicians, both the PEF and FEV1 are good indicators of the
respiratory mechanics in conditions of health and illness and can indicate how the breathing
functions and can help to verify whether there have been alterations to the respiratory flow.
The constant measurement of PEF and FEV1 provides a proof of progression of an illness.

The GUIDE FOR MANAGEMENT AND PREVENTION OF ASTHMA, published in 2016 by GINA
Global Strategy for Asthma Management and Prevention) states:

To obtain training for effective self-management of asthma the following is necessary:

e Self-monitoring of the symptoms and/or the lung function
e A written plan of action for asthma
e  Periodic medical checks

The above indicates that when self-managing asthma the conditions of your lungs can
effectively be monitored on the basis of the plan of action written out by a physician or a
licensed healthcare professional.

WARNING: TO INTERPRET THE MEANING AND IMPORTANCE OF A MEASUREMENT
OBTAINED USING SMART ONE OXI AND DECIDING AN APPROPRIATE PLAN OF ACTION IT IS
NECESSARY TO CONSULT A PHYSICIAN OR OTHER HEALTHCARE PROFESSIONAL.

The SMART ONE OXI connects to a smartphone via Bluetooth SMART technology.
Connection is automatic once the MIR SMART ONE OXI application has been installed on the
smartphone.

Each PEF and FEV1 measurement is transferred by the device to the smartphone so as to be
displayed. The use of the coloured PEF indicator (green, yellow or red) is recommended as
indicated by your physician or another licensed healthcare professional. These are the
professionals who will help you to accurately run the test and advise you as to the actions
to undertake when measuring decreasing values.
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WARNING: WHEN SMART ONE OXI IS USED TO MONITOR LUNG CONDITIONS SUCH AS
ASTHMA YOU SHOULD BE UNDER THE CARE OF A PHYSICIAN OR OTHER LICENSED
HEALTHCARE PROFESSIONAL.

A higher PEF and FEV1 value usually means that the air is easily accessing the lungs. When
there is an asthma attack the air can no longer easily circulate in the lungs and lower
measurements are the outcome. It is usually recommended to carry out the measurements
as indicated by the licensed healthcare professionals.

SMART ONE OXI should be used also when respiratory difficulty symptoms are manifested,
to help the person and the physician or licensed healthcare professional to determine the
severity of the respiratory symptoms and understand how the treatment is working. Consult
your physician or other licensed healthcare professional about the times and frequency of
use of the SMART ONE OXI spirometer and pulse oximeter.

7.1 Control of registrations

The MIR SMART ONE OXI app keeps a trace of the higher PEF and FEV1 values read both
for the morning and evening session, complete with date and time of reading. The points
between two readings are connected to one another to form a graph of the trend. This
recording is destined in future to become an important part of the plan of action for every
sufferer’s asthma.

The MIR SMART ONE can transfer the data measured to the family physician or another
licensed healthcare professional. If correctly used, SMART ONE OXI helps patients and
physicians or licensed health personnel to monitor asthma and other lung pathologies so as
to offer the best treatment.

The subsequent revision of the measured data enables patients and healthcare
professionals to more precisely check the respiratory complaint present in order to provide
the most suitable personalised treatment.

As the smartphone automatically memorises hundreds of readings, the device can be taken
along to a meeting with your physician or healthcare professional so that a large quantity of
readings can be viewed.

RESTRTS
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7.2 Self-measurement of PEF and FEV1 values

BEFORE USING THIS DEVICE READ ALL INFORMATION CONTAINED IN THIS USER MANUAL. IF YOU
DO NOT UNDERSTAND THESE INSTRUCTIONS OR IF YOU HAVE QUESTIONS ABOUT YOUR
SPIROMETER AND ITS USE CONSULT YOUR PHYSICIAN OR OTHER LICENSED HEALTHCARE
PROFESSIONAL.

IF THE INSTRUCTIONS ARE NOT CLEAR:

USA:

Call MIR USA Tel + 1 (262) 565 - 6797 ; Fax + 1 (262) 364 - 2030, Monday to Friday 8 AM to 5 PM
(central time), or contact us at mirusa@spirometry.com, or write to us at MIR USA, 5462 S.
Westridge Drive, New Berlin, Wi 53151 — USA.

Call MIR +39 06 22754777, Monday to Friday 8 AM to 5 PM (GMT+1), or contact us at
mir@spirometry.com, or write us at MIR Viale Luigi Schiavonetti 270, 00173 Rome, Italy.

ASK YOUR PHYSICIAN OR OTHER LICENSED HEALTHCARE PROFESSIONAL TO WATCH YOU USING
THE SPIROMETER. THIS HELPS TO ENSURE CORRECT USE OF THE INSTRUMENT.

INDEPENDENTLY OF THE MEASUREMENT VALUES ON YOUR SPIROMETER, IF YOU ARE SHOWING
SIGNS AND SYMPTOMS SUCH AS THORACIC CONSTRICTION, SHORT BREATH, COUGH OR
DYSPNOEA, CONTACT AND FOLLOW THE INDICATIONS OF YOUR PHYSICIAN OR A LICENSED
HEALTHCARE PROFESSIONAL.

IF YOU CANNOT OBTAIN A VALUE, CONTACT YOUR PHYSICIAN IMMEDIATELY.

SMART ONE OXI must be cleaned as illustrated in the MAINTENANCE AND CLEANLINESS
section prior to starting to use it and then periodically.

To perform a measurement:

e Running the MIR SMART ONE app on a smartphone
e  Press the START icon
e Wait for the Bluetooth connection
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Push the turbine into the slot until it stops

Turn the turbine clockwise until it stops

Insert the mouthpiece at a depth of at least The SMART ONE is ready to use.
0.5 cm in the turbine socket.

Hold SMART ONE OXI in your hand as
if it were a mobile telephone and
ensure that the turbine

is not
obstructed by your hand.

Page 16 of 42
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Smart One Oxi

English
Insert the mouthpiece between your Tap the “Start Test” icon under
teeth and close your lips about the SPIROMETRY on the MIR SmartOne App.
mouthpiece. Ensure that your lips grip = i s “
the mouthpiece forcefully.
Picco di flusso Ossimetria
6
piccod) Hatso
Dispositivo connesso
To prevent turbulence that might SMART ONE OX
otherwise affect the results do not put =
your tongue in the mouthpiece. Do not
bend your neck.
It is best to do the test standing or sitting ° SIow-Iy inhale, taking in as much air as
upright. (it makes no difference to the possible.
test results). e Blow with maximum force possible
until the result appears on the
smartphone screen.
e These are your PEF and FEV1 values.
N.B.: Avoid exhaling slowly and at
7 length
As each test must consist of three
individual tests, repeat steps from 4 to
7 twice more.
Each session lasts 5 minutes.
SMART ONE OXI will save the highest
value of the three individual tests only if
the highest in the session presently open.
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Warning: For monitoring elderly patients and children and differently-able persons, the
supervision of an adult is required.

The device shows an error message if the exhalation start-up was not satisfactory and if the
exhalation did not finish satisfactorily.

7.3 Performing the oximetry test
To perform the test correctly, follow the instructions below.
Place the thumb of the hand holding the Tap the "Start Test" icon under OXIMETRY|
SMART ONE OXI on the sensor as in the on the SMART ONE application.
image

Avvia test

Ossimetria

Dispositivo connasso.
SMART ONE OX

o

During the test the perfusion index is
reported with a bar indicator.
Minimum duration of a test is 30 seconds.

= L 4

spa Erequanza bpm

99 48

Pagetsor a2
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The device displays an error message if the sensor is not functioning and if the finger is not
positioned on the sensor.

If the signal detected is not of sufficient quality to estimate the oximetry parameters; the
parameters are not displayed.

7.4 How to interpret the results

For the spirometry measurements, three individual

tests are made in each test, after which the MIR L
Y Fricumas 5otom

SMART ONE app compares the values with all those %,
obtained in the preceding 5 minutes. For the session Wmagzom N
FEV15.88 L (143%)
PEF values it is therefore automatically selected, e
saved and compared with the baseline value. The app Bmag2010,725 w6
L . . FEV1290 L (70%)
shows a graphic sign (green, yellow or red) which is s

then displayed as a coloured circle about the PEF Smsezom iy 65 M
. Feaienss 4 bom
value obtained. Scrt o et mag 14,2018 - 11550
The meaning of the traffic lights is displayed in the e =
following table. o . -
& B A & B

Tast altati npostazkoni  Guida Test icultat] knpostasioni  Guida
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COLOUR RESULT MEANING ACTION

Green Above 80% of OK Respiratory conditions seem to be
baseline under control. The treatment is

working. Process with normal
activities.

Yellow Above 50% and below | Warning Caution in carrying out the
or identical to 80% of operations Refer to the plan of
the baseline action set out by your physician or

by a licensed healthcare
professional to establish which
action is to be undertaken.

Red Below or identical to | Danger Medical alert. Seek immediate
50% of the baseline medical help. Act as agreed with

your physician or other licensed
healthcare professional.

For the oximetry measurements, each test saved in the memory appears in the
Results section, which contains the value of Sp0O2, the value of cardiac frequency, the
date and time of the test and any notes.

WARNING: ASK YOUR PHYSICIAN OR LICENSED HEALTHCARE PROFESSIONAL TO WATCH
YOU USING THE SMART ONE OXI BEFORE RELYING ON ANY MEASUREMENT.

WARNING: WHEN SMART ONE IS USED TO MONITOR LUNG CONDITIONS SUCH AS ASTHMA
YOU SHOULD BE UNDER THE CARE OF A PHYSICIAN OR OTHER LICENSED HEALTHCARE
PROFESSIONAL.

WARNING: THE PLAN OF ACTION PROVIDED BY YOUR PHYSICIAN OR OTHER LICENSED
HEALTHCARE PROFESSIONAL WILL INDICATE WHICH ACTION TO TAKE IN A CASE IN WHICH
THERE ARE RELEVANT VARIATIONS IN VALUES.

WARNING: INDEPENDENTLY OF YOUR VALUES, AND EVEN WHERE THE DEVICE IS NOT
INDICATING ALARMS, IF YOU ARE SHOWING SIGNS AND SYMPTOMS SUCH AS THORACIC
CONSTRICTION, SHORT BREATH, COUGH OR DYSPNOEA, CONTACT YOUR PHYSICIAN OR
LICENSED HEALTHCARE PROFESSIONAL.

Page 20 of 42
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8. IMPORTANT SAFETY WARNINGS
A 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.

For monitoring elderly patients and children above 5 years of age, and differently-

able persons, the supervision of an adult is required.

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.

Check that no impurities or foreign bodies, such as skin or hairs, have accumulated

inside the turbine. Any modifications not expressly approved by this Company could

compromise use of the device by the user.

Check that there are no elements obstructing the oximetry sensor. Any

modifications not expressly approved by this Company could compromise use of the

device by the user.

Do not let the device fall and do not treat it with lack of care. Avoid strong vibrations.

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 exposed to environmental conditions

other than those specified, it might 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. If problems arise, do not try to repair the
device yourself.

> B> B B>BP

>

>
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8.1 Data security warnings
The smartphone stores the user’s 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 of data in memory by unauthorized persons
e Loss of data in memory
e Inability to use smartphone for communications
e The integrity check of the data is made automatically and in case of transmission error
it will create a corruption of the data and the file will be illegible.
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

Do not leave your smartphone unattended

e Use a password to access the data

e Check that the email address you are to send your test results to is the correct one
o After transmitting the data call your physician to confirm that it has been received

8.2 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. This electromagnetic interference could cause the medical device to
malfunction, such as an accuracy of measurement that is lower than the declared one, and
create a potentially unsafe situation.

SMART ONE OXI complies with EN 60601-1-2:2015 on electromagnetic compatibility (EMC
for electro-medical devices) for both immunity and emissions.
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For the device to function properly, however, the following precautions must be taken:

e Make sure that the SMART ONE OXI and the smartphone on which the app is installed
are no more than 2 metres apart.

e Do not use SMART ONE OXI near other devices (computers, cordless phones, cell
phones, etc.) that generate strong electromagnetic fields. Keep the above-described
equipment at a distance of at least 30 centimetres. If a use under lower distances is
necessary, SMART ONE OXI and the other devices should be kept under observation to
verify that they are functioning normally.

8.3 Notes on FCC certification

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

(1) this device cannot cause harmful interference

(2) this device must accept interference in reception, including the interference that might
cause an undesired functioning.

Any modifications not expressly authorised by this company might compromise the use of
the device by the user.

N.B.: This equipment has been tested and conforms to the limits for Class B digital devices
in accordance with Part 15 of the FCC Standards. These limits are conceived to provide
reasonable protection from damaging interferences when the equipment is used in a
residential context. 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. It is not however possible to guarantee that these
interferences will not occur. The device causes interference with the reception of radio or
tv signals, which can arise by switching the device on or off; the user is advised to try to
correct the interference by taking one of the following steps:

e Reorienting or relocating the antenna

e Increasing the distance between the equipment and the receiver

e Connecting the equipment to a socket on a different circuit from the one the receiver
is connected to

e Consulting the dealer and/or an radio/tv expert technician.
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9. MAINTENANCE AND CLEANLINESS

SMART ONE OXIl is a device that requires little maintenance. The following operations must
be carried out regularly:

e cleaning of the reusable turbine
e cleaning of the mouthpiece

e Replacing the FlowMir® turbine
e cleaning of the device

e replacing batteries

At each patient change, the reusable turbine must be cleaned if it is used instead of the
FlowMir® turbine.

9.1 Cleaning/disinfecting of the reusable turbine
The following instructions only apply if the reusable single-patient turbine is used. If the
FlowMir® is used, replace it after each session.

To avoid irreparable damage to the turbine, do not use detergents including alcohol or
oily substances and do not immerse the turbine in water or solutions at high
temperatures. Never try to sterilise the turbine in boiling water. Never try to clean the
turbine under a direct jet of water or other liquids. If you do not have liquid detergents
available, the turbine must be washed at least with clean water.

Correct functioning of the turbine is guaranteed only if it is “clean” and free of foreign bodies
which interfere with its movement. The presence of dust or foreign bodies (such as hairs,
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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, follow the steps below:

1)

2)

3)

Remove the turbine from its housing by
turning anti-clockwise and apply light
pressure with your fingers from the bottom
of the turbine to lift it out of its housing.

Use a solution of 1,15% sodium
hypochlorite. Place orange turbine in
solution.

Shake the turbine to remove all impurities
for at least 1 minute.

Smart One Oxi
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4)  Let the turbine soak for 15 minutes. o (©)

o
o

5)  Clean the turbine by immersing it in clean
(not hot) water for at least 1 minute.

6)  Remove excess water from the turbine by
shaking it and let it dry by placing it
vertically on a dry surface
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7)  Check that it is clean and free of any foreign
bodies.

8)  Dry it with a cloth.
After cleaning, insert the turbine into the
socket in the direction indicated by the
closed padlock symbol screen-printed on
the SMART ONE OXI device. To insert the
turbine correctly, push it down and turn it
clockwise until it stops, to make sure it is
fully inserted into the plastic housing.
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9.2 Cleaning of the mouthpiece

Be sure to clean the mouthpiece after each use, as outlined in the instructions below.

1) To clean the nozzle, simply remove it from
the turbine.

[ e e e

2)  Immerse the mouthpiece in warm water. O s
o O
& o)
3)  Shake the mouthpiece for 2-3 minutes. H

S J

(A
12/3'
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4)  Rinseitin clean water.

5)  Shake it gently to remove any excess water. k (
(&)

\\00 i

6) Letitdryonacloth.
Afterwards, insert the mouthpiece into the
turbine with gentle pressure.

9.3 Cleaning of the device

Clean the device once a day using a clean damp cloth. To clean, wipe the device’s surfaces
with a soft damp cloth. Dry with a soft cloth, or allow to air dry. Ensure that all surfaces are
completely dry. Never put the device into water or other fluids

Do not use alcoholic solutions.
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9.4 Replacing batteries

The device continuously monitors the battery level. A message on the smartphone display
alerts the user when the device battery is low. When the batteries are completely charged
the device has an operational span of five years or 1000 tests, whichever comes first.

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

Remove the battery cover on the back Remove the two batteries and replace
of the SMART ONE OXI. them with two new ones, following the
polarity as indicated by the symbols in
the compartment.

Reposition the battery cover.

[
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10. ERROR MESSAGES

Smart One Oxi
English

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

MESSAGE POSSIBLE CAUSE SOLUTION
Bluetooth Bluetooth is deactivated To perform measurements with the
device, you must activate Bluetooth
on the smartphone. Exit the app and
activate the Bluetooth from the
smartphone settings menu.
Battery low When the SMART ONE OXI | Replace the SMARTONE OXI
batteries are below 15% batteries

It appears that no
email account has
been configured.

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

Set an email account from the
smartphone settings menu.

The oximetry test
has not been stored

The test lasted less than 30
seconds or the average

Repeat the test following the
instructions given on the display and

value of the finger | wait at least 30 seconds for the test

pressure  was unsati- | to complete. The test lasts a

sfactory maximum of 60 seconds after which
it is automatically interrupted
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11. TROUBLESHOOTING

If you have an unusually low reading, it could mean that your SMART ONE OXI flowmeter is
broken, or it could mean that the reading is accurate and your asthma is getting worse.
Check that the flowmeter is not broken. Scrupulously follow the instructions to obtain
accurate results. If the flowmeter is not broken, follow the instructions in your plan of action
relating to low readings and consult your physician or another licensed healthcare
professional.

For any question relating to the use of the device, contact your physician or other licensed
healthcare professional, or contact MIR USA, Inc.

Freephone no: 844-464—-7872.

USA:

Call MIR USA 1-844-464-7872, Monday to Friday 8 AM to 5 PM (central time), or contact us
at mirusa@spirometry.com, or write us at MIR USA, 5462 S. Westridge Drive New Berlin, WI
53151 - USA

EUROPE and WORLDWIDE:

Call MIR +39 06 22754777, from Monday to Friday, from 8 am to 5 pm (GMT+1), or contact
us at mir@spirometry.com, or write TO us at MIR Viale Luigi Schiavonetti 270, 00173 Roma,
Italy.

If problems occur when using the device, the following points should be checked.

MALFUNCTIONING Storage conditions SOLUTION

SMART ONE OXI cannot | The Bluetooth connection | Look for SMART ONE OXI on the list of
connect  with  the | is notworking properly recognized devices. For correct use,
smartphone the smartphone needs Bluetooth

version 4.0 or higher

The turbine may be dirty Clean the turbine as described in the
The test results are Maintenance section. If necessary,
unreliable replace the turbine with a new one. If
necessary contact the manufacturer.
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Smart One Oxi
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MALFUNCTIONING

Storage conditions

SOLUTION

The test was performed
wrongly

Repeat the test, following the
directions on the screen. Avoid sudden
movements  when  you finish
exhalation. Speak to your physician
about the measured values

The turbine has not been
inserted properly

Insert the turbine from the front part
of the device by pushing it downwards
until it stops, and then rotating it in a
clockwise direction

The oximetry test has
not been stored

The test lasted less than

30 seconds or the
average value of the
finger  pressure  was

unsatisfactory

Repeat the test following the
instructions given on the display and
wait at least 30 seconds for the test to
complete.

12. ACCURACY AND RELIABILITY

For the spirometry measurements, the device complies with the requisites of the following

standards:

Standardisation of the spirometry (ATS 2005, 2019 update)

ISO 23747: 2015
ISO 26782: 2009

Volume max

Volume accuracy: the higher value between

Max. peak flow

Peak flow accuracy: highest value between

Time zero

101

+2.5% and +0.05 |
960 I/min (16 I/s)
+10% and £20 |/min (£0.33 I/s)

(ATS 2019)
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At the point of peak expiratory flow (PEF), a tangent
is drawn with a slope equal to PEF and its EME
intersection on the abscissa defines TIME ZERO. The

back extrapolated volume is the volume of gas that E o

has already been exhaled at the point of TIME ZERO z

as defined by back extrapolation. The method to 08
determine the time elapsed by TIME ZERO, tO, is S
given by the following equation: PER 7 T %

Tempo (s)
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Time zero = tper - (Vper/PEF)
Where
PEF is the peak expiratory flow;
teer is the elapsed time at PEF;
Veer is the expired volume at PEF

For the oximetry measurements, the device conforms to the requisites of the following
standard:

ISO 80601-2-61:2017 Medical electrical equipment — particular requirements for basic safety
and essential performance of pulse oximeter equipment

Range (Sp02) Arms (%)
70-100 % +1.90
70-80 % +2.32
80-90 % +1.71
90-100 % +1.43

The Arms (Accuracy Root Mean Square), as mentioned in the above-cited standard,
represents the accuracy of the device in terms of mean quadratic error of each SpO2
measurement, obtained by pulse oximetry, in relation to the respective reference value of
Sa02, obtained by co-oximetry.

The listed ranges show the different saturation intervals of oxygen for which the accuracy

has been calculated.

The accuracy of the device cannot be assessed with a tester.
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13. LABELS & SYMBOLS

Model:SMART ONE OXI ~ FCC ID:TUKMIR065

(5] A23-D000006 . (((.,)) E\’ c E
MIR-Medical Interational Research ‘

u Viale Luigi Schiavonetti 270, 00173 R P22 0476

Rome ltaly

The symbols are described in the table below

SYMBOL | DESCRIPTION

Model: Description of product

@l Series number of the device

Manufacturer’s name and address

The product is a certified Class lla medical device and meets the requirements of
0476 Regulation (EU) 2017/745 for medical devices.

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

This symbol is required by European directive 2012/19/EU 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 for collection of waste from electrical and electronic
equipment. 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.

Indicates the degree of resistance to liquids. The device is protected against falling
drops of water if it is arranged at up to 15° from the vertical.

(((i))) The symbol is used to identify products containing RF transmitters.

FCCID Identification showing traceability in compliance with FCC Standards

device

@ Instructions for use symbol. Read this manual carefully before using the medical
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Smart One Oxi

SYMBOL | DESCRIPTION

&I Production date

Temperature limits: indicates the temperature limits to which the medical device
can be safely exposed

can be safely exposed

Humidity limitation: indicates the range of humidity to which the medical device
A

|MD| The symbol indicates that the product is a medical device

The symbol indicates the Unique Device Identification

SMART ONE OXI complies with the Basic Requirements of Regulation (EU) 2017/745 for

medical devices.

14. TECHNICAL SPECIFICATIONS

oxygen in the blood during the test

Peak Expiratory Flow PEF (I/min)
Maximum Expiratory Volume in 1st | FEV1 (1)
second

Mean saturation percentage of Sp02 (%)

Average heart rate during the test

BPM (heartbeats per minute)

Measuring system

Bi-directional turbine (rotary blade)

Spirometry principle of
measurement

Infrared interruption

Oximetry principle of
measurement

Reflective LED sensor, with double wavelength

Max. peak flow

PEF 960 I/min (16 1/s)

Volume max

FEV1 10l

Volume accuracy (ATS 2019)

The greater value between + 2.5% and + 0.05 |

Peak flow accuracy

The greater value between + 10% and + 20 I/min
(£0.331/s)

Dynamic resistance at 12 L/s

<0.5 cm H20/L/s
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Smart One Oxi

English

SpO2 measurement range

70%-100%

SpO2 accuracy +1.9%
Cardiac frequency measurement  |30-200 BPM
range

BPM accuracy +3%

Communication interface

Bluetooth SMART (4.0 or higher)

Electrical power supply

2 x 1.5V AAA alkaline batteries

Measurements

Main body 109x49x21 mm

Weight

60.7 g (including batteries)

Type of electrical protection

Internal power supply

Level of electrical protection

BF type part applied

IP protection level

1P22

Applicable standard

ATS/ERS Guidelines: 2005, 2019 update
1SO 26782: 2009

1SO 23747: 2015

EN ISO 14971: 2019

1ISO 10993-1: 2018

2011/65/UE Directive

ENISO 15223-1:2021

IEC 60601-1:2005 + Al: 2012

EN 60601-1-2: 2015

EN IEC 60601-1-6: 2010+Amd2013
EN 60601-1-11: 2015

1SO 80601-2-61: 2017

IEC 62304:2006/A1:2015

Directive 2014-53-EU-RED

Conditions of use

Device for continuous use

Conservation conditions

Temperature: MIN -25°C, MAX +70°C
Humidity: MIN 10% UR; MAX 93% UR

Transport conditions

Temperature: MIN -25°C, MAX +70°C
Humidity: MIN 10% UR; MAX 93% UR

Operating conditions

Temperature: MIN +5 °C, MAX +40 °C
Humidity: MIN 15% UR; MAX 93% UR

LED sensor wavelengths

Red light: 660 nm**

Page 38 of 42
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Smart One Oxi

Infrared light: 880 nm**

Mean maximum optical power in
output

1.2mwW

** This information can be useful for the physician.

A Warning: Life time - the expected life time (or service life) of the device if properly used

and stored is 5 years.

Page 39 of 42
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15. INFORMATION ON BLUETOOTH WIRELESS TECHNOLOGY

Bluetooth compliance: Bluetooth 5-Ready

Operating Frequency: from 2.4 GHz to 2.4835 GHz

Max Output Power: TX:0dBm; 1 mW

Operating Range: radius of 10 metres (range of vision)

Network Topology: Star - bus

Operation: Server

Antenna type: Antenna integrated in the module

Modulation Technology: |FHSS

Modulation Type: GFSK

Data Rate: 1 Mbit/second

Data latency: 7-40ms

Data Integrity: Adaptive frequency hop, Lazy Acknowledgement, CRC at 24
bit, message integrity check at 32-bit

Format: Sending data packages every 60 ms. It includes 3 control

bytes to enable the host to detect any missing packages and
the device to re-transmit them.

Quality of Service: This device uses Bluetooth Smart technology for wireless
communications, so as to provide reliable communication in
electrically noisy environments and transmit data packages
every 60 ms.

It includes 3 control bytes to enable the host to detect any
missing packages and the device to re-transmit them. In the
event of the connection being interrupted, the app changes
status, from connected to not-connected, and becomes
immediately available for a connection.

Bluetooth Profiles Profile based on GATT

supported:

Authentication and Supported

Encryption:

Encryption Key Size: AES 128 bit with Counter Mode CBC-MAC and application

level defined by the user

The Bluetooth® word mark and logo are registered trademarks owned by Bluetooth SIG, Inc.

Peze o2


https://en.wikipedia.org/wiki/Advanced_Encryption_Standard
https://en.wikipedia.org/wiki/CCM_mode
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15.1 Communication at radiofrequency (RF)

This device conforms to the FCC standards (United States Federal Communications
Commission) and to the international standards on electromagnetic compatibility. The
following information is provided in accordance with the FCC (Federal Communications
Commission) rules.

The device complies to Part 15 of the FCC Standards. Operation is subject to the following
conditions: (1) This device must not cause damaging interference and (2) this device must
accept any interference received, including the interference which might cause an undesired
functioning.

The device does not interfere with the radiofrequency signals transmitted from external
sources. The FCC standards were conceived to provide reasonable protection against
excessive radiofrequency interference and to prevent malfunctioning of the device caused
by undesired electromagnetic interference.

15.2 Interference in radiofrequency (RF) caused by other wireless devices

The majority of consumer electronic devices on the same frequency band as used by
SmartOne can prevent the uploader or the mobile device from receiving the data.

This equipment has been tested and conforms to the limits for Class B digital devices in
accordance with Part 15 of the FCC Standards. These limits are conceived to provide
reasonable protection from damaging interferences in a residential context. 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.
It is not however possible to guarantee that these interferences will not occur in a particular
installation. The device causes damaging interference with the reception of radio or tv
signals, which can arise by switching the equipment on or off; the user is advised to try to
correct the interference by increasing the distance separating the equipment from the
receiver.

etz
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16. WARRANTY TERMS

SMART ONE OXI is guaranteed for a period of 12 months in the case of professional use
(physician, hospital, etc.) or 24 months for other use. 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 flow meter, 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 handling, improper installation, improper operation of the device, or if the
installation does not comply with local technical or safety regulations

e Use of the product for purposes other than those provided or failure to follow
instructions

e Repair, adaptation, modification or tampering by third party

e Damage caused by lack of or incorrect maintenance

e Damage caused by abnormal physical or electrical stress, or by leaking batteries

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 certified service centres authorized by manufacturer. For details of
these centres please contact either your local supplier or the manufacturer. Any
unauthorized opening of the device invalidates all guarantee claims.

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.

The manufacturer (MIR - MEDICAL INTERNATIONAL RESEARCH S.p.A.) reserves the right
to replace the product or make any changes deemed necessary.

e zora2
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Cestina (CS)

PRED POUZITIM TOHOTO ZARIZENi SI PRECTETE VSECHNY INFORMACE OBSAZENE V TETO UZIVATELSKE
PRIRUCCE. POKUD TEMTO POKYNOM NEROZUMITE NEBO MATE OTAZKY TYKAJICI SE SPIROMETRU A JEHO
POUZIVANI, OBRATTE SE NA SVEHO LEKARE NEBO JINEHO LICENCOVANEHO ZDRAVOTNICKEHO PRACOVNIKA.
POKUD NEJSOU POKYNY JASNE:

USA:

Volejte spoleénost MIR USA, tel. + 1 (262) 565 - 6797 ; fax + 1 (262) 364 - 2030, pondéli aZ patek 8:00 az 17:00
(stredoamericky ¢as), nebo nés kontaktujte na mirusa@spirometry.com nebo ndm napiste na adresu MIR
USA, 5462 S. Westridge Drive, New Berlin, W1 53151 — USA.

EVROPA a CELY SVET:
Volejte spoleénost MIR, +39 06 22754777, pondéli aZ patek 8:00 aZ 17:00 (GMT+1), nebo nas kontaktujte na

mir@spirometry.com nebo ndm napiste na adresu MIR Viale Luigi Schiavonetti 270, 00173 Rim, Itilie.

UZivatelskd prirucka Rev. 2.3 Datum vydani 05.06.2025

C E 0476
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Cestina

Datum

Méreni

PEF

FEV1

Doporuceni

Doktor

Vyhrazeno |ékafi nebo jinému licencovanému zdravotnickému pracovnikovi k zapsani vasich
pozitivnich hodnot pratoku a uvedeni konkrétnich zdsah(, které doporuduje pro rozsahy
snizenych hodnot pritoku.

((strana 2ze 42 )
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Smart One Oxi
Cestina

Pfed pfipojenim zafizeni SMART ONE OXI k chytrému telefonu si nainstalujte bezplatnou
aplikaci MIR SMART ONE, kterou si mlZete stdhnout z obchodu App Store (pro iPhone
a iPad) nebo Play Store (pro zafizeni se systémem Android).

Po vyjmuti zafizeni z obalu zkontrolujte, zda neni viditelné poskozené. Pokud vypada
poskozené, zafizeni nepouZivejte a rovnou jej vratte a pozddejte o vyménu.

Pokud je poskozené, zafizeni nepouZivejte a rovnou jej poslete zpét k vyméné.

Spirometr

k méreni
vrcholového
pritoku a FEV1
Plastovy naustek

2 baterie AAA

UzZivatelska

L]

B

Ponechte si originalni obal! V pfipadé problému s vasim vyrobkem jej zaslete zpét svému

mistnimu distributorovi.

MIR USA, INC.
5462 S. Westridge Drive
New Berlin, Wi 53151 — USA

Tel. + 1 (262) 565 — 6797 Fax +1(262) 364 — 2030

Webové stranky: www.spirometry.com

EVROPA a CELY SVET:

E-mail: mirusa@spirometry.com

Volejte spole¢nost MIR, +39 06 22754777, pondéli aZ patek 8:00 az 17:00 (GMT+1), nebo
nas kontaktujte na mir@spirometry.com nebo nam napiste na adresu MIR Viale Luigi

Schiavonetti 270, 00173 Rim, Italie.

atelskd
s S
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Vyrobce nenese odpovédnost za jakékoli poSkozeni ze strany uZivatelli zpUsobené
nedodrienim pokyni, které jsou obsahem této pFirucky.

1. ZAMYSLENE POUZITI

Spirometr a pulzni oxymetr Smart One Oxi je uréen k vyhodnoceni funkce plic.

1.1 Zamysleni uZivatelé a populace pacienti

Zafizeni Smart One Oxi jsou urfena k pouZiti lékafem, licencovanym zdravotnickym
pracovnikem, pacientem na pokyn Iékafe nebo samotnym pacientem, pfi¢emz pacienty jsou
dospéli, dospivajici a déti od 5 let.

1.2 Zamyslené prostiedi pouZiti

Zamyslené je pouZiti v nemocni¢nim prosttedi, ordinaci lékafe, zavodé, Iékarné a doma

2. DULEZITE INFORMACE TYKAJICi SE ZAMYSLENEHO POUZITI

PEF je maximalni rychlost, kterou ¢lovék po velmi hlubokém nadechu dokaze vyfouknout
vzduch z plic.

FEV1 je maximalni objem vzduchu, ktery muze clovék po co nejvétsim nadechu vydechnout
z plic za jednu sekundu.

Sp02 je procento nasyceni krve kyslikem.

BPM je srdecni frekvence.

VAROVANI: POKUD SE SMART ONE OXI POUZIVA KE SLEDOVANI PLICNICH ONEMOCNENI,
JAKO JE ASTMA, MELI BYSTE BYT VPECI LEKARE NEBO JINEHO LICENCOVANEHO
ZDRAVOTNICKEHO PRACOVNIKA.

Lékarské studie prokazaly, Ze pravidelna kontrola pfesnych méreni PEF a FEV1 u lékafe nebo
jiného licencovaného zdravotnického pracovnika muiZe osobam s plicnim onemocnénim
umoznit lepsi zvlddani jejich stavu.

Je velice dlleZité sledovat zmény mezi jednotlivymi méfenimi a dodrZovat opatfeni, ktera
mate pfijmout podle planu opatfeni, ktery vam sestavil Iékaf nebo jiny licencovany
zdravotnicky pracovnik.

Pokud trpite onemocnénim dychacich cest, jako je astma, mize vam léka¥ nebo licencovany
zdravotnicky pracovnik doporuéit méfeni PEF/FEV1, abyste mohli své onemocnéni sledovat
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a zjistovat, zda nedoSlo ke zménam vPrL"Jtoku vzduchu. KdyZz fouknete do ndustku
pritokoméru, zobrazi se na zafizeni ¢islo. Cim rychleji foukate, tim vys$3i je hodnota.

Toto Cislo udava, jak dobfe se vzduch pohybuje dychacimi cestami v plicich. Pfi pravidelném
pouzivani SMART ONE OXI budete schopni zjistit zmény v namérenych hodnotach, které
vam a vasemu lékafi nebo jinému licencovanému zdravotnickému pracovnikovi napovi, co
se déje s vasimi plicemi.

atelskd
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Tyto zmény mohou vyZzadovat specidlni 1é¢bu vaseho onemocnéni podle planu opatieni
sestavenym vasim Iékafem nebo licencovanym zdravotnickym pracovnikem, ktery vam
fekne, kdy a jak Casto mate zatizeni SMART ONE OXI pouZivat. Také vam vysvétli, jak vam
méreni PEF a FEV1 pomdhaji sledovat funkci vasich plic a u¢innost [éCby.

3. STANOVENI VASICH VYCHOZICH HODNOT PEF

Vysoka namérena hodnota PEF obvykle znamena dobry pratok vzduchu.

Nejlepsim zplsobem, jak urcit vasi zdravou hodnotu PEF, je poradit se s Iékafem nebo jinym
licencovanym zdravotnickym pracovnikem. Vyznam jakychkoli zmén pratoku vzduchu mezi
jednotlivymi mérenimi zdvisi na tom, jak moc se lisi od vychozi hodnoty, které byste méli
dosahnout, kdy?Z jste ve zdravém fyzickém stavu.

V4s$ |ékar nebo jiny licencovany zdravotnicky pracovnik pouZije jeden ze dvou moinych
zpUsobU k uréeni vasi vychozi hodnoty. Prvni metoda pouzZivd predpokladanou hodnotu
vypoctenou na zakladé vysledkd epidemiologickych studii velkych skupin zdravych subjektd
vaseho véku, vysky, genderu a pdvodu. Druhd metoda pouZiva nejlepsi osobni hodnotu
které mlzete dosahnout, kdyzZ jste v nejlepsim fyzickém stavu.

Aplikace MIR SMART ONE dokaZe vypocitat predpokladanou hodnotu PEF, tj. o¢ekavanou
hodnotu pro zdravé osoby v zavislosti na véku, vysce, genderu a ptvodu. Aplikace MIR
SMART ONE vypocita predpoklddanou hodnotu schvélenou spolecnosti ATS (American
Thoracic Society): Pfedpoklddané hodnoty PEF se vypocitavaji podle dila Knudson, R. J.,
Slatin R. C., Lebowitz, M. D., Burrows, B., The Maximal Expiratory Flow-Volume Curve —
Normal Standards, Variability, and Effects of Age, AM REV RESPIR DIS, 1976 113;587-600.

V tomto pripadé se predpokladana hodnota stava vychozi hodnotou vaseho planu lécby.
Pokud vas |ékar nebo jiny licencovany zdravotnicky pracovnik upfednostiuje tuto metodu,
aplikace MIR SMART ONE poskytuje vypocet predpokladané hodnoty PEF.

Je dllezité védét, Ze tyto predpokladané hodnoty jsou primérné hodnoty pro velké skupiny
lidi. MiZete mit vy$si hodnotu PEF, neZ je pfedpokladana hodnota, a nemusite byt zdravi.
Nebo muZete mit nizsi hodnotu PEF, nez je prameér, a pfitom jste zdravi.
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VEK

120

130

Tabulka PEF pro muze (L/min)
Vyska (cm)
140 150 160 170 180

190

200

Smart One Oxi

10
15
20
25
30
35
40
45
50
55
60
65
70
75
80
85
90

128
178
227
277
265
254
244
233
223
212
202
191
181
170
160
149
139
128

120

175
224
274
324
321
311
300
290
279
269
258
248
237
227
216
206
195
185

130

221 268 315 362 409
271 318 365 412 458
321 368 415 461 508
371 418 464 511 558
378 434 490 547 603
367 423 480 536 593
357 413 469 526 582
346 402 459 515 572
336 392 448 505 561
325 381 438 494 551
315 371 427 484 540
304 360 417 473 530
294 350 406 463 519
283 339 396 452 509
273 329 385 442 498
262 318 375 431 488
252 308 364 421 477
241 297 354 410 467

Hodnoty PEF pro Zeny (I/min)
Vyska (cm)
140 150 160 170 180

455
505
555
605
660
649
639
628
618
607
597
586
576
565
555
544
534
523

190

502
552
602
652
716
705
695
684
674
663
653
642
632
621
611
600
590
579

200

10
15
20
25
30
35
40
45
50
55
60
65
70
75
80

165
212

279
271
264
256
249
241
234
226
219
211
204
196
189

194
241
289
308
301
293
286
278
271
263
256
248
241
233
226
218

224 253 283 312 341
271 300 330 359 388
318 347 377 406 436
338 367 396 426 455
330 359 389 418 448
323 352 381 411 440
315 344 374 403 433
308 337 366 396 425
300 329 359 388 418
293 322 351 381 410
285 314 344 373 403
278 307 336 366 395
270 299 329 358 388
263 292 321 351 380
255 284 314 343 373
248 277 306 336 365

371
418
465
485
477
470
462
455
447
440
432
425
417
410
402
395

400
447
494
514
506
499
491
484
476
469
461
454
446
439
431
424
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85| 181 211 240 269 299 328 358 387 416
90 | 174 203 233 262 291 321 350 380 409

VAROVANI: NEZAVISLE NA METODE ZVOLENE LEKAREM NEBO JINYM LICENCOVANYM
ZDRAVOTNICKYM PRACOVNIKEM MUSI PACIENT JEDNOZNACNE POCHOPIT VYZNAM
VYCHOZi HODNOTY AJEJIHO VLIVU NA PLAN LECBY. POKUD MATE POTIZE SE
STANOVENIM VLASTNIi VYCHOZi HODNOTY, POZADEJTE O POMOC SVEHO LEKARE NEBO
JINEHO LICENCOVANEHO ZDRAVOTNICKEHO PRACOVNIKA.

4. VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

/\ PRED POUZITIM TOHOTO ZARIZENI SI PRECTETE VSECHNY INFORMACE OBSAZENE
V TETO UZIVATELSKE PRIRUCCE. POKUD TEMTO POKYNUM NEROZUMITE NEBO MATE
OTAZKY TYKAJiCi SE PROUTOKOMERU K MERENI PEF A FEV1 A JEHO POUZ{VANI, OBRATTE
SE NA SVEHO LEKARE NEBO JINEHO LICENCOVANEHO ZDRAVOTNICKEHO PRACOVNIKA.

/I\ POKUD SE SMART ONE POUZIVA KE SLEDOVANI PLICNICH ONEMOCNENI, JAKO JE
ASTMA, MELI BYSTE BYT VPECI LEKARE NEBO JINEHO LICENCOVANEHO
ZDRAVOTNICKEHO PRACOVNIKA.

/\ OHLEDNE INTERPRETACE VYZNAMU A DULEZITOSTI MERENT PROVEDENEHO POMOCH
SMART ONE OXI A ROZHODNUTi O VHODNEM PLANU OPATRENi SE ROZHODNE PORADTE
SE ZDRAVOTNICKYM PRACOVNIKEM, A TO | S OHLEDEM NA SKUTECNOST, ZE ZARIZENi
NENi VYBAVENE ALARMY.

/N NALEZITOU DIAGNOZU ALECBU MUZE STANOVIT POUZE LEKAR NEBO JINY
LICENCOVANY ZDRAVOTNICKY PRACOVNIK. V PLANU OPATRENi BUDE UVEDENO, JAKE
OPATRENI SE MA UCINIT PRI ZMENACH V MERENI.

/N SAMOSTATNE MERENT ZNAMENA KONTROLU, NIKOLIV DIAGNOSTIKU NEBO VOLBU
LECBY. POKUD DOJDE KJAKEKOLI UDALOSTI, UKAZTE NAMERENE HODNOTY SVEMU
LEKARI NEBO JINEMU LICENCOVANEMU ZDRAVOTNICKEMU PRACOVNIKOVI. TI VAM
TAKE VYSVETLI, JAKE HODNOTY JSOU PRO VAS NORMALNI.

/™ POKUD SE UVAS PROJEVI NAZNAKY A PRIZNAKY, JAKO JE SEVRENI HRUDNIKU,
DECHOVA NEDOSTATECNOST, KASEL NEBO DUSNOST, KONTAKTUJTE SVEHO LEKARE
NEBO LICENCOVANEHO ZDRAVOTNICKEHO PRACOVNIKA BEZ OHLEDU NA SVE HODNOTY.

Uivatelska
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/I PRO ZiSKANi PRESNYCH MERENT PECLIVE DODRZUJTE POKYNY. POKUD NEDOKAZETE
ZiSKAT HODNOTU, OBRATTE SE NA SVEHO ZDRAVOTNICKEHO PRACOVNIKA.

/N NEZ SE ZACNETE NA JAKAKOLI MERENT SPOLEHAT, POZADEJTE SVEHO LEKARE NEBO
LICENCOVANEHO ZDRAVOTNICKEHO PRACOVNIKA, ABY VAS PRI POUZIVANI ZARIZENI
SMART ONE SLEDOVAL.

/I\ UPRAVA PLANU OPATREN{ NEBO VYCHOZICH HODNOT MUS{ BYT PROVEDENA POUZE
NA ZAKLADE INDIKACE OD VASEHO LEKARE NEBO JINEHO LICENCOVANEHO
ZDRAVOTNICKEHO PRACOVNIKA. PRED POKRACOVANIM SE PORADTE SE SVYM LEKAREM.

/N NIKDY NEMENTE DAVKY LEKU, ANIZ BYSTE SE NA TOM PREDEM DOHODLI SE SVYM
LEKAREM.

/I\ ZARIZENT BY NEMELO POUZIVAT VICE OSOB. POKUD JEJ CHCE POUZIVAT VICE OSOB,
MELO BY SE SPRAVNE PRIRADIT MERENI KAZDE OSOBY A PO KAZDEM POUZITi BY SE MELY
PECLIVE VYCISTIT TURBINA | NAUSTEK, POKUD NENI K DISPOZICI VICE NAUSTKU/TURBIN.

/N POKUD HODLA ZARIZENi DAL POUZ{VAT VYHRADNE JINA OSOBA, MUSI SE VYMAZAT
DRIVE ULOZENA DATA V APLIKACI MIR SMART ONE A MUSi SE STANOVIT NOVE VYCHOZi
MERENi PODLE TOHO, JAK STANOVi LEKAR NEBO LICENCOVANY ZDRAVOTNICKY
PRACOVNIK.

5. KONTRAINDIKACE

Smérnice ATS/ERS aktualizovana v roce 2019 stanovuje nasledujici relativni kontraindikace
spirometrie.

V dGsledku zvysené myokardidlni potfeby nebo zmén krevniho tlaku: Akutni infarkt
myokardu do 1tydne; systémovd hypotenze nebo tézkda hypertenze; vyznamnad
sifiova/komorova arytmie; nekompenzované srdeéni selhani; nekontrolovana plicni
hypertenze; akutni plicni srdce; klinicky nestabilni plicni embolie; anamnéza synkopy
souvisejici s nucenym vydechem/kaslem.

V disledku zvy$eného nitrolebniho/nitroo¢niho tlaku: Mozkové aneuryzma; operace mozku
do 4 tydnu; nedavny otfes mozku s pretrvavajicimi priznaky; operace oka do 1 tydne.

V dasledku zvySeného tlaku v nosni dutiné a stfedousi: Operace nebo infekce nosni dutiny
nebo stfedousi do 1 tydne.

Uivatelska
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V disledku zvy$eného nitrohrudniho a nitrobfisniho tlaku: Pfitomnost pneumotoraxu;
operace hrudniku do 4 tydn(; operace bficha do 4 tydn(; téhotenstvi po terminu.

V dasledku potizi se zvlddanim infekci: Aktivni nebo suspektni pfenosna respiracni nebo
systémova infekce, véetné tuberkuldzy; fyzické stavy predisponujici k prenosu infekce, jako
je hemoptyza, vyrazny vytok nebo poranéni dutiny Ustni ¢i krvaceni z dutiny Ustni.

AN Lékafsky personal je povinen pred provadénim spirometrie posoudit zdravotni stav
pacienta.

6. JAK ZACIT POUZIVAT APLIKACI MIR SMART ONE

Pro spravné vlozeni baterie postupujte podle pokyn( v ¢asti Udrzba.

Pted pfipojenim zafizeni SMART ONE OXI k chytrému telefonu si nainstalujte bezplatnou
aplikaci MIR SMART ONE, kterou si mUzZete stdhnout z obchodu Apple Store (pro iPhone
a iPad) nebo Play Store (pro zafizeni se systémem Android).

Spustte aplikaci MIR SMART ONE OXI a postupujte v nasledujicich krocich.
Jedna se o jednorazové kroky, které neni nutné opakovat pfi kazdém pristupu k aplikaci.

a) autorizace pro vyménu dat s aplikaci Zdravi, kterd je jiz nainstalovana v chytrém telefonu.
UZivatel se mdzZe rozhodnout, zda vyménu povoli nebo nepovoli
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e do aplikace Zdravi se zapisuji ndsledujici udaje: vyska, vaha, PEF a FEV1
e zaplikace Zdravi se nactou nasledujici Gdaje: vyska, vaha, datum narozeni, gender.

Autorizaci Ize udélit nebo odepfit pro kazdy parametr.
b) zadani vlastnich osobnich Udajl: datum narozeni, plivod, vaha, vyska, gender.

MIR SMART ONE OXI pouzije tyto udaje k vypoctu vychozich hodnot PEF a k pfifazeni
barevného ukazatele k vasemu testu (zeleny, Zluty nebo cerveny). Kompletni podrobné
vysvétleni vychozi hodnoty naleznete v ¢asti VYPOCET VYCHOZICH HODNOT. Pokud nejsou
udaje zadany, zobrazi se varovna zprava.

Spojeni mezi SMART ONE OXI a vasim chytrym telefonem je automatické. Chcete-li spojeni
zkontrolovat, prectéte si zpravy z aplikace.

7. JAKSMART ONE OXI FUNGUIJE

SMART ONE OXI je elektronické zafizeni k domacimu pouziti, které presné méri vase
hodnoty PEF (vrcholovy vydechovy pritok) a FEV1 (usilovné vydechnuty objem za prvni
sekundu, VEMS).

Zarizeni méfi také parametry souvisejici s oxymetrii, zejména SpO2 a BPM.

PEF je maximalni vydechovy objem, kterym Ize vytla¢it vzduch z plic po hlubokém nadechu,
zatimco FEV1 je maximalni vydechovy objem vzduchu, ktery dokaZe osoba vydechnout
z plic za jednu sekundu po co nejvétsim nadechu.

JAKY JE VEDECKY ZAKLAD PRO MERENI PEF A FEV1 DOMA?

Prvni pfenosny mechanicky méfici pfistroj pro vypocet hodnoty PEF predstavil B. Wright
v roce 1959. Diky Sirokému vyuZiti ke sledovani déti starSich péti let a dospélych se tento
pristroj stal populdrnim pro ucely sledovani stavu dychacich cest pacientd s astmatem
a jinymi plicnimi dysfunkcemi.

Elektronické méfici pfistroje, které jsou ekonomické, malé, prenosné a snadno pouZzitelné
k vyhodnoceni respiracnich dysfunkci, jsou nyni Siroce dostupné. Tyto pfistroje nabizeji fadu
vyhod, véetné moZnosti zaznamendvat hodnoty PEF a FEV1 a zaznamenavat a predavat
udaje lékafi nebo jinému licencovanému zdravotnickému pracovnikovi.
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SMART ONE OXI vydd varovny signal, pokud neni test proveden spravné, napfiklad pokud je
vydech misto co nejsilnéjsiho vyfouknuti pfili§ pomaly. To je dalsi objektivni vyhoda oproti
mechanickému spirometru, ktery takovou signalizaci neposkytuje.

Hodnoty PEF a FEV1 se méfi pfi stejném vydechu. Pfi spravném provedeni testu se hodnota
PEF méfi po dobu 0,10-0,15 sekundy od zac¢atku vydechu, zatimco hodnota FEV1 se méfi po
dobu 1 sekundy pfesné od zacatku vydechu.

Podle nejlepsich testl ucéinnosti, prevzatych z ¢etnych védeckych studii, vyzkumnych
dokumentl a odbornych klinickych l1ékatl, jsou hodnoty PEF i FEV1 dobrymi ukazateli
mechaniky dychéni ve zdravi i vnemoci a mohou ukazat, jak dychani funguje, a pomoci
ovéfit, zda nedoslo ke zménam v dechovém proudu. Stalé méreni hodnoty PEF a FEV1
poskytuje diikaz progrese onemocnéni.

V pfiru¢ce GUIDE FOR MANAGEMENT AND PREVENTION OF ASTHMA, kterou v roce 2016
vydala iniciativa GINA (Global Strategy for Asthma Management and Prevention), uvadi:

Pro ziskani cviku k ucinné samolécbu astmatu je nutné ndsledujici:

e Vlastni sledovani pfiznaki a/nebo funkci plic
e Pisemny pldn opatfeni pro astma
e Pravidelné Iékarské prohlidky

Z vyse uvedeného vyplyva, Ze pfi samoléché astmatu Ize stav vasich plic ucinné sledovat
na zakladé planu opatfeni, ktery sestavi Iékaf nebo licencovany zdravotnicky pracovnik.

VAROVANI: K INTERPRETACI VYZNAMU A DULEZITOSTI MERENI ZISKANEHO POMOCI
SMART ONE OXI A K ROZHODNUTI O VHODNEM PLANU OPATREN({ JE NEZBYTNE SE PORADIT
S LEKAREM NEBO JINYM ZDRAVOTNICKYM PRACOVNIKEM.

SMART ONE OXI se k chytrému telefonu pfipojuje prostifednictvim technologie Bluetooth
SMART. Pfipojeni je po instalaci aplikace MIR SMART ONE OXI do chytrého telefonu
automatické.

Kazdé méreni PEF a FEV1 je zafizenim preneseno do chytrého telefonu, kde se zobrazi.
PouZziti barevného ukazatele PEF (zeleny, Zluty nebo Cerveny) se doporucuje na zakladé
indikace od Iékate nebo jiného licencovaného zdravotnického pracovnika. Jsou to odbornici,
ktefi vdm pomohou presné provést test a poradi vam, jaka opatreni je tieba provést pri
naméreni klesajicich hodnot.
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VAROVANI: POKUD SE SMART ONE OXI POUZIVA KE SLEDOVANI PLICNICH ONEMOCNENI,
JAKO JE ASTMA, MELI BYSTE BYT V PECI LEKARE NEBO JINEHO LICENCOVANEHO
ZDRAVOTNICKEHO PRACOVNIKA.

Vyssi hodnota PEF a FEV1 obvykle znamend, Ze se vzduch snadno dostava do plic. Pfi
astmatickém zachvatu jiz vzduch nemUze snadno cirkulovat v plicich a vysledkem jsou nizsi
namérené hodnoty. Obvykle se doporucuje provadét méreni podle pokyn( licencovanych
zdravotnickych pracovnika.

Zafizeni SMART ONE OXI by se mélo pouZivat také pfi projevech dychacich obtizi, aby
dotcené osobé a lékafi nebo licencovanému zdravotnickému pracovnikovi pomohlo ur¢it
zavaznost dychacich obtiZzi a pochopit, jak lécba plsobi. O dobé a cetnosti pouzivani
spirometru a pulzniho oxymetru SMART ONE OXI se poradte se svym lékafem nebo jinym
licencovanym zdravotnickym pracovnikem.

7.1 Kontrola zaznami

Aplikace MIR SMART ONE OXI uchovdvd zaznamy o vy$sSich hodnotach PEF a FEV1
namérenych pfi rannim i ve¢ernim méreni, véetné data a ¢asu odectu. Body mezi dvéma
namérenymi hodnotami se vzajemné propoji a vytvori graf trendu. Tento zdznam se
v budoucnu stane dlleZitou soucasti planu opatfeni pro kazdého nemocného astmatem.

MIR SMART ONE miZe naméfené Udaje predavat rodinnému l|ékafi nebo jinému
licencovanému zdravotnickému pracovnikovi. Pfi spravném pouzivani pomahad SMART ONE
OXI pacientim a lékafim nebo licencovanému zdravotnickému personadlu monitorovat
astma a dalsi plicni patologické zmény, aby mohli nabidnout nejlepsi 1écbu.

Naslednd kontrola naméfenych Udajd umozriuje pacientlim a zdravotnickym pracovnikiim
presnéji kontrolovat pritomné respiracni potize a poskytnout tak nejvhodnéjsi individualni
1écbu.

Vzhledem k tomu, Ze si chytry telefon automaticky pamatuje stovky namérenych hodnot,
muZete si zafizeni vzit s sebou na prohlidku u lékafem nebo zdravotnického pracovnika,
abyste si mohli prohlédnout velké mnozstvi namérenych hodnot.

7.2 Samostatné méreni hodnot PEF a FEV1

PRED POUZITIM TOHOTO ZARIZENi SI PRECTETE VSECHNY INFORMACE OBSAZENE V TETO
UZIVATELSKE PRIRUCCE. POKUD TEMTO POKYNUM NEROZUMITE NEBO MATE OTAZKY TYKAJiCi
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SE SPIROMETRU AJEHO POUZ{VANI, OBRATTE SE NA SVEHO LEKARE NEBO JINEHO
LICENCOVANEHO ZDRAVOTNICKEHO PRACOVNIKA.
POKUD NEJSOU POKYNY JASNE:

USA:

Volejte spole¢nost MIR USA, tel. + 1 (262) 565 - 6797 ; fax + 1 (262) 364 - 2030, pondéli aZ patek
8:00 aZ 17:00 (stiedoamericky &as), nebo nas kontaktujte na mirusa@spirometry.com nebo nam
napiste na adresu MIR USA, 5462 S. Westridge Drive, New Berlin, Wl 53151 — USA.

Volejte spoleénost MIR, +39 06 22754777, pondéli aZ patek 8:00 aZ 17:00 (GMT+1), nebo nas
kontaktujte na mir@spirometry.com nebo ndm napiste na adresu MIR Viale Luigi Schiavonetti
270, 00173 Rim, Itélie.

POZADEJTE SVEHO LEKARE NEBO JINEHO LICENCOVANEHO ZDRAVOTNICKEHO PRACOVNIKA,
ABY VAS PRI POUZ{VANI SPIROMETRU SLEDOVAL. TO POMAHA ZAJISTIT SPRAVNE POUZIVANI
PRISTROJE.

POKUD SE U VAS PROJEVI NAZNAKY A PRiIZNAKY, JAKO JE SEVRENI HRUDNIKU, DECHOVA
NEDOSTATECNOST, KASEL NEBO DU3SNOST, KONTAKTUJTE SVEHO LEKARE NEBO
LICENCOVANEHO ZDRAVOTNICKEHO PRACOVNIKA BEZ OHLEDU NA NAMERENE HODNOTY NA
VASEM SPIROMETRU A DODRZUJTE JEJICH POKYNY.

POKUD NEDOKAZETE Z{SKAT HODNOTU, IHNED SE OBRATTE NA SVEHO LEKARE.

SMART ONE OXI je tieba pred zahajenim pouZivani a poté pravidelné Cistit podle pokyn(
v &asti UDRZBA A CISTOTA.

Provedeni méreni:

e Spusténi aplikace MIR SMART ONE na chytrém telefonu
e  Stisknéte ikonu START
e Pockejte na pfipojeni Bluetooth




/A\ MIR

Smart One Oxi
o Cestina

Zatlacte turbinu do otvoru, dokud se
nezastavi

Otacejte turbinou po sméru hodinovych
rucicek, dokud se nezastavi

|-

—

-

Zasurite ndustek do objimky turbiny do
hloubky nejméné 0,5 cm.

Zatizeni

SMART ONE je pfipraveno
k pouZziti.

Drite SMART ONE OXI vruce jako
mobilni telefon a dbejte na to, abyste
rukou nezakryvali turbinu.

Utivatelska
piiruéka
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Smart One Oxi

Cestina
VloZte si naustek mezi zuby a seviete Klepnéte na ikonu ,Spustit test” v sekci
kolem néj rty. Dbejte na to, abyste rty SPIROMETRIE v aplikaci MIR SmartOne.
naustek pevné svirali. = s
Picco di flusso Ossimetria
6
Avvia test
Picco di flusso

Abyste zabranili turbulencim, které by Sirmeliivo commesse
jinak mohly ovlivnit vysledky, SMART ONE OX
nevkladejte do naustku jazyk. =
Neohybejte krk.
Test je nejlepsi provadét vstoje nebo ve ° Po‘mlalu se nadechnéte a nasajte co
vzpfimeném sedu (na vysledky testu to nejvice vzduchu.
nema vliv). e Co nejsilnéji vydechujte, dokud se na

displeji chytrého telefonu neobjevi

vysledek.

© To jsou vase hodnoty PEF a FEV1.
Pozn.: Vyvarujte se pomalého
; 2 dlouhého vydechu

atelskd
piiruéka

Protoze se kazdy test musi skladat ze
tfi jednotlivych testd, opakujte kroky 4
az 7 jesté dvakrat.

Kazdé méreni trva 5 minut.

SMART ONE OXI uloZi nejvyssi hodnotu
ze t¥i jednotlivych testl pouze v pfipadé,
Ze je ta nejvyssi vaktudlné otevieném

méreni.
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Varovéni: Pro sledovéni starSich pacient(i a déti a osob se snizenou zpUsobilosti je nutny
dohled dospélé osoby.

Pokud nebyl vydech zahdjen uspokojivé a pokud vydech nebyl uspokojivé ukoncen, zatizeni
zobrazi chybové hlaseni.

7.3 Provedeni oxymetrie

Pro spravné provedeni testu postupujte podle nize uvedenych pokynd.
PfiloZte palec ruky, ve které drzite SMART] Klepnéte na ikonu ,Spustit test” v sekci
ONE OXIl, na senzor podle obrazku OXIMETRIE v aplikaci SMART ONE.

Avvia test
Ossimetria

Dispositivo connesso

SMART ONE OX

~ & @

Risutati_vpason _Gaida

atelskd
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Béhem testu se pomoci sloupcového
indikatoru zobrazuje perfuzni index.
Minimdlni doba trvani testu je 30 sekund.

3
= v
S 48

-

Pokud senzor nefunguje a pokud neni prst na senzoru spravné umistén, zafizeni zobrazi
chybové hlaseni.

Pokud neni detekovany signal dostatecné kvalitni pro odhad parametrli oxymetrie,
parametry se nezobrazi.

7.4 Jak interpretovat vysledky

Pti spirometrii se pfi kazdém testovani provedou tfi
jednotlivé testy, po nichZ aplikace MIR SMART ONE = == Sémawosis 555 =000 o ooro
porovnd hodnoty se viemi hodnotami ziskanymi o ’ .

v pfedchozich 5 minutach. Pfi daném méfeni jsou
proto automaticky vybrany, uloZeny asvychozi
hodnotou porovnany hodnoty PEF. Aplikace zobrazi
graficky znak (zeleny, Zluty nebo Cerveny), ktery se
nasledné zobrazi jako barevny kruh kolem ziskané

14 mag 2018, 115 W
FENT 5,86 L (143%)

13 mag 3019, 1725
FEV1 290 L (70%)

Freguenza 74 bpm —

GBOOE

hodnoty PEF. e,
s =
Vyznam svételné signalizace je zobrazen v nasledujici i I S
3o o s
tabulce.
. PSR e uia
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Cestina
BARVA VYSLEDEK VYZNAM OPATRENI

Zelena Vice nez 80 % vychozi | OK Zda se, Ze dychaci potiZe jsou pod
hodnoty kontrolou. Lécba funguje.

Pokracujte v béZnych ¢innostech.
Zlutd Vice nez 50% améné | Varovani Pozor pfi  provadéni Ukon(
nebo rovno Postupujte podle planu opatfeni
80 % vychozi hodnoty stanoveného |ékafem nebo
licencovanym zdravotnickym

opatfeni je tfeba pfijmout.

Cervend Méné nebo rovno | Nebezpedi Zdravotni alarm. Okamzité
50 % vychozi hodnoty vyhledejte  lékafskou  pomoc.

Jednejte podle dohody s |ékafem

nebo jinym licencovanym

zdravotnickym pracovnikem.

PFi oxymetrii se kazdy test uloZzeny do paméti zobrazi v sekci Vysledky, ktera obsahuje
hodnotu Sp02, hodnotu srdecni frekvence, datum a Cas testu a pfipadné poznamky.

VAROVANI: NEZ SE ZACNETE NA JAKAKOLI MERENI SPOLEHAT, POZADEJTE SVEHO LEKARE
NEBO LICENCOVANEHO ZDRAVOTNICKEHO PRACOVNIKA, ABY VAS PRI POUZIVANI ZARIZENI
SMART ONE OXI SLEDOVAL.

VAROVANI: POKUD SE SMART ONE POUZIVA KE SLEDOVANI PLICNICH ONEMOCNENI, JAKO
JE ASTMA, MELI BYSTE BYT VPECI LEKARE NEBO JINEHO LICENCOVANEHO
ZDRAVOTNICKEHO PRACOVNIKA.

VAROVANI: PLAN OPATREN{ SESTAVENYM VASIM LEKAREM NEBO JINYM LICENCOVANYM
ZDRAVOTNICKYM PRACOVNIKEM UVADI, JAKE OPATRENI JE TREBA PRIJMOUT V PRIPADE,
ZE SE VYSKYTNOU RELEVANTNI ROZDILY V HODNOTACH.

VAROVANI: POKUD SE U VAS PROJEVI NAZNAKY A PRIZNAKY, JAKO JE SEVRENI HRUDNIKU,
DECHOVA NEDOSTATECNOST, KASEL NEBO DUSNOST, KONTAKTUJTE SVEHO LEKARE NEBO
LICENCOVANEHO ZDRAVOTNICKEHO PRACOVNIKA BEZ OHLEDU NA SVE HODNOTY, A TO
IV PRIPADE, ZE VASE ZARIZENI NESPOUSTI ALARMY.

Utivatelska

pracovnikem, abyste stanovili, jaké
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8. DULEZITA BEZPECNOSTNi VAROVANI

A\ Varovani: ozna€uje potenciéln& nebezpeénou situaci, kterd by mohla vést k lehkému
nebo stfedné tézkému poranéni uZivatele nebo pacienta nebo k poskozeni zafizeni,
pokud by se ji nezabranilo.

Pro sledovani starsich pacientl a déti starich 5 let a osob se snizenou zpUsobilosti
je nutny dohled dospélé osoby.
Vyrobce nenese odpovédnost za poskozeni ze strany uZivateld zpUsobené
nedodrzenim téchto pokyn.

Se zafizenim se musi pouZivat pouze originalni pfisluSenstvi uréené vyrobcem.
Zkontrolujte, zda se uvnitf turbiny nenahromadily necistoty nebo cizi télesa,
naptiklad kdZe nebo ochlupeni. Jakékoli Upravy, které nejsou vyslovné schvaleny
touto spolecnosti, by mohly ohrozit pouzivani zafizeni uzivatelem.
Zkontrolujte, zda senzor oxymetrie nezakryvaji Zadné prvky. Jakékoli GUpravy, které
nejsou vyslovné schvéleny touto spolecnosti, by mohly ohrozit pouZivani zafizeni
uZivatelem.

Nenechte zafizeni spadnout a nezachdzejte s nim neSetrné. Vyvarujte se silnych
vibraci. Zafizeni neni uréeno k pouZiti v pfimém proudéni vzduchu (napf. vitr),
u zdrojl tepla nebo chladu, v pfimém sluneénim zéfeni nebo v jinych zdrojich svétla
nebo energie, prachu, pisku nebo chemickych latek.
Zafizeni pouZivejte a skladujte vsouladu spodminkami prostiedi uvedenymi
v Technickych specifikacich. Pokud je zafizeni vystaveno jinym neZ specifikovany
podminkdm prostiedi, miZe selhat a/nebo zobrazovat nespravné vysledky.
Udribové zékroky uvedené v uZivatelské priruéce je tfeba provadét nanejvys
peclivé. Nedodrzovani pokynd muze vést kchybam méfeni nebo nespravné
interpretaci namérenych hodnot.
/A Zafizeni neupravujte bez povoleni od vyrobce. Veskeré Upravy, sefizeni, opravy

a rekonfigurace musi provadét vyrobce nebo autorizovany personal. Pokud se
vyskytnou problémy, nepokousejte se zafizeni opravit sami.

> B> BF B P

>

>

8.1 Varovani ohledné zabezpeéeni udaji
Chytry telefon uklada osobni Udaje uZivatele.

ivatelsk:
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Potencialni hrozby jsou nap¥. nasleduijici:

e Instalace malwaru
o Fyzicky pfistup k chytrému telefonu
e Odposlech komunikace
o Fyzické poskozeni chytrého telefonu
e Zcizeni chytrého telefonu
by mohlo mit dopad na integritu nebo divérnost takovych Gdajd, jako jsou:
e Pristup neoprdvnénych osob k udajim v paméti
e Ztrata Gdaju v paméti
e NemoZnost pouZivat chytry telefon ke komunikaci
e Integrita dat se kontroluje automaticky a v pfipadé chyby pfenosu dojde ke zkresleni
0daju a soubor bude necitelny.

Nasledujici opatfeni pomahaji snizovat riziko takovychto udalosti:

e Neotevirejte ani neinstalujte soubory z podezrelych zdroju

e PouZivejte antivirovy software

e Sva data pravidelné zalohujte

o Nenechavejte svij chytry telefon bez dozoru

e Pro pfistup k udajim pouZivejte heslo

e Zkontrolujte, zda je spravna e-mailova adresa, na kterou se chystéte zaslat vysledky

testu

e Po pfenosu Udajl zavolejte svému lékafi a potvrdte si, Ze byly pfijaty
8.2 Varovani pro pouZiti v elektromagnetickych prostfedich
Vzhledem k rostoucimu poctu elektronickych zafizeni (pocitace, bezdratové telefony,
mobilni telefony atd.) mohou byt zdravotnické prostiedky nachylné k elektromagnetickému
ruseni od jinych zafizeni. Toto elektromagnetické ruseni by mohlo zpUsobit nespravnou
funkci zdravotnického prostfedku, napriklad nizsi presnost méreni, nez je deklarovand,
a vytvorit potencidlné nebezpecnou situaci.
SMART ONE OXI splriuje normu EN 60601-1-2:2015 o elektromagnetické kompatibilité (EMC
pro zdravotnické elektrické pristroje), a to jak z hlediska odolnosti, tak z hlediska emisi.

atelskd
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Pro spravnou funkci zatizeni je vsak nutné pfijmout nasledujici opatreni:

e Zajistéte, aby zafizeni SMART ONE OXI a chytry telefon, na kterém je nainstalovana
aplikace, nebyly vzdaleny vice neZ 2 metry od sebe.

e Nepouzivejte SMART ONE OXI v blizkosti jinych zafizeni (pocitace, bezdratové telefony,
mobilni telefony atd.), kterd generuji silnd elektromagnetickd pole. VySe popsana
zafizeni udrZujte ve vzdélenosti nejméné 30 cm. Pokud je nutné pouZiti na mensi
vzddlenosti, je tfeba SMART ONE OXI a ostatni zafizeni sledovat, aby se ovéfilo, Ze
funguji normalné.

8.3 Poznamky k certifikaci FCC

SMART ONE OXI spliiuje poZadavky ¢dsti 15 norem FCC. Provoz je podminén nasledujicimi
podminkami:

(1) toto zafizeni nemdzZe zpUsobovat Skodlivé ruseni

(2) toto zafizeni musi snaset ruseni pfi pfijmu, véetné ruseni, které by mohlo zpUsobit
nezadouci funkci.

Jakékoli upravy, které nejsou vyslovné schvaleny touto spolecnosti, by mohly ohrozit
pouzivani zafizeni uzivatelem.

Pozn.: Toto zafizeni bylo testovano a spliiuje limity pro digitalni zafizeni tfidy B v souladu
s ¢asti 15 norem FCC. Tyto limity jsou koncipovany tak, aby poskytovaly pfiméfenou ochranu
pred Skodlivym rusenim pfi poufZiti zafizeni v obytném prostiedi. Toto zafizeni generuje,
vyuzivd a mlZe vyzarovat radiofrekvencni energii, a pokud neni instalovano a pouzivano
v souladu s pokyny, miZe zpUsobit skodlivé ruseni radiové komunikace. Neni vSsak mozné
zarucit, Ze k témto rusenim nedojde. Zafizeni zplsobuje ruseni pfijmu radiovych nebo
televiznich signdld, které muZe vzniknout zapnutim nebo vypnutim zafizeni; uZivateli
doporuéujeme, aby se pokusil ruseni odstranit nékterym z nasledujicich kroka:

e Presmérovani nebo pfemisténi antény

Zvétseni vzdalenosti mezi zafizenim a pfijimacem

Pfipojeni zafizeni k zasuvce v jiném obvodu, nez ke kterému je pfipojen pfijimac
Konzultace s prodejcem a/nebo odbornym technikem v oboru radia/televize.

ivatelsk:
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9. UDRZBA A CISTOTA

SMART ONE OXI je zafizeni, které nevyZzaduje velkou udrzbu. Pravidelné je tfeba provadét
nasledujici dkony:

o (iSténi opakované pouzitelné turbiny
e (iSténi ndustku

e vyména turbiny FlowMir®

o (iSténi zafizeni

e vyména baterii

Pfi kazdé vyméné pacienta je tfeba vycistit opakované pouZitelnou turbinu, pokud se
pouziva misto turbiny FlowMir®.

9.1 Cisténi/dezinfekce opakované pouzitelné turbiny
Nasledujici pokyny plati pouze v pfipadé, Ze se pouZiva opakované pouzitelna turbina pro
jednoho pacienta. Pokud se pouZivd turbina FlowMir®, vymeénte ji po kazdém méreni.

Aby nedoslo k neopravitelnému poskozeni turbiny, nepouZivejte Cistici prostfedky
s obsahem alkoholu nebo olejnatych latek a neponofujte turbinu do vody nebo
roztokl o vysokych teplotach. Nikdy se nepokousejte turbinu sterilizovat ve vrouci
vodé. Nikdy se nepokousejte turbinu cistit pod pfimym proudem vody nebo jinych
kapalin. Pokud nemate k dispozici tekuté Cistici prostiedky, je tfeba turbinu umyt
alespori cistou vodou.
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Spravna funkce turbiny je zarucena pouze tehdy, je-li ,Cistda” a bez cizich téles, kterd by
brénila jejimu pohybu. Pfitomnost prachu nebo cizich téles (napf. ochlupeni, sputa atd.) by
mohla zpomalit nebo zablokovat pohyblivé casti turbiny a sniZit presnost vysledku nebo
poskodit samotnou turbinu. Po kazdém pouZiti zkontrolujte Cistotu turbiny.

PFi ¢isténi turbiny postupujte v nasledujicich krocich:

1)  Otacenim proti sméru hodinovych rucicek
vyjméte turbinu z pouzdra a lehkym tlakem
prsty zespodu turbiny ji vytahnéte.

o
2)  Pouizijte 1,15% roztok chlornanu sodného. -
Do roztoku vloZte oranZovou turbinu. ) (0]
o o

3)  Turbinou alespor 1 minutu tiepte, aby se
z ni odstranily vSechny nedistoty.

atelskd
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1

4)  Turbinu nechte 15 minut namocenou. © (©)

(o]
o

@ o
@ o
© o
5)  Vycistéte turbinu ponofenim do Cisté (nikoli T
horké) vody po dobu alespor 1 minuty. 1

Utivatelska
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6)

7)

8)

Protfepanim odstrarite z turbiny
prebytecnou vodu a nechte ji vyschnout
tak, Ze ji poloZite ve svislé poloze na suchy
povrch

Zkontrolujte, Ze je Cista a neobsahuje Zadna
cizi télesa.

Osuste ji hadfikem.

Po vycisténi vlozte turbinu do objimky ve
sméru oznaceném symbolem zavieného
visaciho zdmku zobrazenym na obrazovce
zatizeni SMART ONE OXI. Pro spravné
zasunuti turbiny ji zatlacte doll a otacejte ji
po sméru hodinovych rucic¢ek, dokud se
nezastavi, aby byla urcité zcela zasunuta do
plastového pouzdra.

atelskd
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9.2 Cisténi naustku

Nezapomerite naustek vycistit po kazdém pouZiti tak, jak je popsano v nize uvedenych
pokynech.

1)  Naustek kvycisténi jednoduse vyjméte
z turbiny.

2)  Ponofte ndustek do teplé vody.

3)  Naustek 2-3 minuty protiepavejte.

S J

Utivatelska
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4)  Oplachnéte ho v Cisté vodé.

5) Jemné snim zatfepejte, abyste odstranili k (

piebyte¢nou vodu. L

< J

6)  Nechte ho uschnout na hadfiku.
Nasledné ndustek jemnym tlakem zasurite do
turbiny.

9.3 Cisténi zarizeni

Zatizeni Cistéte jednou denné cCistym vihkym hadfikem. Pfi CiSténi otfete povrch zafizeni
mékkym vihkym hadfikem. Osuste jej mékkym hadfikem nebo jej nechte uschnout na
vzduchu. Zkontrolujte, Ze jsou viechny povrchy zcela suché. Nikdy zafizeni nevkladejte do
vody nebo jinych kapalin

atelskd
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NepouZivejte alkoholové roztoky.

9.4 Vyména baterii

Smart One Oxi
Cestina

Zatizeni pribézné monitoruje stav baterie. Zprava na displeji chytrého telefonu uZivatele
upozorni na vybiti baterie zafizeni. KdyZ jsou baterie pIné nabité, ma zafizeni provozni
Zivotnost pét let nebo 1000 testd, podle toho, co nastane dfive.

Pouzité baterie zafizeni SMART ONE OXI by mély byt likvidovany pouze do specialnich
nadob nebo nejlépe vraceny prodejci zafizeni nebo na specialnim sbérném misté.
V kazdém pfipadé je tieba dodriovat vSechny platné mistni pfedpisy.

Sejméte kryt baterie na zadni strané
zafizeni SMART ONE OXI.

Vyjméte obé baterie a vymérite je za dvé
nové, pricemz dodrite  polaritu
oznacenou symboly v pfihradce.

Vratte kryt baterie na misto.

>
’ R

atelskd
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10. CHYBOVE ZPRAVY

Pokud se pfi pouzivani SMART ONE OXI vyskytnou problémy, zobrazi se na displeji chytrého
telefonu zprava upozornujici na poruchu.

Smart One Oxi
Cestina

ZPRAVA

Moznd pritina

RESENI

Bluetooth

Bluetooth je deaktivovano

K provedeni méfeni pomoci zafizeni
musite v chytrém telefonu aktivovat
Bluetooth. Ukoncete  aplikaci
a aktivujte  Bluetooth v nabidce
nastaveni chytrého telefonu.

Vybitd baterie

KdyZ je stav nabiti baterif
SMART ONE OXI nizsi nez
15%

Vymeérite baterie SMART ONE OXI

2dad se, ie
nakonfigurovan
zadny e-mailovy ucet.

nebyl

UZivatel chce sdilet
vysledky testd, ale nemad
ve svém chytrém telefonu

Nastavte e-mailovy Ucet v nabidce
nastaveni chytrého telefonu.

primérnd hodnota tlaku
prstu nevyhovujici

nakonfigurovany e-

mailovy ucet.
Oxymetrie nebyla Test trval méné neZ | Zopakujte test podle pokynd na
uloZena 30sekund nebo byla | displeji a vyckejte alespon

30 sekund, nez se test dokondi. Test
trvéa maximalné 60 sekund, poté se
automaticky prerusi

atelskd
piiruéka
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11. RESENi PROBLEMU

Pokud mate neobvykle nizké hodnoty, mohlo by to znamenat, Ze je vas pritokomér SMART
ONE OXI poskozeny, nebo by to mohlo znamenat, Ze jsou hodnoty pfesné a vase astma se
zhorsuje.

Zkontrolujte, zda vas pratokomér neni poskozeny. Peclivé dodrzujte pokyny, abyste ziskali
presné vysledky. Pokud neni pratokomér poskozeny, postupujte podle pokynl ve vasem
pldnu opatfeni tykajicim se nizkych hodnot a poradte se se svym lékafem nebo jinym
licencovanym zdravotnickym pracovnikem.

V p¥ipadé jakychkoli dotazd tykajicich se pouzivani zafizeni se obratte na svého lékafe nebo
jiného licencovaného zdravotnického pracovnika nebo na spole¢nost MIR USA, Inc.
Bezplatné telefonni Cislo: 844-464-7872.

USA:

Volejte spole¢nost MIR USA, 1-844-464-7872, pondéli az patek 8:00 aZz 17:00
(stfedoamericky ¢as), nebo nas kontaktujte na mirusa@spirometry.com nebo nam napiste
na adresu MIR USA, 5462 S. Westridge Drive, New Berlin, WI 53151 — USA

EVROPA a CELY SVET:

Volejte spole¢nost MIR, +39 06 22754777, od pondéli do patku od 8:00 do 17:00 (GMT+1),
nebo nas kontaktujte na mir@spirometry.com nebo nam napiste na adresu MIR Viale Luigi
Schiavonetti 270, 00173 Rim, Italie.

Pokud se pfi pouZivani zafizeni vyskytnou problémy, méli byste zkontrolovat nasledujici
body.

NEFUNKCNOST Moz#n4 pfictina RESENI

SMART ONE OXI se
nemuze spojit
s chytrym telefonem

Pripojeni

nefunguje spravné

Bluetooth

Vyhledejte SMART ONE OXI v seznamu
rozpoznanych zafizeni. Pro spravné
pouzivani chytrého telefonu je nutna
verze Bluetooth 4.0 nebo vyssi

Vysledky testl jsou
nespolehlivé

Turbina muze byt

znecisténa

Vycistéte turbinu podle popisu v ¢asti
Udriba. V ptipadé potieby vyméfite
turbinu za novou. V pfipadé potreby
se obratte na vyrobce.

atelskd
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NEFUNKCNOST

Mozna pricina

RESENI

Test byl proveden chybné

Zopakujte test podle pokyni na

obrazovce. Vyvarujte se nahlych
pohybt na konci vydechu.
O namérenych hodnotach si

promluvte se svym lékarem

Turbina nebyla spravné
vloZena

Vlozte turbinu z pfedni ¢asti zafizeni
tak, Ze ji zatlacite dolG, dokud se
nezastavi, a poté ji otocite po sméru
hodinovych rucic¢ek

Oxymetrie nebyla
uloZena

Test trval méné neZ
30 sekund nebo byla
prdmérna hodnota tlaku
prstu nevyhovujici

Zopakujte test podle pokynl na
displeji a vyckejte alespon 30 sekund,
nez se test dokonci.

12. PRESNOST A SPOLEHLIVOST
Pro ucely spirometrie splriuje zafizeni naleZitosti nasledujicich norem:
Standardizace spirometrie (ATS 2005, aktualizace 2019)

ISO 23747: 2015
ISO 26782: 2009

Objem max.

Pfesnost objemu: vy3si hodnota mezi

Max. vrcholovy pratok

Pfesnost vrcholového pritoku: nejvy3si hodnota mezi

(0,33 1/s)

Cas nula

Utivatelska
piiruéka

101

+2,5% a 0,05 |

960 I/min (16 1/s)
+10%

(ATS 2019)

a£201/min
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V bodé vrcholového vydechového pratoku (PEF) se
zakresli tecna se sklonem rovnym PEF a jeji prasecik EME
se soufadnici x definuje CAS NULA. Zpétné
extrapolovany objem je objem plynu, ktery jiz byl ?"”
vydechnut vbodé CASU NULA, jak je definovan z

zpétnou extrapolaci. Metoda urceni Casu, ktery 0s
uplyne do CASU NULA, t0, je dana nasledujici T
rovnici: hen £ T S 1

Tempo (s)

Utivatelska
s S
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Cas nula = tegr - (Vper/PEF)
Pficemz
PEF je vrcholovy vydechovy pritok;
teer je Cas, ktery uplynul pfi PEF;
Vper je vydechnuty objem pri PEF

Pro Gcely oxymetrie spliiuje zatizeni naleZitosti nasledujici normy:
ISO 80601-2-61:2017 Zdravotnické elektrické pfristroje — Zvlastni pozadavky na zakladni
bezpecnost a nezbytnou funkénost pfistroji pro pulzni oxymetrii

Rozsah (Sp02) Arms (%)
70-100 % +1,90
70-80 % +2,32
80-90 % +1,71
90-100 % +1,43

Hodnota Arms (Accuracy Root Mean Square — kvadraticky priimér presnosti), jak je uvedeno
ve vySe citované normé, predstavuje presnost zafizeni ve smyslu stfedni kvadratické chyby
kazdého méfeni Sp02, ziskaného pulzni oxymetrii, ve vztahu k pFislusné referenéni hodnoté
Sa02, ziskané CO oxymetrii.

Uvedené rozsahy ukazuji rGzné intervaly nasyceni kyslikem, pro které byla presnost

vypoctena.
Pfesnost zafizeni nelze posoudit pomoci testeru.

atelskd
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13. STITKY A SYMBOLY

Model:SMART ONE OXI ~ FCC ID:TUKMIR065

(5] A23-D000006 . (((.,)) E\’ c E
MIR-Medical Interational Research ‘

u Viale Luig: Schiavonetti 270, 00173 R P22 mmm 0476

Rome ltaly

Symboly jsou popsany v tabulce nize

SYMBOL [POPIS

Model: Popis produktu

@l Sériové Cislo zafizeni

Ndazev a adresa vyrobce

Produkt je certifikovanym zdravotnickym prostfedkem tridy lla a spliiuje
0476 pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich.

V souladu s normou IEC 60601-1 jsou produkt a jeho pouZité ¢asti typu BF a jsou
tak chranény proti riziku probijeni.

Tento symbol je vyZadovan evropskou smérnici 2012/19/EU o odpadnich
elektrickych a elektronickych zafizenich (OEEZ). Na konci Zivotnosti nesmi byt toto
zafizeni likvidovano jako bézny domovni odpad. Misto toho musi byt odevzdano
do autorizovaného sbérného strediska OEEZ pro sbér odpadu z elektrickych
a elektronickych zafizeni. Alternativné Ize zafizeni bezplatné vratit prodejci nebo
— distributorovi, pokud je vyménéno za jiné obdobné zafizeni.
Vzhledem ke konstrukénim materialiim pouzitym na zatizeni by jeho likvidace jako
bézného odpadu mohla poskodit Zivotni prostiedi a/nebo zdravi. NedodrZeni
téchto predpist mize vést k trestnimu stihdni.

Udava stupen kryti vaci kapalindm. Zafizeni je chranéno proti padajicim kapkam
vody, pokud je umisténo v Uhlu do 15° od svislice.

(((.))) Tento symbol se pouzivd k oznadeni produktl obsahujicich radiofrekvenéni
A vysilae.

FCCID Identifikace prokazujici sledovatelnost v souladu s normami FCC

Utivatelska
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SYMBOL

POPIS

Symbol ndvodu k pouZiti. Pfed pouZitim zdravotnického prostfedku si peclivé
prectéte tuto prirucku

&I Datum vyroby

Teplotni limity: uddva teplotni limity, kterym muZe byt zdravotnicky prostiedek
[@)

Omezeni vlhkosti: udava rozsah vlhkosti, kterému muze byt zdravotnicky
prostiedek bezpecné vystaven

bezpecné vystaven
[MD|

Tento symbol oznacuje, Ze produkt je zdravotnickym prostfedkem

Tento symbol oznacuje jedine¢nou identifikaci prostredku

SMART ONE OXI splfiuje zakladni poZadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych

prostiedcich.

14. TECHNICKE SPECIFIKACE

kyslikem pfi testu

Vrcholovy vydechovy pritok PEF (I/min)
Maximalni vydechovy objem FEV1 (1)

v prvni sekundé

Stfedni procento nasyceni krve Sp02 (%)

Primérna srde¢ni frekvence pfi
testu

BPM (srde¢ni tepy za minutu)

Meéici systém

Obousmérna turbina (rotacni lopatka)

Princip méreni spirometrie

Pferuseni infraerveného zareni

Princip méfeni oxymetrie

Reflexni LED senzor s dvojitou vinovou délkou

Max. vrcholovy pritok

PEF 960 |/min (16 I/s)

Objem max.

FEV1 10l

Pfesnost objemu (ATS 2019)

Vétsi hodnota mezi+2,5% a+ 0,05 |

PFesnost vrcholového pritoku

Vétsi hodnota mezi+ 10 % a + 20 I/min (£ 0,33 I/s)

atelskd
piiruéka
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Dynamicky odpor pfi 12 I/s

<0,5 cm H20/L/s

Rozsah méreni Sp0O2

70%—-100%

Presnost Sp0O2 +1,9%
Rozsah méreni srdecni frekvence  [30-200 BPM
Pfesnost BPM +3 %

Komunikacni rozhrani

Bluetooth SMART (4.0 nebo vyssi)

Napdjeni elektrickou energii

2 x 1,5V alkalické baterie AAA

Méreni

Hlavni télo 109x49x21 mm

Hmotnost

60,7 g (véetné baterii)

Typ elektrické ochrany

Interni napajeni

Urover elektrické ochrany

Pouzit dil typu BF

Stupen kryti IP

1P22

Relevantni norma

Smérnice ATS/ERS: 2005, aktualizace 2019
1SO 26782: 2009

1SO 23747: 2015

EN ISO 14971: 2019

1SO 10993-1: 2018

Smérnice 2011/65/EU

EN ISO 15223-1:2021

IEC 60601-1:2005 + Al: 2012

EN 60601-1-2: 2015

EN IEC 60601-1-6: 2010+Amd2013
EN 60601-1-11: 2015

1SO 80601-2-61: 2017

IEC 62304:2006/A1:2015
Smérnice 2014-53-EU-RED

Podminky pouZziti

Zatizeni pro nepfretrzité uzivani

Podminky konzervace

Teplota: MIN. -25 °C, MAX, +70 °C
Vlhkost: MIN. 10% UR; MAX. 93% UR

Pfepravni podminky

Teplota: MIN. -25 °C, MAX, +70 °C
Vlhkost: MIN. 10% UR; MAX. 93% UR

Provozni podminky

Teplota: MIN. +5 °C, MAX .+40 °C
Vlhkost: MIN. 15% UR; MAX. 93% UR

Utivatelska
piiruéka
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Vinova délka LED senzoru Cervené svétlo: 660 nm**
Infracervené svétlo: 880 nm**
Stiedni maximalni opticky vykon 1,2 mW
na vystupu
** Tyto informace mohou byt pro Iékafe uZite¢né.

A Varovani: Zivotnost — predpokladana Zivotnost (nebo doba pouZitelnosti) zafizeni pfi
spravném pouzivani a skladovani je 5 let.

atelskd
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15. INFORMACE O BEZDRATOVE TECHNOLOGII BLUETOOTH

Soulad s Bluetooth: Vhodné pro Bluetooth 5

Provozni frekvence: od 2,4 GHz do 2,4835 GHz

Max. vystupni vykon: TX: 0 dBm; 1 mW

Provozni rozsah: radius 10 metrG (zorny Ghel)

Topologie sité: Zapojeni do hvézdy — sbérnice

Provoz: Server

Typ antény: Anténa integrovand v modulu

Modulacni technologie: FHSS

Typ modulace: GFSK

Rychlost pfenosu dat: 1 Mbit/s

ZpoZdéni dat: 7-40 ms

Integrita dat: Adaptivni frekvencni skakani, zpomalené potvrzeni pfijmu,
CRC pfi 24 bitech, kontrola integrity zpravy pfi 32 bitech

Format: Odesilani datovych balicki kazdych 60 ms. Obsahuje

3 kontrolni bajty, které hostiteli umoZriuji detekovat chybéjici
bali¢ky a zafizeni umoZni je znovu odeslat.

Kvalita sluzeb: Toto zafizeni vyuZivd k bezdratové komunikaci technologii
Bluetooth Smart, kterd zajistuje spolehlivou komunikaci
v elektricky rusnych prostfedich a prenasi datové balicky
kazdych 60 ms.

Obsahuje 3 kontrolni bajty, které hostiteli umoznuji
detekovat chybéjici balicky a zafizeni umoZni je znovu
odeslat. V pfipadé preruseni spojeni se zméni stav aplikace
z pfipojeného na nepfipojeny a aplikace je okamzité
k dispozici pro pfipojeni.

Podporované profily Profil na bazi GATT

Bluetooth:
Autentifikace a Sifrovani: | Podporovano

Velikost Sifrovaciho kli¢e: |AES 128 bitu s rezimem ¢itate CBC-MAC a urovni aplikace
definovanou uZivatelem

Slovni znamka a logo Bluetooth® jsou registrované ochranné zndmky vlastnéné spolecnosti
Bluetooth SIG, Inc.

Utivatelska
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15.1 Komunikace na radiofrekvenci (RF)

Toto zafizeni spliiuje normy FCC (United States Federal Communications Commission)
a mezindrodni normy pro elektromagnetickou kompatibilitu. Nasledujici informace jsou
poskytovany v souladu s pravidly FCC (Federal Communications Commission).

Zafizeni spliiuje ¢ast 15 norem FCC. Provoz je podminén nasledujicimi podminkami: (1) Toto
zarizeni nesmi zplsobovat Skodlivé ruseni a (2) toto zafizeni musi snaset veskera pfijimana
ruseni, v€etné ruseni, které by mohlo zpisobit nezadouci funkci.

Zatizeni nerusi radiofrekvencni signaly vysilané z vnéjsich zdroji. Normy FCC byly navrzeny
tak, aby poskytovaly pfimérenou ochranu proti nadmérnému radiofrekvencnimu ruseni
aaby zabranily nespravnému fungovani zafizeni zplsobenému neZadoucim
elektromagnetickym rusenim.

15.2 Ruseni radiofrekvence (RF) zptisobené jinymi bezdratovymi zafizenimi
Vétsina spotrebnich elektronickych zafizeni ve stejném frekvenénim pasmu, jaké pouziva
SmartOne, miZe branit nahravajici strané nebo mobilnimu zafizeni v pfijmu dat.

Toto zafizeni bylo testovano a splfiuje limity pro digitalni zafizeni tfidy B v souladu s ¢asti 15
norem FCC. Tyto limity jsou koncipovany tak, aby poskytovaly pfimérenou ochranu pred
Skodlivym rusenim v obytném prostiedi. Toto zafizeni generuje, vyuzivd a mlzZe vyzafovat
radiofrekvencni energii, a pokud neni instalovano a pouZivdno v souladu s pokyny, mize
zpusobit Skodlivé ruseni radiové komunikace. Neni vSak mozné zarucit, Ze k témto rusenim
nedojde pfi konkrétni instalaci. Zafizeni zpUsobuje Skodlivé ruseni pfijmu radiovych nebo
televiznich signald, které mdzZe vzniknout zapnutim nebo vypnutim zafizeni; uZivateli
doporucujeme, aby se pokusil ruseni odstranit zvétSenim vzdalenosti mezi zafizenim
a prijimacem.
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16. ZARUCNI PODMINKY

Na SMART ONE OXI je poskytovana zéruka po dobu 12 mésicu v pfipadé profesionalniho
poutziti (Iékat, nemocnice atd.) nebo 24 mésici v ptipadé jiného pouZziti. Zaruéni doba zacina
béZet od data zakoupeni, které musi byt dolozeno fakturou nebo prodejnim dokladem.
Zafizeni se pfi zakoupeni nebo pfi dodani musi zkontrolovat a pfipadné reklamace musi byt
neprodlené pisemné uplatnény u vyrobce.

Tato zaruka pokryvd opravu nebo vyménu (dle uvazenivyrobce) produktu nebo vadnych dill
bez poplatku za dily nebo préci. Veskeré baterie a dalsi spotfebni dily, véetné turbinového
pratokoméru, jsou z podminek této zaruky vyslovné vylouceny.

Zaruka na vyrobek se dle uvaZeni vyrobce nevztahuje na nasledujici pfipady:

e Nespravnd manipulace, nespravnad instalace, nespravny provoz zafizeni nebo pokud
instalace neodpovida mistnim technickym nebo bezpeénostnim predpisim

e Pouzivani produktu k jinym neZ stanovenym tceliim nebo nedodrZovéni pokynti

e Opravy, pfepracovani, Upravy nebo zdsahy treti stranou

e Poskozeni zplsobené nedostate¢nou nebo nespravnou udrzbou

e Poskozeni zpUsobené abnormdlnim fyzickym nebo elektrickym namahanim nebo
vytecenim baterii

e Pozménéné, vymazané, odstranéné nebo necitelné sériové Cislo

Oprava nebo vyména popsand v této zéruce je poskytovdna pro zboZi vracené na ndklady
zakaznika do certifikovanych servisnich stfedisek autorizovanych vyrobcem. Informace
o téchto strediscich ziskdte usvého mistniho dodavatele nebo u vyrobce. Jakékoli
neoprdvnéné otevieni zafizeni zneplatni veskeré reklamacni naroky.

Zakaznik nese odpovédnost za veskeré naklady na dopravu, cla a dodéni zboZzi. Ke kazdému
produktu nebo pfislusenstvi zaslanému k opravé musi byt pfilozeno jasné a podrobné
vysvétleni zavady. Zaslani vyrobci vyZaduje pisemny souhlas dotyéného vyrobce.

Vyrobce (MIR - MEDICAL INTERNATIONAL RESEARCH S.p.A.) si vyhrazuje pravo vyménit
produkt nebo provést zmény, které povaZuje za nezbytné.

atelskd
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Deutsch (DE)

BITTE LESEN SIE VOR DER VERWENDUNG DIESES GERATES ALLE INFORMATIONEN IN DIESER
BEDIENUNGSANLEITUNG SORGFALTIG DURCH. BITTE WENDEN SIE SICH AN IHREN ARZT ODER EINE ANDERE
ZUGELASSENE MEDIZINISCHE FACHKRAFT, WENN SIE DIESE ANWEISUNGEN NICHT VERSTANDEN HABEN ODER
FRAGEN ZU IHREM SPIROMETER HABEN.

SOLLTEN SIE FRAGEN ZU DEN ANWEISUNGEN HABEN:

USA:
Tel.: MIR USA + 1 (262) 565 - 6797 ; Fax + 1 (262) 364 - 2030, Mo - Fr 08:00 - 17:00 (Central Time), E-Mail:
mirusa@spirometry.com, Postweg: MIR USA, 5462 S. Westridge Drive, New Berlin, Wi 53151 - USA.

EUROPA und WELTWEIT:
Tel.: MIR +39 06 22754777, Mo - Fr 08: - 17:00 (GMT+1), E-Mail: mir@spirometry.com, Postweg: MIR Viale Luigi
Schiavonetti 270, 00173 Rom, Italien.

Bedienungsanleitung Vers. 2.3 Ausgabedatum: 05.06.2025

C € 0476
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Deutsch

Datum

Messungen

PEF

FEV1

Empfehlung

Arzt

Hier sind vom Arzt bzw. von einer anderen zugelassenen medizinischen Fachkraft Ihre
reguldren Atemvolumenwerte sowie spezifische Interventionen einzutragen, die im Falle
verringerter Atemvolumenwerte empfohlen werden.

Bedienungsanleitung
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11 Vorgesehene Benutzer und Patientenpopulationen
1.2 Vorgesehene Einsatzumgebung

WICHTIGE INFORMATIONEN ZUR BESTIMMUNGSGEMASSEN ANWENDUNG ..

ERMITTELN IHRER PEF-BEZUGSWERTE.......

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN...

KONTRAINDIKATIONEN ......

SO BEGINNEN SIE MIT DEM GEBRAUCH DER MIR SMART ONE APP.

WIE FUNKTIONIERT SMART ONE OXI? .....oooiiiiiiiiieiiiieciecieeieeees
7.1 Kontrolle der Registrierungen
7.2 Selbstmessung von PEF- und FEV1-Werten
7.3 Durchfiihren des Oximetrie-Tests....
7.4 Interpretation der Ergebnisse

WICHTIGE SICHERHEITSHINWEISE
8.1 Warnhinweise zur Datensicherheit
8.2 Warnhinweise zur Verwendung in elektromagnetischen Umgebungen....
8.3 Hinweise zur FCC-Zertifizierung

WARTUNG UND REINIGUNG
9.1 Reinigung/Desinfektion der wiederverwendbaren Turbine.
9.2 Reinigung des Mundstucks .
9.3 Reinigung des Gerats........
9.4 Austausch der Batterien ..

FEHLERMELDUNGEN ....

FEHLERBEHEBUNG....

Genauigkeit und Zuverlassigkeit

KENNZEICHNUNGEN UND SYMBOLE ..

TECHNISCHE DATEN

Informationen Uber die drahtlose Bluetooth-Technologie
15.1 HF-Kommunikation
15.2 Hochfrequenz-Storsignale durch andere drahtlose Gerate ....

GEWAHRLEISTUNGSBEDINGUNGEN
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Vor dem Verbinden von SMART ONE OXI mit dem Smartphone missen Sie die kostenlose
App MIR SMART ONE installieren, die Sie aus dem App Store (iPhone und iPad) oder von
Google Play (Android-Gerate) herunterladen kénnen.

Nehmen Sie das Gerat aus der Verpackung und kontrollieren Sie es auf eventuelle sichtbare
Schéden. Sollten Schaden erkennbar sein, benutzen Sie das Gerét nicht, sondern senden Sie
es zwecks Reparaturanforderung direkt zuriick.

Sollten Schaden festgestellt werden, das Gerat nicht benutzen, sondern zum Ersatz zuriicksenden.

Spirometer fur PEF
und FEV1
Kunststoff-
Mundsttick

2 AAA-Batteri
atterien m

Bedienungsan-
leitung

Die Originalverpackung aufbewahren! Schicken Sie das Produkt im Falle einer
Funktionsstérung in der Originalverpackung an den Vertriebshandler.

L]

MIR USA, INC.

5462 S. Westridge Drive

New Berlin, W1 53151 - USA

Tel.: + 1 (262) 565 — 6797 Fax: +1(262) 364 — 2030
Webseite: www.spirometry.com E-Mail: mirusa@spirometry.com
EUROPA und WELTWEIT:

Tel.: MIR +39 06 22754777, Mo - Fr 08:00 - 17:00 (GMT+1), E-Mail: mir@spirometry.com
oder Postweg: MIR Viale Luigi Schiavonetti 270, 00173 Rom, Italien.

Bei Nichtbeachtung der in vorliegender Bedienungsanleitung enthaltenen Anweisungen und
Hinweise haftet der Hersteller in keiner Weise fiir hieraus resultierende Schaden jeglicher Art.
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1. VERWENDUNGSZWECK

Das Smart One Oxi Spirometer und Pulsoxymeter ist fir den Beurteilung der Lungenfunktion
bestimmt.

1.1 Vorgesehene Benutzer und Patientenpopulationen

Die Smart-One-Oxi-Gerate sind fir die Verwendung durch einen Arzt, durch zugelassenes
medizinisches Fachpersonal, durch einen Patienten unter drztlicher Anleitung oder durch
den Patienten selbst bestimmt, wobei die Patienten Erwachsene, Jugendliche und Kinder ab
5 Jahren sind.

1.2 Vorgesehene Einsatzumgebung

Sie sind fur den Einsatz in Krankenhdusern, Arztpraxen, Fabriken, Apotheken und zu Hause
bestimmt.

2. WICHTIGE INFORMATIONEN ZUR BESTIMMUNGSGEMASSEN
ANWENDUNG

PEF ist die maximale Geschwindigkeit, mit der eine Person nach sehr tiefem Einatmen Luft
aus der Lunge ausatmen kann.

FEV1 ist das maximale Luftvolumen, das eine Person in einer Sekunde nach gréRtmaoglichem
Luftholen aus der Lunge ausatmen kann.

Sp02 ist der Prozentsatz der Sauerstoffsattigung im Blut.

BPM ist die Herzfrequenz.

WARNUNG: BEI VERWENDUNG DES SMART ONE OXI ZUM UBERWACHEN VON
LUNGENERKRANKUNGEN WIE ASTHMA MUSSEN SIE UNTER DER AUFSICHT EINES ARZTES
BZW. EINER ANDEREN ZUGELASSENEN MEDIZINISCHEN FACHKRAFT STEHEN.

Medizinische Studien haben nachgewiesen, dass die regelmaRige Uberpriifung genauer PEF-
und FEV1-Messungen durch einen Arzt bzw. eine andere zugelassenen medizinische
Fachkraft dazu beitragen kann, dass Personen mit Lungenerkrankungen ihren Zustand
besser kontrollieren kénnen.

Es ist sehr wichtig, Anderungen von einer Messung zur nichsten zu beobachten und die
entsprechend dem Aktionsplan zu befolgenden MaRnahmen einzuhalten, den Sie von Ihrem
Arzt bzw. einer anderen zugelassenen medizinischen Fachkraft erhalten haben.
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Wenn Sie unter Atemwegserkrankungen wie Asthma leiden, kann lhr Arzt bzw. eine
zugelassene medizinische Fachkraft Ihnen gegebenenfalls empfehlen, Ihre PEF-/FEV1-Werte
zu messen und Anderungen in Ihrem Atemvolumen zu ermitteln. Wenn Sie in das
Mundstick des Volumenstrommessers blasen, zeigt das Gerat eine Zahl an. Je schneller Sie
blasen, desto hoher ist der Messwert.

Diese Zahl gibt an, wie gut Luft durch die Atemwege in lhren Lungen strémt. Bei
regelméaRiger Verwendung des SMART ONE OXI werden Sie Anderungen erkennen kénnen,
die lhnen, Ihrem Arzt bzw. einer anderen zugelassenen medizinischen Fachkraft
Informationen darliber geben, was mit Ihren Lungen passiert.
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Diese Anderungen kénnen unter Umstianden eine besondere Behandlung Ihres Zustandes
entsprechend dem Aktionsplan erfordern, den Sie von lhrem Arzt bzw. einer zugelassenen
medizinischen Fachkraft erhalten haben, wird sagen lhnen, wann und wie oft Sie lhr
SMART ONE OXI Messgerat verwenden sollten. Sie konnen lhnen auch erldutern, wie lhnen
PEF- und FEV1-Messungen beim Uberwachen lhrer Lungenfunktion helfen und wie gut
Behandlungen wirken.

3. ERMITTELN IHRER PEF-BEZUGSWERTE

Ein hoher PEF-Messwert bedeutet in der Regel, dass Ihr Atemfluss gut ist.

Welche Werte ,,gesunde” PEF-Werte fiir Sie darstellen, sollten Sie am besten mit lhrem Arzt
oder einer anderen zugelassenen medizinischen Fachkraft erértern. Die Bedeutung von
Anderungen des Atemflusses zwischen zwei Messungen hangt davon ab, wie sehr sie vom
Bezugswert abweichen, den Sie bei guter korperlicher Verfassung erreichen sollten.

Ihr Arzt oder eine andere zugelassene medizinische Fachkraft ermittelt Ihren Bezugswert mit
einer von zwei moglichen Methoden. Die erste Methode verwendet den prognostizierten
Wert, der gemaR den Ergebnissen epidemiologischer Studien fiir Ihre Altersgruppe, lhre GroRRe,
Ihr Geschlecht und lhre ethnische Herkunft berechnet wird. Die Studien werden mit grofRen
Gruppen gesunder Probanden durchgefiihrt. Die zweite Methode nutzt den persénlichen
Bestwert, den Sie bei bester Gesundheit erreichen konnen.

Die MIR SMART ONE App kann den prognostizierten Wert berechnen, d. h. den je nach
Alter, GroRe, Geschlecht und Herkunft fir gesunde Menschen zu erwartenden Wert. Die
MIR SMART ONE App berechnet den prognostizierten Wert, der von der ATS (American
Thoracic Society) beflrwortet wird: Prognostizierte PEF-Werte werden gemaR der
folgenden Literatur berechnet: Knudson, R. J., Slatin R. C., Lebowitz, M. D., Burrows, B., The
Maximal Expiratory Flow-Volume Curve — Normal Standards, Variability, and Effects of Age,
AM REV RESPIR DIS, 1976 113,587-600.

In diesem Fall wird der prognostizierte Wert als Bezugswert fiir Ihren Behandlungsplan
verwendet. Wenn |hr Arzt oder eine andere zugelassene medizinische Fachkraft diese
Methode bevorzugt, berechnet die MIR SMART ONE App den prognostizierten Wert durch.

Es ist wichtig zu wissen, dass diese prognostizierten Werte Mittelwerte fiir groRe
Personengruppen sind. Auch wenn Ihr PEF-Wert hoher als der prognostizierte Wert ist,
bedeutet dies nicht zwangsldufig, dass Sie gesund sind. Umgekehrt kann ihr PEF-Wert
geringer als der Mittelwert sein, aber Sie sind trotzdem gesund.
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ALTER

ALTER

120

130

PEF-Tabelle mannlich (I/min)
GroRe (cm)

140

150

160

170

180

190

200

Smart One Oxi

10
15
20
25
30
35
40
45
50
55
60
65
70
75
80
85
90

128
178
227
277
265
254
244
233
223
212
202
191
181
170
160
149
139
128

120

175
224
274
324
321
311
300
290
279
269
258
248
237
227
216
206
195
185

130

221
271
321
371
378
367
357
346
336
325
315
304
294
283
273
262
252
241

268
318
368
418
434
423
413
402
392
381
371
360
350
339
329
318
308
297

315
365
415
464
490
480
469
459
448
438
427
417
406
39
385
375
364
354

362
412
461
511
547
536
526
515
505
494
484
473
463
452
442
431
21
410

409
458
508
558
603
593
582
572
561
551
540
530
519
509
498
488
477
467

PEF-Tabelle weiblich (I/min)
GroRe (cm)

140

150

160

170

180

455
505
555
605
660
649
639
628
618
607
597
586
576
565
555
544
534
523

502
552
602
652
716
705
695
684
674
663
653
642
632
621
611
600
590
579

200

10
15
20
25
30
35
40
45
50
55
60
65
70
75
80
85
90

165
212
259
279
271
264
256

241
234
226
219
211
204
196
189
181
174

194
241
289
308
301
293
286
278
271
263
256
248
241
233
226
218
211
203

224
271
318
338
330
323
315
308
300
293
285
278
270
263
255
248
240
233
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253
300
347
367
359
352
344
337
329
322
314
307
299
292
284
277
269
262

283
330
377
396
389
381
374
366
359
351
344
336
329
321
314
306
299
291

312
359
406
426
418
411
403
396
388
381
373
366
358
351
343
336
328
321

341
388
436
455
448
440
433
425
418
410
403
395
388
380
373
365
358
350

371
418
465
485
477
470
462
455
447
440
432
425
417
410
402
395
387
380

400
447
494
514
506
499
491
484
476
469
461
454
446
439
431
424
416
409

Seite 8 von 42

Deutsch



/A\ MIR e e

WARNUNG: UNABHANGIG VON DER VOM ARZT ODER EINER ANDEREN ZUGELASSENEN
MEDIZINISCHEN FACHKRAFT GEWAHLTEN METHODE MUSS DER PATIENT DIE BEDEUTUNG
DES BEZUGSWERTS VERSTANDEN HABEN UND WISSEN, WIE DIESER DEN
BEHANDLUNGSPLAN BEEINFLUSST. BITTEN SIE BElI SCHWIERIGKEITEN BElI DER
FESTLEGUNG IHRES BEZUGSWERTS IHREN ARZT ODER EINE ANDERE ZUGELASSENE
MEDIZINISCHE FACHKRAFT UM HILFE.

4. WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

A BITTE LESEN SIE VOR DER VERWENDUNG DIESES GERATES ALLE INFORMATIONEN IN DIESER
BEDIENUNGSANLEITUNG SORGFALTIG DURCH. BITTE WENDEN SIE SICH AN IHREN ARZT ODER
EINE ANDERE ZUGELASSENE MEDIZINISCHE FACHKRAFT, WENN SIE DIESE ANWEISUNGEN NICHT
VERSTANDEN HABEN ODER FRAGEN ZU IHREM PEF- UND FEV1-MESSGERAT HABEN.

A BEI VERWENDUNG VON SMART ONE ZUM UBERWACHEN VON LUNGENERKRANKUNGEN
WIE ASTHMA MUSSEN SIE UNTER DER AUFSICHT EINES ARZTES BZW. EINER ANDEREN
ZUGELASSENEN MEDIZINISCHEN FACHKRAFT STEHEN.

& UM DIE BEDEUTUNG UND DIE WERTIGKEIT EINER MIT DEM SMART ONE OXI
DURCHGFEFUHRTEN MESSUNG ZU INTERPRETIEREN UND EINEN PASSENDEN AKTIONSPLAN
AUSZUARBEITEN, WENDEN SIE SICH BITTE AN EINE MEDIZINISCHE FACHTKRAFT — DIES AUCH
ANGESICHTS DER TATSACHE, DASS DAS GERAT KEINE ALARME VORSIEHT.

A EINE KORREKTE DIAGNOSE UND BEHANDLUNG DARF NUR DURCH EINEN ARZT ODER EINE ANDERE
ZUGELASSENE MEDIZINISCHE FACHKRAFT ERFOLGEN. DER AKTIONSPLAN GIBT AN, WELCHE
MASSNAHME IM FALLE VON ANDERUNGEN BEI DEN MESSUNGEN GETROFFEN WERDEN MUSSEN.

A BEI DER SELBSTMESSUNG HANDELT ES SICH UM EINE UBERPROFUNG, NICHT UM EINE
DIAGNOSE ODER DIE AUSWAHL EINER BEHANDLUNG. LEGEN SIE DIE MESSUNGEN BEI EINEM
BELIEBIGEN PROBLEM IHREM ARZT ODER EINER ANDEREN ZUGELASSENEN MEDIZINISCHEN
FACHKRAFT VOR. SIE WERDEN IHNEN AUCH ERKLAREN, WELCHE WERTE NORMAL FUR SIE SIND.

& WENN SIE UNABHANGIG VON IHREN WERTEN ANZEICHEN UND SYMPTOME WIE
EINENGUNG DES BRUSTRAUMS, KURZATMIGKEIT, HUSTEN ODER DYSPNOE AUFWEISEN,
WENDEN SIE SICH BITTE AN IHREN ARZT ODER EINE ZUGELASSENE MEDIZINISCHE FACHKRAFT.

A BEFOLGEN SIE DIE ANWEISUNGEN AUFMERKSAM, UM GENAUE MESSUNGEN ZU ERHALTEN.
BITTE WENDEN SIE SICH AN IHRE MEDIZINISCHE FACHKRAFT, WENN SIE KEINE
AUSSGAGEKRAFTIGEN WERTE ERHALTEN.

Bedienungsanleitung Seite 9 von 42



/A\ MIR e e

ABITTEN SIE IHREN ARZT ODER EINE ZUGELASSENE MEDIZINISCHE FACHKRAFT VOR DEM
AUFZEICHNEN VON MESSWERTEN DARUM, SIE BEIM GEBRAUCH DES SMART ONE ZU
BEOBACHTEN.

A ANDERUNGEN AM AKTIONSPLAN ODER DER BEZUGSWERTE DURFEN NUR NACH
ANWEISUNGEN IHRES ARZTES ODER EINER ANDEREN ZUGELASSENEN MEDIZINISCHEN
FACHKRAFT VORGENOMMEN WERDEN. KLAREN SIE DIES VOR DEM FORTFAHREN MIT IHREM
ARZT AB.

& ANDERN SIE AUF KEINEN FALL DIE MEDIKAMENTENDOSIS, OHNE DIES ZUVOR MIT IHREM
ARZT ABGESPROCHEN ZU HABEN.

&DAS GERAT DARF NUR VON EINER PERSON VERWENDET WERDEN. WENN MEHR ALS EINE
PERSON DAS GERAT BENUTZEN MOCHTE, MUSS DIE MESSUNG JEDER PERSON KORREKT
ZUGEWIESEN WERDEN. DARUBER HINAUS MUSS SOWOHL DIE TURBINE ALS AUCH DAS
MUNDSTUCK NACH JEDEM GEBRAUCH GRUNDLICH GEREINIGT WERDEN, ES SEI DENN, MEHR ALS
EIN MUNDSTUCK/MEHR ALS EINE TURBINE IST VERFUGBAR.

A WENN EINE ANDERE PERSON DAS GERAT ZUR AUSSCHLIESSLICHEN NUTZUNG VERWENDEN
MOCHTE, MUSSEN DIE ZUVOR IN DER MIR SMART ONE APP GESPEICHERTEN DATEN GELOSCHT
WERDEN. AUSSERDEM MUSS EINE NEUE BEZUGSWERTMESSUNG ENTSPRECHEND DEN
VORGABEN DES ARZTES ODER EINER ZUGELASSENEN MEDIZINISCHEN FACHKRAFT ERFOLGEN.

5. KONTRAINDIKATIONEN

In der 2019 aktualisierten ATS/ERS-Leitlinie sind die relativen Kontraindikationen fir die
Spirometrie wie folgt aufgefiihrt.

Aufgrund von erhéhtem Myokardbedarf oder Blutdruckverdnderungen: Akuter
Myokardinfarkt innerhalb von 1 Woche; systemische Hypotonie oder schwerer
Bluthochdruck; signifikante atriale/ventrikuldre Arrhythmie; nicht kompensierte
Herzinsuffizienz; unkontrollierte pulmonale Hypertonie; akutes Lungenherz; klinisch
instabile Lungenembolie; Synkope in Verbindung mit forcierter Exspiration/Husten in der
Vorgeschichte.

Aufgrund eines erhéhten intrakraniellen/intraokularen Drucks: Zerebrales Aneurysma;
Gehirnoperation innerhalb von 4 Wochen; kirzliche Gehirnerschitterung mit anhaltenden
Symptomen; Augenoperation innerhalb von 1 Woche.

Aufgrund eines erhéhten Drucks in den Nasennebenhdhlen und im Mittelohr:
Nasennebenhohlen- oder Mittelohroperation oder -infektion innerhalb von 1 Woche.
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Aufgrund eines erhohten intrathorakalen und intraabdominalen Drucks: Vorhandensein
eines Pneumothorax; Thoraxchirurgie innerhalb von 4 Wochen; Abdominalchirurgie
innerhalb von 4 Wochen; Schwangerschaft nach der Geburt.

Aufgrund von Problemen bei der Infektionskontrolle: Aktive oder vermutete Ubertragbare
respiratorische oder systemische Infektionen, einschlieBlich Tuberkulose; koérperliche
Zustande, die eine Ubertragung von Infektionen begiinstigen, wie z. B. Hamoptyse,
erheblicher Ausfluss oder orale Verletzungen oder orale Blutungen.

A\ Die medizinische Fachkraft ist verpflichtet, den Gesundheitszustand des Patienten zu
beurteilen, bevor sie eine Spirometrie durchfihrt.

6. SO BEGINNEN SIE MIT DEM GEBRAUCH DER MIR SMART ONE APP

Befolgen Sie beim Einsetzen der Batterien die Anweisungen im Abschnitt ,Wartung” dieser
Anleitung.

Vor dem Verbinden des SMART ONE OXI mit dem Smartphone mussen Sie die kostenlose
App MIR SMART ONE installieren, die Sie aus dem Apple Store (iPhone und iPad) oder von
Google Play (Android-Gerate) herunterladen kénnen.

Starten Sie die MIR SMART ONE OXI App und fiihren Sie die folgenden Schritte aus.
Dies sind einmalige Vorgénge, die beim nichsten Offnen der App nicht wiederholt zu werden
miissen.

a) Autorisierung des Datenaustauschs mit der bereits auf Ihrem Smartphone installierten
Health-App. Der Benutzer kann entscheiden, ob
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o die folgenden Daten an die Health-App tbermittelt werden sollen: GroRe, Gewicht, PEF und FEV1
e folgende Daten von der Health-App ausgelesen werden sollen: GroRe, Gewicht,
Geburtsdatum, Geschlecht.

Die Autorisierung kann fiir jeden einzelnen Parameter gewahrt oder verweigert werden.
b) Eingabe Ihrer personlichen Daten: Geburtsdatum, Herkunft, Gewicht, GroRe, Geschlecht.

Das MIR SMART ONE OXI berechnet mit diesen Daten den PEF-Bezugswert und nutzt diesen zum
Zuweisen einer farbigen Anzeige zu Ihrem Test (griin, gelb oder rot). Eine komplette und
detaillierte Erlauterung des Bezugswerts ist im Abschnitt BERECHNUNG DER BEZUGSWERTE
enthalten. Wenn die Daten nicht eingegeben werden, wird eine Warnmeldung angezeigt.

Die Verbindung zwischen dem SMART ONE OXI und dem Smartphone wird automatisch
hergestellt. Ob eine Verbindung besteht, konnen Sie den Meldungen der Anwendung entnehmen.

7. WIE FUNKTIONIERT SMART ONE OXI?

Das SMART ONE OXI ist ein elektronisches Gerat fur den Hausgebrauch, das den
exspiratorischen Spitzenfluss PEF (Peak Expiratory Flow) und die exspiratorische
Einsekundenkapazitdt FEV1 (Forced Expiratory Volume in one second) genau misst.
Dariliber hinaus misst das Gerdt auch die Parameter in Bezug auf den Oximetrie-Test,
insbesondere SpO2 und BPM.

PEF ist das maximale Luftvolumen, mit dem die Luft nach tiefem Einatmen die Luft aus den
Lungen ausgestofRen werden kann und FEV1 ist das maximale Luftvolumen, das eine Person
in einer Sekunde nach gréRtmaoglichem Luftholen aus der Lunge ausatmen kann.

WAS IST DIE WISSENSCHAFTLICHE GRUNDLAGE FUR DIE PEF- UND FEV1-MESSUNG ZUHAUSE?

Das erste tragbare mechanische PEF-Messgerdt wurde in 1959 von B. Wright eingefiihrt. Die breite
Nutzung dieses Gerats zur Uberwachung von Kindern von mehr als fiinf Jahren und von
Erwachsenen hat es zu einem beliebten Gerat zur Verfolgung von Atemwegserkrankungen bei
Patienten mit Asthma und anderen pulmonalen Funktionsstdrungen gemacht.

Kostengiinstige, kleine, tragbare und anwenderfreundliche elektronische Messgerdte fir die
Bewertung von Atemwegsstorungen sind jetzt uberall erhaltlich. Sie bieten mehrere Vorteile,
einschlieflich der Moglichkeit zum Aufzeichnen von PEF- und FEV1-Werten und zum Speichern
und Ubertragen von Daten an einen Arzt oder eine andere zugelassene medizinische Fachkraft.
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Das SMART ONE OXI gibt ein Warnsignal aus, wenn der Test nicht korrekt durchgefiihrt wurde,
beispielsweise wenn die betreffende Person nicht so viel wie moglich sondern zu wenig ausatmet.
Dies ist ein weiterer objektiver Vorteil gegenliber einem mechanischen Spirometer, das kein
solches Warnsignal ausgibt.

PEF- und FEV1-Messwerte werden wahrend der gleichen Ausatmung gemessen. Wenn der Test
korrekt durchgefiihrt wird, wird der PEF-Wert 0,10-0,15 Sekunden ab Beginn der Ausatmung
gemessen, wahrend der FEV1-Wert genau 1 Sekunde ab Beginn der Ausatmung gemessen wird.
GemaR den besten Effektivitatstests, die zahlreichen wissenschaftlichen Studien,
Forschungsdokumenten und Arbeiten erfahrener Kliniker entnommen wurden, sind sowohl PEF als
auch FEV1 bei Gesundheit und im Falle von Krankheiten gute Indikatoren fiir die
Atmungsmechanik. Sie kdnnen aufzeigen, wie die Atmung funktioniert, und helfen zu tberpriifen,
ob sich der Atemfluss gedndert hat. Die konstante Messung der PEF- und FEV1-Werte liefert einen
Nachweis fiir den Fortschritt einer Krankheit.

Im GUIDE FOR ASTHMA MANAGEMENT AND PREVENTION (veroffentlicht 2016 von GINA [Global
Strategy for Asthma Management and Prevention] heif’t es:

Als Training fiir ein wirksames Selbstmanagement von Asthma ist Folgendes erforderlich:

e  Die Selbstiiberwachung von Symptomen und/oder der Lungenfunktion
e Ein schriftlicher Aktionsplan fiir Asthma
e Regelmdfige drztliche Untersuchungen

Hieraus geht hervor, dass der Zustand lhrer Lungen beim Selbstmanagement von Asthma auf der
Grundlage des von einem Arzt oder einer zugelassenen medizinischen Fachkraft ausgearbeiteten
Aktionsplans wirksam Giberwacht werden kann.

WARNUNG: UM DIE BEDEUTUNG UND DIE WERTIGKEIT EINER MIT DEM SMART ONE OXI
DURCHGFEFUHRTEN MESSUNG ZU INTERPRETIEREN UND EINEN PASSENDEN AKTIONSPLAN
AUSZUARBEITEN, WENDEN SIE SICH BITTE AN EINEN ARZT ODER EINE ANDERE
MEDIZINISCHE FACHTKRAFT.

Das SMART ONE OXI stellt Gber Bluetooth SMART-Technologie die Verbindung zu einem
Smartphone her. Die Verbindung wird automatisch hergestellt, nachdem die Anwendung
MIR SMART ONE OXI auf dem Smartphone installiert wurde.

Jeder PEF- und FEV1-Messwert wird vom Geréat zur Anzeige auf das Smartphone Ubertragen und
kann hier angezeigt werden. Die Verwendung der farbigen PEF-Anzeige (griin, gelb oder rot) wird
empfohlen, wie von lhrem Arzt oder einer anderen zugelassenen medizinischen Fachkraft
vorgegeben ist. Arzte und medizinische Fachkrifte helfen lhnen bei der korrekten Durchfiihrung
des Tests und beraten Sie bei den MaRnahmen, die bei abnehmenden Werte zu treffen sind.
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WARNUNG: BEI VERWENDUNG DES SMART ONE OXI ZUM UBERWACHEN VON
LUNGENERKRANKUNGEN WIE ASTHMA MUSSEN SIE UNTER DER AUFSICHT EINES ARZTES
BZW. EINER ANDEREN ZUGELASSENEN MEDIZINISCHEN FACHKRAFT STEHEN.

Ein hoherer PEF- und FEV1-Wert weist normalerweise darauf hin, dass die Luft leicht in die
Lungen gelangt. Bei einem Asthmaanfall kann die Luft nicht mehr in den Lungen zirkulieren,
was an niedrigeren Messwerten zu erkennen ist. Es wird generell empfohlen, die Messungen
gemaR den Vorgaben einer zugelassenen medizinischen Fachkraft durchzufiihren.

Das SMART ONE OXI sollte auch bei Auftreten von Atembeschwerden verwendet werden,
um die betroffene Person und den Arzt oder eine zugelassene medizinische Fachkraft bei
der Bestimmung des Schweregrads dieser Symptome und der Verfolgung der Wirksamkeit
der Behandlung zu unterstitzen. Lassen Sie sich von lhrem Arzt oder einer anderen
zugelassenen medizinischen Fachkraft erldutern, wie oft das SMART ONE OXI Spirometer
und Pulsoxymeter verwendet werden sollte.

71 Kontrolle der Registrierungen

Die MIR SMART ONE OXI App speichert einen Datensatz mit den hoheren PEF- und FEV1-
Werten fiir morgens und abends, einschlieBlich Datum und Uhrzeit. Die Punkte zwischen
zwei Messwerten werden in Form einer Trendgrafik miteinander verbunden. Diese
Aufzeichnung wird in der Zukunft ein wichtiger Bestandteil des Aktionsplans fiir Asthmatiker
ein.

Die MIR SMART ONE App kann die gemessenen Daten an Ihren Hausarzt oder eine andere
zugelassene medizinische Fachkraft tibertragen. Bei korrekter Verwendung hilft das SMART
ONE OXI Patienten und Arzten oder zugelassenen medizinischen Fachkraften, Asthma und
andere Lungenkrankheiten zu verfolgen und die Behandlung zu optimieren.

Die anschlieRende Uberpriifung der Messdaten ermoglicht es den Patienten und dem
Fachpersonal, die aufgetretenen Atembeschwerden genauer zu Uberprifen und die
Behandlung an die individuellen Félle anzupassen.

Da Smartphones automatisch Hunderte von Messwerten speichern, kann das Gerat zum
Arzt oder zur medizinischen Fachkraft mitgenommen werden, um eine moglichst groRe
Anzahl von Messwerten zur Verfligung zu haben.
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7.2 Selbstmessung von PEF- und FEV1-Werten

BITTE LESEN SIE VOR DER VERWENDUNG DIESES GERATES ALLE INFORMATIONEN IN DIESER
BEDIENUNGSANLEITUNG SORGFALTIG DURCH. BITTE WENDEN SIE SICH AN IHREN ARZT ODER
EINE ANDERE ZUGELASSENE MEDIZINISCHE FACHKRAFT, WENN SIE DIESE ANWEISUNGEN NICHT
VERSTANDEN HABEN ODER FRAGEN ZU IHREM SPIROMETER HABEN.

SOLLTEN SIE FRAGEN ZU DEN ANWEISUNGEN HABEN:

USA:

Tel.: MIR USA 1-844-4MIRUSA (1-844-464-7872), Mo - Fr 08:00 - 17:00 (Central Time), E-Mail:
mirusa@spirometry.com, Postweg: MIR USA, Inc. 5462 S. Westridge Drive, New Berlin, WI
53151 -USA.

Tel.: MIR +39 06 22754777, Mo - Fr 08:00 - 17:00 (GMT+1), E-Mail: mir@spirometry.com,
Postweg: MIR Viale Luigi Schiavonetti 270, 00173 Rom, Italien.

BITTEN SIE IHREN ARZT ODER EINE ANDERE ZUGELASSENE MEDIZINISCHE FACHKRAFT DARUM,
SIE BEIM GEBRAUCH DES SPIROMETERS ZU BEAUFSICHTIGEN. AUF DIESE WEISE WIRD DIE
KORREKTE VERWENDUNG DES GERATS SICHERGESTELLT.

WENN SIE UNABHANGIG VON IHREN MESSWERTEN IHRES SPIROMETERS ANZEICHEN UND
SYMPTOME WIE EINENGUNG DES BRUSTRAUMS, KURZATMIGKEIT, HUSTEN ODER DYSPNOE
AUFWEISEN, WENDEN SIE SICH BITTE AN IHREN ARZT ODER EINE ZUGELASSENE MEDIZINISCHE
FACHKRAFT UND BEFOLGEN SIE DEREN ANWEISUNGEN.

BITTE WENDEN SIE SICH AN IHRE MEDIZINISCHE FACHKRAFT, WENN SIE KEINE
AUSSGAGEKRAFTIGEN WERTE ERHALTEN.

Das SMART ONE OXI muss wie im Abschnitt WARTUNG UND REINIGUNG beschrieben vor
der ersten Verwendung und anschlieRend regelmaRig gereinigt werden.

Gehen Sie wie folgt vor, um eine Messung durchzufiihren:

o Offnen Sie die MIR SMART ONE APP auf lhrem Smartphone
e Tippen Sie auf das START-Symbol
e Warten Sie auf das Herstellen der Bluetooth-Verbindung

Sedionungsanieitung Seie Tsvon a2
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Driicken Sie die Turbine bis zum Anschlag in Drehen Sie die Turbine im Uhrzeigersinn
die Aufnahme. bis zum Anschlag.

Fihren Sie das Mundstiick mindestens

SMART ONE ist betriebsbereit.
0,5 cm in den Sockel der Turbine ein.

Halten Sie das SMART ONE OXI wie ein
Mobiltelefon in Ihrer Hand und stellen
Sie sicher, dass Sie die Turbine nicht
mit der Hand bedecken.
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Smart One Oxi

Deutsch
Setzen Sie das Mundstiick zwischen lhre Tippen Sie auf das Symbol ,Test starten”
Zahne ein und schlieRen Sie die Lippen unter SPYROMETRY in der SMART ONE
um das Mundsttick herum. UmschlieRen App.
Sie das Mundstiick mit Ihren Lippen fest.
— ) Picco di flusso
6
Avvia test
Picco di flusso
Stecken Sie lhre Zunge nicht in das
Mundstiick, um  Turbulenzen zu Dispasitivo connesso
vermeiden, die Ergebnisse verfdlschen SMART ONE OX
kénnten. Halten Sie Ihren Hals gerade. el
Bei dem Test sollten Sie moglichst stehen © Atmen SieAso Iz'l'ng-sam‘wie méglich so
oder aufrecht sitzen. (die Testergebnisse viel Luft wie moglich em.
sind bei diesen Positionen identisch). ° Atmen Sie so stark wie méglich aus,
bis das Ergebnis auf dem Display des
Smartphones angezeigt wird.
e Dies sind Ihre PEF- und FEV1-Werte.
HINWEIS: Atmen Sie nicht langsam
7 und lange aus.
Da jeder Test aus drei Einzeltests
bestehen muss, wiederholen Sie die
Schritte 4 bis 7 noch zweimal.
Jede Testsitzung dauert 5 Minuten.
Das SMART ONE OXI speichert den
hochsten Wert der drei Einzeltests
nur, wenn es der hochste Wert in der
~ gesamten aktuell offenen Sitzung ist.
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Smart One Oxi

Deutsch

Warnung: Die Messung bei dlteren Patienten und Kindern oder Menschen mit
Behinderungen muss von einem Erwachsenen beaufsichtigt werden.

Das Gerat zeigt eine Fehlermeldung an, wenn der Beginn der Ausatmung nicht
zufriedenstellend war und wenn die Ausatmung nicht zufriedenstellend abgeschlossen wurde.

7.3 Durchfiihren des Oximetrie-Tests

Damit der Test korrekt durchgefiihrt wird, befolgen Sie bitte die nachstehenden

Anweisungen.

Halten Sie das SMART ONE OXI mit dem
Daumen auf dem Sensor, wie auf der
Abbildung dargestellt ist.

Tippen Sie auf das Symbol ,Test starten”
unter OXIMETRY in der SMART ONE App.

1
Avvia test
Ossimetria
Dispositivo connesso.
SMART ONE OX
~ 0
Wahrend des Tests wird der Durchblutung-
sindex mit einer Balkenanzeige angezeigt.
Die Mindestdauer des Tests betragt
30 Sekunden.
3
B v
spor [—
99 48
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Das Gerat zeigt eine Fehlermeldung an, wenn der Sensor nicht funktioniert und wenn der
Finger nicht auf dem Sensor positioniert ist.

Wenn das erfasste Signal nicht ausreichend gut ist, um die Oximetrie-Parameter zu schatzen,
werden die Parameter nicht angezeigt.

7.4 Interpretation der Ergebnisse
Bei den Spirometrie-Messungen werden bei jedem
Test drei Einzeltests durchgefiihrt, nach denen die MIR L

SMART ONE App die Werte mit allen in den vorherigen 5,
5 Minuten erhaltenen Werten vergleicht. Fir die LLTE X
Sitzung PEF-Werte erfolgen Auswahl, Speicherung und e
Vergleich mit dem Bezugswert automatisch. In der App Bmag2010,725 w6
erscheint ein grafisches Zeichen (griin, gelb oder rot), sdterse
das dann als farbiger Kreis rund um den erhaltenen

13 mag 2019, 1717 W5 M
N Freienzs 74 b
PEF-Wert angezeigt wird. Scriv s ot mag 14, 2019 - 11550
Die Bedeutung der Ampelist in der folgenden Tabelle Freausnza 71bem : =
beschrieben. - 3 -
& @ &~ @@

Tast altati npostazkoni  Guida Test icultat] knpostasioni  Guida
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Smart One Oxi

Deutsch
FARBE ERGEBNIS BEDEUTUNG ERLAUTERUNG
Grin Uber 80 % des | i.0. Die Atemwegserkrankungen
Bezugswerts. scheinen unter Kontrolle. Die
Behandlung schlagt an. Mit den
normalen Aktivitdten fortfahren.
Gelb Uber 50% und unter | Warnung Vorsicht bei der Durchfiihrung der
oder gleich 80 % des Vorgange. Siehe den von lhrem
Bezugswerts Arzt oder einer zugelassenen
medizinischen Fachkraft ausge-
arbeiteten Aktionsplan, um zu
bestimmen, welche MalRnahme
getroffen werden muss.
Rot Unter oder gleich 50% | Gefahr Medizinischer Alarm. Sofort einen
des Bezugswerts. Arzt hinzuziehen. Die mit lhrem Arzt
oder einer anderen zugelassenen
medizinischen Fachkraft verein-
barten MaRnahmen einleiten.

Bei den Oximetrie-Messungen wird jeder gespeicherte Test im Abschnitt der
Ergebnisse angezeigt, der den Wert von Sp02, den Wert der Herzfrequenz, das Datum
und die Uhrzeit des Tests sowie eventuelle Anmerkungen enthalt.

WARNUNG: BITTEN SIE IHREN ARZT ODER EINE ZUGELASSENE MEDIZINISCHE FACHKRAFT
VOR DEM AUFZEICHNEN VON MESSWERTEN DARUM, SIE BEIM GEBRAUCH DES SMART ONE
ZU BEOBACHTEN.

WARNUNG: BEI VERWENDUNG VON SMART ONE ZUM UBERWACHEN VON
LUNGENERKRANKUNGEN WIE ASTHMA MUSSEN SIE UNTER DER AUFSICHT EINES ARZTES
BZW. EINER ANDEREN ZUGELASSENEN MEDIZINISCHEN FACHKRAFT STEHEN.

WARNUNG: DER VON IHREM ARZT ODER EINER ANDEREN ZUGELASSENEN MEDIZINISCHEN
FACHKRAFT AUSGEARBEITETE AKTIONSPLAN GIBT AN, WELCHE MASSNAHMEN ZU
ERGREIFEN SIND, WENN DEUTLICHE SCHWANKUNGEN DER WERTE ZU BEOBACHTEN SIND.

WARNUNG: WENN SIE UNABHANGIG VON IHREN WERTEN UND AUCH OHNE
ALARMANZEIGE AM GERAT ANZEICHEN UND SYMPTOME WIE EINENGUNG DES
BRUSTRAUMS, KURZATMIGKEIT, HUSTEN ODER DYSPNOE AUFWEISEN, WENDEN SIE SICH
BITTE AN IHREN ARZT ODER EINE ZUGELASSENE MEDIZINISCHE FACHKRAFT.
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8. WICHTIGE SICHERHEITSHINWEISE
A »Warnung” weist auf eine moglicherweise gefahrliche Situation hin zur leichten bis
mittelschweren Verletzung des Anwenders oder Patienten oder zu Schaden am

Gerét fihren kann.

Die Messung bei dlteren Patienten und Kindern von mehr als 5 Jahren oder

Menschen mit Behinderungen muss von einem Erwachsenen beaufsichtigt werden.

Der Hersteller haftet nicht fur Schaden, die auf die Nichtbefolgung dieser

Anweisungen durch den Anwender zuriickzufiihren sind.

Mit dem Gerét darf nur das vom Hersteller angegebene Originalzubehor verwendet

werden.

Es muss Uberprift werden, ob sich Schmutz oder Fremdkorper wie Hautschuppen

oder Haare in der Turbine angesammelt haben. Veranderungen am Gerat, die nicht

ausdricklich vom Hersteller genehmigt wurden, kénnen die Nutzung des Gerats
durch den Anwender beeintrachtigen.

Stellen Sie sicher, dass der Oximetrie-Sensor durch nichts behindert wird.

Verdnderungen am Gerét, die nicht ausdriicklich vom Hersteller genehmigt wurden,

kénnen die Nutzung des Gerats durch den Anwender beeintrachtigen.

Lassen Sie das Gerat nicht fallen und gehen Sie achtsam damit um. Vermeiden Sie

starke Erschitterungen. Das Gerat eignet sich nicht fiir den Einsatz in unmittelbarer

Néhe von Luftstromen (z. B. Wind), von Warme- oder Kéltequellen, unter direkter

Sonneneinstrahlung oder Einstrahlung anderer Licht- und Energiequellen, in

staubiger und sandiger Umgebung sowie in Gegenwart von Chemikalien.

/A Das Gerat muss in Ubereinstimmung mit den in den Technische Daten angegebenen
Umgebungsbedingungen verwendet und aufbewahrt werden. Wenn das Geréat
anderen als den angegebenen Umgebungsbedingungen ausgesetzt wird, kdnnten eine
Fehlfunktion und/oder die Darstellung nicht korrekter Ergebnisse die Folge sein.

/N Die in der Bedienungsanleitung aufgefiihrten Wartungsvorgange miissen duRerst
sorgfaltig durchgefiihrt werden. Die Nichtbeachtung der Anweisungen kann zu
Messfehlern oder der fehlerhaften Auswertung der Messwerte fiihren.

A Ohne die Genehmigung des Herstellers diirfen keine Anderungen am Gerat
vorgenommen werden. Samtliche Anderungen, Einstellungen, Reparaturen oder
Neukonfigurationen mussen vom Hersteller oder von autorisiertem Personal
durchgefiihrt werden. Versuchen Sie bei Stérungen nicht, das Gerét selbst zu reparieren.

BB B P

>

B
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8.1 Warnhinweise zur Datensicherheit
Im Smartphone werden die persdnlichen Daten des Benutzers gespeichert.
Mogliche Gefahren wie die folgenden:

e |Installation von Schadsoftware
o Zugriff auf das Smartphone
e Abhoren der Kommunikation
e Beschadigung des Smartphones
e Diebstahl des Smartphones
koénnen die Integritdt oder Vertraulichkeit dieser Daten gefahrden und zu Folgendem fiihren:
o Zugriff auf gespeicherte Daten durch unbefugte Personen
e Verlust gespeicherter Daten
e Unmoglichkeit, das Smartphone zur Kommunikation zu verwenden

e Die Integritatspriifung der Daten erfolgt automatisch und im Falle eines Ubertragungsfehlers

kommt es zur Beschadigung der Daten und die Datei ist nicht lesbar
Die folgenden MalRnahmen tragen zur Verringerung des Risikos solcher Ereignisse bei:

o Offnen bzw. installieren Sie keine Dateien aus verdachtigen Quellen

e Verwenden Sie Virenschutzsoftware

e Sichern Sie lhre Daten regelmaRig

e Lassen Sie Ihr Smartphone nicht unbeaufsichtigt

e Schitzen Sie den Datenzugriff durch ein Passwort

o Stellen Sie sicher, dass die E-Mail-Adresse, an die Sie Ihre Ergebnisse senden mochten, korrekt ist

e Lassen Sie sich nach der Ubertragung der Daten von lhrem Arzt bestitigen, dass er sie erhalten hat

8.2 Warnhinweise zur Verwendung in elektromagnetischen Umgebungen
Aufgrund der stetig zunehmenden Zahl elektronischer Gerdte (Computer, schnurlose
Telefone, Mobiltelefone usw.) konnen Medizinprodukte elektromagnetischen Stérungen
durch andere Gerate ausgesetzt sein. Solche elektromagnetischen Stérungen kénnen eine
Fehlfunktion des Medizinprodukts wie beispielsweise eine niedrigere als die angegebene
Messgenauigkeit hervorrufen und moglicherweise die Sicherheit gefahrden.

Das SMART ONE OXI erfillt die Anforderungen der Richtlinie DIN EN 60601-1-2:2015 zur
elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV fir medizinische elektrische Gerate) sowohl in
Bezug auf die Storfestigkeit als auch auf Emissionen.
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Damit das Gerdt ordnungsgemaR funktioniert, missen die folgenden Vorkehrungen
getroffen werden:

e Stellen Sie sicher, dass das SMART ONE OXI und das Smartphone, auf dem die App
installiert ist, nicht weiter als 2 Meter voneinander entfernt sind.

e Verwenden Sie das SMART ONE OXI nicht in der Ndhe anderer Gerdte (Computer,
schnurlose Telefone, Mobiltelefone usw.), die starke elektromagnetische Felder
erzeugen. Halten Sie die oben beschriebenen Geréate in einem Abstand von mindestens
30 Zentimetern. Wenn dieser Mindestabstand nicht moglich ist, missen das
SMART ONE OXI und die anderen Gerate stets im Auge behalten werden, um
sicherzustellen, dass sie normal funktionieren.

8.3 Hinweise zur FCC-Zertifizierung

Das SMART ONE OXI entspricht Teil 15 der FCC-Normen. Der regelkonforme Betrieb ist an
folgende Bedingungen geknupft:

(1) Dieses Gerat darf keine schadlichen Stérungen verursachen.

(2) Dieses Gerat muss alle Stérungen akzeptieren, auch Stérungen, die einen unerwiinschten
Betrieb verursachen kénnten.

Veranderungen am Gerat, die nicht ausdriicklich vom Hersteller genehmigt wurden, kénnen
die Nutzung des Geréts durch den Anwender beeintrachtigen.

Hinweis: Das vorliegende Gerdt wurde geprift und erfillt die Grenzwertbestimmungen fir
digitale Geréate der Klasse B gemaR Teil 15 der FCC-Normen. Durch die Grenzwerte soll ein
angemessener Schutz vor Storsignalen beim Betrieb in Wohnraumen sichergestellt werden.
Dieses Gerat erzeugt und verwendet Hochfrequenzenergie und kann diese auch aussenden.
Wenn es nicht gemdf den Anweisungen installiert und betrieben wird, kann es
Funkiibertragungen stéren. Es kann jedoch nicht gewahrleistet werden, dass keine solchen
Storungen auftreten. Das Gerédt verursacht Storungen des Radio- oder Fernsehempfangs,
was beim Ein- oder Ausschalten des Gerdts auftreten kann; es wird empfohlen, die
Stérungen anhand eines der folgenden Schritte zu beheben:

o Andern Sie die Position oder Ausrichtung der Antenne.

e Erhohen Sie den Abstand zwischen dem Gerat und dem Empfanger.

e SchlieRen Sie das Gerat an eine Steckdose an, die mit einem anderen Stromkreis
verbunden ist als der Empfanger.

e Wenden Sie sich an den Handler und/oder einen Radio/TV-Techniker.
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9. WARTUNG UND REINIGUNG
Das SMART ONE OXIl ist ein wartungsarmes Gerét. Die folgenden Vorgéange sind regelméaRig
durchzufiihren:

e Reinigung der wiederverwendbaren Turbine
e Reinigung und Desinfektion des Mundstticks
e Auswechseln der FlowMir®-Turbine

e Reinigung des Gerats

e Austausch der Batterien

Bei jedem Patientenwechsel muss die wiederverwendbare Turbine gereinigt werden, wenn
sie anstelle der FlowMir®-Turbine verwendet wird.

9.1 Reinigung/Desinfektion der wiederverwendbaren Turbine
Die folgenden Anweisungen gelten nur, wenn die wiederverwendbare Einpatienten-Turbine
verwendet wird. Wenn das FlowMir® verwendet wird, ersetzen Sie es nach jeder Sitzung.

Um irreparable Schdden an der Turbine zu vermeiden, verwenden Sie keine alkohol-
oder dlbasierten Reinigungslésungen und legen Sie die Turbine nicht in heiBes Wasser
oder heie Losungen. Sterilisieren Sie die Turbine auf keinen Fall in kochendem
Wasser. Reinigen Sie die Turbine niemals unter einem direkten Strahl Wasser oder
anderer Fliissigkeiten. Wenn keine fliissigen Reinigungsmittel zur Verfiigung stehen,
spiilen Sie die Turbine mindestens mit sauberem Wasser.

Der korrekte Betrieb der Turbine ist nur dann gewahrleistet, wenn sie ,,sauber” und frei von
Fremdkorpern ist, die ihre Bewegung storen. Vorhandener Staub oder Fremdkorper (wie
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Haare oder Auswurf usw.) kénnen die beweglichen Teile der Turbine bremsen oder
blockieren und die Genauigkeit des Ergebnisses beeintrachtigen oder die Turbine
beschadigen. Priifen Sie die Sauberkeit der Turbine nach jeder Verwendung.

Um die Turbine zu reinigen, gehen Sie wie folgt vor:

1)

2)

3)

Entfernen Sie die Turbine aus dem Gehause,
indem Sie sie gegen den Uhrzeigersinn
drehen und mit den Fingern leichten Druck
von der Unterseite der Turbine austiben, um
sie aus dem Gehause zu heben.

Verwenden Sie eine 1,15 %ige
Hypochloritldsung. Legen Sie die
orangefarbene Turbine in die Lésung.

Schiitteln Sie die Turbine mindestens 1
Minute lang, um alle Verunreinigungen zu
entfernen.

Bedienungsanleitung
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4)  Lassen Sie die Turbine 15 Minuten lang o (©)
einweichen.

5) Reinigen Sie die Turbine, indem Sie sie
mindestens 1 Minute lang in sauberes
(nicht heiRes) Wasser tauchen.

6)  Entfernen Sie Gberschussiges Wasser aus
der Turbine, indem Sie sie schitteln, und
lassen Sie sie auf einer trockenen Unterlage
trocknen.
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7)

8)

Priifen Sie, ob er sauber und frei von
Fremdkorpern ist.

Trocknen Sie sie mit einem Tuch ab.
Setzen Sie die Turbine nach der Reinigung
in der Richtung in die Buchse ein, die durch
das geschlossene Vorhangeschloss-Symbol
auf dem SMART ONE OXI-Gerat angezeigt
wird. Um die Turbine richtig einzusetzen,
driicken Sie sie nach unten und drehen Sie
sie im Uhrzeigersinn bis zum Anschlag, um
sicherzustellen, dass sie vollstandig in das
Kunststoffgehause eingesetzt ist.

[

Smart One Oxi
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9.2 Reinigung des Mundstiicks

Achten Sie darauf, das Mundstiick nach jedem Gebrauch zu reinigen, wie in der folgenden
Anleitung beschrieben.

1) Um die Dise zu reinigen, nehmen Sie sie
einfach von der Turbine ab.

[ e e e

2) Tauchen Sie das Mundstick in warmes O ®
Wasser. o o

o o
3)  Schitteln Sie das Mundstiick fir 2-3 Minuten. H

N 2
4l
273
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4)  Spllen Sie es mit sauberem Wasser aus.

5)  Schitteln Sie es  vorsichtig, um k (

Uberschissiges Wasser zu entfernen. L

< J

6)  Lassen Sie es auf einem Tuch trocknen.
Danach das Mundstiick mit leichtem Druck in
die Turbine einsetzen.

9.3 Reinigung des Gerits

Reinigen Sie das Gerat einmal taglich mit einem sauberen, feuchten Tuch. Wischen Sie seine
Oberflachen dazu mit einem weichen feuchten Lappen ab. Trocknen Sie es mit einem
weichen Tuch ab oder lassen Sie es an der Luft trocknen. Vergewissern Sie sich, dass alle
Oberflachen vollstandig trocken sind. Keine alkoholischen Lésungen verwenden.

Tauchen Sie das Gerat unter keinen Umstdnden in Wasser oder andere Flissigkeiten.
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9.4 Austausch der Batterien

Das Gerdt Gberwacht den Ladezustand der Batterien kontinuierlich. Eine Meldung auf dem
Display des Smartphones warnt den Anwender, wenn die Batterien schwach sind. Bei
komplett geladenen Batterien hat das Gerét eine Betriebsdauer von fiinf Jahren oder 1000
Tests, je nachdem, was friiher eintritt.

Die alten Batterien aus dem SMART ONE OXI sind in spezielle Sammelbehdlter zu entsorgen
oder vorzugsweise beim Handler des Geréts oder einem Wertstoffhof abzugeben. Auf jeden
Fall miissen alle einschlagigen ortlichen Bestimmungen befolgt werden.

Entfernen Sie die Batteriefach- Entnehmen Sie die beiden Batterien und
Abdeckung an der Ruckseite des ersetzen Sie sie durch zwei neue. Achten

SMART ONE OXI. Sie beim Einsetzen auf die richtige
= Polaritat, die im Fach durch Symbole
angegeben ist.

Bringen  Sie die  Batteriefach-
Abdeckung wieder an.
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10. FEHLERMELDUNGEN

Wenn bei der Verwendung des SMART ONE OXI Probleme auftreten, wird auf dem Display
des Smartphones eine Stérungswarnung angezeigt.

Smart One Oxi
Deutsch

MELDUNG

MOGLICHE URSACHE

ABHILFE

Bluetooth.

Bluetooth ist deaktiviert.

Um mit dem Gerdt Messungen
vornehmen zu kénnen, mussen Sie
auf dem Smartphone Bluetooth
aktivieren. Beenden Sie die App und
aktivieren  Sie  Bluetooth im
Einstellungsmenii des Smartphones.

Batterien schwach.

Der Ladestand der
Batterien im SMART ONE
OXI betragt weniger als
15 %.

Ersetzen Sie die Batterien im
SMART ONE OXI.

Es scheint, dass kein
E-Mail-Konto  konfi-
guriert wurde.

Der Benutzer will
Testergebnisse an andere
Personen Ubermitteln, hat
jedoch kein E-Mail-Konto
auf dem  Smartphone
konfiguriert.

Richten Sie im Einstellungsmeni des
Smartphones ein E-Mail-Konto ein.

Der  Oximetrie-Test
wurde nicht gespei-
chert.

Der Test hat weniger als 30
Sekunden gedauert oder
der Fingerdruck war nicht
ausreichend.

Wiederholen Sie den Test unter
Befolgung der Anweisungen auf
dem Display und warten Sie
mindestens 30 Sekunden, bis der
Test abgeschlossen ist. Der Test
dauert maximal 60 Sekunden und
wird dann automatisch beendet.

Bedienungsanleitung
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Deutsch

11. FEHLERBEHEBUNG

Wenn der SMART ONE OXI Durchflussmesser einen ungewdhnlich niedrigen Wert ausgibt,
ist das Gerat moglicherweise defekt oder der Wert ist korrekt und Ihr Asthma hat sich
verschlimmert.

Stellen Sie sicher, dass der Durchflussmesser nicht beschadigt ist. Befolgen Sie die
Anweisungen aufmerksam, um genaue Messungen zu erhalten. Wenn der Durchflussmesser
nicht defekt ist, befolgen Sie die Anweisungen in lhrem Aktionsplan fir niedrige Messwerte
und benachrichtigen Sie lhren Arzt oder eine andere zugelassene medizinische Fachkraft.

Bitte wenden Sie sich an Ihren Arzt, eine andere zugelassene medizinische Fachkraft oder
an MIR USA, Inc., wenn Sie Fragen zur Verwendung des Gerats haben.

Gebuhrenfreie Telefonnummer: 844-464-7872.

USA:

Tel.: MIR USA 1-844-464-7872, Mo - Fr 08:00 - 17:00 (Central Time), E-Mail:
mirusa@spirometry.com, Postweg: MIR USA, 5462 S. Westridge Drive New Berlin, W1 53151
-USA

EUROPA und WELTWEIT:

Tel.: MIR +39 06 22754777, Mo - Fr, 08:00 - 17:00 (GMT+1), E-Mail: mir@spirometry.com,
Postweg: MIR Viale Luigi Schiavonetti 270, 00173 Rom, Italien.

Wenn Probleme bei der Verwendung des Geréts auftreten, prifen Sie folgende Punkte.

STORUNG MOGLICHE URSACHE ABHILFE

SMARTONE OXl kann | Die Bluetooth-Verbindung | Suchen Siein der Liste der erkannten Gerate
keine  Verbindung zum | funktioniert nicht. nach SMART ONE OXI. Damit das Gerat
Smartphone herstellen. einwandfrei  funktioniert, muss das

Smartphone Uber die Bluetooth-Version 4.0
oder héher verfiigen.

Die Testergebnisse sind | Moglicherweise ist die | Reinigen Sie die Turbine wie im Abschnitt
unzuverlassig. Turbine verunreinigt. ,Pflege” beschrieben. Ersetzen Sie die

Turbine bei Bedarf durch eine neue.
Wenden Sie sich hierzu an den Hersteller.
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Smart One Oxi
Deutsch

STORUNG

MOGLICHE URSACHE

ABHILFE

Der Test wurde falsch
durchgefihrt.

Wiederholen Sie den Test und befolgen Sie
dabei die Anweisungen auf dem Display.
Vermeiden Sie am Ende der Ausatmung
abrupte Bewegungen. Besprechen Sie die
Messwerte mit lhrem Arzt.

Die Turbine wurde nicht
korrekt eingesetzt.

Setzen Sie die Turbine von der Vorderseite
des Gerdts ein, indem Sie sie ganz nach
unten driicken und danach im Uhrzeigersinn
drehen.

Der Oximetrie-Test wurde
nicht gespeichert.

Der Test hat weniger als 30
Sekunden gedauert oder der
Fingerdruck ~ war  nicht
ausreichend.

Wiederholen Sie den Test unter Befolgung
der Anweisungen auf dem Display und
warten Sie mindestens 30 Sekunden, bis der
Test abgeschlossen ist.

12. GENAUIGKEIT UND ZUVERLASSIGKEIT

Fur Spirometrie-Messungen erfillt das Gerat die Anforderungen der folgenden Normen:
° Standardisierung der Spirometrie (ATS 2005, 2019)
° I1SO 23747: 2015
. 1SO 26782: 2009

Max. Volumen

Volumengenauigkeit: der héhere Wert von

Max. Spitzenfluss

Spitzenfluss-Genauigkeit: hochster Wert von

Nullzeit

Am Punkt des exspiratorischen Spitzenflusses (PEF)
wird eine Tangente mit einer Steigung gleich PEF
gezeichnet, und ihr Schnittpunkt auf der Abszisse
definiert die NULLZEIT. Das riickwartig extrapolierte
Volumen ist das Gasvolumen, das bereits bei
NULLZEIT ausgeatmet wurde,
Rickextrapolation definiert. Das Verfahren zum
Bestimmen der durch NULLZEIT, t0O, verstrichenen
Zeit wird durch die folgende Gleichung angegeben:

Bedienungsanleitung

wie durch die
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+2,5 % und £0,05 |
960 I/min (16 I/s)
+10 % und £20 I/min (£0,33 I/s)

(ATS 2019)

Estrapolazione inversa

Volume (1)

Vokume estrapolato

00 ,,’,.}‘, 200005 0 15

Tempo (5)
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Nullzeit = teer - (Vper/PEF)
Wo
PEF der exspiratorische Spitzenfluss ist;
teer die verstrichene Zeit bei PEF ist;
Veer das expirierte Volumen bei PEF ist

Flr Oximetrie-Messungen erfiillt das Gerat die Anforderungen der folgenden Norm:
ISO 80601-2-61:2017 Medizinische elektrische Gerdte — Besondere Festlegungen fur die
grundlegende Sicherheit und grundlegenden Leistungsmerkmale von Pulsoximetriegeradten

Bereich (SpO:) Arms (%)
70-100 % +1,90
70-80 % +2,32
80-90 % +1,71
90-100 % +1,43

Arms (Accuracy Root Mean Square), wie in der oben zitierten Norm angegeben, stellt die
Genauigkeit des Gerdts hinsichtlich des mittleren quadratischen Fehlers jeder SpO2-
Messung als Ergebnis der Pulsoximetrie im Verhaltnis zum jeweiligen Referenzwert von
Sa02 als Ergebnis der CO-Oximetrie dar.

Die aufgefiihrten Bereiche zeigen die verschiedenen Sattigungsintervalle fuir Sauerstoff, fur
die die Genauigkeit berechnet wurde.

Die Genauigkeit des Gerats kann nicht mit einem Tester bewertet werden.
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13. KENNZEICHNUNGEN UND SYMBOLE
Model:SMART ONE OXI ~ FCC ID:TUKMIR065

(514230000008 —— ((c)) c €
et | A | VA 0476
u Rome Italy P22 ==

Die Symbole sind in der folgenden Tabelle erldutert.

SYMBOL |BESCHREIBUNG

Modell: Produktbeschreibung

@l Seriennummer des Gerats

Name und Adresse des Herstellers

Das Produkt ist ein zertifiziertes Medizinprodukt der Klasse Ila und erfillt die
0476 Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 fir Medizinprodukte.

GemaR DIN EN 60601-1 sind das Produkt und seine Anwendungsteile vom Typ BF
und somit gegen elektrischen Leckstrom geschtzt.

Dieses Symbol ist gemaR der Richtlinie 2012/19/EU tber Elektro- und Elektronik-
Altgerdte vorgeschrieben. Am Ende seiner Lebensdauer darf dieses Geréat nicht
tber den normalen Hausmill entsorgt werden. Stattdessen muss es bei einer

autorisierten WEEE-Sammelstelle fir die Entsorgung von Elektro- und Elektronik-

Altgerdten abgegeben werden. Alternativ kann das Altgerat beim Kauf eines
[— anderen gleichwertigen Gerats gebUhrenfrei Gber den Handler entsorgt werden.
Aufgrund der firr die Herstellung verwendeten Materialien kénnte eine Entsorgung
Uber den Hausmill Umwelt- und/oder Gesundheitsschaden verursachen. VerstoRe
gegen die oben genannten Vorschriften konnen geahndet werden.

Gibt die Schutzart gegen Flussigkeiten an. Das Gerat ist gegen fallendes

P22 Tropfwasser geschiitzt, wenn das Gehduse bis zu 15° geneigt ist.
(((.))) Dieses Symbol wird verwendet, um Produkte mit HF-Sendern zu kennzeichnen.
|

FCCID Kennzeichnung zur Riickverfolgbarkeit in Konformitat mit den FCC-Normen

Anleitungen fir die Verwendung des Symbols. Lesen Sie dieses Handbuch
sorgfaltig, bevor Sie das medizinische Gerét in Betrieb nehmen.

@ Produktionsdatum
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Smart One Oxi
Deutsch

SYMBOL |BESCHREIBUNG

A

Temperaturgrenzen: Angabe der Temperaturgrenzen, denen das Medizinprodukt
sicher ausgesetzt werden kann

Feuchtigkeitsbegrenzung: gibt den Bereich der Feuchtigkeit an, dem das
Medizinprodukt sicher ausgesetzt werden kann

[MD|

Das Symbol zeigt an, dass es sich bei dem Produkt um ein Medizinprodukt handelt

Das Symbol zeigt die eindeutige Gerateidentifikation an

SMART ONE OXI entspricht den grundlegenden Anforderungen der Verordnung (EU)

2017/745 fur Medizinprodukte.

14. TECHNISCHE DATEN

von Sauerstoff im Blut wahrend
des Tests

Exspiratorischer Spitzenfluss PEF (I/min)
Maximale Atemstromstarke in 1. FEV1 (I)
Sekunde

Mittlerer Sattigungsprozentsatz Sp02 (%)

Durchschnittlicher Herzfrequenz
wahrend des Tests

BPM (Herzschldge pro Minute)

Messsystem

Bidirektionale Turbine (Drehflugel)

Spirometrie-Messprinzip

Infrarotlicht-Unterbrechung

Oximetrie-Messprinzip

Reflektierender LED-Sensor, mit doppelter
Wellenlange

Max. Spitzenfluss

PEF 960 I/min (16 1/s)

Max. Volumen

FEV1 10l

Volumengenauigkeit (ATS 2019)

Der groBere Wert von + 2,5 % und + 0,05 |

PEF-Genauigkeit

Der gréRere Wert von + 10 % und £ 20 I/min (+ 0,33
1/s)

Dynamischer Widerstand bei 12 I/s

< 0,5 cm H0/I/s
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Smart One Oxi

Deutsch
Sp02 Messbereich 70-100 %
Sp02 Genauigkeit +1,9%
Herzfrequenz-Messbereich 30-200 BPM
BPM Genauigkeit +3 %

Dateniibertragungsschnittstelle

Bluetooth SMART (4.0 oder héher)

Elektrische Versorgungsspannung

1,5-V-Alkalibatterien vom Typ AAA (2 Stick)

Messungen

Hauptgehduse 109x49x21 mm

Gewicht

60,7 g (einschlieRlich Batterien)

Elektrische Schutzklasse

Interne Versorgungsspannung

Elektrischer Schutzgrad

Anwendungsteil Typ BF angewendet

IP-Schutzart

1P22

Anwendbare Normen

ATS/ERS Richtlinien: 2005, 2019
1SO 26782: 2009

1SO 23747: 2015

EN ISO 14971: 2019

1ISO 10993-1: 2018

2011/65/EU Richtlinie

ENISO 15223-1:201

IEC 60601-1:2005 + Al: 2012

EN 60601-1-2: 2015

EN IEC 60601-1-6: 2010+Amd2013
EN 60601-1-11: 2015

1ISO 80601-2-61: 2017

IEC 62304:2006/A1:2015
Richtlinie 2014-53-EU (Funkanlagenrichtlinie)

Nutzungsbedingungen

Gerat flr den Dauerbetrieb

Lagerbedingungen

Temperatur: Min. -25 °C, max. +70 °C
Feuchtigkeit: MIN. 10 % UR; MAX. 93 % UR

Transportbedingungen

Temperatur: Min. -25 °C, max. +70 °C
Feuchtigkeit: MIN. 10 % UR; MAX. 93 % UR

Betriebsbedingungen

Temperatur: Min. +5°C, max. +40°C
Feuchtigkeit: MIN. 15 % UR; MAX. 93 % UR

LED-Sensor Wellenldngen

Rotes Licht: 660 nm**
Infrarot-Licht: 880 nm**

Bedienungsanleitung
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Mittlere max. optische Leistung 1,2 mW
im Ausgang
**Diese Angaben konnen fir den Arzt hilfreich sein.

A Lebensdauer: die erwartete Lebensdauer des Gerats betrdgt bei richtiger
Anwendung und fachgerechter Lagerung 5 Jahre.
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15. INFORMATIONEN UBER DIE

TECHNOLOGIE

Smart One Oxi

Deutsch

DRAHTLOSE BLUETOOTH-

Bluetooth-Kompatibilitat:

Bluetooth 5-Ready

Betriebsfrequenz:

von 2,4 GHz bis 2,4835 GHz

Max. Ausgangsleistung:

TX: 0 dBm; 1 mW

Betriebsbereich:

Radius von 10 Metern (Blickfeld)

Netzwerktopologie: Stern — Bus

Betrieb: Server

Antennentyp: In Modul integrierte Antenne
Modulationstechnologie: FHSS

Modulationsart: GFSK

Datenrate: 1 Mbit/s

Datenlatenz: 7-40ms

Datenintegritat:

Adaptives Frequenzsprungverfahren, Lazy Acknowledgement,
CRC bei 24 Bit, Message Integrity Check (MIC) bei 32 Bit.

Format:

Senden von Datenpaketen alle 60 ms. Sie enthalten
3 Kontrollbytes, die es dem Host ermdglichen, fehlende
Pakete zu ermitteln, und dem Gerét, die Pakete neu zu
Ubertragen.

Dienstqualitat:

Das Gerat nutzt Bluetooth Smart-Technologie fur die
drahtlose Datenibertragung. Dadurch wird die zuverldssige
Ubertragung in Umgebungen mit elektrischen Stérungen
sichergestellt. Die Datenpakete werden einmal alle 60 ms
tbertragen.

Sie enthalten 3 Kontrollbytes, die es dem Host ermdglichen,
fehlende Pakete zu ermitteln, und dem Gerét, die Pakete
neu zu Ubertragen. Geht die Verbindung verloren, andert
die App den Verbindungsstatus von verbunden in getrennt
und ist sofort wieder fur die Verbindung verfigbar.

Unterstitzte Bluetooth-
Profile:

Profil basierend auf GATT

Authentifizierung und
Verschlisselung:

Unterstitzt

GroRe des AES 128 Bit mit Counter Mode CBC-MAC und
Verschlusselungsschlissels: |benutzerdefinierter Anwendungsschicht


https://de.wikipedia.org/wiki/Advanced_Encryption_Standardd
https://de.wikipedia.org/wiki/CCM_Mode
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Die Wortmarke und das Logo Bluetooth® sind eingetragene Marken der Bluetooth SIG, Inc.

15.1 HF-Kommunikation

Dieses Gerat entspricht den FCC-Normen (United States Federal Communications
Commission) und den internationalen Normen tber elektromagnetische Vertraglichkeit. Die
nachfolgenden Informationen entsprechen dem FCC-Regelwerk (Federal Communications
Commission).

Das Gerét entspricht Teil 15 der FCC-Normen. Der regelkonforme Betrieb ist an folgende
Bedingungen geknUpft: (1) Das Gerat darf keine schadlichen Stérungen verursachen und (2)
das Gerat muss storfest sein, auch gegentiber Storsignalen, die einen unerwiinschten
Betrieb auslosen kénnten.

Das Gerat stort keine HF-Signale, die von externen Quellen tibertragen werden. Die FCC-
Normen sollen einen angemessenen Schutz vor GbermaRigen Hochfrequenz-Stérsignalen
sicherstellen und Fehlfunktionen des Gerats durch unerwiinschte elektromagnetische
Storungen verhindern.

15.2 Hochfrequenz-Stérsignale durch andere drahtlose Gerdte

Die meisten elektronischen Gerédte, die im gleichen Frequenzband Ubertragen wie das
SmartOne, konnen den Datenempfang durch das Hochlademodul oder das Mobiltelefon
verhindern.

Das vorliegende Gerat wurde gepriift und erfiillt die Grenzwertbestimmungen fir digitale
Gerate der Klasse B gemdaR Teil 15 der FCC-Normen. Durch die Grenzwerte soll ein
angemessener Schutz vor Stérsignalen in Wohnrdaumen sichergestellt werden. Dieses Gerat
erzeugt und verwendet Hochfrequenzenergie und kann diese auch aussenden. Wenn es
nicht gemalk den Anweisungen installiert und betrieben wird, kann es Funklbertragungen
storen. Es kann jedoch nicht gewdhrleistet werden, dass in einer bestimmten
Installationsumgebung keine solchen Stérungen auftreten. Das Gerat verursacht Stérungen
des Radio- oder Fernsehempfangs, was beim Ein- oder Ausschalten des Gerats auftreten
kann; es wird empfohlen, die Stérungen durch einen groReren Abstand zwischen dem Geréat
und dem Empféanger zu beheben.
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16. GEWAHRLEISTUNGSBEDINGUNGEN

Fur das SMART ONE OXI wird im Falle eines professionellen Einsatzes (Arzt, Krankenhaus
usw.) eine Gewahrleistung fir einen Zeitraum von 12 Monaten oder 24 Monaten fiir andere
Nutzungszwecke gewahrt. Der Gewahrleistungszeitraum beginnt am Verkaufsdatum, das
anhand der Rechnung oder des Kaufbelegs nachgewiesen werden muss. Das Produkt muss
beim Kauf oder Erhalt vom Kaufer kontrolliert werden. Eventuelle Reklamationen missen
sofort an den Hersteller Gibermittelt werden.

Die Gewidhrleistung deckt die gesamten Reparaturkosten oder (nach Ermessen des
Herstellers) den kostenlosen Ersatz des defekten Produktes oder seiner defekten Bauteile
ab, einschlieRlich der Arbeits- und Ersatzteilkosten. Die Batterien und andere
Verbrauchsmaterialien einschlieflich des Turbinen-Volumenstrommessers sind von der
Gewadbhrleistung ausgeschlossen.

Der Gewdhrleistungsanspruch besteht (nach Ermessen des Herstellers) in den folgenden Fallen nicht:

e UnsachgemaRe Handhabung bzw. Installation oder unsachgemaRer Betrieb des Gerits; fehlende
Einhaltung der vor Ort geltenden technischen oder Sicherheitsbestimmungen der Installation

e Nicht bestimmungsgemaRer Gebrauch des Produkts oder Nichtbefolgung der Gebrauchsan-
weisungen

e Reparaturen, Anpassungen, Anderungen oder Manipulation des Produkts durch Dritte

e Schaden durch nicht erfolgte oder nicht ordnungsgemaRe Wartung

e Schaden durch anomale physikalische oder elektrische Belastungen bzw. ausgelaufene Batterien

o Abgeidnderte, entfernte oder unleserlich gemachte Seriennummer

Unter die Gewahrleistung fallende Reparaturen bzw. Austausche werden fiir Waren gewdhrt,
die auf Kosten der Kunden an unsere vom Hersteller autorisierten Kundendienstzentren
eingesandt werden. Angaben zu diesen Zentren erhalten Sie bei lhrem Handler oder dem
Hersteller. Durch unbefugtes Offnen des Geréts erléschen alle Gewahrleistungsanspriiche.

Kosten fiir Transport, Z6lle und Lieferung der Waren gehen zu Lasten des Kunden. Allen zur
Reparatur eingesendeten Produkten oder Zubehorteilen muss eine klar verstandliche und
detaillierte Beschreibung der festgestellten Stérung beiliegen. Die Einsendung an den
Hersteller erfordert dessen schriftliche Einwilligung.

Der Hersteller — MIR - MEDICAL INTERNATIONAL RESEARCH S.p.A. — behilt sich das Recht vor,
das Produkt zu ersetzen oder fiir notwendig erachtete Anderungen daran vorzunehmen.
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Espariol (ES)

ANTES DE UTILIZAR ESTE DISPOSITIVO, LEA TODA LA INFORMACION CONTENIDA EN ESTE MANUAL DE USUARIO.
SI NO ENTENDIERA ESTAS INSTRUCCIONES O SI TUVIERA PREGUNTAS ACERCA DE SU ESPIROMETRO Y SU USO,
ACUDA A SU MEDICO O A OTRO PROFESIONAL SANITARIO CUALIFICADO.

SI LAS INSTRUCCIONES NO ESTUVIERA CLARAS:

USA:
Llame a MIR USA Tel + 1 (262) 565 - 6797 ; Fax + 1 (262) 364 - 2030, de lunes a viernes de 8:00 a 17:00 (hora

central) o péngase en contacto con nosotros en mirusa@spirometry.com o escribanos a MIR USA, , 5462 S.
Westridge Drive, New Berlin, WI 53151 — USA.

EUROPA y RESTO DEL MUNDO:
Llame a MIR +39 06 22754777, de lunes a viernes de 8:00 a 17:00 (GMT+1) o péngase en contacto con nosotros
en mir@spirometry.com o escribanos a MIR Viale Luigi Schiavonetti 270, 00173 Roma, Italia.

Manual de usuario rev. 2.3 Fecha de publicacién 05.06.2025

C E 0476


mailto:mirusa@spirometry.com
mailto:mir@spirometry.com
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Smart One Oxi

Espaiiol

Fecha

Mediciones

PEF

FEV1

Recomendaciones

Médico

Reservado para que el médico u otro profesional sanitario cualificado tome nota de sus
flujos positivos y para que indique actuaciones especificas que recomiende para rangos de

flujos reducidos.

Manual de usuario
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Antes de conectar SMART ONE OXI a un smartphone, instale la aplicacion gratuita SMART
ONE de MIR que se puede descargar de la App Store (para iPhone y iPad) o de Play Store
(para dispositivos Android).

Después de sacar el dispositivo de su caja, compruebe que no presente dafios evidentes. Si parece
dafiado, no utilice el dispositivo y devuélvalo directamente para solicitar que lo sustituyan.

En caso de dafios, no utilice el dispositivo y devuélvalo inmediatamente para que lo sustituyan.

Espiréometro para
flujo de pico

y FEV1

Boquilla de
plastico

L]

2 pilas AAA

Manual de usuario

Guarde el embalaje original Si el producto presenta algin problema, utilice el embalaje
original para devolverlo a su distribuidor local.

MIR USA, INC.
5462 S. Westridge Drive
New Berlin, WI 53151 - USA

Tel +1(262) 565 — 6797 Fax + 1 (262) 364 — 2030
Sitio web: www.spirometry.com Correo electrénico: mirusa@spirometry.com

EUROPA y RESTO DEL MUNDO:

Llame a MIR +39 06 22754777, de lunes a viernes de 8:00 a 17:00 (GMT+1) o pdngase en
contacto con nosotros en mir@spirometry.com o escribanos a MIR Viale Luigi Schiavonetti
270, 00173 Roma, Italia.

Si los usuarios no cumplen las instrucciones incluidas en este manual, el fabricante no
podra considerarse responsable de ningtin dafio consecuente.
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1. USO PREVISTO

Los espirémetros y pulsioximetros Smart One Oxi estan disefiados para evaluar la funcién
pulmonar.

1.1 Usuarios previstos y poblacion de pacientes

Los dispositivos Smart One Oxi pueden ser utilizados por médicos, por profesionales
sanitarios autorizados, por un paciente bajo la instrucciéon de un médico o por el propio
paciente, cuando se trate de adultos, adolescentes y nifios a partir de 5 afios.

1.2 Entorno de uso previsto

Su uso esta previsto en el entorno hospitalario, la consulta del médico, la fabrica, la farmacia
y el hogar.

2. INFORMACION IMPORTANTE ACERCA DEL USO PREVISTO

El PEF es la velocidad méxima con la que una persona puede expulsar el aire de los pulmones
después de inspirar de forma muy profunda.

El FEV1 es el volumen maximo de aire que una persona puede exhalar de los pulmones en
un segundo después de inspirar lo mas profundamente que pueda.

Sp02 es el porcentaje de saturacion de oxigeno en la sangre.

BPM es la frecuencia cardiaca.

ADVERTENCIA: CUANDO SE UTILIZA EL SMART ONE OXI PARA VIGILAR ENFERMEDADES
PULMONARES COMO EL ASMA, DEBE ESTAR BAJO EL CUIDADO DE UN MEDICO O DE OTRO
PROFESIONAL SANITARIO CUALIFICADO.

Los estudios médicos han demostrado que la revisién peridédica de mediciones precisas de
PEF y FEV1 con un médico u otro profesional sanitario cualificado puede permitir que las
personas con enfermedad pulmonar logren controlar mejor sus condiciones.

Es muy importante observar cambios entre una medicidn y la siguiente, y seguir las acciones
que se tienen que efectuar con arreglo al plan de accién preparado por el médico o por otro
profesional sanitario cualificado.

Si se enfrenta a condiciones respiratorias como el asma, su médico o profesional sanitario
cualificado pueden recomendarle que mida su PEF/FEV1 para vigilar su enfermedad y
detectar si se producen cambios de su flujo respiratorio. Cuando sople en la boquilla del
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caudalimetro, el dispositivo le mostrara un nimero. Cuanto mas répido sople, mayor serd el
nUmero mostrado.

Este numero indica lo bien que se mueve el aire a través de las vias respiratorias en sus
pulmones. Cuando utilice SMART ONE OXI con regularidad, sera capaz de detectar cambios
en sus mediciones que le dirdn tanto a usted como a su médico u otro profesional sanitario
cualificado lo que estd ocurriendo con sus pulmones.
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Estos cambios pueden requerir un tratamiento especial de su condicién con arreglo al plan
de accion que le haya proporcionado su médico o un profesional sanitario cualificado, que
le dird cuando y con qué frecuencia debe usar su medidor SMART ONE OXI. También le
explicardn la utilidad de las mediciones de PEF y FEV1 para controlar su funcién pulmonary
como estdn funcionando los tratamientos.

3. DETERMINACION DE SUS VALORES BASALES DE PEF

Una medicién de PEF con un valor alto normalmente indica que su flujo de aire es bueno.
La mejor forma de determinar cudles son los valores de PEF saludables para usted es
consultarlo con su médico o con otro profesional sanitario cualificado. La importancia de
cualquier cambio en el flujo de aire entre una medicién y la siguiente depende de lo
diferente que sean respecto al valor basal que deberia alcanzar en una condicidn fisica
saludable.

Su médico u otro profesional sanitario cualificado aplicara una de dos posibles formas de
identificar su valor basal. El primer método adopta el valor previsto calculado de acuerdo
con los resultados de estudios epidemioldgicos de grandes grupos de sujetos sanos de su
misma edad, altura, género y lugar de origen. El segundo método adopta el mejor valor
personal que puede alcanzar cuando estd en la condicién fisica mas saludable.

La aplicacién SMART ONE de MIR puede calcular el valor previsto de PEF, es decir, el valor
esperado para personas sanas, en funcion de la edad, altura, géneroy origen. La aplicacion SMART
ONE de MIR calcula el valor previsto aprobado por la ATS (American Thoracic Society - Sociedad
Toracica Americana): Los valores previstos de PEF se calculan de acuerdo con Knudson, R. J., Slatin
R. C, Lebowitz, M. D., Burrows, B., The Maximal Expiratory Flow-Volume Curve — Normal
Standards, Variability, and Effects of Age, AM REV RESPIR DIS, 1976 113;587-600.

En este caso, el valor previsto se convierte en el valor basal para su plan de tratamiento. Si
su médico u otro profesional sanitario cualificado prefiere este método, la aplicacion SMART
ONE de MIR proporciona el célculo del valor previsto de PEF.

Es importante saber que estos valores previstos son nimeros promedio para grandes grupos
de personas. Es posible que tenga mediciones PEF mas altas que el valor previsto y que no
obstante no esté sano. O es posible que tenga valores de PEF mas bajos que el valor previsto
y que en cambio esté sano.
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120

130

Tabla PEF hombre (L/min)
Altura (cm)

140

150

160

170

180

190

200

Smart One Oxi

10
15
20
25
30
35
40
45
50
55
60
65
70
75
80
85
90

EDAD

128
178
227
277
265
254
244
233
223
212
202
191
181
170
160
149
139
128

120

175
224
274
324
321
311
300
290
279
269
258
248
237
227
216
206
195
185

130

221
271
321
371
378
367
357
346
336
325
315
304
294
283
273
262
252
241

268
318
368
418
434
423
413
402
392
381
371
360
350
339
329
318
308
297

315
365
415
464
490
480
469
459
448
438
427
417
406
396
385
375
364
354

362
412
461
511
547
536
526
515
505
494
484
473
463
452
442
431
21
410

409
458
508
558
603
593
582
572
561
551
540
530
519
509
498
488
477
467

Valores PEF de mujer (I/min)
Altura (cm)

140

150

160

170

180

455
505
555
605
660
649
639
628
618
607
597
586
576
565
555
544
534
523

502
552
602
652
716
705
695
684
674
663
653
642
632
621
611
600
590
579

200

10
15
20
25
30
35
40
45
50
55
60
65
70
75
80
85
90

EDAD

165
212
259
279
271
264
256

241
234
226
219
211
204
196
189
181
174

194
241
289
308
301
293
286
278
271
263
256
248
241
233
226
218
211
203

224
271
318
338
330
323
315
308
300
293
285
278
270
263
255
248
240
233

Manual de usuario

253
300
347
367
359
352
344
337
329
322
314
307
299
292
284
277
269
262

283
330
377
396
389
381
374
366
359
351
344
336
329
321
314
306
299
291

312
359
406
426
418
411
403
396
388
381
373
366
358
351
343
336
328
321

341
388
436
455
448
440
433
425
418
410
403
395
388
380
373
365
358
350

371
218
465
485
477
470
462
455
447
440
432
425
417
410
402
395
387
380

400
447
494
514
506
499
491
484
476
469
461
454
446
439
431
424
416
409
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ADVERTENCIA: INDEPENDIENTEMENTE DEL METODO ELEGIDO POR SU MEDICO U OTRO
PERSONAL SANITARIO CUALIFICADO, EL PACIENTE DEBE COMPRENDER CLARAMENTE EL
SIGNIFICADO DEL VALOR BASAL Y COMO INFLUYE EN EL PLAN DE TRATAMIENTO. SI
TUVIERA DIFICULTADES A LA HORA DE ESTABLECER SU PROPIO VALOR BASAL, PIDA
AYUDA A SU MEDICO O A OTRO PROFESIONAL SANITARIO CUALIFICADO.

4. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

/™ LEA TODA LA INFORMACION PRESENTADA DE ESTE MANUAL DE USUARIO ANTES DE
UTILIZAR ESTE DISPOSITIVO. SI NO ENTENDIERA ESTAS INSTRUCCIONES O SI TUVIERA
PREGUNTAS ACERCA DE SU CAUDALIMETRO PARA MEDIR PEF Y FEV1, ACUDA A SU
MEDICO O A OTRO PROFESIONAL SANITARIO CUALIFICADO.

A CUANDO SE UTILIZA EL SMART ONE PARA VIGILAR ENFERMEDADES PULMONARES
COMO EL ASMA, DEBE ESTAR BAJO EL CUIDADO DE UN MEDICO O DE OTRO PROFESIONAL
SANITARIO CUALIFICADO.

A PARA INTERPRETAR EL SIGNIFICADO E IMPORTANCIA DE UNA MEDICION TOMADA
CON SMART ONE OXI Y PARA DECIDIR SOBRE UN PLAN APROPIADO DE ACCION,
ASEGURESE DE CONSULTAR A UN PROFESIONAL SANITARIO, TENIENDO EN CUENTA EL
HECHO DE QUE EL DISPOSITIVO NO INCORPORA ALARMAS.

A SOLO UN MEDICO U OTRO PROFESIONAL SANITARIO CUALIFICADO PUEDE
PROPORCIONAR UN DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO ADECUADOS. EL PLAN DE ACCION
INDICARA LA ACCION QUE SE TOMARA CUANDO CAMBIEN LAS MEDICIONES.

& UNA AUTOMEDICION SIGNIFICA COMPROBACION, NO DIAGNOSTICO NI SELECCION
DE UN TRATAMIENTO. SI SE PRODUJERA ALGUN EVENTO, MUESTRE SU MEDICION A SU
MEDICO O A OTRO PROFESIONAL SANITARIO CUALIFICADO. ELLOS TAMBIEN EXPLICARAN
CUALES SON LOS VALORES NORMALES PARA USTED.

A INDEPENDIENTEMENTE DE SUS VALORES, S| ESTUVIERA MOSTRANDO SIGNOS Y SINTOMAS
COMO POR EJEMPLO CONSTRICCION TORACICA, FALTA DE AIRE, TOS O DISNEA, PONGASE EN
CONTACTO CON SU MEDICO O CON UN PROFESIONAL SANITARIO CUALIFICADO.

/™ PARA OBTENER MEDICIONES PRECISAS, SIGA DETENIDAMENTE LAS INSTRUCCIONES. SI NO
PUDIERA OBTENER UN VALOR, PONGASE EN CONTACTO CON SU PROFESIONAL SANITARIO.
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/N PIDA A SU MEDICO O PROFESIONAL SANITARIO CUALIFICADO QUE COMPRUEBE
COMO ESTA UTILIZANDO EL SMART ONE ANTES DE CONFIAR EN CUALQUIER MEDICION.

A LA MODIFICACION DEL PLAN DE ACCION O DE LOS VALORES BASALES SOLO DEBE
REALIZARSE SIGUIENDO LAS INDICACIONES DE SU MEDICO O DE OTRO PROFESIONAL
SANITARIO CUALIFICADO. HABLE CON SU MEDICO ANTES DE CONTINUAR.

/™ NUNCA CAMBIE LAS DOSIS DE MEDICAMENTO SIN ACORDARLO PRIMERO CON SU MEDICO.

A EL DISPOSITIVO NO DEBE SER UTILIZADO POR MAS DE UNA PERSONA. SI MAS DE UNA
PERSONA QUISIERA UTILIZARLO, LA MEDICION DE CADA PERSONA DEBE ATRIBUIRSE
CORRECTAMENTE Y TANTO LA TURBINA COMO LA BOQUILLA DEBEN LIMPIARSE A FONDO
TRAS CADA USO A MENOS QUE HAYA MAS DE UNA BOQUILLA/TURBINA DISPONIBLE.

A SI OTRA PERSONA INTENTA UTILIZAR EL DISPOSITIVO DE FORMA EXCLUSIVA, LOS
DATOS GUARDADOS PREVIAMENTE EN LA APLICACION SMART ONE DE MIR DEBEN
ELIMINARSE Y TENDRA QUE ESTABLECERSE UNA NUEVA MEDICION BASAL DE ACUERDO
CON LO ESTABLECIDO POR EL MEDICO O POR EL PROFESIONAL SANITARIO CUALIFICADO.

5. CONTRAINDICACIONES

La guia ATS/ERS actualizada 2019 establece las contraindicaciones relativas de la
espirometria de la siguiente manera.

Por aumento de la demanda miocérdica o cambios en la presion arterial: Infarto agudo de
miocardio en el plazo de 1 semana; Hipotensidn sistémica o hipertension grave; Arritmia
auricular/ventricular significativa; Insuficiencia cardiaca no compensada; Hipertension
pulmonar no controlada; Cardiopatia pulmonar aguda; Embolia pulmonar clinicamente
inestable; Antecedentes de sincope relacionado con espiracion forzada/tos.

Por aumento de la presidn intracraneal/intraocular: Aneurisma cerebral; Cirugia cerebral en
4 semanas; Conmocion cerebral reciente con sintomas persistentes; Cirugia ocular en 1
semana.

Debido a un aumento de la presidn en los senos paranasales y el oido medio: Cirugia o
infeccidn de los senos paranasales o el oido medio en el plazo de 1 semana.

Poraumento de la presién intratoracica e intraabdominal: Presencia de neumotérax; Cirugia
tordcica en las 4 semanas siguientes; Cirugia abdominal en las 4 semanas siguientes;
Embarazo a término.
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Debido a problemas de control de infecciones: Infeccion respiratoria o sistémica
transmisible activa o sospechada, incluida la tuberculosis; Condiciones fisicas que
predispongan a la transmision de infecciones, como hemoptisis, secrecidn significativa o
lesién o hemorragia oral.

El profesional médico esta obligado a evaluar el estado de salud del paciente antes de
realizar la espirometria.

6. COMO EMPEZAR A UTILIZAR LA APLICACION SMART ONE DE
MIR

Siga las instrucciones de la seccién «Mantenimiento» para introducir correctamente las pilas.

Antes de conectar el SMART ONE OXI a un smartphone, instale la aplicacién gratuita SMART
ONE de MIR que se puede descargar de la App Store (para iPhone y iPad) o de Play Store
(para dispositivos Android).

Inicie la aplicacion SMART ONE OXI de MIR y continte con los siguientes pasos.
Estos son pasos puntuales que no necesitan repetirse la proxima vez que se acceda a la
aplicacion.

a) autorizacion del intercambio de datos con la aplicacion Health, que ya tiene instalada en
su smartphone. El usuario puede decidir si desea permitir o no
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e escribir los siguientes datos en la aplicacion Health: altura, peso, PEF y FEV1,
e |os datos siguientes deben leerse desde la aplicacién Health: altura, peso, fecha de
nacimiento, género.

La autorizacién de cada parametro puede proporcionarse o denegarse.

b) introduccidn de sus propios datos personales: fecha de nacimiento, lugar de origen, peso,
altura, género.

La aplicacion SMART ONE OXI de MIR utilizard estos datos para calcular los valores basales de
PEF y para asignar un marcador de color a su prueba (verde, amarillo, rojo). Consulte la seccién
CALCULO DE VALORES BASALES para disponer de una explicacion completamente detallada
del valor basal. Si los datos no se introducen, aparecera un mensaje de advertencia.

La conexion entre el SMART ONE OXI y su smartphone es automdtica. Para comprobar si
hay conexidn, lea los mensajes de la aplicacion.

7. COMO FUNCIONA SMART ONE OXI

SMART ONE OXI es un dispositivo electrénico para uso doméstico que mide con precisién su PEF
(Flujo espiratorio maximo) y FEV1 (Volumen espiratorio maximo en el primer segundo, VEMS).

El dispositivo también mide los parametros relacionados con la prueba de oximetria, en
particular SpO2 y BPM.

El PEF es el volumen espiratorio maximo con el que el aire puede expulsarse de los
pulmones después de haber respirado profundamente, mientras que el FEV1 es el volumen
espiratorio maximo de aire que puede exhalar una persona de los pulmones en un segundo
después de inspirar lo mas profundamente que se pueda.

¢CUAL ES LA BASE CIENTIFICA PARA LA MEDICION DE PEF Y FEV1 EN CASA?

El primer instrumento de medicién mecdanico portatil para calcular PEF fue introducido por
B. Wright en 1959. El amplio uso de este dispositivo para supervisar nifios mayores de cinco
afios de edad y adultos ha popularizado este instrumento de trazado de las condiciones
respiratorias en pacientes con asma y otras disfunciones pulmonares.

Ahora pueden encontrarse ampliamente instrumentos de medicién electrénicos
econdmicos, pequefios, portatiles y faciles de utilizar para evaluar la disfuncion respiratoria.
Ofrecen numerosas ventajas, como la posibilidad de registrar el PEF y FEV1, asi como
registrar y transferir los datos a un médico u otro profesional sanitario cualificado.
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SMART ONE OXI emite una sefial de advertencia si la prueba no se realiza correctamente,
por ejemplo si en lugar de soplar lo méximo posible, la exhalacién fuera demasiado lenta.
Esto representa una ventaja objetiva adicional con respecto a un espirémetro mecanico que
no proporciona ninguna sefializacion similar.

PEF y FEV1 se miden durante la misma exhalacién. Cuando se realiza la prueba correctamente,
el PEF se mide durante 0,10-0,15 segundos desde el inicio de la exhalacién, mientras que el
FEV1 se mide durante 1 segundo exactamente desde el inicio de la exhalacién.

De acuerdo con las mejores pruebas de la eficacia, tomadas de entre numerosos estudios
cientificos, documentos de investigaciéon y médicos expertos, PEF y FEV1 son buenos
indicadores de las mecanicas respiratorias en condiciones de salud y enfermedad y pueden
indicar cémo funciona la respiracién y ayudar a verificar si existen alteraciones en el flujo
respiratorio. La medicién constante de PEF y FEV1 proporciona una prueba de progresion de
una enfermedad.

La GUIA PARA EL CONTROL Y LA PREVENCION DEL ASMA, publicada en 2016 por GINA
(Global Strategy for Asthma Management and Prevention - Estrategia global para el manejo
y la prevencion del asma) destaca:

Para obtener formacion para realizar un automanejo eficaz del asma, se necesita lo
siguiente:

e Autosupervision de los sintomas y/o la funcién pulmonar
e Un plan de accion elaborado para el asma
e Comprobaciones médicas periddicas

Lo anterior indica que al realizar el autocontrol del asma, las condiciones de sus pulmones
pueden supervisarse de forma eficaz en funcidn del plan de accién elaborado por un
médico o por un profesional sanitario cualificado.

ADVERTENCIA: PARA INTERPRETAR EL SIGNIFICADO E IMPORTANCIA DE UNA MEDICION
OBTENIDA USANDO SMART ONE OXI Y PARA DECIDIR UN PLAN DE ACCION APROPIADO, ES
NECESARIO CONSULTARLO CON UN MEDICO U OTRO PROFESIONAL SANITARIO.

EI SMART ONE OXI se conecta a un smartphone mediante la tecnologia Bluetooth SMART.
La conexidn es automatica una vez que se haya instalado la aplicacion SMART ONE OXI de
MIR en el smartphone.

Cada medicion de PEF y FEV1 se transfiere con el dispositivo al smartphone para visualizarla.
El uso del indicador de PEF coloreado (verde, amarillo o rojo) se recomienda tal y como
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indique su médico u otro profesional sanitario cualificado. Esos son los profesionales que le
ayudaran a realizar la prueba con precision y le aconsejaran sobre las acciones que deben
tomarse al medir la reduccidn de valores.

ADVERTENCIA: CUANDO SE UTILIZA EL SMART ONE OXI PARA VIGILAR ENFERMEDADES
PULMONARES COMO EL ASMA, DEBE ESTAR BAJO EL CUIDADO DE UN MEDICO O DE OTRO
PROFESIONAL SANITARIO CUALIFICADO.

Un valor de PEF y FEV1 mas alto suele implicar que el aire esta accediendo facilmente a los
pulmones. Cuando existe un ataque de asma, el aire ya no puede circular facilmente en los
pulmones y se producen mediciones menores. Se suele recomendar realizar las mediciones
con arreglo a las indicaciones de los profesionales sanitarios cualificados.

SMART ONE OXI también debe utilizarse cuando se manifiesten sintomas de dificultad
respiratoria para ayudar a la persona y al médico o profesional sanitario cualificado a
determinar la gravedad de los sintomas respiratorios y comprender cémo esta funcionando
el tratamiento. Consulte con su médico u otro profesional sanitario cualificado los tiempos
y frecuencia de uso del espirémetro SMART ONE OXI y oximetro de pulso.

7.1 Control de registros

La aplicacion SMART ONE OXI de MIR realiza el seguimiento de la lectura de valores
elevados de PEF y FEV1 tanto durante la sesién de la mafiana como de la tarde, lo que se
completa con la fecha y hora de la lectura. Los puntos entre dos lecturas se conectan entre
si para formar un grafico de la tendencia. Este registro se destina en el futuro para
convertirse en una parte importante del plan de accién del asma de cada paciente.

La aplicacion SMART ONE de MIR puede transferir los datos medidos al médico de familia o
a otro profesional sanitario cualificado. Si se utiliza correctamente, SMART ONE OXI ayuda
a los pacientes y médicos o personal sanitario cualificado a supervisar el asma y otras
patologias pulmonares para ofrecer el mejor tratamiento.

La posterior revision de los datos medidos permite a pacientes y profesionales sanitarios
comprobar de forma mas precisa las afecciones respiratorias presentes con el fin de
proporcionar el tratamiento personalizado mas adecuado.

Ya que el smartphone memoriza automaticamente cientos de lecturas, el dispositivo puede
utilizarse a lo largo de una consulta con su médico o profesional sanitario para poder
visualizar una gran cantidad de lecturas.
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7.2 Automedicion de los valores de PEF y FEV1

ANTES DE UTILIZAR ESTE DISPOSITIVO, LEA TODA LA INFORMACION CONTENIDA EN ESTE
MANUAL DE USUARIO. SI NO ENTENDIERA ESTAS INSTRUCCIONES O SI TUVIERA PREGUNTAS
ACERCA DE SU ESPIROMETRO Y SU USO, ACUDA A SU MEDICO O A OTRO PROFESIONAL
SANITARIO CUALIFICADO.

SI LAS INSTRUCCIONES NO ESTUVIERA CLARAS:

USA:

Llame a MIR USA 1-844-4MIRUSA (1-844-464-7872), de lunes a viernes de 8:00 a 17:00 (hora
central) o péngase en contacto con nosotros por correo electrénico a mirusa@spirometry.com
o escribanos a MIR USA, Inc. 5462 S. Westridge Drive, New Berlin, W1 53151 - USA .

Llame a MIR +39 06 22754777, de lunes a viernes de 8:00 a 17:00 (GMT+1) o pdngase en contacto
con nosotros en mir@spirometry.com o escribanos a MIR Viale Luigi Schiavonetti 270, 00173
Roma, Italia.

PIDA A SU MEDICO O A OTRO PROFESIONAL SANITARIO CUALIFICADO QUE VEA COMO UTILIZA
EL ESPIROMETRO. ESTO AYUDA A GARANTIZAR EL USO CORRECTO DEL INSTRUMENTO.

INDEPENDIENTEMENTE DE LOS VALORES DE LAS MEDICIONES EN SU ESPIROMETRO, SI
ESTUVIERA MOSTRANDO SIGNOS Y SINTOMAS COMO POR EJEMPLO CONSTRICCION TORACICA,
FALTA DE AIRE, TOS O DISNEA, PONGASE EN CONTACTO Y SIGA LAS INDICACIONES DE SU
MEDICO O PROFESIONAL SANITARIO CUALIFICADO.

SI NO PUDIERA OBTENER UN VALOR, PONGASE EN CONTACTO CON SU MEDICO
INMEDIATAMENTE.

SMART ONE OXI debe limpiarse tal y como se muestra en la seccion MANTENIMIENTO Y
LIMPIEZA antes de empezar a utilizarlo, y posteriormente de forma periddica.

Para realizar una medicién:

e Ejecucion de la aplicacion SMART ONE de MIR en un smartphone
e Pulse el icono START
e Espere a que se efecttie la conexion Bluetooth
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Smart One Oxi

Empuje la turbina dentro de la ranura hasta Gire la turbina en sentido horario hasta
que encaje. el tope.
1

Introduzca la boquilla a una profundidad de El SMART ONE estd preparado para

al menos 0,5 cm en el hueco de la turbina. utilizarse.
Sostenga el SMART ONE OXI en su
mano como si fuera un teléfono moévil
y asegurese de que la turbina no se
obstruya con su mano.

3 4
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Smart One Oxi
Espafiol

Inserte la boquilla entre sus dientes y Toque el icono “Iniciar prueba” bajo
apriete sus labios sobre la boquilla. SPIROMETRY  (espirometria) en la
Asegurese de que sus labios agarren la aplicacién MIR Smart One.
boquilla con fuerza. s
Ossimetria
6
Avvia test
Picco di flusso
Para evitar turbulencias que podrian Siomelikie connetse
afectar a los resultados, no ponga la SMART ONE OX
lengua en la boquilla. No doble el cuello. ; 5
Es mejor hacer la prueba de pie o e Inhale lentamente, tomando la mayor
sentado en posicién vertical. (no supone cantidad de aire posible. )
ninguna diferencia para los resultados de e Sople con la mayor fuerza posible
la prueba). hasta que el resultado aparezca en la
pantalla del smartphone.
® Estos son sus valores de PEF y FEV1.
NOTA: Evite exhalar lentamente
7  Ya que cada prueba debe consistir en
tres pruebas individuales, repita los
pasos de 4 a 7 dos veces mas.
Cada sesién dura 5 minutos.
SMART ONE OXI guardard el valor mas
alto de las tres pruebas individuales si
el valor mas alto estd la sesién abierta
actualmente.
' (s
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Advertencia: Para supervisar a los pacientes mayores, nifios y personas con discapacidades,
se requiere la supervision de un adulto.

El dispositivo muestra un mensaje de error si el inicio de la exhalacidn no fue satisfactorio y
si la exhalacién no finalizé satisfactoriamente.

7.3 Realizacion de la prueba de oximetria

Para realizar la prueba correctamente, siga las siguientes instrucciones.
Coloque el pulgar de la mano sosteniendo el Toque el icono “Iniciar prueba” bajo
SMART ONE OXI en el sensor tal y como se OXIMETRY (oximetria) en la aplicaciéon MIR
indica en la imagen. SMART ONE.

1 2
Avvia test
Ossimetria
Dispositivo connesso.
SMART ONE OX
Durante la prueba, el indice de perfusion se
indica con un indicador de barra.
La duracién minima de una prueba es de
30 segundos.
3
= v
spom Fregeren o
9 48
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El dispositivo muestra un mensaje de error si el sensor no estd funcionando y si el dedo no
estda colocado en el sensor.

Si la sefial detectada no tiene suficiente calidad para estimar los parametros de oximetria,
los pardmetros no se muestran.

7.4 Como interpretar los resultados
Para las mediciones de espirometria, se realizan tres  |EE-—-—.

som Frequenza S0 bpm

cuales la aplicacion SMART ONE de MIR compara los I8y sarviter

valores con todos los obtenidos en los 5 minutos mgs s

anteriores. Para los valores PEF de la sesidn, estos se e

seleccionan, se guardan y se comparan Breg208,1925 w6
FEV1 280 L (70%)

automdticamente con el valor basal. La aplicacién -

muestra un signo grafico (verde, amarillo o rojo), que

luego se muestra como un circulo coloreado

alrededor del valor de PEF obtenido.

pruebas individuales en cada prueba, después de las ET e — F—

T

13 mag 2019, 17:14 B (o Espsttorato
Fraquenza 71bgm

seorn
98/ scivile i Stamaza.

El significado del semaforo se muestra en la tabla - 7 N
siguiente. Tet  Ritat irpcetmiod =

le
i



/A\ MIR

Smart One Oxi
Espafiol

COLOR RESULTADO

SIGNIFICADO

ACCION

la referencia.

Verde Por encima del 80% de

CORRECTO

Las  condiciones  respiratorias
parecen estar bajo control. El
tratamiento estd funcionando.
Proceso con actividades normales.

Amarillo Por encima del 50% y | Advertencia Precaucion  al  realizar las
por debajo o igual al operaciones. Consulte el plan de
80% del valor de accion establecido por su médico o
referencia. por un profesional sanitario
cualificado para establecer
accién que se va a tomar.
Rojo Por debajo o igual al | Peligro Alerta médica. Busque ayuda
50% del wvalor de médica inmediata. Actie como le
referencia. ha dicho su médico u otro

profesional sanitario cualificado.

Para las mediciones de oximetria, cada prueba guardada en la memoria aparece en la
seccién Resultados, que contiene el valor de SpO2, el valor de la frecuencia cardiaca,
la fecha y hora de la prueba y cualquier nota.

ADVERTENCIA: PIDA A SU MEDICO U OTRO PROFESIONAL SANITARIO CUALIFICADO QUE
VEA COMO ESTA UTILIZANDO EL SMART ONE OXI ANTES DE CONFIAR EN CUALQUIER
MEDICION.

ADVERTENCIA: CUANDO SE UTILIZA EL SMART ONE PARA VIGILAR ENFERMEDADES
PULMONARES, COMO EL ASMA, DEBE ESTAR BAJO EL CUIDADO DE UN MEDICO O DE OTRO
PROFESIONAL SANITARIO CUALIFICADO.

ADVERTENCIA: EL PLAN DE ACCION PROPORCIONADO POR SU MEDICO U OTRO
PROFESIONAL SANITARIO CUALIFICADO INDICARA LA ACCION QUE HAY QUE TOMAR EN
CASO DE QUE EXISTAN VARIACIONES IMPORTANTES EN LOS VALORES.

ADVERTENCIA: INDEPENDIENTEMENTE DE SUS VALORES, INCLUSO SI EL DISPOSITIVO NO
ESTUVIERA INDICANDO ALARMAS, S| ESTUVIERA MOSTRANDO SIGNOS Y SINTOMAS COMO
POR EJEMPLO CONSTRICCION TORACICA, FALTA DE AIRE, TOS O DISNEA, PONGASE EN
CONTACTO CON SU MEDICO O CON UN PROFESIONAL SANITARIO CUALIFICADO.
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8. ADVERTENCIAS DE SEGURIDAD IMPORTANTES
A Advertencia: indica una posible situacidn de peligro que, si no se evita, podria causar
lesiones menores o moderadas al usuario o paciente, o dafios en el dispositivo.

Para supervisar a pacientes ancianos y nifios mayores de 5 afios de edad y a

personas con discapacidades, se requiere la supervision de un adulto.

El fabricante no asumira ninguna responsabilidad por dafios causados por el

incumplimiento de estas instrucciones por parte del usuario.

Con el dispositivo solo deben usarse accesorios originales especificados por el

fabricante.

Compruebe que no se hayan acumulado impurezas ni cuerpos extrafios en el

interior de la turbina, como piel o cabello. Cualquier modificacién que no se haya

aprobado expresamente por esta empresa podria comprometer el uso del
dispositivo por parte del usuario.

Compruebe que no existen elementos que obstruyan el sensor para oximetria.

Cualquier modificacién que no se haya aprobado expresamente por esta empresa

podria comprometer el uso del dispositivo por parte del usuario.

No deje caer el dispositivo y no lo trate con falta de cuidado. Evite las vibraciones

fuertes. El dispositivo no esta disefiado para usarse con corrientes de aire directas

(p. ej., viento), fuentes de calor o de frio, rayos solares directos u otras fuentes de

luz o energia, polvo, arena o sustancias quimicas.

A Use y guarde el dispositivo de conformidad con las condiciones ambientales
indicadas en las «Especificaciones técnicas». Si el dispositivo estd expuesto a
condiciones ambientales distintas de las especificadas, podria funcionar de forma
erronea y/o mostrar resultados incorrectos.

A Las operaciones de mantenimiento que se indican en el manual de usuario deben
realizarse prestando la maxima atencion. Elincumplimiento de las instrucciones podria
dar lugar a errores de medicion o interpretacion errénea de los valores medidos.

A No modifique el dispositivo sin la autorizacion del fabricante. El fabricante o el
personal autorizado deben realizar todas las modificaciones, ajustes, reparaciones
y reconfiguraciones. En caso de que surjan problemas, no intente reparar el
dispositivo usted mismo.

B> B P

>

B
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8.1 Advertencias de seguridad de los datos
El smartphone almacena los datos personales del usuario.
Amenazas potenciales, como las siguientes:

e Instalacion de software malicioso
e Acceso fisico al smartphone

e Interceptacion de comunicaciones
e Dafio fisico al smartphone

e Robo del smartphone

podrian tener un impacto en la integridad o confidencialidad de dichos datos, como:

e Acceso de personas no autorizadas a los datos de la memoria
e Pérdida de datos en la memoria
e incapacidad de usar el smartphone para comunicaciones;
e lacomprobacion deintegridad de los datos se realiza automaticamente y, en caso de error de
transmision, corrompera los datos y el archivo sera ilegible.
Las siguientes acciones ayudan a reducir el riesgo de dichos eventos:

e No abra niinstale archivos de fuentes sospechosas.

e Utilice un software antivirus.

e Realice una copia de seguridad de los datos de forma periddica.

e No deje susmartphone desatendido.

e Utilice una contrasefia para acceder a los datos.

e Compruebe que la direccidn de correo electrénico a la que vaya a enviar los resultados de la
prueba sea la correcta

e Después de transmitir los datos, llame a su médico para confirmar que se han recibido

8.2 Advertencias para el uso en entornos electromagnéticos

Debido al nimero cada vez mayor de dispositivos electronicos (ordenadores, teléfonos
inaldmbricos, maviles, etc.), los dispositivos médicos podrian ser susceptibles a interferencias
electromagnéticas de otros equipos. Esta interferencia electromagnética podria provocar un
funcionamiento defectuoso del dispositivo médico, como por ejemplo una precisiéon de la
medicidn inferior a la declarada, y generar una situacion potencialmente poco segura.

SMART ONE OXI esta conforme con EN 60601-1-2:2015 con respecto a la compatibilidad
electromagnética (CEM para dispositivos electromédicos) tanto para inmunidad como para
emisiones.
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Sin embargo, para que el dispositivo funcione correctamente deberdn tomarse las siguientes
precauciones:

e Aseglrese de que el SMART ONE OXI y el smartphone en el que esté instalada la
aplicacion se encuentren a menos de 2 metros de distancia.

e No utilice el SMART ONE OXI cerca de otros dispositivos (ordenadores, teléfonos
inaldmbricos, maviles, etc.) que generen campos electromagnéticos intensos. Mantenga
el equipo descrito anteriormente a una distancia de al menos 30 centimetros. Si fuera
necesario realizar un uso a distancias menores, SMART ONE OXI y los demas dispositivos
deben observarse para verificar que estén funcionando con normalidad.

8.3 Notas sobre la certificacion de la FCC

SMART ONE OXI cumple la Parte 15 de las normas de la FCC. El funcionamiento esta sujeto
a las siguientes condiciones:

(1) este dispositivo no puede causar interferencias perjudiciales

(2) este dispositivo debe aceptar cualquier interferencia recibida, incluidas aquellas que
podrian causar un funcionamiento no deseado.

Cualquier modificacion que no se haya autorizado expresamente por esta empresa podria
comprometer el uso del dispositivo por parte del usuario.

Nota: Este equipo se ha sometido a ensayos que han demostrado su conformidad con las
limitaciones propias de dispositivos digitales de Clase B, segtn la Parte 15 de las normas de la FCC.
Dichas limitaciones se han determinado para proporcionar una proteccion adecuada contra
interferencias perjudiciales en caso de que el equipo se use en un contexto doméstico. Este equipo
genera, utiliza y puede emitir energia de radiofrecuencia y, si no se instala y se utiliza con arreglo a
las instrucciones, puede causar interferencias perjudiciales para las comunicaciones por radio. No
obstante, no se puede garantizar que estas interferencias no se produzcan. El dispositivo provoca
interferencias con la recepcidn de sefiales de radio o tv, que pueden surgir encendiendo o
apagando del dispositivo; se aconseja al usuario que intente corregir la interferencia llevando a
cabo algo de los siguientes pasos:

e Cambiar la orientacion o la ubicacién de la antena

e Aumentar la distancia entre el equipo y el receptor

e Conectar el equipo a una toma de un circuito diferente del circuito al que estd
conectado el receptor.

e Consultarlo con el distribuidor y/o técnico experto de radio/tv.
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9. MANTENIMIENTO Y LIMPIEZA
SMART ONE OXI es un dispositivo que requiere poco mantenimiento. Las siguientes
operaciones deben realizarse regularmente:

e limpieza de la turbina reutilizable
e limpieza de la boquilla

e Sustitucion de la turbina FlowMir
e limpieza del dispositivo

e sustitucion de las pilas

En cada cambio de paciente, la turbina reutilizable debe limpiarse si se utiliza en lugar de la
turbina FlowMir®.

9.1 Limpieza y desinfeccion de la turbina reutilizable
Las siguientes instrucciones sélo se aplican si se utiliza la turbina reutilizable para un solo
paciente. Si se utiliza el FlowMir®, sustitiyalo después de cada sesion.

Para evitar dafios irreparables en la turbina, no utilice detergentes que incluyan
alcohol o sustancias oleosas y no sumerja la turbina en agua o soluciones a altas
temperaturas. Nunca intente esterilizar la turbina en agua hirviendo. No intente
limpiar la turbina con un chorro directo de agua o de otros liquidos. Si no tuviera
detergentes liquidos disponibles, la turbina debe lavarse al menos con agua limpia.

El funcionamiento correcto de la turbina solo se garantiza si esta limpia y libre de cuerpos
extrafios que afecten a su movimiento. La presencia de polvo o cuerpos extrafios (como
pelo, esputo, etc.) podria ralentizar o bloquear las partes moéviles de la turbina y hacer que

Espafiol
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el resultado sea menos preciso, o podria dafiar la turbina. Después de cada uso, compruebe
la limpieza de la turbina.

Para limpiar la turbina, siga los pasos que se indican a continuacion:

1)  Retire la turbina de su alojamiento girando
en sentido antihorario y ejerza una ligera

presién con los dedos desde la parte inferior
de la turbina para sacarla de su alojamiento. I.'

o
2)  Utilice una solucién de hipoclorito sédico al ©
1,15%. Coloque la turbina naranja en la © (¢}
solucién. o} o

3)  Agite la turbina para eliminar todas las
impurezas durante al menos 1 minuto. T
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4)  Deje la turbina en remojo durante 15 o (©)
minutos.
@) o)
° o
4
15
o o)
O

5)  Limpie la turbina sumergiéndola en agua
limpia (no caliente) durante al menos 1
minuto.

6)  Elimine el exceso de agua de la turbina
sacudiéndola y déjala secar colocandola
verticalmente sobre una superficie seca.
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7)

8)

Compruebe que estd limpio y libre de
cuerpos extraios.

Séquela con un pafio.

Después de la limpieza, introduzca la
turbina en el enchufe en el sentido indicado
por el simbolo del candado cerrado
serigrafiado en el dispositivo SMART ONE
OXI. Para insertar correctamente la turbina,
empujela hacia abajo y girela en el sentido
de las agujas del reloj hasta que se detenga,
para asegurarse de que estd
completamente insertada en la carcasa de
plastico.

o e e

Smart One Oxi
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9.2 Limpieza de la boquilla

Asegurese de limpiar la boquilla después de cada uso, como se indica en las instrucciones
siguientes.

1)  Para limpiar la boquilla, basta con extraerla
de la turbina.

[ e e e

2)  Sumerja la boquilla en agua caliente. e} o
o O

o) (@]
3)  Agite la boquilla durante 2-3 minutos. H

§ J
4l
23
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4)  Aclaralo con agua limpia.

5) Agitalo suavemente para eliminar el exceso k (

de agua. S L

< J

6)  Déjala secar sobre un pafio.
Después, inserte la boquilla en la turbina
presionando suavemente.

9.3 Limpieza del dispositivo

Limpie el dispositivo una vez al dia con un pafio himedo limpio. Limpie las superficies del
dispositivo con un pafio suave y himedo. Séquelo con un pafio suave o déjelo secar al aire.
Asegurese de que todas las superficies estén completamente secas.

No ponga el dispositivo en agua u otros liquidos. No use soluciones alcohdlicas.
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9.4 Sustitucion de las pilas

Smart One Oxi
Espafiol

El dispositivo supervisa continuamente el nivel de las pilas. Un mensaje en la pantalla del

smartphone alerta al usuario cuando la carga de la

pila estd baja. Cuando las pilas estan

completamente cargadas, el dispositivo tiene un periodo de funcionamiento de cinco afios

01000 pruebas, lo que se produzca primero.

locales vigentes.

Las pilas usadas del SMART ONE OXI deben eliminarse tinicamente en contenedores
especificos o preferentemente deben devolverse al distribuidor del dispositivo o a un
centro de recogida selectiva. En cualquier caso, deben respetarse todas las normas

Retire la tapa de las pilas en la parte
posterior del SMART ONE OXI.

Retire las dos pilas y sustitiyalas por dos
nuevas, respetando la polaridad indicada
por los simbolos en el compartimento.

Vuelva a colocar la tapa de las pilas.

Manual de usuario
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10. MENSAIJES DE ERROR

Si surge algun problema al usar el SMART ONE OXI, aparecera un mensaje en la pantalla del
smartphone para advertir del funcionamiento defectuoso.

MENSAJE POSIBLE CAUSA SOLUCION
Bluetooth. Bluetooth estd desactivado. Para realizar mediciones con el
dispositivo, debera activar

Bluetooth en el smartphone. Salga
de la aplicacién y active Bluetooth
en el menu de ajustes del

smartphone.

Pilas bajas. Cuando las pilas del SMART ONE | Sustituya las pilas del SMART ONE

OXI se encuentran por debajo | OXI.

del 15%.
Parece que El usuario quiere compartir los | Configurar una cuenta de correo
no se ha resultados de las pruebas, pero | electréonico en el mend de
configurado no ha configurado una cuenta | configuracién del smartphone.
ninguna cuenta | de correo electrénico en el
de correo smartphone.
electrénico.
La prueba de La prueba duré menos de 30 | Repita la prueba siguiendo las

oximetria nose | segundos o el valor promediode | instrucciones proporcionadas en la
ha almacenado. | la presion del dedo fue | pantalla y espere al menos 30
insatisfactorio. segundos para que se complete la
prueba. La prueba dura 60 segundos
como maximo después de lo cual se
interrumpe automaticamente.
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11. SOLUCION DE PROBLEMAS

Si obtiene alguna lectura inusualmente baja, podria significar que el caudalimetro del SMART ONE
OXIl esta roto o podria significar que la lectura es precisa y su asma esta empeorando.
Compruebe que el caudalimetro no esté roto. Siga escrupulosamente las instrucciones para
obtener resultados precisos. Si el caudalimetro no estuviera roto, siga las instrucciones de
su plan de accién en relacion con lecturas bajas y consultelo con su médico u otro profesional
sanitario cualificado.

Si tiene alguna pregunta relacionada con el uso del dispositivo, pdngase en contacto con su
médico o con otro profesional sanitario cualificado, o pdngase en contacto con MIR USA, Inc.
N@ de teléfono: 844-464-7872.

USA:

Llame a MIR USA 1-844-464-7872, de lunes a viernes de 8:00 a 17:00 (hora central) o
pongase en contacto con nosotros en mirusa@spirometry.com o escribanos a MIR USA,
5462 S. Westridge Drive New Berlin, W1 53151 - USA

EUROPA y RESTO DEL MUNDO:

Llame a MIR +39 06 22754777, de lunes a viernes de 8:00 a 17:00 (GMT+1) o pdngase en
contacto con nosotros en mir@spirometry.com o escribanos a MIR Viale Luigi Schiavonetti
270, 00173 Roma, Italia.

Si surgen problemas al usar el dispositivo, deberdan comprobarse los siguientes puntos.

FUNCIONAMIENTO POSIBLE CAUSA
INADECUADO

SOLUCION

EI SMART ONE OXI no La conexién

puede conectarse con el Bluetooth no

smartphone. funciona
correctamente.

Busque el SMART ONE OXl en la lista de
dispositivos reconocidos. Para el uso correcto, el
smartphone requiere la version 4.0 o superior de
Bluetooth.

Los resultados de las
pruebas no son fiables.

Es posible que la
turbina esté sucia.

Limpie la turbina como se indica en la seccién
Mantenimiento. Cuando sea necesario, sustituya
la turbina por una nueva. Si fuese necesario,
pdngase en contacto con el fabricante.

La prueba se ha
realizado de

manera incorrecta.

Repita la prueba siguiendo las instrucciones de
la pantalla. Evite realizar movimientos bruscos al
terminar de exhalar. Hable con su médico sobre
los valores medidos

Manual de usuario
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FUNCIONAMIENTO POSIBLE CAUSA SOLUCION
INADECUADO
La turbina no se ha Introduzca la turbina desde la parte frontal del
introducido dispositivo empujandola hacia abajo hasta el
correctamente. fondo y girela en sentido horario
La prueba de oximetria La prueba durd Repita la prueba siguiendo las instrucciones
no se ha almacenado menos de 30 proporcionadas en la pantalla y espere al menos
segundos o el valor 30 segundos para que se complete la prueba.
promedio de la
presion del dedo
fue insatisfactorio

12. PRECISION Y FIABILIDAD

Para las mediciones de espirometria, el dispositivo cumple los requisitos de las siguientes normas:

- Normalizacion de la espirometria (ATS 2005, 2019)
- I1SO 23747: 2015
- 1SO 26782: 2009

Volumen max. 101

Precision de volumen: el valor més alto entre +2,5%y +0,051 (ATS 2019)
Flujo de pico méaximo 960 I/min (16 I/s)

Precision de pico de flujo: el valor mas alto entre +10% y £20 |/min (£0,33 I/s)
Tiempo cero

En el punto de flujo espiratorio maximo (PEF) se
dibuja una tangente con una pendiente igual a PEF, y
su interseccion en la abscisa define el TIEMPO CERO.
El volumen extrapolado retrégrado es el volumen de
gas que ya se ha exhalado en el punto de TIEMPO
CERO, tal como se define mediante la extrapolacién 05 -
retrégrada. El método para determinar el tiempo i

transcurrido en el TIEMPO CERO, tO, se obtiene ey X T )

00 Tempozero 05 10 15

mediante la siguiente ecuacion: Tempo (3)

Estrapolazione inversa

Volume (1)
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Tiempo cero = tper - (Vper/PEF)
Donde:
PEF es el flujo espiratorio maximo;
trer es el tiempo transcurrido en PEF;
Veer es el volumen expirado en PEF

Para las mediciones de oximetria, el dispositivo cumple los requisitos de la siguiente norma:
ISO 80601-2-61:2017 Equipos eléctricos médicos — requisitos particulares para seguridad
basica y funcionamiento esencial del equipo del oximetro de pulso

Rango (Sp02) Arms (%)
70-100 % +1,90
70-80 % +2,32
80-90 % +1,71
90-100 % +1,43

Arms (Accuracy Root Mean Square), como se menciona en la norma citada anteriormente,
representa la precision del dispositivo en términos de error cuadratico medio de cada
medicién de Sp02, que se obtiene mediante oximetria de pulso, en relacién con el valor de
referencia correspondiente de Sa02, obtenido por co-oximetria.

Los rangos indicados muestran las diferentes entrevistas de saturacién de oxigeno para las
que se ha calculado la precisién.

La precision del dispositivo no puede evaluarse con un aparato de ensayos.
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13. ETIQUETAS Y SiMBOLOS
Model: SMART ONE OXI  FCC ID:TUKMIR065

[5N] A23-D000006 ( . )B\’ c €
MIR-Medical International Research - ((")

Viale Luigi Schi 270,00173
u R:mel;:ﬁ, iavonetti P22 0476

Los simbolos se describen en la siguiente tabla

SIMBOLO | DESCRIPCION

Model: Descripcion del producto

Numero de serie del dispositivo

Nombre y direccion del fabricante

El producto es un producto sanitario certificado de clase Ila y cumple los requisitos del
Reglamento (UE) 2017/745 para productos sanitarios.

Segun CEl 60601-1, el producto y sus partes aplicadas son de tipo BF y, por lo tanto,
estdn protegidos frente a riesgos de fugas eléctricas.

I3
Este simbolo es requerido por la Directiva europea 2012/19/UE sobre residuos de
aparatos eléctricos y electronicos (RAEE). Al final de su vida util, el dispositivo no debe
eliminarse con los residuos domésticos normales. En su lugar, debe entregarse a un
centro de recogida autorizado de RAEE para la recogida de residuos de equipos
eléctricos y electrénicos. Como alternativa, también se puede entregar el dispositivo,
— sin costes, al proveedor o distribuidor al sustituirlo por otro dispositivo equivalente.
Debido a los materiales utilizados para su fabricacidn, la eliminacion del dispositivo
como residuo normal podria causar dafios al medio ambiente y/o a la salud. El
incumplimiento de estas normas puede derivar en acciones judiciales.

Indica el grado de resistencia a liquidos. El dispositivo esta protegido contra la caida de

P22 . - . .
gotas de agua si se situa con un angulo de hasta 15° con respecto a la vertical.
(((.))) El simbolo se utiliza para identificar productos que contienen transmisores de RF.
|
FCCID Identificacion que muestra trazabilidad de conformidad con las normas de la FCC.

Simbolo de instrucciones de uso. Lea este manual detenidamente antes de utilizar el
producto sanitario.

@ Fecha de fabricacion.
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SIMBOLO | DESCRIPCION

Limites de temperatura: indica los limites de temperatura a los que puede
exponerse con seguridad el producto sanitario.

m Limitacién de humedad: indica el intervalo de humedad al que el producto
e sanitario puede exponerse con seguridad.

|MD| El simbolo indica que el producto es un producto sanitario

El simbolo indica la identificacion Unica del dispositivo

SMART ONE OXI cumple los Requisitos Bdsicos del Reglamento (UE) 2017/745 para
productos sanitarios.

14. ESPECIFICACIONES TECNICAS

Flujo espiratorio méximo PEF (I/min)
Volumen espiratorio maximo en el | FEV1 (I)

primer segundo
Porcentaje de saturacién medio de | SpO2 (%)
oxigeno en sangre durante la

prueba

Frecuencia cardiaca promedio BPM (ritmos cardiacos por minuto)

durante la prueba

Sistema de medicion Turbina bidireccional (paleta giratoria)

Principio de medicién de Interrupcion de infrarrojos

espirometria

Principio de medicién de Sensor LED reflectante, con doble longitud de onda
oximetria

Flujo de pico maximo PEF 960 I/min (16 1/s)

Volumen max. FEV1 10l

Precision de volumen (ATS 2019)  |El valor mayor entre +2,5% y + 0,05 |

Precision de pico de flujo El valor mayor entre + 10% y +20 |/min (+ 0,33 I/s)
Resistencia dindmicaa 12 L/s <0,5 cm H0/1/s
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Rango de medicion de SpO2

70%-100%

Precisiéon de Sp02 +1,9%
Rango de medicidon de frecuencia |30-200 BPM
cardiaca

Precisién de BPM +3%

Interfaz de comunicacion

Bluetooth SMART (4.0 o superior)

Alimentacion eléctrica

2 pilas alcalinas de AAA 1,5V

Mediciones

Cuerpo principal 109x49x21 mm

Peso

60,7 g (pilas incluidas)

Tipo de proteccion eléctrica

Alimentacion eléctrica interna

Nivel de proteccion eléctrica

Parte tipo BF aplicada

Nivel de proteccion IP

1P22

Norma aplicable

Directrices de ATS/ERS : 2005, 2019
1SO 26782 : 2009

1SO 23747: 2015

EN ISO 14971: 2019

1SO 10993-1: 2018

Directiva 2011/65/UE

ENISO 15223-1:2021

IEC 60601-1:2005 + Al: 2012

EN 60601-1-2: 2015

EN IEC 60601-1-6: 2010+Amd2013
EN 60601-1-11: 2015

1SO 80601-2-61: 2017

IEC 62304:2006/A1:2015

Directive 2014-53-EU-RED

Condiciones de uso

Dispositivo para uso continuo

Condiciones de conservacion

Temperatura: min. -25°C, max. +70°C
Humedad: MiN 10% UR; MAX 93% UR

Condiciones de transporte

Temperatura: min. -25°C, méx. +70°C
Humedad: MIN 10% UR; MAX 93% UR

Condiciones de funcionamiento Temperatura: min. +5 °C, max. +40 °C
Humedad: MIN 15% UR; MAX 93% UR

Longitudes de onda de sensor LED |Luz roja: 660 nm**




/A\ MIR e e

Luz de infrarrojos 880 nm**
Potencia dptica méxima mediaen |1,2 mW
salida
** Esta informacion puede resultar atil para el médico.

A Advertencia - Vida Util: la vida (til esperada (o vida de servicio) del dispositivo,
en caso de uso y almacenamiento correcto, es de 5 afos.
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15. INFORMACION SOBRE TECNOLOGIA INALAMBRICA BLUETOOTH

Conformidad Bluetooth:

Bluetooth 5-Ready

Frecuencia de
funcionamiento:

de 2,4 GHz a 2,4835 GHz

Méx. potencia de salida:

TX:0dBm; 1 mW

Rango de
funcionamiento:

radio de 10 metros (alcance de vision)

Topologia de red: Estrella - bus

Funcionamiento: Servidor

Tipo de antena: Antena integrada en el médulo
Tecnologia de FHSS

modulacién:

Tipo de modulacion: GFSK

Tasa de transferencia de
datos:

1 Mbit/segundo

Latencia de datos:

7-40ms

Integridad de los datos:

Salto de frecuencia adaptativa, reconocimiento lento, CRC a 24
bits, comprobacion de la integridad de un mensaje de 32 bits

Formato:

Envio de paquetes de datos cada 60 ms. Incluye 3 bytes de
control que permiten al host detectar si faltan paquetes y el
dispositivo para retransmitirlos.

Calidad del servicio:

Este dispositivo utiliza la tecnologia Bluetooth Smart para
comunicaciones inaldmbricas, lo que permite proporcionar
comunicaciones fiables en entornos con mucho ruido
eléctrico y transmitir paquetes de datos cada 60 ms.

Incluye 3 bytes de control que permiten al host detectar si
faltan paquetes y el dispositivo para retransmitirlos. En caso
de que se interrumpa la conexidn, la aplicacion cambia el
estado, de conectado a no conectado, y pasa a estar
inmediatamente disponible para una conexion.

Perfiles de Bluetooth
admitidos:

Perfil basado en GATT

Autenticacion y cifrado:

Admitidos

Tamafio de clave de
cifrado:

AES de 128 bits con modo de contador CBC-MAC y nivel de
aplicacién definido por el usuario
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La marca y el logo de Bluetooth® son marcas comerciales registradas propiedad de
Bluetooth SIG, Inc.

15.1 Comunicacién en radiofrecuencia (RF)

Este dispositivo estd conforme con las normas de la FCC (Comision Federal de
Comunicaciones de Estados Unidos) y con las normas internacionales sobre compatibilidad
eléctromagnética. La siguiente informacion se proporciona de conformidad con las reglas
de la FCC (Comision Federal de Comunicaciones).

Este dispositivo esta conforme con la Parte 15 de las normas de la FCC. El funcionamiento
esta sujeto a las siguientes condiciones: (1) Este dispositivo no debe causar interferencias
perjudiciales y (2) este dispositivo debe aceptar cualquier interferencia recibida, incluyendo
interferencias que puedan causar un funcionamiento no deseado.

El dispositivo no interfiere con ninguna sefial de radiofrecuencia transmitida desde fuentes
externas. Las normas de la FCC se concibieron para proporcionar proteccién razonable
contra interferencias de radiofrecuencia excesivas y evitar un funcionamiento inadecuado
del dispositivo provocado por interferencias electromagnéticas no deseadas.

15.2 Interferencia en radiofrecuencia (RF) provocada por otros dispositivos
inaldmbricos

La mayoria de dispositivos electrénicos de consumo en la misma banda de frecuencia que la
utilizada por SmartOne pueden evitar que el cargador o el dispositivo movil reciba los datos.
Este equipo se ha sometido a ensayos que han demostrado su conformidad con las
limitaciones propias de dispositivos digitales de Clase B, segun la Parte 15 de las normas de
la FCC. Dichas limitaciones se han determinado para proporcionar una proteccién adecuada
contra interferencias perjudiciales en un contexto domeéstico. Este equipo genera, utiliza 'y
puede emitir energia de radiofrecuencia y, si no se instala y se utiliza con arreglo a las
instrucciones, puede causar interferencias perjudiciales para las comunicaciones por radio.
No obstante, no se puede garantizar que estas interferencias no se produzcan en una
instalacion particular. El dispositivo provoca interferencias perjudiciales con la recepcion de
sefiales de radio o tv, que pueden surgir encendiendo o apagando del dispositivo; se
aconseja al usuario que intente corregir la interferencia aumentando la distancia de
separacion del equipo con el receptor.
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16. CONDICIONES DE LA GARANTIA

EI SMART ONE OXI esta garantizado por un periodo de 12 meses en caso de uso profesional
(médico, hospital, etc.) o de 24 meses para otros usos. El periodo de la garantia es efectivo
desde la fecha de la compra, que deberd demostrarse mediante una factura o recibo. Se
debe examinar el dispositivo en el momento de la compra o al recibirlo, y las eventuales
reclamaciones se deben remitir inmediatamente al fabricante por escrito.

Esta garantia cubre la reparacion o la sustitucion (a discrecidn del fabricante) del producto
o de las piezas defectuosas, sin ninglin coste de mano de obra o por las piezas de repuesto.
Todas las pilas y otras piezas consumibles, incluyendo el caudalimetro de turbina, quedan
especificamente excluidas de los términos de esta garantia.

La garantia del producto no serd valida, a discrecion del fabricante, en los casos siguientes:

e Instalacion o uso inadecuados del dispositivo, manejo erréneo del dispositivo o si la
instalacién no cumple con las normas locales técnicas o de seguridad.

e Uso del producto para fines distintos de los previstos o incumplimiento de las
instrucciones.

e Reparacion, adaptacion, modificacion o manipulacién por parte de terceros

e Dafio causado por la falta de mantenimiento o por mantenimiento incorrecto.

e Dafio causado por tension fisica o eléctrica anémala o bien por fugas en las pilas

e Numero de serie modificado, borrado, eliminado o ilegible.

Las reparaciones o las sustituciones descritas en esta garantia se realizardn sobre la
mercancia enviada, a cargo del cliente, a nuestros centros de servicio autorizados por el
fabricante. Para recibir informacién sobre estos centros, contacte con su distribuidor local o
con el fabricante. Cualquier apertura no autorizada del dispositivo invalida cualquier
reclamacion de la garantia.

El cliente serd responsable de todos los gastos de transporte, aduanas y suministro de las
mercancias. Cualquier producto o accesorio que se envie para su reparacion tendrd que
incluir una descripcion clara y detallada de la averia. El reenvio al fabricante requiere el
permiso por escrito del fabricante.

El fabricante (MIR - MEDICAL INTERNATIONAL RESEARCH S.p.A.) se reserva el derecho a
sustituir el producto o realizar los cambios que considere necesarios.
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Frangais (FR)

LISEZ TOUTES LES INFORMATIONS PRESENTEES DANS CE MANUEL DE L’UTILISATEUR AVANT D’UTILISER
L’APPAREIL. SI VOUS NE COMPRENEZ PAS CES INSTRUCTIONS OU SI VOUS SOUHAITEZ POSER DES QUESTIONS
SUR VOTRE SPIROMETRE ET SON UTILISATION, CONSULTEZ VOTRE MEDECIN OU UN AUTRE PROFESSIONNEL DE
SANTE QUALIFIE.

SI LES INSTRUCTIONS NE SONT PAS CLAIRES :

ETATS-UNIS :
Appelez MIR USA au Tel + 1 (262) 565 - 6797 ; Fax + 1 (262) 364 - 2030, du lundi au vendredi de 8 heures a 17

heures (heure centrale), ou contactez-nous : mirusa@spirometry.com, ou écrivez-nous a I'adresse : MIR USA,
5462 S. Westridge Drive, New Berlin, Wi 53151 — USA.

EUROPE et RESTE DU MONDE :
Appelez MIR au +39 06 22754777, du lundi au vendredi de 8 heures a 17 heures (GMT+1), ou contactez-nous :

mir@spirometry.com, ou écrivez-nous a I'adresse MIR Viale Luigi Schiavonetti 270, 00173 Rome, Italie.

Manuel de I'utilisateur Rév. 2.3 Date d’émission 05.06.2025
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Smart One Oxi

Frangais

Date

Mesures

DEP

VEMS1

Recommandation

Médecin

Réservé au médecin ou autre professionnel de santé qualifié pour noter vos bons débits et
indiquer des interventions spécifique qu’il recommande pour les débits diminués.

Manuel de Iutilisateur
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Avant de connecter I"appareil SMART ONE OXI a un smartphone, installez I'application
gratuite MIR SMART ONE, que vous pouvez télécharger sur I’App Store (pour iPhone et iPad)
ou Play Store (pour les appareils Android).

Apres avoir sorti I'instrument de son emballage, contréler I’absence de dommages visibles.
S’il semble endommagé, ne pas utiliser le dispositif mais le renvoyer directement pour
demander qu’il soit remplacé.

En cas de dommage, ne pas utiliser I'appareil mais le renvoyer directement pour échange.

Spirométre pou
débit de pointe
VEMS1

Embout buccal

2 piles AAA

Le manuel de
I'utilisateur

Conserver I’emballage d’origine! Si votre produit présente un probleme, utilisez
'emballage d’origine pour le renvoyer a votre distributeur local.

MIR USA, INC.

5462 S. Westridge Drive
New Berlin, WI 53151 - Etats-Unis

Tél. + 1 (262) 565 — 6797 Fax + 1 (262) 364 — 2030
Site Web : www.spirometry.com E-mail : mirusa@spirometry.com

EUROPE et RESTE DU MONDE :

Appelez MIR au +39 06 22754777, du lundi au vendredi de 8 heures a 17 heures (GMT+1),
ou contactez-nous : mir@spirometry.com, ou écrivez-nous a l’adresse MIR Viale Luigi
Schiavonetti 270, 00173 Rome, Italie.

Le fabricant décline toute responsabilité quant aux dommages provoqués par I'utilisateur en
cas de non-respect des instructions et avertissements fournis dans ce manuel.
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1. UTILISATION PREVUE

Le spirometre et oxymeétre de pouls Smart One Oxi est destiné a I'évaluation de la fonction
pulmonaire.

1.1 Utilisateurs prévus et catégories de patients

Les dispositifs Smart One Oxi sont destinés a étre utilisés par un médecin, par un
professionnel de santé agréé, par un patient sous la supervision d’un médecin ou
directement par le patient a condition qu’il s’agisse d’un adulte, d’'un adolescent ou un
enfant 4gé d’au moins 5 ans.

1.2 Environnement d’utilisation prévu

Les dispositifs sont destinés a étre utilisés dans les hopitaux, les cabinets médicaux, les
usines, les pharmacies et a domicile.

2. INFORMATIONS IMPORTANTES CONCERNANT L’USAGE PREVU

Le DEP correspond a la vitesse maximum a laquelle une personne peut expirer aprés avoir
pris une inspiration trés profonde.

Le VEMS1 correspond au volume d’air maximum qu’une personne peut expirer en une
seconde aprés avoir pris une inspiration aussi importante que possible.

La valeur SpO2 correspond au pourcentage de saturation d’oxygene dans le sang.

BPM correspond a la fréquence cardiaque

AVERTISSEMENT : LORSQUE SMART ONE OXI EST UTILISE POUR SURVEILLER UN ETAT DES
POUMONS TEL QUE L’ASTHME, VOUS DEVEZ ETRE PRIS EN CHARGE PAR UN MEDECIN OU
AUTRE PROFESSIONNEL DE SANTE QUALIFIE.

Les études médicales ont montré que la surveillance réguliére des mesures de DEP et VEMS,
assistée d’un médecin ou tout autre professionnel de santé agréé, permet aux personnes
souffrant de maladie pulmonaire de mieux gérer leur état.

Il est tres important de surveiller les changements entre deux mesures et de suivre les
actions a entreprendre en fonction du plan d’action fourni par votre médecin ou autre
professionnel de santé qualifié.

Si vous souffrez d’un état respiratoire comme I'asthme, votre médecin ou professionnel de
santé qualifié peut vous recommander de mesurer votre DEP/VEMSL afin de surveiller votre
maladie et d’avoir connaissance de vos changements de débit. Lorsque vous soufflez dans
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"embout buccal du débitmetre, I'appareil affiche un nombre. Plus vous soufflez vite, plus la
valeur est élevée.

Ce nombre indique comment I'air circule dans les voies aériennes de vos poumons. Lorsque
vous utilisez régulierement SMART ONE OXI, vous pouvez détecter les changements de vos
mesures, ce qui vous indique, ainsi qu’a votre médecin ou autre professionnel de santé
qualifié, ce qui se passe au niveau de vos poumons.

Ces changements peuvent nécessiter un traitement spécial de votre état en fonction du plan
d’action que vous a remis votre médecin ou professionnel de santé qualifié, qui vous
indiquera comment et a quelle fréquence utiliser votre instrument SMART ONE OXI. Il vous
expliquera également comment vos mesures DEP et VEM1 contribuent a surveiller vos
fonctions pulmonaires et le succés des traitements.

3. DETERMINATION DE VOTRE VALEUR DEP DE REFERENCE

Une mesure DEP de valeur élevée signifie généralement que votre débit d’air est bon.

La meilleure fagon de déterminer des parameétres DEP sains pour vous est d’en parler avec
votre médecin ou autre professionnel de santé qualifié. L'importance d’'une modification du
débit d’air d’'une mesure a une autre dépend de la différence par rapport a la valeur de
référence que vous devez atteindre lorsque vous étes en bonne condition physique.

Votre médecin ou autre professionnel de santé qualifié utilisera I'une des deux méthodes
permettant d’identifier votre valeur de référence. La premiére méthode adopte la valeur
prévue calculée en fonction des résultats d’études épidémiologiques de grands groupes de
sujets sains partageant votre age, taille, sexe et origine. La deuxieme méthode adopte la
meilleure valeur personnelle que vous pouvez atteindre lorsque vous étes dans la meilleure
condition physique.

L’application MIR SMART ONE peut calculer la valeur de DEP prévue, c’est-a-dire la valeur
attendue chez les personnes en bonne santé, en fonctions de I'age, la taille, le sexe et
I'origine. L'application MIR SMART ONE calcule la valeur prévue qui a été approuvée par
I'ATS (American Thoracic Society) : Les valeurs DEP prévues sont calculées selon Knudson, R.
J., Slatin R. C., Lebowitz, M. D., Burrows, B., The Maximal Expiratory Flow-Volume Curve —
Normal Standards, Variability, and Effects of Age, AM REV RESPIR DIS, 1976 113,;587-600.

Dans ce cas, la valeur prévue devient la valeur de référence pour votre schéma
thérapeutique. Si votre médecin ou autre professionnel de santé qualifié préfere cette
méthode, I'application MIR SMART ONE fournit le calcul de la valeur DEP prévue.
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Il est important de savoir que ces valeurs prévues sont des moyennes de grands groupes de
personnes. Il est possible que vos mesures de DEP soient supérieures a la valeur prévue et
que vous ne soyez pas en bonne santé. Il est également possible que vos mesures de DEP
soient inférieures a la valeur prévue et que vous soyez en bonne santé.

Manuel de P'utilisateur Page 7 sur 42



/A\ MIR

120

130

Tableau de DEP Homme (L/min)
Taille (cm)

140

150

160

170

180

190

200

Smart One Oxi

10
15
20
25
30
35
40
45
50
55
60
65
70
75
80
85
90

128
178
227
277
265
254
244
233
223
212
202
191
181
170
160
149
139
128

120

175
224
274
324
321
311
300
290
279
269
258
248
237
227
216
206
195
185

130

221
271
321
371
378
367
357
346
336
325
315
304
294
283
273
262
252
241

268
318
368
418
434
423
413
402
392
381
371
360
350
339
329
318
308
297

315
365
415
464
490
480
469
459
448
438
427
417
406
396
385
375
364
354

362
412
461
511
547
536
526
515
505
494
484
473
463
452
442
431
421
410

409
458
508
558
603
593
582
572
561
551
540
530
519
509
498
488
477
467

Valeurs DEPP féminines (I/min)
Taille (cm)

140

150

160

170

180

455
505
555
605
660
649
639
628
618
607
597
586
576
565
555
544
534
523

190

502
552
602
652
716
705
695
684
674
663
653
642
632
621
611
600
590
579

200

10
15
20
25
30
35
40
45
50
55
60
65
70
75
80
85
90

165
212
259
279
271
264
256
249
241
234
226
219
211
204
196
189
181
174

194
241
289
308
301
293
286
278
271
263
256
248
241
233
226
218
211
203

224
271
318
338
330
323
315
308
300
293
285
278
270
263
255
248
240
233

253
300
347
367
359
352
344
337
329
322
314
307
299
292
284
277
269
262

283
330
377
396
389
381
374
366
359
351
344
336
329
321
314
306
299
291

312
359
406
426
418
411
403
396
388
381
373
366
358
351
343
336
328
321

Manuel de I'utilisateur

341
388
436
455
448
440
433
425
418
410
403
395
388
380
373
365
358
350

371
418
465
485
477
470
462
455
447
440
432
425
417
410
402
395
387
380

400
447
494
514
506
499
491
484
476
469
461
454
446
439
431
424
416
409
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AVERTISSEMENT : INDEPENDAMMENT DE LA METHODE CHOISIE PAR VOTRE MEDECIN OU
AUTRE PROFESSIONNEL DE SANTE QUALIFIE, LE PATIENT DOIT CLAIREMENT COMPRENDRE
LA SIGNIFICATION DE LA VALEUR DE BASE ET COMMENT ELLE INFLUENCE LE PLAN DE
TRAITEMENT. SI VOUS RENCONTREZ DES DIFFICULTES POUR ETABLIR VOTRE PROPRE
VALEUR DE BASE, DEMANDEZ A VOTRE MEDECIN OU AUTRE PROFESSIONNEL DE SANTE
QUALIFIE DE VOUS AIDER.

4. AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

ALISEZ TOUTES LES INFORMATIONS PRESENTEES DANS CE MANUEL DE L’UTILISATEUR
AVANT D’UTILISER L’APPAREIL. S| VOUS NE COMPRENEZ PAS CES INSTRUCTIONS OU SI
VOUS SOUHAITEZ POSER DES QUESTIONS SUR VOTRE DEBITMETRE DEP ET VEM1 ET SON
UTILISATION, CONSULTEZ VOTRE MEDECIN OU UN AUTRE PROFESSIONNEL DE SANTE
QUALIFIE.

A LORSQUE SMART ONE EST UTILISE POUR SURVEILLER UN ETAT DES POUMONS TEL QUE
L’ASTHME, VOUS DEVEZ ETRE PRIS EN CHARGE PAR UN MEDECIN OU AUTRE
PROFESSIONNEL DE SANTE QUALIFIE.

/\ POUR INTERPRETER LA SIGNIFICATION D’UNE MESURE PRISE AVEC UN SMART ONE
OXI ET DETERMINER UN PLAN D’ACTION APPROPRIE, NE MANQUEZ PAS DE CONSULTER
UN PROFESSIONNEL DE SANTE, COMPTE-TENU EGALEMENT QUE LE DISPOSITIF N’EST PAS
EQUIPE D’ALARMES.

A LE DIAGNOSTIC ET LE TRAITEMENT APPROPRIES NE PEUVENT ETRE ETABLIS QUE PAR
UN MEDECIN OU AUTRE PROFESSIONNEL DE SANTE QUALIFIE. LE PLAN D’ACTION INDIQUE
QUELLE ACTION DOIT ETRE ENTREPRISE EN CAS DE MESURES CHANGEANTES.

/N MESURE AUTONOME SIGNIFIE CONTROLER ET NON DIAGNOSTIQUER OU CHOISIR UN
TRAITEMENT. SI UN QUELCONQUE EVENEMENT SE PRODUIT, MONTREZ VOS MESURES A
VOTRE MEDECIN OU AUTRE PROFESSIONNEL DE SANTE QUALIFIE. IL VOUS EXPLIQUERA
QUELLES VALEURS SONT NORMALES DANS VOTRE CAS.

A INDEPENDAMMENT DE VOS VALEURS, SI VOUS MANIFESTEZ DES SYMPTOMES TELS
QUE CONSTRICTION THORACIQUE, SOUFFLE COURT, TOUX OU DYSPNEE, CONTACTEZ
VOTRE MEDECIN OU UN PROFESSIONNEL DE SANTE EN FONCTION.
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/N POUR OBTENIR DES MESURES PRECISES, RESPECTEZ SCRUPULEUSEMENT LES
INSTRUCTIONS. SI VOUS NE PARVENEZ PAS A OBTENIR UNE VALEUR, CONTACTEZ VOTRE
PROFESSIONNEL DE SANTE.

A DEMANDEZ A VOTRE MEDECIN OU PROFESSIONNEL DE SANTE QUALIFIE DE VOUS
OBSERVER PENDANT QUE VOUS UTILISEZ VOTRE SMART ONE AVANT DE VOUS FIER AUX
MESURES.

/I\ LA MODIFICATION DU PLAN D’ACTION OU DES VALEURS DE REFERENCE NE DOIT ETRE
EFFECTUEE QUE SUIVANT LES INDICATIONS DE VOTRE MEDECIN OU AUTRE PROFESSIONNEL DE
SANTE QUALIFIE. PARLEZ-EN A VOTRE MEDECIN AVANT DE CONTINUER.

/\ NE MODIFIEZ JAMAIS LES DOSES DE MEDICAMENT SANS EN CONVENIR AU PREALABLE
AVEC VOTRE MEDECIN.

/N ’APPAREIL NE DOIT ETRE UTILISE QUE PAR UNE PERSONNE. SI PLUSIEURS PERSONNES
SOUHAITENT L’UTILISER, LA MESURE DE CHAQUE PERSONNE DOIT ETRE ATTRIBUEE
CORRECTEMENT ET LA TURBINE ET L’EMBOUT BUCCAL DOIVENT ETRE SOIGNEUSEMENT
NETTOYES APRES CHAQUE UTILISATION LORSQUE PLUSIEURS EMBOUTS BUCCAUX /
TURBINE NE SONT PAS DISPONIBLES.

A\ s1UNE AUTRE PERSONNE A L'INTENTION D’UTILISER L’APPAREIL DE FACON EXCLUSIVE,
LES DONNEES PRECEDEMMENT STOCKEES PAR L’APPLICATION MIR SMART ONE DOIVENT
ETRE SUPPRIMEES ET UNE NOUVELLE VALEUR DE REFERENCE DOIT ETRE ETABLIE PAR LE
MEDECIN OU LE PROFESSIONNEL DE SANTE QUALIFIE.

5. CONTRE-INDICATIONS

Les lignes directrices ATS/ERS mises a jour en 2019 définissent les contre-indications
relatives de la spirométrie comme suit.

En raison d'une augmentation de la demande myocardique ou de modifications de la
pression artérielle : infarctus du myocarde aigu dans la semaine ; hypotension systémique
ou hypertension sévére ; arythmie auriculaire/ventriculaire significative ; insuffisance
cardiaque non compensée ; hypertension pulmonaire non contrdlée ; coeur pulmonaire aigu
; embolie pulmonaire cliniquement instable ; antécédents de syncope liée a I'expiration
forcée/la toux.
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En raison d'une augmentation de la pression intracranienne/intraoculaire : Anévrisme
cérébral ; Chirurgie cérébrale dans les 4 semaines ; Commotion cérébrale récente avec
symptémes persistants ; Chirurgie oculaire dans la semaine.

En raison d'une augmentation de la pression dans les sinus et |'oreille moyenne : Chirurgie
ou infection des sinus ou de |'oreille moyenne dans la semaine.

En raison d'une augmentation de la pression intrathoracique et intra-abdominale : Présence
d'un pneumothorax ; Chirurgie thoracique dans les 4 semaines ; Chirurgie abdominale dans
les 4 semaines ; Grossesse a terme.

En raison de problémes de contrdle de I'infection : Infection respiratoire ou systémique
active ou suspectée d'étre transmissible, y compris la tuberculose ; conditions physiques
prédisposant a la transmission d'une infection, telles qu'une hémoptysie, un écoulement
important, une lésion buccale ou un saignement buccal.

& Il est du devoir du professionnel médical d'évaluer I'état de santé du patient avant que
celui-ci ne subisse une spirométrie.

6. COMMENT COMMENCER A UTILISER L’APPLICATION MIR
SMART ONE

Suivez les instructions de la section Maintenance pour insérer correctement les piles.

Avant de connecter I"appareil SMART ONE OXI a un smartphone, installez 'application
gratuite MIR SMART ONE, que vous pouvez télécharger sur I’App Store (pour iPhone et iPad)
ou Play Store (pour les appareils Android).

Lancez I'application MIR SMART ONE OXI et procédez comme suit.
Il s’agit d’opérations a effectuer une seule fois, qu’il est inutile de répéter a chaque
utilisation de I'application.

a) autorisation de I'échange de données avec I'application Health, déja installée sur le
smartphone. L'utilisateur peut décider d’autoriser ou non

e |’écriture des données suivantes dans I'application Health : taille, poids, DEP et VEM1
o lalecture des données suivantes dans I'application Health : taille, poids, date de naissance, sexe.

L’autorisation pour chaque paramétre peut étre accordée ou refusée.

b) saisie de vos détails personnels : date de naissance, origine, poids, taille, sexe.
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L’application MIR SMART ONE OXI utilise ces données pour calculer la valeur de référence
DEP et pour affecter un indicateur de couleur a votre test (vert, jaune ou rouge). Consultez
la section CALCUL DES VALEURS DE BASE pour une explication compléte et détaillée de la
valeur de base. Un message d’avertissement s’affiche si les données ne sont pas saisies.

La connexion entre SMART ONE OXI et votre smartphone est automatique. Pour vérifier
qu’il y a une connexion, lisez les messages de I"application.

7. MODE DE FONCTIONNEMENT DU DISPOSITIF SMART ONE OXI
SMART ONE OXI est un appareil électronique pour usage a domicile qui mesure précisément vos
DEP (Débit expiratoire de pointe) et VEMS1 (Volume expiratoire maximum en 1 seconde).

Le dispositif mesure également les parametres liés au test d’oxymétrie, en particulier SpO2 et BPM.

Le DEP correspond au volume d’air maximum qu’une personne peut expirer aprés avoir
pris une inspiration trés profonde, alors que le VEMS1 correspond au volume d’expiration
maximal d’une personne en une seconde aprés avoir pris une inspiration aussi importante
que possible.

QUELLE EST LA BASE SCIENTIFIQUE DE LA MESURE DE DEP ET VEMS1 A DOMICILE ?

Le premier instrument de mesure mécanique portable pour le calcul de DEP a été lancé en
1959 par B. Wright. La large utilisation de ce dispositif pour surveiller les enfants de plus de
cing ans et les adultes I'ont rendu populaire pour suivre les conditions respiratoires des
patients asthmatiques et présentant d’autres dysfonctionnements pulmonaires.

Des instruments de mesure électroniques, économiques, compacts, portables et simples
d’emploi pour I'évaluation du dysfonctionnement respiratoire sont désormais largement
disponibles. lls offrent plusieurs avantages, notamment la possibilité d’enregistrer les
valeurs de DEP et VEMS1 et de stocker et transférer les données a un médecin ou autre
professionnel de santé qualifié.

SMART ONE OXI émet un signal d’avertissement si le test n’est pas exécuté correctement,
par exemple si au lui d’étre aussi puissante que possible I’expiration est trop lente. Il s’agit
d’un autre avantage objectif par rapport a un spirométre mécanique qui n’offre pas ce type
de signalement.

Les valeurs DEP et VEMS1 sont mesurées lors de la méme expiration. Lorsque le test est
effectué correctement, la valeur DEP est mesurée pendant 0,10 a 0,15 secondes a partir du
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début de I'expiration, alors que la valeur VEMS1 est mesurée pendant 1 seconde exactement
a partir du début de I'expiration.

Selon les meilleurs tests d’efficacité, issus de nombreuses études scientifiques, documents
de recherche et cliniciens spécialisés, les valeurs DEP et VEMS1 sont toutes deux de bons
indicateurs de la mécanique respiratoire en état de santé et de maladie et peuvent indiquer
comment fonctionne la respiration et contribuer a vérifier si des altérations du débit
respiratoire sont intervenues. La mesure constante des valeurs DEP et VEMS1 fournit la
preuve de progression d’une maladie

Le GUIDE FOR ASTHMA MANAGEMENT AND PREVENTION publié en 2016 par GINA (Global
Strategy for Asthma Management and Prevention) mentionne :

Pour obtenir une formation a I’auto-gestion efficace de I’asthme, les éléments suivants
sont nécessaires :

e Autosurveillance des symptémes et/ou des fonctions pulmonaires
e Unplan d’action écrit pour 'asthme
e Contrdles médicaux réguliers

Les points mentionnés ci-dessus indiquent que lors de I’auto-gestion de I’asthme, I’état de
vos poumons peut étre efficacement surveillé sur la base du plan d’action rédigé par un
médecin ou un professionnel de santé qualifié.

AVERTISSEMENT : POUR INTERPRETER LA SIGNIFICATION ET L'IMPORTANCE D’UNE MESURE
OBTENUE AVEC SMART ONE OXI ET DETERMINER UN PLAN D’ACTION APPROPRIE, IL EST
NECESSAIRE DE CONSULTER UN MEDECIN OU AUTRE PROFESSIONNEL DE SANTE.

SMART ONE OXI se connecte a un smartphone via la technologie Bluetooth SMART. La
connexion est automatique une fois que I'application MIR SMART ONE OXIl est installée sur
le smartphone.

Chaque mesure de DEP et de VEMS1 est transférée de I'appareil au smartphone pour
affichage. L'utilisation d’un indicateur DEP de couleur (vert, jaune ou rouge) est
recommandé comme indiqué par votre médecin ou autre professionnel de santé qualifié. Il
s’agit des professionnels qui vous aideront a exécuter précisément le test et vous
conseillerons en termes d’actions a entreprendre lors de la mesure de valeurs en diminution.

AVERTISSEMENT : LORSQUE SMART ONE OXI EST UTILISE POUR SURVEILLER UN ETAT DES
POUMONS TEL QUE L’ASTHME, VOUS DEVEZ ETRE PRIS EN CHARGE PAR UN MEDECIN OU
AUTRE PROFESSIONNEL DE SANTE QUALIFIE.
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Une valeur DEP et VEMSL1 élevée signifie généralement que I'air accéde facilement aux
poumons. En cas de crise d’asthme, I'air ne peut plus circuler facilement dans les poumons
et il en résulte une diminution des mesures. Il est généralement recommandé de prendre
les mesures comme indiqué par les professionnels de santé qualifiés.

SMART ONE OXI doit également étre utilisé lorsque des symptomes de difficulté respiratoire
se manifestent, afin d’aider la personne et le médecin ou le professionnel de santé qualité
a déterminer la gravité des symptomes respiratoires et a comprendre comment le
traitement fonctionne. Consultez votre médecin ou autre professionnel de santé qualifié a
propos des heures et de la fréquence d’utilisation du spiromeétre et oxymetre de pouls
SMART ONE OXI.

7.1 Controle des enregistrements

L’application MIR SMART ONE OXI conserve I’enregistrement de vos valeurs DEP et VEMS1
la plus élevée du matin et du soir, avec date et heure. Les points entre deux valeurs sont
reliés pour former un graphique de tendance. Cet enregistrement est destiné
ultérieurement a devenir une part importante du plan d’action de chaque asthmatique.

L’appareil MIR SMART ONE peut transférer les données mesurées a votre médecin de
famille ou autre professionnel de santé qualifié. Utilisé correctement, I’appareil SMART ONE
OXI aide les patients et les médecins ou les professionnels de santé a surveiller I'asthme et
autres pathologies pulmonaires afin de proposer le meilleur traitement.

L’étude consécutive des données mesurées permet aux patients et aux professionnels de
santé de contrdler plus précisément le trouble respiratoire, afin de fournir le traitement
personnalisé le mieux adapté.

Le smartphone mémorisant automatiquement des centaines de valeurs, vous pouvez
"'apporter lors d’un rendez-vous avec votre médecin ou professionnel de santé afin de
consulter un grand nombre de mesures.

7.2 Mesure autonome des valeurs DEP et VEMS1

LISEZ TOUTES LES INFORMATIONS PRESENTEES DANS CE MANUEL DE L’UTILISATEUR AVANT
D’UTILISER L’APPAREIL. S| VOUS NE COMPRENEZ PAS CES INSTRUCTIONS OU SI VOUS SOUHAITEZ
POSER DES QUESTIONS SUR VOTRE SPIROMETRE ET SON UTILISATION, CONSULTEZ VOTRE
MEDECIN OU UN AUTRE PROFESSIONNEL DE SANTE QUALIFIE.

SI LES INSTRUCTIONS NE SONT PAS CLAIRES :
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ETATS-UNIS :

Appelez MIR USA au 1-844-4MIRUSA (1-844-464-7872), du lundi au vendredi de 8 heures a 17
heures (heure centrale) ou contactez-nous par e-mail : mirusa@spirometry.com, ou écrivez-
nous a 'adresse MIR USA, 5462 S. Westridge Drive, New Berlin, WI 53151 - Etats-Unis .

Appelez MIR au +39 06 22754777, du lundi au vendredi de 8 heures a 17 heures (GMT+1), ou
contactez-nous : mir@spirometry.com, ou écrivez-nous a I’adresse MIR Viale Luigi Schiavonetti
270, 00173 Rome, ltalie.

DEMANDEZ A VOTRE MEDECIN OU AUTRE PROFESSIONNEL DE SANTE QUALIFIE DE VOUS
OBSERVER PENDANT QUE VOUS UTILISEZ LE SPIROMETRE. CELA PERMET D’ASSURER
L’UTILISATION CORRECTE DE L’INSTRUMENT.

INDEPENDAMMENT DES VALEURS DE MESURE DE VOTRE SPIROMETRE, S| VOUS MANIFESTEZ
DES SIGNES ET SYMPTOMES TELS QUE CONSTRICTION THORACIQUE, SOUFFLE COURT, TOUX OU
DYSPNEE, CONTACTEZ VOTRE MEDECIN OU UN PROFESSIONNEL DE SANTE EN QUALIFIE ET
SUIVEZ SES INDICATIONS.

S| VOUS NE PARVENEZ PAS A OBTENIR UNE VALEUR, CONTACTEZ IMMEDIATEMENT VOTRE
MEDECIN.

SMART ONE OXI doit étre nettoyé comme illustré a la section ENTRETIEN ET PROPRETE
Avant de commencer a I'utiliser puis régulierement.

Pour effectuer une mesure :

e Exécution de I’application MIR SMART ONE sur un smartphone
e  Appuyez dur le bouton DEMARRER
e Attendez que la connexion Bluetooth soit établie
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Enfoncez la turbine dans son logement
jusqu’au bout.

Tournez la turbine dans le sens horaire
jusqu’a ce qu’elle s’arréte.

Insérez I'embout buccal a une profondeur

minimum de 0,5 cm dans la douille de la
turbine.

Le SMART ONE est prét a I'emploi.

Tenez le SMART ONE OXY dans la main
comme s’il s’agissait d’'un téléphone
portable et veillez a ne pas obstruer la
turbine avec la main.
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Insérez I'embout buccal entre vos dents
et fermez les lévres autour. Veillez a
saisir I'embout buccal fermement entre
vos lévres.

Veillez a ne pas placer la langue dans
embout buccal afin d’éviter toute
turbulence pouvant avoir un effet négatif
sur les résultats. Maintenez le cou droit.

Appuyez sur I'icone « Commencer le
test » sous SPYROMETRIE dans
I’application SMART ONE.

Test

Ossimetria

_Avvia test
Picco di flusso

Dispositivo connesso

SMART ONE OX
0 5

Guida

Il est préférable d’effectuer le test
debout ou assis bien droit. (Cela n’affecte
pas les résultats du test).

e Inspirez lentement la plus grande
quantité d’air possible.

e Expirez avec le maximum de force
possible jusqu’a ce que le résultat
s’affiche a I’écran du smartphone.

o || s’agit de vos valeurs DEP et VEMS1

N.B.: Evitez d’expirer lentement et
longuement

Chaque test devant comporter trois
tests individuels, répétez deux fois les
étapes4a’7.

Chaque session dure 5 minutes.
SMART ONE OXI enregistre uniquement
la valeur la plus élevée parmi les trois
tests individuels de la session en cours.
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Avertissement : La supervision d’un adulte est nécessaire pour surveiller les personnes
agées, les enfants et les personnes handicapées.

L’appareil affiche un message d’erreur si le début d’expiration n’était pas satisfaisant et si
I'expiration ne s’est pas terminée pas de fagcon satisfaisante.

7.3 Réalisation du test d’oxymétrie

Pour réaliser le test correctement, suivez les instructions ci-dessous.
Placez le pouce de la main qui tient le SMART] Appuyez sur I'icone « Commencer le test » sous
ONE OXI sur le capteur comme illustré. OXYMETRIE dans 'application SMART ONE.

Ossimetria

1 2
Avvia test
Ossimetria
Dispositivo connesso.
SMART ONE OX
Pendant le test, I'indice de perfusion est
signalé par un indicateur a barre.
La durée minimale d’'un test est de
30 secondes.
3
= v
spom Fregeren o
9 48
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Le dispositif affiche un message d’erreur si le capteur ne fonctionne pas et si le doigt n’est
pas positionné sur le capteur.
Si le signal détecté est de qualité insuffisante pour estimer les parameétres d’oxymétrie, ces
derniers ne sont pas affichés.

7.4 Comment interpréter les résultats
Pour les mesures de spirométrie, trois tests individuels
sont effectués pour chaque test, aprés quoi Wmag 2008, N5

som Frequenza S0 bpm

I'application MIR SMART ONE compare les valeurs I8y sarviter

avec celles obtenues dans les 5 minutes précédentes. mgs s
Pour la session, les valeurs DEP sont par conséquent e
sélectionnées automatiquement, enregistrées et Bz s
comparées avec la valeur de base. L’application affiche -

un signe de couleur (vert, jaune ou rouge), qui est
ensuite affiché sous forme de cercle de couleur autour

du résultat de test DEP obtenu. a4 e

Frequenza 74 bom
Scrivi b ke mag 14, 2019 - TH1550

seorn
98/ scivile i Stamaza.

La signification des feux de circulation est affichée )
dans le tableau suivant. ot et oo
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COULEUR | RESULTAT SIGNIFICATIO ACTION
N
Vert Supérieur a 80 % de la | OK Les conditions respiratoires
valeur de référence. semblent étre sous controle. Le

vos activités normales.

Jaune Supérieur a 50% et | Avertissement | Attention en exécutant
inférieur ou égal a 80 % opérations. Reportez-vous au plan
de la valeur de d’action déterminé par votre
référence. médecin ou un professionnel de

action doit étre entreprise.

Rouge Inférieur ou égal a 50 % | Danger Alerte médicale. Consultez
de la valeur de immédiatement un  médecin
référence. Agissez comme convenu avec

professionnel de santé qualifié.

Pour les mesures d’oxymétrie, chaque test enregistré en mémoire figure dans la
section Résultats, qui contient la valeur de Sp02, la valeur de fréquence cardiaque, la
date et I'heure du test et les notes éventuelles.

AVERTISSEMENT : DEMANDEZ A VOTRE MEDECIN OU PROFESSIONNEL DE SANTE QUALIFIE
DE VOUS OBSERVER PENDANT QUE VOUS UTILISEZ VOTRE SMART ONE OXI AVANT DE VOUS
FIER AUX MESURES.

AVERTISSEMENT : LORSQUE SMART ONE EST UTILISE POUR SURVEILLER UN ETAT DES
POUMONS TEL QUE L’ASTHME, VOUS DEVEZ ETRE PRIS EN CHARGE PAR UN MEDECIN OU
AUTRE PROFESSIONNEL DE SANTE QUALIFIE.

AVERTISSEMENT : LE PLAN D’ACTION FOURNI PAR VOTRE MEDECIN OU AUTRE
PROFESSIONNEL DE SANTE QUALIFIE INDIQUE QUELLE ACTION ENTREPRENDRE DANS LE
CAS OU DES VARIATIONS PERTINENTES DE VALEUR INTERVIENNENT.

AVERTISSEMENT : INDEPENDAMMENT DES VALEURS QUE VOUS OBTENEZ, MEME SI
L’APPAREIL NE PRODUIT PAS D’ALARMES, SI VOUS MANIFESTEZ DES SYMPTOMES TELS QUE
CONSTRICTION THORACIQUE, SOUFFLE COURT, TOUX OU DYSPNEE, CONTACTEZ VOTRE
MEDECIN OU UN PROFESSIONNEL DE SANTE QUALIFIE.
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8. AVERTISSEMENTS IMPORTANTS SUR LA SECURITE

A Avertissement : indique une situation potentiellement dangereuse qui, si elle n’est
pas évitée, peut blesser légérement ou modérément I'utilisateur ou le patient, ou
endommager le dispositif.

La supervision d’un adulte est nécessaire pour surveiller les personnes agées, les

enfants de plus de 5 ans et les personnes handicapées.

Le fabricant décline toute responsabilité quant a tout dommage provoqué par

I"utilisateur en cas de non-respect de ces instructions.

Seuls des accessoires d’origine comme spécifié par le fabricant doivent étre utilisés

avec ce dispositif.

Controlez que des impuretés ou corps étrangers, comme des dépots de peau ou des

cheveux ne se sont pas accumulés a I'intérieur de la turbine. Toute modification non

approuvée expressément par cette société pourrait compromettre I’utilisation du
dispositif par I'utilisateur.

Vérifiez qu’aucun élément n’obstrue le capteur d’oxymétrie. Toute modification

non approuvée expressément par cette société pourrait compromettre |'utilisation

du dispositif par I'utilisateur.

Ne faites pas tomber le dispositif et ne le traitez pas avec négligence. Evitez les

fortes vibrations. Le produit est impropre a une utilisation dans des lieux exposés a

d’éventuels courants d’air (par ex. du vent), sources de chaleur ou de froid, la

lumiére solaire directe ou autres sources de lumiére ou d’énergie, la poussiére, le
sable ou toute substance chimique.

A Utilisez et rangez le dispositif conformément aux conditions environnementales
indiquées dans la section Caractéristiques techniques. Si le dispositif est soumis a
des conditions environnementales autres que celles spécifiées, il peut ne pas
fonctionner correctement et/ou afficher des résultats incorrects.

/A Les opérations de maintenance décrites dans le manuel de Iutilisateur doivent &tre
réalisées avec le plus grand soin. Le non-respect des instructions peut entrainer des
erreurs de mesure ou conduire a une mauvaise interprétation des valeurs mesurées.

A Ne modifiez pas le dispositif sans autorisation du fabricant. Toute opération de
modification, ajustement, réparation et reconfiguration doit étre exécutée par le
fabricant ou du personnel autorisé. En cas de problémes, n’essayez pas de réparer
le dispositif vous-méme.

BB B P

>

B
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8.1 Avertissements concernant la sécurité des données
Le smartphone mémorise les données personnelles de I'utilisateur.
Les menaces potentielles telles que :

e linstallation de logiciels malveillants

e |'acces physique au smartphone

e linterception de communications

e |es dommages physiques au smartphone
e levol du smartphone

pourraient avoir un impact sur I'intégrité ou la confidentialité de ces données, par exemple :

e |’acces aux données mémorisées par des personnes non autorisées
e laperte de données mémorisées
e ['incapacité a utiliser le smartphone pour les communications
e lecontrole de I'intégrité des données est effectué automatiquement et, en cas d’erreur
de transmission, il corrompra les données et le fichier sera illisible
Les actions suivantes permettent de réduire le risque que ces événements se produisent :

e ne pas ouvrir ou installer des fichiers provenant de sources suspectes

e utiliser un logiciel antivirus

e sauvegarder vos données périodiquement

ne pas laisser le smartphone sans surveillance

utiliser un mot de passe pour accéder aux données

Vérifiez que I'adresse e-mail ou vous allez envoyer vos résultats de test est la bonne
Une fois les données transmises, appelez votre médecin pour vérifier qu’il les a regues

8.2 Avertissements concernant l'utilisation dans des environnements
électromagnétiques

En raison du nombre croissant de dispositifs électroniques (ordinateurs, téléphones sans fil,
téléphones portables, etc.), les dispositifs médicaux peuvent étre sensibles aux
interférences électromagnétiques provenant d’autres équipements. Ces interférences
électromagnétiques peuvent provoquer un dysfonctionnement du dispositif médical,
comme des mesures inexactes inférieures a celles déclarées et créer une situation
potentiellement dangereuse.

SMART ONE OXI est conforme a la norme EN 60601-1-2:2015 sur la compatibilité électromagnétique
(CEM pour les dispositifs médicaux) en ce qui concerne I'immunité et les émissions.
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Cependant, pour que le dispositif fonctionne correctement, les précautions suivantes
doivent étre prises :

e Veillez a ce que la distance entre le SMART ONE OXI et le smartphone sur lequel
I'application est installée soit inférieure a 2 métres.

e Ne pas utiliser le SMART ONE OXI a proximité d’autres appareils (ordinateurs, téléphones
sans fils, téléphones portables, etc.) qui générent de forts champs magnétiques. Tenez
I'équipement décrit ci-dessus a une distance de 30 centimétres au minimum. S'il est
nécessaire de |'utiliser a plus courte distance, le SMART ONE OXI et les autres appareils
doivent étre surveillés pour vérifier qu’ils fonctionnent normalement.

8.3 Notes relatives a la certification FCC

SMART ONE OXI est conforme a la section 15 des regles FCC. Son fonctionnement est
assujetti aux conditions suivantes :

(1) ce dispositif ne doit pas causer d’interférences nuisibles

(2) ce dispositif doit accepter toute interférence regue, y compris I'interférence susceptible
de provoquer un fonctionnement indésirable.

Toute modification non approuvée expressément par cette société est susceptible de
compromettre I'utilisation du dispositif par I'utilisateur.

N.B.: Cet équipement a passé des tests démontrant sa conformité aux limitations d’un
dispositif numérique de classe B, comme indiqué dans la partie 15 des normes FCC. Ces
limites sont congues pour fournir une protection raisonnable contre les interférences
nuisibles quand I'équipement est utilisé dans un contexte résidentiel. Cet équipement
géneére, utilise et peut émettre des radiofréquences et, s’il n’est pas installé et utilisé
conformément aux instructions, peut provoquer des interférences nuisibles aux
communications radio. Il est toutefois impossible de garantir que ces interférences ne se
produisent pas Le dispositif provoque une interférence avec la réception des signaux radio
ou tv, ce qui peut se produire en I'allumant ou en I'éteignant ; il est conseillé a I'utilisateur
d’essayer de corriger I'interférence en prenant 'une des mesures suivantes :

e Réorienter ou repositionner 'antenne

e Augmenter I'espace entre I'équipement et le récepteur

e Raccorder I'équipement a une prise sur un circuit différent de celui du récepteur
e Consulter le revendeur et/ou le technicien spécialisé radio/tv
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9. ENTRETIEN ET PROPRETE

SMART ONE OXI est un dispositif qui nécessite peu d’entretien. Les opérations suivantes
doivent étre effectuées régulierement :

e nettoyage de la turbine réutilisable ;

e nettoyage de 'embout buccal ;

e Remplacement de la turbine FlowMir ;
e nettoyage du dispositif ;

e remplacement des piles

A chaque changement de patient, la turbine réutilisable doit étre nettoyée si elle est utilisée
a la place de la turbine FlowMir®.

9.1 Nettoyage/désinfection de la turbine réutilisable
Les instructions suivantes ne s'appliquent qu'en cas d'utilisation de la turbine réutilisable
pour un seul patient. Si le FlowMir® est utilisé, il faut le remplacer aprés chaque séance.

Afin d’éviter tout dommage irréparable de la turbine, ne pas utiliser de détergents a
base d’alcool ou d’huile et ne pas immerger la turbine dans I’eau ou des solutions a
haute température. Ne tentez jamais de stériliser la turbine dans de I’eau bouillante.
Ne jamais essayer de laver la turbine directement sous un jet d’eau ou d’autres
liquides. Si vous ne disposez pas de détergents liquides, la turbine doit étre lavée au
moins a I'eau claire.

Le fonctionnement correct de la turbine n’est garanti que si elle est « propre » et exempte
de corps étrangers interférant avec son mouvement. La présence de poussiére ou de corps
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étrangers (tels que des poils, des expectorations, etc.) pourrait ralentir ou bloquer les parties
mobiles de la turbine et compromettre la précision du résultat, ou endommager la turbine
elle-méme. Aprés chaque utilisation, vérifiez la propreté de la turbine.

Manuel de P'utilisateur Page 25 sur 42



A\\ MI R Smart One Oxi
o rrangais

Pour nettoyer la turbine, procédez comme suit :

1)  Retirer la turbine de son logement en la
tournant dans le sens inverse des aiguilles
d'une montre et exercer une légére pression
avec les doigts a partir du bas de la turbine
pour la soulever de son logement.

2)  Utiliser une solution d’hypochlorite de
sodium 1,15 %. Plonger la turbine orange
dans la solution.

B . o .. . 4
3)  Agiter la turbine pour éliminer toutes les W

impuretés pendant au moins 1 minute. O
a1

o o
S o
o o
J
I
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4)  Laisser tremper la turbine pendant 15 o (©)
minutes.
©
° o
4
15
o o)
O

5)  Nettoyer la turbine en I'immergeant dans
de I'eau propre (pas chaude) pendant au
moins une minute.

6)  Eliminez I'excés d'eau de I'éolienne en la
secouant et laissez-la sécher en la plagant
verticalement sur une surface séche.
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7)

8)

9.2

Vérifier qu'il est propre et exempt de tout
corps étranger.

Séchez-la avec un chiffon.

Apres le nettoyage, insérer la turbine dans
la prise dans le sens indiqué par le symbole
du cadenas fermé sérigraphié sur I'appareil
SMART ONE OXI. Pour insérer correctement
la turbine, poussez-la vers le bas et tournez-
la dans le sens des aiguilles d'une montre
jusqu'a ce qu'elle s'arréte, afin de vous
assurer qu'elle est complétement insérée
dans le boitier en plastique.

Nettoyage de I’'embout buccal

Smart One Oxi

Veillez a nettoyer I'embout buccal aprés chaque utilisation, comme indiqué dans les
instructions ci-dessous.

1)

Pour nettoyer la buse, il suffit de la retirer de
la turbine.
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Page 28 sur 42



A\\ MI R Smart One Oxi
o rrangais

B e e e
2)  Plonger I'embout dans de I'eau chaude.

o

[e]

3)  Agiter I'embout pendant 2 a 3 minutes. H

S J

X ®

4)  Rincer al'eau claire.
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5)  Secouez-le doucement pour éliminer I'excés "
d'eau. I £

< J

6)  Laissez-le sécher sur un chiffon.
Ensuite, insérez I'embout dans la turbine en
exergant une légere pression.

9.3 Nettoyage de I'appareil

Nettoyez le dispositif une fois par jour avec un linge humide. Pour nettoyer le dispositif, essuyez
ses surfaces a I'aide d’un chiffon doux et humide. Séchez-le a 'aide d’un chiffon doux ou laissez-le
sécher a l'air libre. Assurez-vous que toutes les surfaces sont complétement seches.

Ne plongez jamais le dispositif dans de I’eau ou d’autres liquides.

Ne pas utiliser de solutions alcoolisées.

9.4 Remplacement des piles

Le dispositif controle en permanence le niveau des piles. Un message sur I'écran du
smartphone alerte I'utilisateur lorsque la charge des piles est insuffisante. Lorsque les piles
sont totalement chargées, I'autonomie de I'appareil est de cing ans ou 1 000 tests, selon la
valeur atteinte en premier.
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Les piles usagées du SMART ONE OXI doivent étre éliminées uniquement dans des
conteneurs spéciaux ou, de préférence, &tre retournées au vendeur du dispositif ou a
un centre de collecte spécialisé. Dans tous les cas, il convient de respecter I’ensemble
des réglementations locales en vigueur.

Retirez le couvercle du compartiment Retirez les deux piles et remplacez-les
a piles a I'arriere du SMART ONE OXI. par deux neuves, en respectant la
polarité indiquée par les symboles dans
le compartiment

Remettez le couvercle des piles.
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10. MESSAGES D’ERREUR

Si vous rencontrez des difficultés lors de I'utilisation du SMART ONE OXI, un message
s’affiche a I'écran du smartphone pour avertir d’un dysfonctionnement.

Smart One Oxi
Frangais

MESSAGE

CAUSE POSSIBLE

SOLUTION

Bluetooth.

Le Bluetooth est désactivé.

Pour effectuer des mesures avec le
dispositif, vous devez activer la
fonction Bluetooth sur le
smartphone. Quittez I'application et
activez la fonction Bluetooth dans le
menu des parametres du
smartphone.

Faible charge.

Lorsque la charge des piles
du SMART ONE OXI est
inférieure a 15 %.

Remplacez les piles du SMART ONE
OXI.

I semble qu’aucun
compte de messagerie
électronique n’ait été
configuré.

L'utilisateur souhaite
partager les résultats des
tests mais n'a pas
configuré de compte e-
mail sur son smartphone.

Configurez un compte e-mail dans le
menu des parametres du
smartphone.

Le test d’oxymétrie
n’a pas été mémorisé.

Le test a duré moins de 30
secondes ou la valeur
moyenne de la pression

Recommencez le test en suivant les
instructions fournies a I'écran et
attendez au moins 30 secondes qu'’il

digitale était insatisfai- | se termine. Le test dure au
sante. maximum 60 secondes, apres quoi il
est interrompu automatiquement.




Smart One Oxi
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11. DEPANNAGE

Si vous obtenez une valeur anormalement basse, cela peut signifier que le compteur du
SMART ONE OXI est cassé ou que la lecture est exacte et que votre asthme s’aggrave.
Vérifiez que le débitmétre n’est pas en panne. Suivez scrupuleusement les instructions pour
obtenir des résultats précis. Si votre débitmetre n’est pas en panne, suivez les instructions
de votre plan d’action concernant les valeurs basses et contactez votre médecin ou un autre
professionnel de santé agréé.

Si vous souhaitez poser des questions concernant I'utilisation de cet appareil, interrogez
votre médecin ou autre professionnel de santé qualifié ou contactez MIR USA, Inc.

Numéro gratuit : 844-464-7872.

ETATS-UNIS :

Appelez MIR USA 1-844-4AMIR MIR USA 844-4MIRUSA (1-844-464-7872), du lundi au
vendredi de 8 heures a 17 heures (heure centrale) ou contactez-nous:
mirusa@spirometry.com, ou écrivez-nous a l'adresse : MIR USA, Inc. 5462 S. Westridge
Drive New Berlin, W1 53151 - Etats-Unis

EUROPE et RESTE DU MONDE :

Appelez MIR au +39 06 22754777, du lundi au vendredi de 8 heures a 17 heures (GMT+1)
ou contactez-nous: mir@spirometry.com, ou écrivez-nous a |'adresse MIR Viale Luigi
Schiavonetti 270, 00173 Rome, ltalie.

Si des probleémes surviennent lors de I'utilisation du dispositif, vérifiez les points suivants.

DYSFONCTIONNEMENT

CAUSE POSSIBLE

SOLUTION

Le SMART ONE OXI ne
peut pas se connecter
au smartphone.

La connexion Bluetooth
ne fonctionne pas
correctement.

Recherchez SMART ONE OXI dans la
liste des périphériques reconnus. Pour
une utilisation correcte, une version
Bluetooth 4.0 ou supérieure doit étre
installée sur le smartphone.

Les résultats des tests
ne sont pas fiables.

La turbine est peut-étre
sale.

Nettoyez la turbine comme indiqué a
la section Entretien et nettoyage. Si
nécessaire, remplacez la turbine par
une neuve. Au besoin, contactez le
fabricant.
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DYSFONCTIONNEMENT

CAUSE POSSIBLE

SOLUTION

Le test n'a pas été
effectué correctement.

Répétez le test, en suivant les
instructions a I’écran. Evitez de faire
des mouvements brusques lorsque
vous avez terminé d’expirer. Parlez a
votre médecin des valeurs mesurées.

La turbine n’a pas été
insérée correctement.

Insérez la turbine par 'avant du dispositif
en I'enfongant jusqu’en butée et en la
tournant dans le sens horaire.

Le test a duré moins de 30
secondes ou la valeur
moyenne de la pression
digitale était insatisfaisante.

Le test d’oxymétrie n’a
pas été mémorisé.

Recommencez le test en suivant les
instructions fournies a I'écran et
attendez au moins 30 secondes qu’il se
termine.

12. PRECISION ET FIABILITE

Pour les mesures de spirométrie, le dispositif est conforme aux normes suivantes :

Normalisation de la spirométrie (ATS 2005)
I1SO 23747 : 2015
1SO 26782 : 2009

Volume maximum

Précision du volume : valeur la plus haute entre
Débit de pointe max.

Précision du débit de pointe : plus haute valeur entre

Temps zéro

Au point de débit expiratoire de pointe (DEP), une
tangente est tracée avec une pente égale au DEP et
son intersection sur I'abscisse définit le TEMPS
ZERO. Le volume rétro-extrapolé est le volume de
gaz qui a déja été expiré au point de TEMPS ZERO
tel que défini par la rétro-extrapolation. La
méthode pour déterminer le temps écoulé au
TEMPS ZERO, t0, est donnée par I'équation :

Manuel de I'utilisateur
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+3,0% et +0,11 (ATS 2019)
DEP 960 I/min (16 I/s )

+12 % ou +25 I/min (+0,42 |/s)

20

Volume (1)

7~
00 Tempo zer0 0.5
Tempo (s)

Page 34 sur 42




/A\ MIR e

Temps zéro = Toep - (Voer/DEP)
ou
DEP correspond au débit expiratoire de pointe ;
toep correspond au temps écoulé au DEP ;
Voep correspond au volume expiré au DEP

Pour les mesures de spirométrie, le dispositif est conforme aux exigences des normes
suivantes :

ISO 80601-2-61:2017 Equipement médical électrique — exigences particuliéres pour la
sécurité de base et la performance essentielle de I'équipement d’oxymetre de pouls.

Plage (Sp02) Pmq (%)
70-100 % +1,90
70-80 % +2,32
80-90 % +1,71
90-100 % +1,43

La PMQ (Précision Moyenne Quadratique), telle que mentionnée dans la norme ci-dessus,
représente la précision du dispositif en termes d’erreur moyenne quadratique de chaque
mesure de Sp0O2, obtenue par oxymétrie de pouls, par rapport a la valeur de référence
correspondante de Sa02, obtenue par co-oxymétrie.

Les plages indiquées montrent les différentes entrevues de saturation d’oxygéne pour
lesquelles la précision a été calculée.

La précision du dispositif ne peut pas étre évaluée avec un testeur.

Manuel de Putilisateur Page 35 sur 42



/A\ MIR SR

13. ETIQUETTES ET SYMBOLES
Model: SMART ONE OXI  FCC ID:TUKMIR065

[sN] A23-D000006 . c €
MIR-Medical International Research % (((A’)) X 0 47 6

u Viale Luigi Schiavonetti 270, 00173 R
Rome ltaly |P22 ===

Les symboles sont décrits dans le tableau ci-dessous

SYMBOLE |DESCRIPTION

Modeéle : | Description du produit.

@l Numéro de série du dispositif.

Nom et adresse du fabricant.

Le produit est un dispositif médical certifié de classe lla et répond aux exigences
du reglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux.

(=]
Y
~
(=)}

Conformément a la norme IEC 60601-1, le produit et ses composants sont de type
BF et sont donc protégés contre les risques de fuites électriques.

=

Ce symbole est exigé par la directive européenne 2012/19/CEE relative aux
déchets d’équipements électriques et électroniques (DEEE). A la fin de sa durée
de vie utile, ce dispositif ne doit pas étre éliminé avec les déchets ménagers
classiques. Au lieu de cela, il doit étre remis a un centre de collecte DEEE agréé
ﬁ/ pour la collecte des déchets d’équipements électriques et électroniques. Il est
également possible de ramener gratuitement le dispositif au vendeur ou au
— distributeur en cas de remplacement par un dispositif équivalent.
En raison des matériaux utilisés dans sa fabrication, son élimination avec les
déchets ménagers pourrait représenter un danger pour I’environnement et/ou la
santé. Tout contrevenant a ces réglements s’expose a des sanctions.

Indique le degré de résistance aux liquides. Le dispositif est protégé contre la chute de
gouttes d’eau lorsqu’il est disposé a un angle de 15° par rapport a la verticale.

(((.))) Le symbole est utilisé pour identifier les produits contenant des émetteurs RF.
| |

ID FCC Identification indiquant la tragabilité conformément aux normes FCC.

Symbole du mode d’emploi. Lire attentivement le présent manuel avant d’utiliser
le dispositif médical.

@ Date de fabrication.
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SYMBOLE |DESCRIPTION

Limites de température : indique les limites de température auxquelles le
dispositif médical peut étre exposé en toute sécurité.

m Limitation de I'numidité : indique la plage d'humidité a laquelle le dispositif
Ak médical peut étre exposé en toute sécurité.

|MD| Le symbole indique que le produit est un dispositif médical

Le symbole indique l'identification unique de l'appareil

SMART ONE OXI est conforme aux exigences de base du réglement (UE) 2017/745 pour les
dispositifs médicaux.

14. SPECIFICATIONS TECHNIQUES

Débit expiratoire de pointe DEP (I/min)
Volume expiratoire maximum de la | VEMS 1 (1)
lere seconde
Pourcentage de saturation Sp02 (%)
moyenne d’oxygéne dans le sang
pendant le test

Fréquence cardiague moyenne BPM (battements cardiaques par minute)
pendant le test
Systéme de mesure Turbine bidirectionnelle (lame rotative)

Principe de mesure par spirométrie | Interruption a infrarouge
Principe de mesure par oxymétrie |Capteur a LED réfléchissant a double longueur

d’onde
Débit de pointe max. DEP 960 |/min (16 I/s)
Volume maximum VEMS1 10|

Précision du volume (ATS 2019) Valeur la plus élevée entre+ 3,0 % et + 0,1 I*
Précision du débit de pointe Valeur la plus élevée entre+ 12 % et £ 25 |/min
(£0,421/s)*

Résistance dynamique a 12 I/s <0,5 cm H20/1/s
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Plage de mesure de Sp0O2

70 %-100 %

Précision Sp0O2 +1.9%
Plage de mesure de la fréquence |30-200 BPM
cardiaque

Précision des BPM +3 %

Interface de communication

Bluetooth SMART (4.0 ou supérieur)

Alimentation électrique

2 x 1,5V piles alcalines AAA

Mesures

Bati principal 109x49x21 mm

Poids

60,7 g (piles comprises)

Type de protection électrique

Alimentation électrique interne

Indice de protection électrique

Piéce appliquée de type BF

Indice de protection IP

1P22

Normes applicables

Recommandations ATS/ERS : 2005, 2019
1SO 26782 : 2009

1SO 23747 : 2015

EN ISO 14971 : 2012

1SO 10993-1 : 2018

Directive 2011/65/UE

ENISO 15223-1:2021

CEI 60601-1:2005 + Al : 2012

EN 60601-1-2 : 2015

EN CEI 60601-1-6 : 2010 + Amd2013
EN 60601-1-11 : 2015

1SO 80601-2-61: 2017

Directive 2014-53-EU-RED

Conditions d’utilisation

Dispositif pour usage continu

Conditions de stockage

Température : MINI -25 °C, MAXI +70 °C
Humidité : MIN 10 % UR ; MAX 93 % UR

Conditions de transport

Température : MINI -25 °C, MAXI +70 °C
Humidité : MIN 10 % UR ; MAX 93 % UR

Conditions de fonctionnement

Température : MINI +5 °C, MAXI +40 °C
Humidité : MIN 15 % UR ; MAX 93 % UR

Longueurs d’onde du capteur a
LED

Témoin rouge : 660 nm**
Lumiére infrarouge : 880 nm**
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Puissance optique maximum 1,2 mW

moyenne en sortie
*Les limites de précision incluent la tolérance de la procédure de test ATS.
** Cette information peut étre utile pour le médecin.
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15. INFORMATION SUR LA TECHNOLOGIE SANS FIL BLUETOOTH

Conformité Bluetooth :

Compatible Bluetooth 5

Fréquence de
fonctionnement :

de 2,4 32,4835 GHz

Puissance de sortie
maximale :

TX:0dBm; 1 mW

Plage de fonctionnement :

rayon de 10 meétres (portée de vision)

Topologie de réseau : Etoile — bus

Fonctionnement : Serveur

Type d’antenne : Antenne intégrée dans le module
Technologie de FHSS

modulation :

Type de modulation : GFSK

Débit de données : 1 Mbit/seconde

Latence des données : 7-40ms

Intégrité des données :

Saut de fréquence adaptatif, accusé de réception par défaut,
CRC 24 bits, controle d’intégrité des messages 32 bits.

Format :

Envoi des paquets de données toutes les 60 ms. Il comprend
3 octets de commande qui permettent a I’'héte de détecter si
des paquets sont manquants et le périphérique auquel les
retransmettre.

Qualité du service :

Ce dispositif utilise la technologie Bluetooth Smart pour les
communications sans fil. Celle-ci permet des communications
fiables dans des environnements électriquement bruyants et
transmet des paquets de données toutes les 60 ms.

Il comprend 3 octets de commande qui permettent a I'h6te de
détecter si des paquets sont manquants et le périphérique auquel
les retransmettre. Si la connexion est interrompue, 'application
modifie le statut de « connecté » a « déconnecté » et devient
immédiatement disponible pour une connexion.

Profils Bluetooth

Profil basé sur GATT

compatibles :

Authentification et Pris en charge

cryptage :

Taille de la clé de AES 128 bits avec mode compteur CBC-MAC et niveau
cryptage : d’application défini par I'utilisateur

Manuel de I'utilisateur Page 40 sur 42


https://en.wikipedia.org/wiki/Advanced_Encryption_Standard
https://en.wikipedia.org/wiki/CCM_mode

/A\ MIR e

La marque verbale et le logo Bluetooth® sont des marques déposées appartenant a
Bluetooth SIG, Inc.

15.1 Communication en radiofréquence (RF)

Ce dispositif est conforme aux normes FCC (United States Federal Communications
Commission) et aux normes internationales relatives a la compatibilité électromagnétique.
Les informations qui suivent sont fournies conformément aux réglements de la Federal
Communications Commission (FCC).

Ce dispositif est conforme a la partie 15 des normes FCC. Son fonctionnement est assujetti
aux conditions suivantes : (1) Ce dispositif ne doit pas provoquer d’interférence nuisible, et
(2) ce dispositif doit accepter toute interférence regue, y compris I'interférence susceptible
de provoquer un fonctionnement indésirable.

Ce dispositif n’interfere pas avec les signaux de radiofréquence transmis par des sources
extérieures. Ces normes FCC sont congues pour apporter une protection raisonnable contre
les interférences de radiofréquences excessives et empécher un dysfonctionnement du
dispositif d(i a des interférences électromagnétiques indésirables.

15.2 Interférence en radiofréquence (RF) provoquée par d’autres appareils
sans fil
La majorité des dispositifs électroniques grand public qui transmettent dans les mémes
bandes de fréquences que celles utilisées par le SmartOne peuvent empécher le
téléchargeur ou I'appareil mobile de recevoir les données.
Cet équipement a passé des tests démontrant sa conformité aux limitations d’un dispositif
numérique de classe B, comme indiqué dans la partie 15 des normes FCC. Ces limites sont
congues pour fournir une protection raisonnable contre les interférences nuisibles dans un
contexte résidentiel. Cet équipement génére, utilise et peut émettre des radiofréquences
et, s’il n’est pas installé et utilisé conformément aux instructions, peut provoquer des
interférences nuisibles aux communications radio. Il est toutefois impossible de garantir
I'absence d’interférence dans une installation spécifique. Ce dispositif provoque des
interférences nuisibles a la réception de signaux radio ou tv, qui peuvent survenir en
allumant et en éteignant I'équipement; il est conseillé a I'utilisateur de corriger
I'interférence en augmentant la distance qui sépare I’équipement du récepteur.

Manuel de Putilisateur Page 41 sur 42



/A\ MIR e

16. CONDITIONS DE GARANTIE

Le SMART ONE OXIl est garanti pour une période de 12 mois en cas d’utilisation professionnelle
(médecin, hopital, etc.) ou 24 mois dans les autres utilisations. La période de garantie est
valable a compter de la date de I'achat, laquelle doit étre justifiée par le biais d’une facture ou
d’un recu commercial. Le produit doit étre contr6lé au moment de I’achat, ou de sa livraison,
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
ou des composants défectueux gratuitement concernant les piéces et la main-d’ceuvre. Les
piles et autres pieces consommables, y compris le débitmétre a turbine, ne sont pas
couvertes par cette garantie.

La garantie du produit ne s’applique pas, a la discrétion du fabricant, dans les cas suivants :

e manipulation, installation ou utilisation incorrecte de |’appareil ou installation non-
conforme aux réglementations techniques ou de sécurité locales

e utilisation du produit dans un but autre que ceux prévus ou non-respect de ces
instructions ;

e Réparation, adaptation, modification ou intervention d’un tiers

e dommages dus a une maintenance insuffisante ou incorrecte ;

e dommage dus a une tension physique ou électrique anormale ou a une fuite des piles

e numéro de série altéré, supprimé, retiré ou renduillisible ;

Les réparations ou remplacements prévus par la présente garantie sont effectuées sur la
marchandise retournée aux frais du client au centres de service agréés par le fabricant. Pour
obtenir des informations sur les centres d’assistance, veuillez vous adresser au revendeur
local ou au fabricant. Toute ouverture non-autorisée de I'appareil invalide tout recours a la
garantie.

Les frais encourus pour le transport, la douane et la livraison des marchandises sont a la
charge du client. Chaque produit, ou accessoire, envoyé pour réparation doit étre
accompagné d’une lettre d’explication claire et détaillée sur le défaut. Tout renvoi au
fabricant nécessite I'autorisation écrite de ce dernier.

Le fabricant (MIR - MEDICAL INTERNATIONAL RESEARCH S.p.A.) se réserve le droit de
remplacer le produit ou d’y apporter les modifications jugées nécessaires.
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ITALIANO (IT)

PRIMA DI UTILIZZARE QUESTO DISPOSITIVO LEGGERE TUTTE LE INFORMAZIONI CONTENUTE IN QUESTO
MANUALE D’USO. SE QUESTE ISTRUZIONI NON VI SONO CHIARE O AVETE DOMANDE RIGUARDO QUESTO
SPIROMETRO E IL SUO IMPIEGO CONSULTATE IL VOSTRO MEDICO O UN ALTRO PROFESSIONISTA SANITARIO
ABILITATO.

SE LE ISTRUZIONI NON VI SONO CHIARE:

USA:

Chiamare MIR USA Tel + 1 (262) 565 - 6797 ; Fax + 1 (262) 364 - 2030, da lunedi a venerdi dalle h. 8 alle 17,

o scrivere una mail a mirusa@spirometry.com, o a MIR USA, 5462 S. Westridge Drive, New Berlin, Wl 53151 —
USA.

EUROPA e RESTO DEL MONDO:
Chiamare MIR +39 06 22754777, da lunedi a venerdi dalle h. 8 alle 17 (GMT+1), o scrivere una mail
a mir@spirometry.com, o a MIR, Viale Luigi Schiavonetti 270, 00173 Roma, Italia.

Manuale d’uso Rev. 2.3 Pubblicato il 05.06.2025

C E 0476
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Data

Misure

PEF

FEV1

Raccomandazioni

Medico

Riservato al medico o ad altro professionista sanitario abilitato per scrivere i vostri tassi di
flusso positivi e per fornire indicazioni e raccomandazioni specifiche in caso di riduzione dei

tassi di flusso.
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Prima di connettere SMART ONE OXI ad uno smartphone, installare I'applicazione gratuita
MIR SMART ONE che potete scaricare dall’App Store (per iPhone e iPad) o Play Store (per
dispositivi Android).

Dopo aver estratto il dispositivo dalla confezione, controllare che non presenti segni evidenti
di danneggiamento. Se appare danneggiato, non usare il dispositivo e restituirlo
direttamente per richiederne la sostituzione.

Controllare che nella scatola siano presenti tutti gli articoli sotto illustrati.
Spirometro per

picco di flusso
e FEV1

Boccaglio di
plastica

2 batterie AAA

Manuale d’uso

Conservare I'imballaggio originale! In caso di problemi con il prodotto, usare I'imballaggio
originale per spedire il prodotto al distributore locale.
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MIR USA, Inc.
5462 S. Westridge Drive
New Berlin, WI 53151 - USA
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Il produttore declina ogni responsabilita per danni causati dal mancato rispetto da parte
degli utenti delle istruzioni riportate nel presente manuale.

1. DESTINAZIONE D’USO

Smart One Oxi spirometro e pulsossimetro € destinato all’'uso per valutare la funzionalita
polmonare.

1.1 Utenti previsti e popolazioni di pazienti

| dispositivi Smart One Oxi sono destinati all'uso da parte di un medico, di un operatore
sanitario autorizzato, da un paziente sotto le istruzioni di un medico o dal paziente stesso,
nel caso in cui il paziente sia un adulto, un adolescente o un bambino a partire dai 5 anni di
eta.

1.2 Ambiente di utilizzo previsto

Sono destinati a essere utilizzati in ambito ospedaliero, in uno studio medico, in una
fabbrica, in una farmacia e in casa.

2. INFORMAZIONI IMPORTANTI RIGUARDO L’USO PREVISTO

Il PEF & la velocita di espirazione massima con cui l'aria puo essere espulsa dai polmoni dopo
aver inspirato profondamente.

Il FEV1 & il volume espiratorio massimo di aria espulsa dai polmoni nel 1° secondo dopo aver
inspirato profondamente.

Sp02 e la percentuale di saturazione di ossigeno nel sangue.

BPM é la frequenza cardiaca.

ATTENZIONE: SE SI UTILIZZA SMART ONE OXI PER MONITORARE UNA CONDIZIONE
POLMONARE AD ESEMPIO IN CASO DI ASMA LA PERSONA DEVE ESSERE IN CURA DA UN
MEDICO O DA ALTRO PROFESSIONISTA SANITARIO ABILITATO.

Gli studi medici hanno mostrato che il monitoraggio regolare con misurazioni precise di PEF
e FEV1 con un medico o un altro professionista sanitario abilitato puo aiutare le persone con
disturbi polmonare a gestire meglio la propria condizione.

Monitorare i cambiamenti tra una misurazione e |altra ed eseguire le azioni concordate in
base al piano di azione fornito dal medico o da un altro professionista sanitario abilitato
€ molto importante.
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Se avete disturbi respiratori come I'asma il vostro medico o il professionista sanitario
abilitato vi puo consigliare di misurare la PEF/FEV1 per monitorare il vostro disturbo e
verificare se vi sono variazioni nel flusso di aria. Quando si soffia I’aria nel boccaglio dello
spirometro il dispositivo mostra un numero. Piu si soffia con forza e maggiore ¢é il valore
mostrato.

Questo numero indica come I'aria attraversa le vie aeree per raggiungere i polmoni.
Utilizzando regolarmente SMART ONE OXI si € in grado di individuare alterazioni dei valori,
e questo informa il paziente e il medico o il professionista sanitario abilitato su cosa sta
avvenendo nei polmoni.

Queste modifiche possono richiedere trattamenti speciali in base al piano di azione fornito
dal medico o dal professionista sanitario abilitato che indicano quando e con quale
frequenza utilizzare lo SMART ONE OXI. Loro compito & anche quello di illustrare come i
valori di PEF e FEV1 aiutino a monitorare la vostra funzionalita polmonare e se i trattamenti
funzionano con efficacia.

3. CALCOLO DEI VALORI BASALI DELLA PEF

Un valore PEF elevato significa che il flusso d’aria € soddisfacente.

Il modo migliore per stabilire quale sia la PEF salutare per un paziente e parlarne con il
proprio medico o con un altro professionista sanitario abilitato. Di fatto, I'importanza di
eventuali variazioni nel flusso d’aria da una misurazione all’altra dipende da quanto si
discostano dal valore basale che il paziente dovrebbe raggiungere quando € in uno stato
fisico di salute.

Il medico o un altro professionista sanitario abilitato useranno uno dei due metodi seguenti
per individuare il valore basale. Il primo metodo si basa sul valore previsto calcolato a
partire dai risultati di studi epidemiologici condotti su ampi gruppi di soggetti sani che hanno
la stessa eta, statura, sesso e origini del paziente. Il secondo metodo si basa sul miglior
valore personale che il paziente riesce a raggiungere quando & al massimo delle sue
condizioni di salute.

L’App MIR SMART ONE ¢ in grado di calcolare il valore PEF previsto, cioé il valore atteso per
persone sane in base ad et3, statura, sesso e origini. L'’App MIR SMART ONE calcola il valore
previsto approvato dalla ATS (American Thoracic Society): | valori previsti PEF sono calcolati
secondo Knudson, R. J., Slatin R. C., Lebowitz, M. D., Burrows, B., The Maximal Expiratory
Flow-Volume Curve — Normal Standards, Variability, and Effects of Age, AM REV RESPIR DIS,
1976 113;587-600.
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In questo caso, il valore previsto diventa il valore basale per il piano di trattamento del
paziente. Se il medico o un altro professionista sanitario abilitato preferisce questo metodo,

I’App MIR SMART ONE fornisce il calcolo del valore PEF previsto.

E importante sapere che questi valori previsti sono numeri medi calcolati su ampi gruppi di
persone. Il paziente potrebbe avere delle misurazioni di PEF piu alte rispetto al valore
previsto pur non essendo sano oppure misurazioni PEF inferiori alla media pur essendo sano.

ETA

120

130

Valori PEF maschio (I/min)
Altezza (cm)

140

150

160

170

180

190

200

10
15
20
25
30
35
40
45
50
55
60
65
70
75
80
85
90

128
178
227
277
265
254
244
233
223
212
202
191
181
170
160
149
139
128

120

175
224
274
324
321
311
300
290
279
269
258
248
237
227
216
206
195
185

130

221
271
321
371
378
367
357
346
336
325
315
304
294
283
273
262
252
241

268
318
368
418
434
423
413
402
392
381
371
360
350
339
329
318
308
297

315
365
415
464
490
480
469
459
448
438
427
417
406
396
385
375
364
354

362
412
461
511
547
536
526
515
505
494
484
473
463
452
442
431
421
410

409
458
508
558
603
593
582
572
561
551
540
530
519
509
498
488
477
467

Valori PEF femmina (I/min)
Altezza (cm)

140

150

160

170

180

455
505
555
605
660
649
639
628
618
607
597
586
576
565
555
544
534
523

190

502
552
602
652
716
705
695
684
674
663
653
642
632
621
611
600
590
579

200

10
15
20
25
30
35
40

165
212
259

271
264
256
249

194
241
289
308
301
293
286
278

224
271
318
338
330
323
315
308
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253
300
347
367
359
352
344
337

283
330
377
396
389
381
374
366

312
359
406
426
418
411
403
396

341
388
436
455
448
440
433
425

371
418
465
485
477
470
462
455

400
447
494
514
506
499
491
484
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45 [ 241 271 300 329 359 388 418 447 476
50 | 234 263 293 322 351 381 410 440 469
55226 256 285 314 344 373 403 432 461
60 | 219 248 278 307 336 366 395 425 454
65| 211 241 270 299 329 358 383 417 446
70 | 204 233 263 292 321 351 380 410 439
75| 196 226 255 284 314 343 373 402 431
80 | 189 218 248 277 306 336 365 395 424
85| 181 211 240 269 299 328 358 387 416
90 | 174 203 233 262 291 321 350 380 409

ATTENZIONE: INDIPENDENTEMENTE DAL METODO SCELTO DAL PROPRIO MEDICO O
ALTRO PROFESSIONISTA SANITARIO ABILITATO, E IMPORTANTE CHE IL PAZIENTE CAPISCA
CHIARAMENTE IL SIGNIFICATO DEL VALORE BASALE E COME INFLUISCE SUL PIANO DI
TRATTAMENTO. IN CASO DI DIFFICOLTA NELLO STABILIRE IL PROPRIO VALORE BASALE,
CHIEDERE AIUTO AL PROPRIO MEDICO O A UN ALTRO PROFESSIONISTA SANITARIO
ABILITATO.

4. AVVERTENZE E PRECAUZIONI

AN\ PRIMA DI UTILIZZARE QUESTO DISPOSITIVO LEGGERE TUTTE LE INFORMAZIONI
CONTENUTE IN QUESTO MANUALE D’USO. SE QUESTE ISTRUZIONI NON VI SONO CHIARE
O AVETE DOMANDE RIGUARDO LO SPIROMETRO PER MISURARE PEF E FEV1 CONSULTATE
IL VOSTRO MEDICO O UN ALTRO PROFESSIONISTA SANITARIO ABILITATO.

A SE SI UTILIZZA SMART ONE OXI PER MONITORARE UNA CONDIZIONE POLMONARE AD
ESEMPIO IN CASO DI ASMA LA PERSONA DEVE ESSERE IN CURA DA UN MEDICO O DA
ALTRO PROFESSIONISTA SANITARIO ABILITATO.

A PER INTERPRETARE IL SIGNIFICATO E L'IMPORTANZA DI UNA MISURAZIONE
OTTENUTA CON SMART ONE OXI E DECIDERE UN PIANO DI AZIONE APPROPRIATO E
NECESSARIA LA CONSULENZA DI UN PROFESSIONISTA SANITARIO, ANCHE PERCHE’ IL
DISPOSITIVO NON HA ALLARMI.

/™ DIAGNOSI E TRATTAMENTO APPROPRIATO POSSONO ESSERE FORNITI SOLO DA UN
MEDICO O DA ALTRO PROFESSIONISTA SANITARIO ABILITATO. IL PIANO DI AZIONE
INDICHERA QUALE AZIONE INTRAPRENDERE QUANDO VI SONO MISURAZIONI CHE
CAMBIANO.
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/N AUTOMISURAZIONE SIGNIFICA CONTROLLARE, NON FARE DIAGNOSI O SCEGLIERE UN
TRATTAMENTO. AL VERIFICARSI DI QUALSIASI EVENTO PARLARE DELLE PROPRIE
MISURAZIONI CON IL PROPRIO MEDICO O ALTRO PROFESSIONISTA SANITARIO ABILITATO.
LORO VI SPIEGHERANNO ANCHE QUALI SONO | VALORI NORMALI PER VOI.

A INDIPENDENTEMENTE DA QUALI SIANO | VOSTRI VALORI, SE MANIFESTATE SEGNI E
SINTOMI COME COSTRIZIONE TORACICA, RESPIRO CORTO, TOSSE O DISPNEA
CONTATTARE IL PROPRIO MEDICO O UN PROFESSIONISTA SANITARIO ABILITATO.

A PER OTTENERE MISURAZIONI ACCURATE SEGUIRE ATTENTAMENTE LE ISTRUZIONI. SE
NON RIUSCITE AD OTTENERE UN VALORE CONTATTATE IL VOSTRO PROFESSIONISTA
SANITARIO.

A CHIEDERE AL MEDICO O AL PROFESSIONISTA SANITARIO ABILITATO DI GUARDARVI
USARE LO SMART ONE OXI PRIMA DI FARE AFFIDAMENTO SU QUALSIASI MISURAZIONE.

A LA MODIFICA DEL PIANO DI AZIONE O DEI VALORI BASALI DEVE ESSERE EFFETTUATA
SOLO SU INDICAZIONE DEL MEDICO CURANTE O DI ALTRO PROFESSIONISTA SANITARIO
ABILITATO. PARLARE CON IL PROPRIO MEDICO PRIMA DI PROCEDERE.

A NON MODIFICARE MAI DOSAGGI DI FARMACI SENZA PRIMA CONCORDARLO CON IL
PROPRIO MEDICO.

A IL DISPOSITIVO NON ANDREBBE USATO DA PIU DI UNA PERSONA. SE PIU PERSONE
DESIDERANO UTILIZZARLO, LA MISURAZIONE DI OGNUNO VA ATTRIBUITA CORRETTA-
MENTE E SIA LA TURBINA SIA IL BOCCAGLIO DEVONO ESSERE PULITI CON CURA DOPO
OGNI IMPIEGO A MENO DI DISPORRE DI PIU BOCCAGLI/TURBINE.

A\ SE UN’ALTRA PERSONA INTENDE UTILIZZARE IN MODO ESCLUSIVO IL DISPOSITIVO, |
DATI PRECEDENTEMENTE SALVATI DALLAPP MIR SMART ONE DEVONO ESSERE
CANCELLATI E SI DEVE STABILIRE UNA NUOVA MISURAZIONE BASALE SECONDO QUANTO
STABILITO DAL MEDICO O DAL PROFESSIONISTA SANITARIO ABILITATO.

5. CONTROINDICAZIONI

La linea guida ATS/ERS aggiornata al 2019 stabilisce le controindicazioni relative della
spirometria come di seguito riportate.
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Dovute ad aumento della richiesta miocardica o a cambiamenti della pressione sanguigna:
Infarto miocardico acuto entro 1 settimana; Ipotensione sistemica o ipertensione grave;
Aritmia atriale/ventricolare significativa; Insufficienza cardiaca non compensata;
Ipertensione polmonare non controllata; Cuore polmonare acuto; Embolia polmonare
clinicamente instabile; Storia di sincope correlata a espirazione forzata/tosse.

Dovute ad aumento della pressione intracranica/intraoculare: Aneurisma cerebrale;
Chirurgia cerebrale entro 4 settimane; Commozione cerebrale recente con sintomi
persistenti; Chirurgia oculare entro 1 settimana.

Dovute ad aumento della pressione sinusale e dell'orecchio medio: Chirurgia sinusale o
dell’orecchio medio o infezione entro 1 settimana.

Dovute ad aumento della pressione intratoracica e intraaddominale: Presenza di
pneumotorace; Chirurgia toracica entro 4 settimane; Chirurgia addominale entro 4
settimane; Gravidanza oltre termine.

Dovute a problemi di controllo delle infezioni: Infezione respiratoria o sistemica trasmissibile
attiva o sospetta, inclusa la tubercolosi; Condizioni fisiche che predispongono alla
trasmissione di infezioni, come emottisi, secrezioni significative o lesioni orali o
sanguinamento orale.

&II professionista medico e tenuto a valutare le condizioni di salute del paziente prima
che questi effettui una spirometria.

6. COME INIZIARE AD USARE L’APP MIR SMART ONE

Seguire le istruzioni riportate nella sezione Manutenzione per il corretto inserimento delle
batterie.

Prima di connettere SMART ONE OXI ad uno smartphone, installare I'applicazione gratuita
MIR SMART ONE che potete scaricare dall’Apple Store (per iPhone e iPad) o Play Store (per
dispositivi Android).

Lanciare I’App MIR SMART ONE e procedere nei seguenti passaggi.
Questi sono passaggi una tantum che non vanno ripetuti quando si riaccede alla app.

a) autorizzazione scambio dati con I’App Salute gia installata nello smartphone. L'utente puo
decidere se autorizzare o meno

e latrascrizione dei dati seguenti sull’App Salute: altezza, peso, PEF e FEV1
o lalettura dei dati seguenti dall’App Salute: altezza, peso, data di nascita, genere.
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E possibile dare o negare I'autorizzazione per ciascun parametro.
b) immissione dei propri dettagli personali: data di nascita, origini, peso, altezza, sesso.

L’App MIR SMART ONE utilizzera questi dati per calcolare i valori basali di PEF e per
assegnare un indicatore colore al vostro test (verde, giallo, rosso). Consultare la sezione
CALCOLO DEI VALORI BASALI per una spiegazione esaustiva del valore basale. Se non
vengono immessi i dati appare un messaggio di avviso.

La connessione tra SMART ONE OXI e il vostro smartphone & automatica. Per controllare se
& presente una connessione, leggere i messaggi dell’App.

7. COME FUNZIONA SMART ONE OXI

SMART ONE OXI & un dispositivo elettronico per uso domestico che misura con precisione
il vostro PEF (Picco di flusso espiratorio) e il FEV1 (Volume espiratorio massimo nel 1°
secondo, VEMS).

Il dispositivo inoltre misura i parametri relativi al test di ossimetria, in particolare la SpO2 e
la BPM.

La PEF ¢ la velocita di espirazione massima con cui |'aria puo essere espulsa dai polmoni
dopo aver inspirato profondamente mentre la FEV1 & il volume espiratorio massimo di aria
espulsa dai polmoni nel 1° secondo dopo aver inspirato profondamente.

QUALI SONO LE BASI SCIENTIFICHE PER LA MISURAZIONE DI PEF E FEV1 A DOMICILIO?

Il primo misuratore meccanico portatile per calcolare la PEF fu introdotto da B. Wright nel
1959. L'uso diffuso di questo dispositivo per monitorare i bambini sopra i cinque anni di eta
e gli adulti I’ha reso uno strumento popolare per tracciare le condizioni respiratorie di
pazienti con asma e altre disfunzioni polmonari.

Misuratori elettronici economici, piccoli, portatili e facili da usare per valutare le disfunzioni
respiratorie ora sono ampiamente disponibili. Questi offrono numerosi vantaggi inclusa la
possibilita di registrare il PEF e il FEV1, e di registrare e trasferire i dati a un medico o ad
altro professionista sanitario abilitato.

SMART ONE OXI emette un segnale di avviso se il test non viene eseguito correttamente,
ad esempio se invece di soffiare il pili possibile si espira troppo lentamente. Questo & un
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altro vantaggio oggettivo rispetto ad uno spirometro meccanico che non fornisce alcuna
segnalazione.

Il PEF e il FEV1 sono misurati durante la stessa espirazione. Quando il test viene eseguito
correttamente, il PEF & misurato per 0,10-0,15 secondi dall’inizio dell’espirazione, mentre il
FEV1 viene misurato per 1 secondo esatto dall’inizio dell’espirazione.

Secondo le migliori prove di efficacia, ricavate da numerosi studi scientifici, documenti di
ricerca e clinici esperti, sia il PEF sia il FEV1 risultano essere buoni indicatori della meccanica
respiratoria in condizioni di salute e di malattia e possono indicare come funziona la
respirazione e puo aiutare a verificare se si verificano alterazioni del flusso respiratorio. La
misurazione costante di PEF e FEV1 fornisce una prova di progressione di malattia.

La GUIDA PER LA GESTIONE E LA PREVENZIONE DELL’ASMA pubblicata nel 2016 da GINA
(Global Strategy for Asthma Management and Prevention) afferma:

Per un’educazione all’autogestione efficace dell’asma é necessario:

e Automonitoraggio dei sintomi e/o della funzione polmonare
e  Piano d’azione scritto per asma
e Controlli medici periodici

Quanto sopra indica che quando ci si impegna nell’autogestione dell’asma le condizioni
dei vostri polmoni possono efficacemente essere monitorate in base al piano di azione
scritto da un medico o da un professionista sanitario abilitato.

ATTENZIONE: PER INTERPRETARE IL SIGNIFICATO E L'IMPORTANZA DI UNA MISURAZIONE
OTTENUTA CON SMART ONE OXI E DECIDERE UN PIANO DI AZIONE APPROPRIATO E
NECESSARIA LA CONSULENZA DI UN MEDICO O DI ALTRO PROFESSIONISTA SANITARIO.
SMART ONE OXI si connette ad uno smartphone tramite la tecnologia Bluetooth SMART.
Una volta che I'applicazione MIR SMART ONE OXI é stata installata sullo smartphone, la
connessione € automatica.

Ogni misura di PEF e FEV1 viene trasferita dal dispositivo allo smartphone per essere
visualizzata. L'uso dell’indicatore PEF colorato (verde, giallo o rosso) & raccomandato come
indicato dal medico curante o da altro professionista sanitario abilitato. Saranno loro ad
aiutarvi a stabilire come eseguire con accuratezza il test e a consigliarvi quali azioni
intraprendere in caso di misurazioni di valori decrescenti.
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ATTENZIONE: SE SI UTILIZZA SMART ONE OXI PER MONITORARE UNA CONDIZIONE
POLMONARE AD ESEMPIO IN CASO DI ASMA LA PERSONA DEVE ESSERE IN CURA DA UN
MEDICO O DA ALTRO PROFESSIONISTA SANITARIO ABILITATO.

Un valore piu alto di PEF e FEV1 di solito significa che I'aria accede facilmente ai polmoni.
Quando si verificano attacchi di asma I'aria non puo circolare facilmente nei polmoni
e quindi si ottengono misurazioni piu basse. Di solito si raccomanda di effettuare le misu-
razioni come indicato dai professionisti sanitari abilitati.

SMART ONE OXI andrebbe usato anche quando si manifestano sintomi di difficolta
respiratoria per aiutare la persona e il medico o il professionista sanitario abilitato a
determinare la gravita dei sintomi respiratori e capire come sta funzionando il trattamento.
Confrontatevi con il vostro medico o altro professionista sanitario abilitato su tempi e
frequenza di impiego dello spirometro e pulsossimetro SMART ONE OXI.

7.1 Diario delle registrazioni

L’App MIR SMART ONE tiene traccia dei valori letti piu elevati di PEF e FEV1 sia per la
sessione mattutina sia per quella serale, completi di data e ora di acquisizione. | punti tra
due letture consecutive sono tra loro collegati a formare un grafico della tendenza. Questa
registrazione in divenire € una parte importante del piano di azione per I'asma di ognuno.

L’App MIR SMART ONE puo trasferire i dati misurati al medico curante o ad altro
professionista sanitario abilitato. Se usato correttamente, SMART ONE OXI aiuta pazienti e
medici o personale sanitario abilitato a monitorare I'asma e altre patologie polmonari in
modo da offrire la cura migliore.

La revisione successiva dei dati misurati consente a pazienti e professionisti sanitari di
controllare con piu precisione il disturbo respiratorio presente per fornire la cura perso-
nalizzata piu adatta.

Dato che lo smartphone memorizza in automatico centinaia di letture, & possibile portare il
dispositivo con sé durante la visita dal proprio medico o dal professionista della salute
abilitato per rivedere un’ampia quantita di letture.

7.2 Automisurazione di valori PEF e FEV1

PRIMA DI UTILIZZARE QUESTO DISPOSITIVO LEGGERE TUTTE LE INFORMAZIONI CONTENUTE IN
QUESTO MANUALE D’USO. SE QUESTE ISTRUZIONI NON VI SONO CHIARE O AVETE DOMANDE
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RIGUARDO QUESTO SPIROMETRO E IL SUO IMPIEGO CONSULTATE IL VOSTRO MEDICO O UN
ALTRO PROFESSIONISTA SANITARIO ABILITATO.
SE LE ISTRUZIONI NON VI SONO CHIARE:

USA:

Chiamare MIR USA 1-844-4MIRUSA (1-844-464-7872), da lunedi a venerdi dalle h. 8 alle 17
(Central Time), o scrivere una mail a mirusa@spirometry.com, o a MIR USA, Inc. 5462 S.
Westridge Drive, New Berlin, WI 53151 - USA .

Chiamare MIR +39 06 22754777, da lunedi a venerdi dalle h. 8 alle 17 (GMT+1), o scrivere una
mail a mir@spirometry.com, o a MIR, Viale Luigi Schiavonetti 270, 00173 Roma, Italia.

CHIEDERE AL PROPRIO MEDICO O AD ALTRO PROFESSIONISTA SANITARIO ABILITATO DI
GUARDARVI MENTRE UTILIZZATE LO SPIROMETRO. QUESTO AIUTA A RASSICURARE SULL’USO
CORRETTO DELLO STRUMENTO.

INDIPENDENTEMENTE DA QUALI SIANO LE MISURAZIONI DELLO SPIROMETRO, SE MANIFESTATE
SEGNI E SINTOMI COME COSTRIZIONE TORACICA, RESPIRO CORTO, TOSSE O DISPNEA SEGUITE
LE INDICAZIONI DEL VOSTRO MEDICO O DI UN PROFESSIONISTA SANITARIO ABILITATO PER
CONTATTARLO.

SE NON RIUSCITE AD OTTENERE UN VALORE CONTATTATE IMMEDIATAMENTE IL VOSTRO
MEDICO.

SMART ONE OXI deve essere pulito come illustrato nella sezione MANUTENZIONE E PULIZIA
prima di iniziare ad usarlo e poi di nuovo periodicamente.

Per effettuare una misurazione:

e  Eseguire I’App MIR SMART ONE sullo smartphone
e Premere sull’icona START
e  Attendere la connessione Bluetooth



Email:mirusa@spirometry.com
email:mir@spirometry.com
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Spingere la turbina nella scanalatura fino a
quando si ferma

Ruotare la turbina in senso orario fino
a quando si ferma

FIJ,_L!

—

-

Inserire il boccaglio a una profondita di
almeno 0,5 cm nella presa della turbina.

Lo SMART ONE OXI & ora pronto all’'uso.

Tenere SMART ONE OXI con la mano
come se fosse un cellulare e assicurarsi
di non ostruire la turbina con la mano.

Manuale d’'uso
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Inserire il boccaglio tra i denti e chiudere
le labbra attorno al boccaglio. Assicurarsi
che le labbra si serrino con forza al
boccaglio.

Per evitare turbolenze che potrebbero
interferire con i risultati, non mettere la
lingua nel boccaglio. Non piegare il collo.

Sull’applicazione MIR SMART ONE
entrare nell’ area “Picco di Flusso” e
toccare I'icona “Avvia Test”

Ossimetria

Avvia test
Picco di flusso

Dispositivo connesso

SMART ONE OX

Test Risuftati _Impostazionl _ Guida

E meglio eseguire il test stando in piedi o
seduti (non influisce sui risultati del test).

7

e Prendere lentamente fiato inspirando
il piu aria possibile.

e Soffiare con la massima forza a
disposizione fino a quando il risultato
appare sullo schermo dello smart-
phone.

e Questi sono i vostri valori di PEF e
FEV1.

NOTA: Evitare di espirare lentamente
ealungo

Dato che ogni test deve consistere in
tre prove, ripetere i passaggida 4 a7
altre due volte.

Ogni sessione dura 5 minuti.

Manuale d’'uso
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SMART ONE OXI salvera il valore piu
alto delle tre prove solo se risultera il
maggiore all'interno della sessione
aperta.

Avvertenza: Per il monitoraggio di soggetti anziani, bambini e persone diversamente abili &
richiesta la supervisione di un adulto.

Il dispositivo mostra un messaggio di errore se I'avwvio dell’espirazione non & stato
soddisfacente e se I'espirazione non é finita in modo soddisfacente.

7.3 Esecuzione del test di ossimetria
Per eseguire correttamente il test, rispettare le istruzioni seguenti.
Posizionare il dito della mano che tiene Toccare l'icona “Inizia il Test” sotto

SMART ONE OXI sul sensore come OSSIMETRIA sull’applicazione SMART ONE.
nellimmagine

Picco di flusso

Avvia test
Ossimetria

Dispositivo connesso

SMART ONE OX
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il test e riportato lindice di
perfusione mediante un indicatore a barre.
La durata minima di un test e di 30 secondi.

Durante

Smart One Oxi

Italiano

= v
99 48

[~ I

Il dispositivo mostra un messaggio di errore se il sensore risulta non funzionante e se il dito

non é posizionato sul sensore.
Se il segnale rilevato non e di qualita sufficiente per stimare i parametri ossimetrici, questi

non vengono visualizzati.

7.4

Interpretazione dei risultati

Per le misure di spirometria, in ogni test vengono
eseguite tre prove, dopo le quali I’App MIR SMART
ONE confronta i valori con tutti quelli ottenuti nei 5
minuti precedenti. Il miglior valore di PEF della
sessione viene quindi automaticamente selezionato,
salvato e confrontato con il valore basale. L'App
mostra un segno grafico (verde, giallo o rosso) che
viene poi visualizzato come un cerchio colorato
attorno al valore PEF ottenuto.

I significato del segno grafico e illustrato nella tabella

14 mag 2018, 32 i
Frequenza S0 bpm

14 mag 2018, 115 ¥
FEVI 586 L (143%)

13 mag 3019, 1725
FEV1 290 L (70%)

13 mag 2019, 1717 s
Frequenza 74 bom

13 mag 2019, 17:14 na
Frequenza 71 bpm
98, o

G G

At

sottostante. _

COLORE RISULTATO SIGNIFICATO AZIONE

Verde Sopra I'80% della linea | OK Le condizioni respiratorie
basale sembrano essere sotto controllo. Il
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trattamento sta  funzionando.
Proseguire con le normali attivita.

Giallo Sopra il 50% e al di sotto | Avvertenza Cautela nello svolgere le attivita
o uguale a 80% della Fare riferimento al piano di azione
linea basale elaborato dal proprio medico o da

un professionista sanitario
abilitato per stabilire quale azione
deve essere intrapresa.

Rosso Al di sotto o uguale a | Pericolo Allerta medico. E necessario
50% della linea basale ricevere  attenzioni = mediche
immediate. Agire come

concordato con il proprio medico o
altro professionista  sanitario
abilitato.

Per le misure di ossimetria, ogni test salvato in memoria compare nella sezione
Risutati, dove sono riportati il valore di SpO2, il valore di frequenza cardiaca, la data e
ora del test e ad eventuali note.

ATTENZIONE: CHIEDERE AL MEDICO O AL PROFESSIONISTA SANITARIO ABILITATO DI
GUARDARVI USARE LO SMART ONE OXI PRIMA DI FARE AFFIDAMENTO SU QUALSIASI
MISURAZIONE.

ATTENZIONE: SE SI UTILIZZA SMART ONE OXI PER MONITORARE UNA CONDIZIONE POLMO-
NARE AD ESEMPIO IN CASO DI ASMA LA PERSONA DEVE ESSERE IN CURA DA UN MEDICO
O DA ALTRO PROFESSIONISTA SANITARIO ABILITATO.

ATTENZIONE: IL PIANO DI AZIONE FORNITO DAL PROPRIO MEDICO O DA ALTRO
PROFESSIONISTA SANITARIO ABILITATO INDICHERA QUALE AZIONE INTRAPRENDERE IN
CASO VI SIANO VARIAZIONI NEI VALORI RILEVATI.

ATTENZIONE: INDIPENDENTEMENTE DA QUALI SIANO | VOSTRI VALORI POICHE" IL
DISPOSITIVO E’ PRIVO DI ALLARMI, SE MANIFESTATE SEGNI E SINTOMI COME COSTRIZIONE
TORACICA, RESPIRO CORTO, TOSSE O DISPNEA CONTATTARE IL PROPRIO MEDICO O UN
PROFESSIONISTA SANITARIO ABILITATO.
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8. AVVERTENZE DI SICUREZZA IMPORTANTI

A Avvertenza: indica una situazione potenzialmente pericolosa che, se non evitata,
potrebbe causare lesioni lievi o moderate all’utente o al paziente e danni al
dispositivo.

Per il monitoraggio di soggetti anziani, bambini sopra i cinque anni e persone

diversamente abili & richiesta la supervisione di un adulto.

Il fabbricante declina ogni responsabilita per danni causati dal mancato rispetto di

queste istruzioni da parte dell’'utente.

Usare esclusivamente accessori originali specificati dal fabbricante in combinazione

con il dispositivo.

Controllare periodicamente che non vi siano impurita o corpi estranei, quali pelle

o peli, accumulati all’interno della turbina. Tali depositi possono causare errori di

misurazione o compromettere il corretto funzionamento del dispositivo.

Controllare che non vi siano elementi che ostruiscono il sensore ossimetria. Tali

depositi possono causare errori di misurazione o compromettere il corretto

funzionamento del dispositivo.

Non far cadere il dispositivo né trattarlo in alcun modo senza cura. Evitare forti

vibrazioni. Non esporre il dispositivo a temperature estreme, umidita, polvere,

sabbia, sostanze chimiche o correnti d’aria dirette (es. vento), fonti di calore o di

freddo, raggi diretti del sole o altra fonte energetica o luminosa.

Usare e conservare il dispositivo nelle condizioni ambientali indicate nelle Specifiche

tecniche. Se esposto a condizioni ambientali diverse da quelle indicate, il dispositivo

potrebbe non funzionare correttamente e/o visualizzare risultati erronei.

Le operazioni di manutenzione descritte nel Manuale d’uso devono essere eseguite

con la massima cura. Il mancato rispetto delle istruzioni potrebbe portare a errori di

misurazione o interpretazioni erronee dei valori misurati.

/N Non modificare il dispositivo senza I'autorizzazione del fabbricante. Tutte le modi-
fiche, regolazioni, riparazioni e riconfigurazioni devono essere eseguite dal
fabbricante o da personale autorizzato. In caso di problemi, non cercare di riparare
il dispositivo autonomamente.

> B BB BB

B

>
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8.1 Avvertenze sulla sicurezza dei dati
Lo smartphone conserva i dati personali dell’'utente.
Minacce potenziali come le seguenti:

e Installazione di malware

e Accesso fisico allo smartphone

e Intercettazione di comunicazioni

e Danneggiamento fisico dello smartphone
e Furto dello smartphone

potrebbero influire sull’integrita o sulla riservatezza dei dati personali, per motivi quali:

e Accesso ai dati presenti nella memoria da parte di persone non autorizzate
e Perdita di dati presenti nella memoria
e Impossibilita di usare lo smartphone per comunicare
e |l controllo dell’integrita dei dati viene eseguito automaticamente e, in caso di errore di
trasmissione, viene creata una corruzione dei dati e il file diventa illeggibile.
Le seguenti precauzioni aiutano a ridurre il rischio di tali eventi:

e Non aprire o installare file provenienti da fonti sospette

e Usare un software antivirus

e Eseguire periodicamente il backup dei dati

Non lasciare lo smartphone incustodito

Usare una password per accedere ai dati

Verificare che I'indirizzo di posta elettronica a cui inviare i risultati del test sia corretto
Dopo aver trasmesso i dati chiamare il medico per avere conferma della ricezione

8.2 Avvertenze per I'uso in ambienti elettromagnetici

A causa del numero crescente di dispositivi elettronici (computer, telefoni cordless, cellulari,
ecc.) i dispositivi medici possono essere soggetti a interferenze elettromagnetiche causate
da altre apparecchiature. Tali interferenze elettromagnetiche potrebbero causare il
malfunzionamento del dispositivo medico, come una accuratezza di misura inferiore a quella
dichiarata, e creare una situazione potenzialmente pericolosa.

SMART ONE OXI e conforme alla normativa EN 60601-1-2:2015 sulla compatibilita
elettromagnetica (CEM per i dispositivi elettromedicali) sia in termini di immunita che di
emissioni.
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Per il corretto funzionamento del dispositivo & tuttavia necessario adottare le seguenti
precauzioni:
o Verificare che SMART ONE OXI e lo smartphone su cui & installata I’App non siano a pil
di 2 metri di distanza I'uno dall’altro.
e Non usare SMART ONE OXI in prossimita di altri dispositivi (computer, telefoni cordless,
cellulari, ecc.) che generano forti campi magnetici. Tenere le suddette apparecchiature
a una distanza minima di 30 centimetri. Se & necessario un utilizzo a distanze inferiori,
SMART ONE OXI e gli altri dispositivi devono essere tenuti sotto osservazione per
verificare che essi funzionino normalmente.

8.3 Note sulla certificazione FCC

SMART ONE OXI & conforme alla Parte 15 delle Norme FCC. Il funzionamento & soggetto alle
seguenti condizioni:

(1) questo dispositivo non puo causare interferenze dannose

(2) questo dispositivo deve accettare le interferenze in ricezione, comprese le interferenze
che possono causare un funzionamento indesiderato.

Eventuali modifiche non espressamente autorizzate da questa societa potrebbero
compromettere |'uso del dispositivo da parte dell’utente.

N.B.: Questa apparecchiatura é stata testata ed & risultata conforme ai limiti per i dispositivi
digitali di Classe B ai sensi della Parte 15 delle Norme FCC. Tali limiti sono concepiti per
fornire una protezione ragionevole dalle interferenze dannose quando I'apparecchiatura
utilizzata in un contesto residenziale. Questa apparecchiatura genera, usa e puo irradiare
energia in radiofrequenza e, se non installata e utilizzata secondo le istruzioni, puo causare
interferenze dannose alle comunicazioni radio. Tuttavia, non & possibile garantire che tali
interferenze non si manifestino. Il dispositivo causa interferenze con la ricezione di segnali
radio o televisivi, che si possono determinare spegnendo e accendendo il dispositivo; si
invita I'utente a correggere I'interferenza adottando uno dei seguenti provvedimenti:

e Riorientare o spostare I'antenna
e Aumentare la distanza tra I'apparecchiatura e il ricevitore

e Collegare I'apparecchiatura a una presa di un circuito diverso da quello a cui & collegato
il ricevitore

e Consultare il rivenditore e/o un tecnico esperto di radio/televisori.



/A\ MIR e e

9.

MANUTENZIONE E PULIZIA

SMART ONE OXI ¢ un dispositivo che richiede poca manutenzione. Le seguenti operazioni
devono essere svolte regolarmente:

pulizia della turbina riusabile
pulizia del boccaglio

Sostituzione della turbina FlowMir®
pulizia del dispositivo

sostituzione delle batterie

Ad ogni cambio di paziente e necessario pulire la turbina riusabile, nel caso sia usata in luogo
della turbina FlowMir®.

9.1

Pulizia/disinfezione della turbina riusabile

Le seguenti istruzioni vanno applicate solo nel caso si utilizzi la turbina riusabile per singolo
paziente. Se viene utilizzata la FlowMir®, sostituirla dopo ogni sessione.

Onde evitare danni irreparabili alla turbina, non utilizzare soluzioni detergenti
alcoliche o oleose e non immergere la turbina in acqua o soluzioni ad alte temperature.
Non cercare di sterilizzare la turbina in acqua bollente. Non cercare mai di pulire la
turbina sotto un getto diretto di acqua o di altri liquidi. Se non si dispone di detergenti
liquidi, la turbina deve essere lavata almeno con acqua pulita.

Il corretto funzionamento della turbina e garantito solo se & “pulita” e priva di corpi estranei
che interferiscono con il suo movimento. La presenza di polvere o corpi estranei (peli,
espettorato, ecc.) potrebbe rallentare o bloccare le parti mobili della turbina e rendere il
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risultato meno accurato, o danneggiare la turbina stessa. Dopo ogni utilizzo, verificare che
la turbina sia pulita.

Per pulire la turbina, eseguire le operazioni di seguito riportate:

1)  Rimuovi la turbina dall’alloggiamento
ruotando in senso antiorario e applica una

pressione leggera con le dita dal fondo
della turbina per alzarla dal suo I '
alloggiamento.

@®
2) Utilizzare una soluzione al 1,15% di sodio ®
ipoclorito. Mettere la turbina arancione © (¢}
nella soluzione. o} o

3)  Agita la turbina per rimuovere ogni
impurita per almeno 1 minuto. T
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4)  Lascia in immersione la turbina per 15 o (©)
minuti.
©
° o
4
15
©

5)  Pulisci la turbina immergendola in acqua
pulita (non calda) per almeno 1 minuto.

6)  Rimuovil'acqua in eccesso dalla turbina
agitandola e lasciala asciugare,
posizionandola verticalmente su una
superficie asciutta
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7)

8)

9.2

Controlla che sia pulita e libera da ogni
corpo estraneo.

Asciugalo con un panno.

Dopo averla pulita, inserire la turbina nella
presa nella direzione indicata dal simbolo
del lucchetto chiuso serigrafato sul
dispositivo SMART ONE OXI. Per inserire
correttamente la turbina, spingerla verso il
basso e ruotarla in senso orario fino a
quando si ferma, per accertarsi che sia
completamente inserita nell’alloggiamento
di plastica.

Pulizia del boccaglio

Accertarsi di pulire il boccaglio dopo ogni utilizzo,
come riportato nelle istruzioni di seguito.

1)

Per pulire il boccaglio, rimuovilo
semplicemente dalla turbina.

Smart One Oxi
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2)  Immergiil boccaglio in acqua calda. e} ®
® (O]
& o)
3)  Agita il boccaglio per 2-3 minuti. H
§ J
P
2/3'
X ®

4)  Sciacqualo in acqua pulita.
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5)  Agitalo dolcemente per rimuovere ogni "
’ QR 12
eccesso d’acqua. £

< J

6)  Lascia che si asciughi su un panno.
Dopo, inserisci il boccaglio nella turbina con
una leggera pressione.

9.3 Pulizia del dispositivo

Pulire il dispositivo una volta al giorno. Pulire la superficie del dispositivo con un panno
morbido inumidito. Asciugare con un panno morbido o lasciare asciugare all’aria. Accertarsi che
tutte le superfici siano completamente asciutte. Non immergere mai il dispositivo in acqua
o in altri liquidi.

Non utilizzare soluzioni alcoliche. L'uso di tali soluzioni puo causare I'opacizzazione delle
superfici.
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9.4 Sostituzione delle batterie

Smart One Oxi

Il dispositivo tiene costantemente monitorato il livello di carica delle batterie. Un messaggio
sullo schermo dello smartphone avvisa I'utente quando le batterie del dispositivo sono in
esaurimento. Quando le batterie sono completamente cariche il dispositivo ha una durata
operativa di cinque anni o di 1000 test, a seconda di quale valore viene raggiunto per primo.

a livello locale.

Le batterie usate di SMART ONE OXI devono essere smaltite unicamente negli appositi
contenitori o preferibilmente restituite al rivenditore del distributore o conferite ad un
centro di raccolta specializzato. In ogni caso, rispettare tutte le norme applicabili

Rimuovere il coperchio del vano
batterie sul retro di SMART ONE OXI.

Estrarre le due batterie e sostituirle con
due batterie nuove prestando attenzione
alla polarita indicata dai simboli nel vano
batterie.

Riposizionare il coperchio del vano
batterie.
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10. MESSAGGI DI ERRORE

In caso di problemi durante I'uso di SMART ONE OXI comparira un messaggio sullo schermo
dello smartphone per segnalare il malfunzionamento.

Smart One Oxi

MESSAGGIO

POSSIBILE CAUSA

SOLUZIONE

Bluetooth

Il Bluetooth e disattivato

Per eseguire le misurazioni con il
dispositivo € necessario attivare il
Bluetooth sullo smartphone. Uscire
dall’App e attivare il Bluetooth dal
menu delle impostazioni dello
smartphone.

Batteria in
esaurimento

Quando il livello di carica
delle batterie di SMART
ONE OXI ¢ al di sotto del
15%

Sostituire le batterie di SMART ONE
OXI

Sembra che non | L'utente vuole condividere | Impostare un account email dal
sia stato configurato | i risultati del test ma non | menu delle impostazioni dello
alcun account email. ha configurato un account | smartphone.

email sul proprio

smartphone.
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MESSAGGIO POSSIBILE CAUSA SOLUZIONE
Il test di ossimetria Il test & durato meno di 30 | Ripetere il test seguendo le
non é stato secondi oppure il valore indicazioni fornite a display e
memorizzato medio della pressione del attendere che il test duri almeno 30
dito non era secondi. Il test dura al massimo 60
soddisfacente secondi dopodiché viene interrotto
automaticamente

11. RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

Se si ottiene una lettura insolitamente bassa, € possibile che il flussometro di SMART ONE
OXIl sia rotto, o che la lettura sia corretta e 'asma stia peggiorando.

Verificare che il flussometro non sia rotto. Seguire esattamente le istruzioni per ottenere
risultati accurati. Se il flussometro non é rotto, seguire le istruzioni nel proprio piano di
azione in merito alle letture basse e consultare il medico curante o un altro professionista
sanitario abilitato.

Per qualsiasi domanda riguardo I'uso del dispositivo rivolgersi al proprio medico o ad altro
professionista sanitario abilitato, oppure contattare MIR USA, Inc.

N. verde: 844-464-7872.

USA:

Chiamare MIR USA 1-844-4MIR  USA (1-844-464-7872), da lunedi a venerdi dalle h. 8 alle
17 (Central Time), o scrivere una mail a mirusa@spirometry.com, o a MIR USA, 5462 S.
Westridge Drive New Berlin, W1 53151 - USA

EUROPA e RESTO DEL MONDO:

Chiamare MIR +39 06 22754777, da lunedi a venerdi dalle h. 8 alle 17 (GMT+1), o scrivere
una mail a mir@spirometry.com, o a MIR, Viale Luigi Schiavonetti 270, 00173 Roma, Italia.

In caso di problemi con il dispositivo, controllare i seguenti punti.

MALFUNZIONAMENTO

POSSIBILE CAUSA

SOLUZIONE

SMART ONE OXI non si
connette allo
smartphone

La connessione Bluetooth
non funziona corretta-
mente

Cercare SMART ONE OXI nell’elenco
dei dispositivi riconosciuti. Per un
corretto funzionamento, lo smartphone
deve avere il Bluetooth versione 4.0 o
superiore

Manuale d’'uso
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MALFUNZIONAMENTO

POSSIBILE CAUSA

SOLUZIONE

| risultati del test sono
inattendibili

La turbina potrebbe
essere sporca

Pulire la turbina come indicato nella
sezione Manutenzione. Se necessario,
sostituire la turbina con una nuova. Se
necessario rivolgersi al fabbricante.

Il test e stato eseguito in
modo errato

Ripetere il test seguendo le istruzioni
visualizzate sullo schermo dello
smartphone. Evitare movimenti
bruschi al termine dell’espirazione.
Parlare dei valori misurati con il
proprio medico

La turbina non e stata
inserita correttamente

Inserire la turbina dalla parte anteriore
del dispositivo spingendola verso il
basso fino a quando si ferma e
ruotandola in senso orario

Il test di ossimetria
non é stato
memorizzato

Il test & durato meno di
30 secondi oppure il
valore  medio della
presisone del dito non
era soddisfacente

Ripetere il test seguendo le indicazioni
fornite a display e attendere che il test
duri almeno 30 secondi.

12. ACCURATEZZA E AFFIDABILITA
Per le misure di spirometria, il dispositivo & conforme ai requisiti delle seguenti normative:
° Standardizzazione della spirometria (ATS 2005, 2019)
. I1SO 23747: 2015
. ISO 26782: 2009

Volume max

Accuratezza volume: il valore maggiore tra

Picco di flusso max

Accuratezza picco di flusso: valore maggiore tra

Manuale d’'uso
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+2,5% e +0,05 |
960 I/min (16 I/s)
+10% e +20 |/min (+0,33 /s )

(ATS 2019)
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Tempo zero
Nel punto del picco di flusso espiratorio (PEF) si
traccia una tangente con una curva uguale al PEF e
la sua intersezione sull’ascissa determina il PUNTO
ZERO. Il volume ottenuto con Iestrapolazione

Estrapolazione inversa

g 10
inversa ¢ il volume di gas che e gia stato espirato nel 3
punto del TEMPO ZERO cosi come definito 0s
dall’estrapolazione inversa. Il metodo per
determinare il tempo trascorso dal TEMPO ZERO, i o = g2
10, si basa sull’equazione seguente: Tempo (3)

Tempo zero = tper - (Veer/PEF)
Dove
PEF ¢ il picco di flusso espiratorio;
teer € il tempo trascorso al PEF;
Veer € il volume espirato al PEF

Per le misure di ossimetria, il dispositivo & conforme ai requisiti del seguente standard:
1SO 80601-2-61:2017 Medical electrical equipment — particular requirements for basic safety
and essential performance of pulse oximeter equipment

Range (Sp02) Arms (%)
70-100 % +1.90
70-80 % +2.32
80-90 % +1.71
90-100 % +1.43

L’Arms (Accuracy Root Mean Square), come richiamato nello standard sopra citato,
rappresenta I'accuratezza del dispositivo in termini di errore quadratico medio di ogni misura
di Sp02, ottenuta tramite pulsossimetria, in relazione al rispettivo valore di riferimento di
Sa02, ottenuto tramite co-ossimetria.

| range elencati mostrano i diversi intervalli di saturazione dell’ossigeno per cui & stata
calcolata I'accuratezza.

L’accuratezza del dispositivo non puo essere valutata con un tester.
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13. ETICHETTE E SIMBOLI

Model:SMART ONE OXI ~ FCC ID:TUKMIR065

(5] A23-D000006 . (((.,)) E\’ c E
MIR-Medical Interational Research ‘

u Viale Luigi Schiavonetti 270, 00173 R P22 0476

Rome ltaly

| simboli sono descritti nella tabella sottostante

SIMBOLO

DESCRIZIONE

Model:

Denominazione del prodotto

5N

Numero di serie del dispositivo

Nome e indirizzo del fabbricante

(=]
S
~
=)}

Il prodotto & un dispositivo medico certificato di Classe lla e soddisfa i requisiti
Regolamento (UE) 2017/745 per i dispositivi medici.

=

Ai sensi della normativa IEC 60601-1 il prodotto e le sue parti applicate sono di
tipo BF e pertanto sono protette contro i rischi di dispersione elettrica.

1>

Questo simbolo & obbligatorio ai sensi della Direttiva 2012/19/CEE sui rifiuti di
apparecchiature elettriche ed elettroniche (RAEE). Al termine della sua vita utile,
il dispositivo non deve essere smaltito con i normali rifiuti domestici, ma deve
essere conferito presso un centro autorizzato per la raccolta dei rifiuti di
apparecchiature elettriche ed elettroniche (RAEE). In alternativa, il dispositivo puo
essere restituito gratuitamente al rivenditore o distributore in caso di sostituzione
con un altro dispositivo equivalente.

A causa dei materiali con cui é realizzato il dispositivo, lo smaltimento con
i normali rifiuti pud essere nocivo per 'ambiente e/o per la salute. La mancata
osservanza di queste norme puo essere perseguita.

Indica il grado di resistenza ai liquidi. Il dispositivo & protetto contro la caduta di

1P22 - P } N - )
gocce d’acqua se disposto a un’inclinazione fino a 15° dalla posizione verticale.
(((.))) Il simbolo & utilizzato per prodotti contenenti trasmettitori RF.
|
FCCID Identificazione che indica la tracciabilita rispetto alla conformita alle norme FCC
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SIMBOLO |DESCRIZIONE

Simbolo Istruzioni per l'uso. Leggere attentamente questo manuale prima di
utilizzare il dispositivo medico

Data di produzione

s Limiti di temperatura: indica i limiti di temperatura a cui il dispositivo medico puo
/] essere esposto in sicurezza

@ Limitazione dell'umidita: indica la gamma di umidita a cui il dispositivo medico puo
— essere esposto in sicurezza

|MD| Il simbolo indica che il prodotto & un dispositivo medico

Il simbolo indica I'ldentificazione Unica del Dispositivo

SMART ONE OXI & conforme ai Requisiti fondamentali del Regolamento (UE) 2017/745 per

i dispositivi medici.

14. SPECIFICHE TECNICHE

dell’ossigeno nel sangue media
durante il test

Picco di Flusso Espiratorio PEF (I/min)
Volume Espiratorio Massimo ad FEV1 (I)

1 Secondo

Percentuale di saturazione Sp02 (%)

Battito cardiaco medio durante il
test

BPM (battiti al minuto)

Sistema di misurazione

Turbina bidirezionale (lama girevole)

Principio di misurazione |Interruzione infrarossi

spirometria

Principio di misurazione Sensore LED a riflessione, a doppia lunghezza
ossimetria d’onda

Picco di flusso max PEF 960 I/min (16 1/s)

Volume max FEV1 10l
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Accuratezza volume (ATS 2019)

Valore maggiore tra+2,5% e+ 0,05 |

Accuratezza picco di flusso

Valore maggiore tra + 10% e + 20 |/min (+ 0,33 I/s)

Resistenza dinamica a 12 I/s

<0,5 cm H20/1/s

Range di misurazione Sp0O2

70%-100%

Accuratezza Sp0O2 +1.9%
Range di misurazione frequenza |30-200 BPM
cardiaca

Accuratezza BPM +3%

Interfaccia di comunicazione

Bluetooth SMART (4.0 o superiore)

Alimentazione elettrica

2 x batterie alcaline AAAda 1,5V

Misure

Corpo principale 109x49x21 mm

Peso

60,7 g (batterie incluse)

Tipo di protezione elettrica

Alimentazione interna

Livello di protezione elettrica

Parte applicata di tipo BF

Livello di protezione IP

1P22

Normativa applicabile

ATS/ERS Guidelines: 2005, 2019
1SO 26782: 2009

1ISO 23747: 2015

EN ISO 14971: 2019

1SO 10993-1: 2018

2011/65/UE Directive

EN ISO 15223-1:2021

IEC 60601-1:2005 + Al: 2012
EN 60601-1-2: 2015

EN IEC 60601-1-6: 2010+Amd2013
EN 60601-1-11: 2015

1SO 80601-2-61: 2017

IEC 62304:2006/A1:2015
Directive 2014-53-EU-RED

Condizioni di utilizzo

Dispositivo per uso continuo

Condizioni di conservazione

Temperatura: MIN -25°C, MAX +70°C
Umidita: MIN 10% UR; MAX 93% UR

Condizioni di trasporto

Temperatura: MIN -25°C, MAX +70°C

Manuale d’'uso
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Umidita: MIN 10% UR; MAX 93% UR

Condizioni di funzionamento

Temperatura: MIN +5 °C, MAX +40 °C
Umidita: MIN 15% UR; MAX 93% UR

Lunghezze d’onda sensore LED

Luce rossa: 660 nm**
Luce infrarossa: 880 nm**

media

Massima potenza ottica d’uscita

1,2 mwW

** Questa informazione puo essere utile al medico.

ﬁl Avvetenza - Tempo di vita: il tempo di vita previsto (o vita di servizio) del dispositivo se
utilizzato e conservato correttamente & di 5 anni.

15. INFORMAZIONI TECNOLOGIA BLUETOOTH WIRELESS

Conformita Bluetooth:

Bluetooth 5-Ready

Frequenza di
funzionamento:

da 2,4 GHz a 2,4835 GHz

Potenza di uscita max.:

TX: 0 dBm; 1 mW

Intervallo di
funzionamento:

raggio di 10 metri (campo visivo)

Tipologia di rete: Star - bus

Funzionamento: Server

Tipo di antenna: Antenna integrata nel modulo
Tecnologia di FHSS

modulazione:

Tipo di modulazione: GFSK

Velocita dei dati: 1 Mbit/secondo

Latenza dei dati: 7-40ms

Integrita dei dati:

Salto di frequenza adattivo, Lazy Acknowledgement, CRC
a 24 bit, Controllo di integrita del messaggio a 32-bit

Formato:

Invio di pacchetti di dati ogni 60 ms. Include 3 byte di
controllo per permettere all’host di rilevare eventuali pacchetti
mancanti e al dispositivo di ritrasmetterli.

Qualita del servizio:

Questo dispositivo sfrutta la tecnologia Bluetooth Smart per
le comunicazioni wireless per offrire comunicazioni affidabili
in ambienti elettricamente rumorosi e trasmette pacchetti di
dati ogni 60 ms.
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Include 3 byte di controllo per permettere all’host di rilevare
eventuali pacchetti mancanti e al dispositivo di ritrasmetterli.
In caso di interruzione della connessione, la App cambia
stato, da connesso a non connesso, e diventa
immediatamente disponibile per una connessione.

Profili Bluetooth Profilo basato su GATT
supportati:
Autenticazione Supportate

e crittografia:
Dimensioni della chiave |AES a 128 bit con Counter Mode CBC-MAC e livello di
crittografica: applicazione definito dall’'utente

Il marchio e il logo Bluetooth® sono marchi commerciali registrati di proprieta di Bluetooth
SIG, Inc.

15.1 Comunicazione a radiofrequenza (RF)

Questo dispositivo & conforme alle normative della FCC (United States Federal
Communications Commission) e alle normative internazionali sulla compatibilita elettro-
magnetica. Le seguenti informazioni sono fornite ai sensi dei regolamenti della FCC (Federal
Communications Commission).

Il dispositivo & conforme alla Parte 15 delle Norme FCC. Il funzionamento & soggetto alle due
condizioni seguenti: (1) Questo dispositivo non deve causare interferenze dannose e (2)
questo dispositivo deve accettare le eventuali interferenze ricevute, comprese le
interferenze che possono causare un funzionamento indesiderato.

Il dispositivo non interferisce con i segnali in radiofrequenza trasmessi da fonti esterne. Le
normative FCC sono concepite per fornire una protezione ragionevole contro le interferenze
in radiofrequenza eccessive e per evitare un funzionamento anomalo del dispositivo causato
da interferenze elettromagnetiche indesiderate.

15.2 Interferenze in radiofrequenza (RF) causate da altri dispositivi wireless

La maggior parte dei dispositivi elettronici di consumo che trasmettono sulla stessa banda
di frequenza utilizzata da Smartone puo6 impedire all'uploader o al dispositivo mobile di
ricevere i dati.

Questa apparecchiatura é stata testata ed & risultata conforme ai limiti per i dispositivi
digitali di Classe B ai sensi della Parte 15 delle Norme FCC. Tali limiti sono concepiti per


https://en.wikipedia.org/wiki/Advanced_Encryption_Standard
https://en.wikipedia.org/wiki/CCM_mode
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fornire una protezione ragionevole dalle interferenze dannose in un contesto residenziale.
Questa apparecchiatura genera, usa e puo irradiare energia in radiofrequenza e, se non
installata e utilizzata secondo le istruzioni, pud causare interferenze dannose alle
comunicazioni radio. Tuttavia, non & possibile garantire che tali interferenze non si
manifestino in una installazione particolare. Il dispositivo causa interferenze dannose con la
ricezione di segnali radio o televisivi, che si possono determinare spegnendo e accendendo
"'apparecchiatura; si invita 'utente a cercare di correggere l'interferenza aumentando la
distanza di separazione tra 'apparecchiatura e il ricevitore.

16. TERMINI DI GARANZIA

SMART ONE OXI ha una garanzia di 12 mesi in caso di uso professionale (medico, ospedale,
ecc.) o di 24 mesi per altro uso. Il periodo di garanzia ¢ valido dalla data di acquisto, che deve
essere dimostrata da una fattura o scontrino di acquisto. Il dispositivo deve essere
controllato al momento dell’acquisto o alla consegna e gli eventuali reclami devono essere
presentati immediatamente e per iscritto al fabbricante.

La garanzia copre la riparazione o la sostituzione (a discrezione del fabbricante) del prodotto
o dei componenti difettosi senza alcun addebito per i ricambi o la manodopera. Tutte le
batterie e i componenti di consumo, compreso il misuratore di flusso, sono specificatamente
esclusi dai termini della garanzia.

La garanzia sul prodotto decade, a discrezione del fabbricante, nei casi seguenti:

e Gestione, installazione o azionamento impropri del dispositivo, o installazione non
conforme alle normative tecniche o di sicurezza vigenti nel Paese di acquisto del
dispositivo

Uso del prodotto per scopi diversi da quelli previsti o mancato rispetto delle istruzioni
Riparazione, adattamento, modifica 0 manomissione da terze parti

Danni causati da mancata o errata manutenzione

Danni causati da sollecitazioni fisiche o elettriche anomale o da perdite delle batterie
e Numero di serie alterato, cancellato, rimosso o reso illeggibile

La riparazione o sostituzione descritta nella presente garanzia & prevista per prodotti
restituiti a spese del cliente presso centri di assistenza autorizzati dal fabbricante. Per
dettagli sui centri di assistenza certificati, contattare il fornitore locale o il fabbricante.
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Qualunque apertura non autorizzata del dispositivo ne invalida la possibilita di far valere la
garanzia.

Tutti i costi di trasporto, sdoganamento e consegna della merce sono a carico del cliente.
Ogni prodotto o accessorio inviato per la riparazione deve essere accompagnato da una
spiegazione chiara e dettagliata del guasto. La restituzione al fabbricante & soggetta
all’autorizzazione scritta del fabbricante stesso.

Il fabbricante (MIR - MEDICAL INTERNATIONAL RESEARCH S.p.A.) si riserva il diritto di
sostituire il prodotto o di apportare le modifiche ritenute necessarie.
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Polska (PL)

PRZED UZYCIEM PRZYRZADU PROSZE ZAPOZNAC SIE ZE WSZYSTKIMI INFORMACIAMI W TEJ INSTRUKCII
OBStUGI. W PRZYPADKU NIEZROZUMIENIA INSTRUKCII LUB PYTAN DOTYCZACYCH SPIROMETRU PROSZE
SKONSULTOWAC SIE ZE SWOIM LEKARZEM ALBO INNYM SPECJALISTA StUZBY ZDROWIA.

JESLI INSTRUKCJE SA NIEJASNE:

USA:

Prosze zadzwonié do MIR USA na numer + 1 (262) 565 - 6797 ; Fax + 1 (262) 364 - 2030, od poniedziatku do pigtku,
od 8.00 do 17.00 (czasu centralnego) albo skontaktowaé si¢ z nami mailem: mirusa@spirometry.com lub
poczta: MIR USA, 5462 S. Westridge Drive, New Berlin, W1 53151 — USA.

EUROPA | POZOSTALE KRAJE:
Prosze dzwoni¢ do MIR +39 06 22754777, od poniedziatku do pigtku, od 8.00 do 17.00 (GMT+1) albo skontaktowaé
sie z nami mailem: mir@spirometry.com lub poczta: Viale Luigi Schiavonetti 270, 00173 Roma, Wtochy.

Instrukcja obstugi, wersja 2.3 Data wydania 05.06.2025

C € 0476

Instrukcja obstugi Strona 1242
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Pomiary

Data

PEF

FEV1

Zalecenia

Lekarz

Czes$¢ przeznaczona dla lekarza lub innego specjalisty stuzby zdrowia do zapisywania dobrych
szybkosci przeptywu u uzytkownika i wskazan postepowania w przypadku obnizonej

szybkosci przeptywu.

Instrukcja obstugi
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Przed podtgczeniem urzadzenia SMART ONE OXI do smartfonu nalezy zainstalowac
bezptatng aplikacje MIR SMART ONE, ktérg mozna pobrac¢ z App Store (iPhony i iPady) lub
ze sklepu Play (urzadzenia z systemem Android).

Po wyjeciu urzadzenia z opakowania sprawdzi¢, czy nie wystepujg na nim widoczne uszkodzenia.
Jesli wyglada na uszkodzone, nie nalezy go uzywacd, ale odesta¢ producentowi celem wymiany.

Jesli jest uszkodzone, nie uzywac urzgdzenia i odestac je celem wymiany.

Spirometr do
pomiaru przeptywu
szczytowego i FEV1

Ustnik plastikowy

AAA =

B

2 baterie AAA

Instrukcja obstugi

Zachowac oryginalne opakowanie! W przypadku problemu z produktem odesta¢
w oryginalnym opakowaniu do lokalnego dystrybutora.

MIR USA, INC.

5462 S. Westridge Drive
New Berlin, W1 53151 - USA

Tel. + 1 (262) 565 — 6797 Faks + 1 (262) 364 — 2030
Internet: www.spirometry.com E-mail: mirusa@spirometry.com

EUROPA | POZOSTALE KRAJE:

Prosze dzwoni¢ do MIR +39 06 22754777, od poniedziatku do pigtku, od 8.00 do 17.00
(GMT+1) albo skontaktowac sie z nami mailem: mir@spirometry.com lub poczty: Viale
Luigi Schiavonetti 270, 00173 Roma, Wtochy.

Producent nie odpowiada za zadne szkody wyrzadzone przez uzytkownika urzadzenia
wskutek nieprzestrzegania wskazowek zawartych w niniejszej instrukcji.

Instrukcja obstugi


http://www.spirometry.com/
mailto:mirusa@spirometry.com

/A\ MIR e e

1. ZAMIERZONE ZASTOSOWANIE

Spirometr i pulsoksymetr Smart One Oxi jest przeznaczony sg do oceny funkcji ptuc.

1.1 Docelowi uzytkownicy i populacje pacjentow

Urzadzenia Smart One Oxi sg przeznaczone do uzytku przez lekarza, licencjonowanego
pracownika stuzby zdrowia, pacjenta pod kierunkiem lekarza lub przez samego pacjenta, w
przypadku gdy pacjentem jest osoba dorosta, nastoletnia lub dziecko w wieku od 5 lat.

1.2 Srodowisko uzytkowania

Produkty przeznaczone sg do stosowania w szpitalach, gabinetach lekarskich, fabrykach,
aptekach i domach.

2. WAZNE INFORMACJE DOTYCZACE PRZEZNACZENIA

PEF to maksymalna predkos¢, z jaka pacjent moze wydmuchaé powietrze z ptuc po wzieciu
bardzo gtebokiego oddechu.

FEV1 to maksymalna objeto$¢ powietrza, jaka pacjent moze wydmuchad przez jedng
sekunde po wzieciu mozliwie duzego oddechu.

Sp02 to nasycenie krwi tlenem wyrazone w procentach.

BPM to puls.

OSTRZEZENIE: JESLI URZADZENIE SMART ONE OXI JEST STOSOWANE DO MONITOROWANIA
SCHORZEN PUC, NP. ASTMY, PACJENT POWINIEN ZNAJDOWAC SIE POD OPIEKA LEKARZA
LUB INNEGO SPECJALISTY SLUZBY ZDROWIA.

Badania medyczne wykazaty, ze regularna kontrola prawidtowosci pomiaru PEF i FEV1 przez
lekarza lub innego specjaliste stuzby zdrowia moze pomaga¢ pacjentom z chorobami ptuc
w lepszym radzeniu sobie z choroba.

Bardzo wazne jest obserwowanie zmian miedzy kolejnymi pomiarami oraz wykonywanie
dziatan wskazanych w planie dziatania sporzadzonym przez lekarza lub innego specjaliste
stuzby zdrowia.

W przypadku schorzen takich jak astma, lekarz lub inny specjalista stuzby zdrowia moze
zaleci¢ pomiar PEF/FEV1 w celu obserwacji choroby i ustalenia, czy w przeptywie powietrza
u pacjenta wystepuja zmiany. Po wdmuchnieciu powietrza do ustnika miernika przeptywu,
na urzadzeniu zostanie wyswietlona liczba. Im szybciej pacjent wydmuchuje powietrze, tym
jest wyzsza.

Instrukcja obstugi Strona 6 242
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Liczba ta wskazuje, jak dobry jest przeptyw powietrza przez drogi oddechowe pacjenta. Przy
regularnym korzystaniu z urzadzenia SMART ONE OXI uzytkownik bedzie w stanie zauwazyé
zmiany w pomiarach i przekazac te informacje swojemu lekarzowi lub innemu specjaliscie
stuzby zdrowia.

Instrukcja obstugi Strona7 242
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Zmiany te mogg wymagaé szczegdlnego leczenia danego schorzenia zgodnie z planem
dziatania przygotowanym przez lekarza lub innego specjaliste stuzby zdrowia, ktdry
poinformuje pacjenta, kiedy i jak czesto powinien uzywaé miernika SMART ONE OXI. Lekarz
wyjasni takze, w jaki sposéb pomiary PEF i FEV1 pomagaja mu w monitorowaniu pracy ptuc
pacjenta oraz dziatania zastosowanego leczenia.

3. USTALANIE WARTOSCI PODSTAWOWEJ PEF

Wysoki wynik pomiaru PEF oznacza zwykle, ze przeptyw powietrza jest dobry.

Najlepszym sposobem ustalenia prawidtowego PEF dla danego uzytkownika jest rozmowa
z lekarzem lub innym specjalistg stuzby zdrowia. Znaczenie zmian przeptywu powietrza
miedzy kolejnymi pomiarami zalezy od tego, na ile réznig sie od wartosci podstawowej dla
danego pacjenta, ktéra powinien osiggac, gdy jest zdrowy.

Lekarz lub inny specjalista stuzby zdrowia ustala warto$¢ podstawowa, stosujgc jedna
zdwéch podanych nizej metod. Pierwsza metoda zaktada przyjecie wartosci
przewidywanej, obliczonej na podstawie wynikéw badan epidemiologicznych na duzych
grupach zdrowych uczestnikéw tego samego wieku, wzrostu, ptci i pochodzenia etnicznego.
W drugiej metodzie przyjmuje sie osobisty najlepszy wynik, jaki pacjent osigga, bedac
w idealnym stanie zdrowia.

Aplikacja MIR SMART ONE moze obliczy¢ przewidywang wartos¢ PEF, czyli wartos¢
zaktadang dla osoby zdrowiej, zaleznie od wieku, wzrostu, ptci i pochodzenia etnicznego.
Aplikacja MIR SMART ONE oblicza przewidywana warto$¢ zatwierdzong przez ATS
(American Thoracic Society): Przewidywane wartosci PEF sg obliczane metoda opisang w
dokumencie: Knudson, R. J., Slatin R. C., Lebowitz, M. D., Burrows, B., The Maximal Expiratory
Flow-Volume Curve — Normal Standards, Variability, and Effects of Age, AM REV RESPIR DIS,
1976 113;587-600.

W tym przypadku wartos¢ przewidywana jest wartoscig podstawowg dla planu leczenia
pacjenta. Jesli lekarz lub inny specjalista stuzby zdrowia preferuje wtasng metode, w aplikacji
MIR SMART ONE mozna obliczy¢ przewidywang wartos¢ PEF.

Nalezy pamietaé, ze te wartosci przewidywane sg $rednig pochodzaca z danych od duzych
grup pacjentéw. Uzytkownik moze mie¢ wyzszg warto$¢ PEF niz przewidywana, a mimo to
by¢ chory. Moze takze mie¢ PEF nizszy od $redniej, a by¢ zdrowy.

Instrukcja obstugi Strona 8242
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130

Tabela PEF — mezczyzni (I/min)
Wzrost (cm)

140

150

160

170

180

190

200

Smart One Oxi

10
15
20
25
30
35
40
45
50
55
60
65
70
75
80
85
90

WIEK

128
178
227
277
265
254
244
233
223
212
202
191
181
170
160
149
139
128

120

175
224
274
324
321
311
300
290
279
269
258
248
237
227
216
206
195
185

130

221
271
321
371
378
367
357
346
336
325
315
304
294
283
273
262
252
241

268
318
368
418
434
423
413
402
392
381
371
360
350
339
329
318
308
297

315
365
415
464
490
480
469
459
448
438
427
417
406
396
385
375
364
354

362
412
461
511
547
536
526
515
505
494
484
473
463
452
442
431
421
410

409
458
508
558
603
593
582
572
561
551
540
530
519
509
498
488
477
467

Wartosci PEF u kobiet (I/min)
Wzrost (cm)

140

150

160

170

180

455
505
555
605
660
649
639
628
618
607
597
586
576
565
555
544
534
523

190

502
552
602
652
716
705
695
684
674
663
653
642
632
621
611
600
590
579

200

10
15
20
25
30
35
40
45
50
55
60
65
70
75
80
85
90

WIEK

165
212
259
279
271
264
256
249
241
234
226
219
211
204
196
189
181
174

194
241
289
308
301
293
286
278
271
263
256
248
241
233
226
218
211
203

224
271
318
338
330
323
315
308
300
293
285
278
270
263
255
248
240
233
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253
300
347
367
359
352
344
337
329
322
314
307
299
292
284
277
269
262

283
330
377
396
389
381
374
366
359
351
344
336
329
321
314
306
299
291

312
359
406
426
418
411
403
396
388
381
373
366
358
351
343
336
328
321
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OSTRZEZENIE: NIEZALEZNIE OD METODY WYBRANEJ PRZEZ LEKARZA LUB INNEGO
SPECJALISTE StUZBY ZDROWIA PACIENT MUSI ZNAC ZNACZENIE WARTOSCI
PODSTAWOWEJ ORAZ TEGO, JAK WPLYWA NA PLAN LECZENIA. W PRZYPADKU
TRUDNOSCI Z USTALENIEM SWOJEJ WARTOSCI PODSTAWOWEJ, PROSZE ZWROCIC SIE O
POMOC DO LEKARZA LUB INNEGO SPECJALISTY StUZBY ZDROWIA.

4. OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

/N PRZED UZYCIEM PRZYRZADU PROSZE ZAPOZNAC SIE ZE WSZYSTKIMI INFORMACJAMI
W TEJ INSTRUKCJI OBStUGI. W PRZYPADKU NIEZROZUMIENIA INSTRUKCJI LUB PYTAN
DOTYCZACYCH MIERNIKA PEF | FEV1 PROSZE SKONSULTOWAC SIE ZE SWOIM LEKARZEM
ALBO INNYM SPECJALISTA StUZBY ZDROWIA.

A JESLI URZADZENIE SMART ONE JEST STOSOWANE DO MONITOROWANIA SCHORZEN
PLUC, NP. ASTMY, PACIENT POWINIEN ZNAJDOWAC SIE POD OPIEKA LEKARZA LUB
INNEGO SPECJALISTY StUZBY ZDROWIA.

/™ W CELU INTERPRETACJI ZNACZENIA POMIARU ZA POMOCA PRZYRZADU SMART ONE
OXI ORAZ PODJECIA DECYZJI ODNOSNIE DO ODPOWIEDNIEGO PLANU DZIALANIA NALEZY
SKONSULTOWAC SIE ZE SPECJALISTA StUZBY ZDROWIA. JEST TO WAZNE TAKZE Z TEGO
WZGLEDU, ZE PRZYRZAD NIE MA ALARMOW.

A ODPOWIEDNIA DIAGNOZE MOZE WYSTAWIC ORAZ ZAPROPONOWAC LECZENIE
WYLACZNIE LEKARZ ALBO INNY SPECJALISTA StUZBY ZDROWIA. PLAN DZIALANIA
WSKAZE, CO NALEZY ZROBIC W PRZYPADKU WYKRYCIA ZMIAN MIERZONYCH WARTOSCI.

A SAMODZIELNY POMIAR NIE OZNACZA SAMODZIELNEGO DIAGNOZOWANIA Czy
WYBORU LECZENIA. W KAZDYM PRZYPADKU NALEZY POKAZAC SWOJE WYNIKI
LEKARZOWI LUB INNEMU SPECJALISCIE StUZBY ZDROWIA. OSOBY TE OKRESLA TAKZE
WARTOSCI NORMALNE DLA UZYTKOWNIKA.

A BEZ WZGLEDU NA ZMIERZONE WARTOSCI, JESLI UZYTKOWNIK MA OBJAWY TAKIE JAK
UCISK W KLATCE PIERSIOWEJ, KROTKI ODDECH, KASZEL CZY DUSZNOSC POWINIEN
SKONTAKTOWAC SIE Z LEKARZEM LUB SPECJALISTA StUZBY ZDROWIA.

/N ABY OTRZYMAC PRECYZYINY POMIAR, NALEZY POSTEPOWAC DOKLADNIE ZGODNIE
Z INSTRUKCJA. JESLI UZYSKANIE ODCZYTU NIE JEST MOZLIWE, NALEZY SKONTAKTOWAC
SIE ZE SWOIM LEKARZEM.
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/N ABY UZYSKAC PEWNOSC POMIARU, NALEZY POPROSIC LEKARZA LUB INNEGO
SPECJALISTE SLUZBY ZDROWIA O SKONTROLOWANIE TEGO, JAK UZYTKOWNIK KORZYSTA
Z URZADZENIA SMART ONE.

A ZMIANA PLANU DZIAtANIA LUB WARTOSCI PODSTAWOWEJ MOZE ODBYC SIE
WYLACZNIE NA ZALECENIE LEKARZA LUB INNEGO SPECJALISTY StUZBY ZDROWIA. PRZED
JEJ WYKONANIEM NALEZY SKONSULTOWAC SIE Z LEKARZEM.

A W ZADNYM WYPADKU NIE WOLNO ZMIENIAC DAWEK LEKOW BEZ KONSULTACII
Z LEKARZEM.

/\ 7 URZADZENIA POWINNA KORZYSTAC TYLKO JEDNA OSOBA. JESLI Z URZADZENIA MA
KORZYSTAC WIECEJ OSOB, NALEZY PRAWIDLOWO PRZYPISAC POMIARY DO KAZDEJ
OSOBY ORAZ, JESLI DOSTEPNE SA TYLKO JEDNA TURBINA I USTNIK, DOKtADNIE MYC JE
PO KAZDYM UZYCIU.

/I\ JESLI INNA OSOBA CHCE KORZYSTAC Z URZADZENIA NA WYLACZNOSC, NALEZY
USUNAC POPRZEDNIE DANE PRZECHOWYWANE W APLIKACJI SMART ONE ORAZ USTALIC
NOWA WARTOSC PODSTAWOWA, ZGODNIE Z WYTYCZNYMI LEKARZA LUB INNEGO
SPECJALISTY StUZBY ZDROWIA.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Wytyczne ATS/ERS zaktualizowane w 2019 roku okreslajg wzgledne przeciwwskazania do
wykonania spirometrii w nastepujacy sposéb.

Ze wzgledu na zwiekszone zapotrzebowanie miesnia sercowego lub zmiany cisnienia krwi:
Ostry zawat serca w ciggu 1 tygodnia; Niedocisnienie systemowe lub ciezkie nadci$nienie
tetnicze; Istotna arytmia przedsionkowa/komorowa; Niewyréwnana niewydolnos¢ serca;
Niekontrolowane nadci$nienie ptucne; Ostra niewydolno$¢ serca; Klinicznie niestabilna
zatorowo$¢ ptucna; Omdlenia w wywiadzie zwigzane z wymuszonym wydechem/kaszlem.
Z powodu zwiekszonego ci$nienia wewnatrzczaszkowego/wewnatrzgatkowego: Tetniak
modzgu; Operacja mdzgu w ciggu 4 tygodni; Niedawny wstrzgs mézgu z utrzymujgcymi sie
objawami; Operacja oka w ciggu 1 tygodnia.

Ze wzgledu na zwiekszone ci$nienie w zatokach i uchu srodkowym: Operacja zatok lub ucha
srodkowego lub zakazenie w ciggu 1 tygodnia.
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Ze wzgledu na zwiekszone ciSnienie wewnatrz klatki piersiowej i wewnatrzbrzuszne:
Obecno$¢ odmy optucnowej; Operacja klatki piersiowej w ciggu 4 tygodni; Operacja brzucha
w ciggu 4 tygodni; Cigza ponad terminowa.

Ze wzgledu na problemy z kontrolg zakazen: Czynne lub podejrzewane zakazenie zakazne
uktadu oddechowego lub ogdlnoustrojowe, w tym gruzlica; Warunki fizyczne
predysponujace do przeniesienia zakazenia, takie jak krwioplucie, znaczna ilo$¢ wydzieliny
lub uraz jamy ustnej lub krwawienie z jamy ustnej.

A Pracownik medyczny jest zobowigzany do oceny stanu zdrowia pacjenta, zanim wykona
spirometrie.

6. JAKROZPOCZAC KORZYSTANIE Z APLIKACJI MIR SMART ONE

Umiescic¢ baterie zgodnie z instrukcjg w czesci ,,Konserwacja”.

Przed podfgczeniem urzadzenia SMART ONE OXI do smartfonu nalezy zainstalowac
bezptatng aplikacje MIR SMART ONE, ktérag mozna pobrac z AppLE Store (iPhony i iPady) lub
ze sklepu Play (urzadzenia z systemem Android).

Uruchomi¢ aplikacje MIR SMART ONE OXI i wykona¢ nastepujgce czynnosci.
Sa to dziatania jednorazowe, ktérych nie trzeba powtarzac kazdorazowo przy witaczaniu aplikacji.

a) Zezwoli¢ na wymiane danych z aplikacjg Health (Zdrowie), ktéra jest juz zainstalowana na
smartfonie. Uzytkownik decyduje, czy wyrazi¢ zgode na
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e zapisywanie w aplikacji Health nastepujacych danych: wzrost, masa ciata, PEF i FEV1
e odczyt z aplikacji Health nastepujacych danych: wzrost, masa ciata, data urodzenia i ptec.

Zgode na kazdy parametr mozna udzieli¢ lub cofnac.
b) wprowadzanie danych osobowych: daty urodzenia, pochodzenia, masy ciata, wzrostu, pfci.

APLIKACJA MIR SMART ONE OXI wykorzysta te dane do obliczenia wartosci podstawowej
PEF oraz przyporzadkowania kolorowego znacznika do badania (zielony, z6tty, czerwony).
Petne informacje na temat wartosci podstawowej mozna znalez¢é w rozdziale OBLICZENIA
WARTOSCI PODSTAWOWYCH. Jesli dane nie zostang wprowadzone, pojawi sie nastepujacy
komunikat ostrzegawczy.

Potaczenie miedzy aplikacja SMART ONE OXI i smartfonem jest automatyczne. Aby
sprawdzi¢, czy pofaczenie jest nawigzane, nalezy przeczyta¢ komunikaty wysytane przez
aplikacje.

7. SPOSOB DZIAtANIA URZADZENIA SMART ONE OXI

SMART ONE OXI to urzadzenie elektroniczne przeznaczone do precyzyjnych pomiarow
wdomu PEF (szczytowego przeptywu wydechowego) i FEV1 (jednosekundowej
maksymalnej pojemnosci wydechowej, VEMS).

Urzadzenie mierzy takze parametry zwigzane z badaniem oksymetrycznym, czyli SpO2 i BPM.

PEF to maksymalna predkos¢ wydechowa, z jakg pacjent moze wydmucha¢ powietrze z ptuc
po wzieciu duzego oddechu, a FEV1 to maksymalna objetos¢ powietrza wydychanego, jaka
pacjent moze wydmuchac przez jednga sekunde po wzieciu mozliwie duzego oddechu.

PODSTAWY NAUKOWE DO DOMOWEGO POMIARU PEF | FEV1

Pierwszy przenosny mechaniczny miernik do obliczania PEF zostat opracowany w 1959 r.
przez B. Wrighta. Powszechne uzycie tego przyrzadu do monitorowania dzieci powyzej
5 roku zycia i dorostych sprawito, ze stat sie popularnym narzedziem do monitorowania
funkcji oddechowych pacjentéw z astma i innymi chorobami ptuc.

Tanie, mate, przenosne i tatwe w obstudze elektroniczne przyrzady pomiarowe do oceny
oddechu s3 obecnie powszechnie dostepne. Maja szereg zalet, w tym mozliwo$¢
rejestrowania PEF i FEV1 oraz rejestracji danych i przekazywania ich lekarzowi lub innemu
specjaliscie stuzby zdrowia.
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SMART ONE OXI emituje sygnat ostrzegawczy, jesli test zostanie wykonany nieprawidtowo,
na przyktad, gdy wydech nie nastepuje z catg sitg, ale jest zbyt wolny. Jest to kolejna
obiektywna przewaga tego przyrzadu nad spirometrem mechanicznym, ktéry nie zapewnia
takiej informaciji.

PEF i FEV1 sg mierzone podczas jednego wydechu. W przypadku prawidtowego wykonania
testu, PEF jest mierzony przez 0,10-0,15 sekund od rozpoczecia wydechu, a FEV1 przez
1 sekunde doktadnie od poczatku wydechu.

Wedtug najlepszych badan skutecznosci wykonywanych w ramach badai naukowych,
opisanych w dokumentach badawczych i uzyskanych przed doswiadczonych klinicystow,
zaréwno PEF, jak i FEV1 sa dobrymi wskaznikami mechaniki oddechowej u zdrowych i chorych
0s06b, pokazuja, jak dziatajg funkcje oddechowe oraz pomagaja stwierdzi¢, czy nastgpity zmiany
wydajnosci oddechowej. Staty pomiar PEF i FEV1 stanowi dowdd postepu choroby.

GUIDE FOR MANAGEMENT AND PREVENTION OF ASTHMA opublikowany w 2016 r. przez
GINA (Swiatowa inicjatywa na rzecz zwalczania astmy) informuje:

Aby skutecznie nauczy¢ sie samokontrolowania astmy, konieczne sq nastepujgce
dziatania:

e Samodzielne monitorowanie objawéw i/lub pracy ptuc
e Pisemny plan dziatan dotyczqgcych astmy
e Okresowe kontrole lekarskie

Powyisze dowodzi, ze przy samodzielnym monitorowaniu astmy, stan ptuc mozna
skutecznie kontrolowaé na podstawie planu dziatania sporzadzonego przez lekarza lub
specjaliste stuzby zdrowia.

OSTRZEZENIE: W CELU INTERPRETACJI ZNACZENIA POMIARU ZA POMOCA PRZYRZADU
SMART ONE OXI ORAZ PODJECIA DECYZJI ODNOSNIE DO ODPOWIEDNIEGO PLANU
DZIAANIA NALEZY SKONSULTOWAC SIE Z LEKARZEM LUB SPECJALISTA SLUZBY ZDROWIA.
Urzadzenie SMART ONE OXI taczy sie ze smartfonem za pomoca technologii Bluetooth
SMART. Po zainstalowaniu aplikacji MIR SMART ONE OXI na smartfonie potaczenie
nastepuje automatycznie.

Kazdy pomiar PEF i FEV1 jest przekazywany z urzadzenia na smartfon i wyswietlany na
ekranie. Stosowanie kolorowego (zielony, z6tty lub czerwony) wskaznika PEF jest zalecane,
jesli tak postanowi lekarz lub inny specjalista stuzby zdrowia. Sg to specjalisci, ktérzy pomoga
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w prawidtowym wykonaniu badania i doradza, co nalezy zrobic, jesli zmierzone wartosci sg
coraz mniejsze.

OSTRZEZENIE: JESLI URZADZENIE SMART ONE OXI JEST STOSOWANE DO MONITOROWANIA
SCHORZEN PtUC, NP. ASTMY, PACJENT POWINIEN ZNAJDOWAC SIE POD OPIEKA LEKARZA
LUB INNEGO SPECJALISTY SLUZBY ZDROWIA.

Wyzsza wartos¢ PEF i FEV1 zwykle oznacza, ze powietrze swobodniej przedostaje sie do ptuc.
W przypadku ataku astmy powietrze nie moze swobodnie cyrkulowaé w ptucach, w zwigzku
z czym wyniki pomiaru sg nizsze. Zwykle pomiary nalezy wykonywac zgodnie z instrukcjami
udzielonymi przez specjaliste stuzby zdrowia.

Przyrzgdu SMART ONE OXI nalezy uzywac takie w przypadku wystgpienia objawdéw
trudnosci z oddychaniem, aby pomdc pacjentowi oraz lekarzowi albo specjaliscie stuzby
zdrowia ocenic, na ile te objawy sg powazne i jak dziata leczenie. Nalezy skonsultowac¢ sie
z lekarzem lub innym specjalistg stuzby zdrowia na temat czasu i czestotliwosci stosowania
spirometru i pulsoksymetru SMART ONE OXI.

7.1 Kontrola zapisow

Aplikacja MIR SMART ONE OXI zapisuje wyzszy odczyt PEF i FEV1 w sesji porannej
i wieczornej, z podaniem daty i godziny. Punkty dwéch odczytéw sa taczone w celu uzyskania
wykresu trendu. Ten zapis w przysztosci bedzie waznym elementem planu dziatania dla
kazdego astmatyka.

Aplikacja MIR SMART ONE moze przekaza¢ wyniki pomiarow lekarzowi rodzinnemu lub
innemu specjaliscie stuzby zdrowia. Prawidtowo uzywany przyrzagd SMART ONE OXI pomaga
pacjentom, lekarzom i specjalistom stuzby zdrowia w monitorowaniu astmy i innych choréb
ptuc oraz ustaleniu najlepszego leczenia.

Porédwnanie wynikdw pomiaréw umozliwia pacjentom i specjalistom stuzby zdrowia bardziej
precyzyjne sprawdzanie zaburzen oddechowych w celu zapewnienia najbardziej
odpowiedniego, spersonalizowanego leczenia.

Poniewaz smartfon automatycznie zapamietuje setki odczytéw, urzadzenie mozna zabrac ze
sobg na wizyte u lekarza lub specjalisty stuzby zdrowia, ktéry bedzie mdgt przejrze¢ duzg
liczbe odczytow.
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7.2 Samopomiar wartosci PEF i FEV1

PRZED UZYCIEM PRZYRZADU PROSZE ZAPOZNAC SIE ZE WSZYSTKIMI INFORMACIAMI W TEJ
INSTRUKCJI OBStUGI. W PRZYPADKU NIEZROZUMIENIA INSTRUKCJI LUB PYTAN DOTYCZACYCH
SPIROMETRU PROSZE SKONSULTOWAC SIE ZE SWOIM LEKARZEM ALBO INNYM SPECJALISTA
StUZBY ZDROWIA.

JESLI INSTRUKCJE SA NIEJASNE:

USA:

Prosze zadzwoni¢ do MIR USA na numer 1-844-4MIRUSA (1-844-464-7872), od poniedziatku do
piatku, od 8.00 do 17.00 (czasu centralnego) albo skontaktowaé si¢ z nami mailem:
mirusa@spirometry.com lub poczta: MIR USA, Inc. 5462 S. Westridge Drive, New Berlin, Wi
53151-USA.

Prosze dzwonié¢ do MIR +39 06 22754777, od poniedziatku do piatku, od 8.00 do 17.00 (GMT+1)
albo skontaktowacé sig z nami mail mir@spirometry.com lub poczta: Viale Luigi Schiavonetti
270, 00173 Roma, Wtochy.

ABY UZYSKAC PEWNOSC POMIARU, NALEZY POPROSIC LEKARZA LUB INNEGO SPECJALISTE
SLUZBY ZDROWIA O SKONTROLOWANIE TEGO JAK UZYTKOWNIK KORZYSTA Z URZADZENIA.

BEZ WZGLEDU NA ZMIERZONE SPIROMETREM WARTOSCI, JESLI UZYTKOWNIK MA OBJAWY
TAKIE JAK UCISK W KLATCE PIERSIOWEJ, KROTKI ODDECH, KASZEL CZY DUSZNOSC POWINIEN
SKONTAKTOWAC SIE Z LEKARZEM LUB SPECJALISTA SLUZBY ZDROWIA | PRZESTRZEGAC JEGO
ZALECEN.

NALEZY NIEZWLOCZNIE SKONTAKTOWAC SIE Z LEKARZEM W PRZYPADKU NIEMOZNOSCI
UZYSKANIA WYNIKU.

SMART ONE OXI nalezy my¢, tak jak pokazano w rozdziale KONSERWACJA | CZYSTOSC,
przed pierwszym uzyciem i regularnie w trakcie uzywania.

Aby wykona¢ pomiar:

e W uruchomionej APLIKACJI MIR SMART ONE na smartfonie
e Wcisng¢ ikone START
e Poczeka¢ na potaczenie Bluetooth
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Smart One Oxi

Wcisnac turbine do szczeliny do oporu.

Obrdcié turbine w prawo do oporu.

Wsuna¢ ustnik przynajmniej 0,5 cm w gtab
gniazda turbiny.

Urzadzenie SMART ONE jest gotowe do
uzytku.

Trzymacé urzadzenie SMART ONE OXI
w dtoni tak jak telefon komérkowy;

sprawdzi¢, czy dton nie zastania turbiny.

Instrukcja obstugi
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Smart One Oxi
Polski

Umiesci¢  ustnik  miedzy  zebami
izamknaé¢ wokoét niego usta. Usta
powinny mocno zaciska¢ sie wokot
ustnika.

Nie wktada¢ do ustnika jezyka, aby nie
spowodowac zawirowan, ktére mogtyby
wptynac na wynik. Nie pochyla¢ szyi.

W aplikacji SMART ONE, w opcji
SPIROMETRY stuknac ikone ,,Start Test”
(Rozpocznij badanie).

Avvia test
Picco di flusso

Dispositivo connesso

SMART ONE OX

s ]

=

Badanie najlepiej jest wykonywaé na
stojaco lub siedzac prosto (bez réznicy
dla wyniku badania).

Instrukcja obstugi

eWolno wdycha¢ mozliwie duzo
powietrza.

e Wydycha¢ powietrze z maksymalng
sitg do momentu, az na ekranie
smartfona nie pojawi sie wynik.

e Jest to zmierzona warto$¢ PEF i FEV1.
UWAGA: Unika¢ wolnego i dtugiego
wydychania
Poniewaz kazde badanie sktada sie
z trzech pojedynczych testéw, nalezy
jeszcze dwa razy powtorzy¢ kroki od
4do7.

Kazda sesja trwa 5 minut.

Urzadzenie SMART ONE OXI zapisze
najwyzszy wynik z trzech indywidualnych
pomiaréw, tylko jesli jest najwyzszy
w aktualnie otwartej sesji.
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Smart One Oxi
Polski

Ostrzezenie: W przypadku stosowania urzadzenia przez osoby starsze, dzieci oraz osoby
niepetnosprawne wymagany jest nadzoér osoby dorostej.

Na urzadzeniu pojawi sie komunikat alarmowy, jesli poczatek albo koniec wydechu nie byt

zadowalajacy.

7.3 Przeprowadzanie badania oksymetrycznego
Aby prawidtowo wykona¢ badanie, nalezy postepowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami:

Kciuk dtoni trzymajacej urzadzenie SMART]
ONE OXI potozy¢é na czujniku, tak jak
pokazano na ilustracji.

W aplikacji SMART ONE, w opcji OXIMETRY|
stukngé¢ ikone ,Start Test” (Rozpocznij
badanie).

Ossimetria

Avvia test
Ossimetria

Dispositive connesso

SMART ONE OX

Podczas badania na wskazniku paskowym
pokazany jest wskaznik perfuzji.

Badanie powinno trwa¢ co najmniej

30 sekund.
= v
spoz [—
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Urzadzenie wyswietla komunikat o btedzie, jesli czujnik nie dziata albo kciuk nie znajduje sie
na czujniku.

Jesli wykryty sygnat nie ma odpowiedniej jakosci, aby oceni¢ parametry oksymetrii,
parametry nie zostang wyswietlone.

7.4 Interpretacja wynikow
W przypadku spirometrii w ramach kazdego badania
wykonywane s3 trzy indywidualne testy. Nastepnie

Y oo [ e | o
aplikacja MIR SMART ONE poréwnuje wartosci ' um

14 mag 2018, 1115 #
FEVIS .86 L (143%)
Io no

z uzyskanymi w ciggu poprzednich 5 minut. Wartosci
PEF z danej sesji s3 automatycznie wybierane,
zapisywane i poréwnywane z wartoscig podstawowa.
Aplikacja przy uzyskanej wartosci PEF wyswietla

kolorowe (zielone, zétte lub czerwone) kétko. seson vy o T i
Frecuenza 74 bom
e

13 mag 2019, 17:25 5
FEV1290 L (70%)
Serivile

Serivile nte mag 14, 2019 - TH1550

Znaczenie koloréw jest podane w ponizszej tabeli.

ttane Towet

13 mag 2019, 17:14 B (o Espsttorato
seorn Fraquenza 71bgm

98/ scrivile ne £ Stamacc.
& ") A & 5]

impodazioni Guida Test icultat] knpostasioni  Guida
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Smart One Oxi
Polski

KOLOR WYNIK ZNACZENIE DZIALANIE

Zielony Powyzej 80% wartosci | OK Warunki oddechowe s3 w normie.
podstawowej. Leczenie dziata. Kontynuowac

normalng aktywnosc.

Z6tty Powyzej 50%, a ponizej | Ostrzezenie Zachowac ostroznos¢. Odniesé sie
80% lub 80% wartosci do planu dziatania okreslonego
podstawowej. przez lekarza lub specjaliste stuzby

zdrowia, aby ustali¢, jakie dziatania
nalezy podjaé.

Czerwony | Ponizej 50% lub 50% | Niebez- Alarm medyczny. Nalezy
wartosci podstawowej. pieczerstwo niezwtocznie zgtosi¢ sie do lekarza.

Postepowac zgodnie ze
wskazowkami lekarza lub innego
specjalisty stuzby zdrowia.

W przypadku pomiaru oksymetrycznego, kazdy test zapisany w pamieci pojawia sie
w czesci Wyniki, z podaniem wartosci SpO2, tetna, daty i godziny badania oraz
dodatkowych uwag.

OSTRZEZENIE: ABY UZYSKAC PEWNOSC POMIARU, NALEZY POPROSIC LEKARZA LUB INNEGO
SPECJALISTE StUZBY ZDROWIA O SKONTROLOWANIE TEGO, JAK UZYTKOWNIK KORZYSTA
Z URZADZENIA SMART ONE OXI.

OSTRZEZENIE: JESLI URZADZENIE SMART ONE JEST STOSOWANE DO MONITOROWANIA
SCHORZEN PtUC, NP. ASTMY, PACJENT POWINIEN ZNAJDOWAC SIE POD OPIEKA LEKARZA
LUB INNEGO SPECJALISTY SLUZBY ZDROWIA.

OSTRZEZENIE: PLAN DZIALANIA SPORZADZONY PRZEZ LEKARZA LUB INNEGO SPECJALISTE
StUZBY ZDROWIA WSKAZUJE DZIALANIA, KTORE NALEZY PODJAC, GDY WYSTEPUJA ISTOTNE
ODCHYLENIA WARTOSCI.

OSTRZEZENIE: BEZ WZGLEDU NA ZMIERZONE WARTOSCI | NAWET, JESLI URZADZENIE NIE
EMITUJE KOMUNIKATOW ALARMOWYCH, JESLI UZYTKOWNIK MA OBJAWY TAKIE, JAK UCISK
W KLATCE PIERSIOWEJ, KROTKI ODDECH, KASZEL CZY DUSZNOSC POWINIEN
SKONTAKTOWAC SIE Z LEKARZEM LUB SPECJALISTA SLUZBY ZDROWIA.
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8. WAZNE OSTRZEZENIA DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

A Ostrzezenie: oznacza potencjalnie niebezpieczng sytuacje, ktéra w przypadku

wystagpienia moze spowodowaé drobne lub umiarkowane uszkodzenie ciata

uzytkownika lub pacjenta lub uszkodzenie urzadzenia.

W przypadku stosowania urzadzenia przez osoby starsze, dzieci powyzej 5 roku zycia

oraz osoby niepetnosprawne wymagany jest nadzér osoby dorostej.

Producent nie odpowiada za zadne szkody wyrzadzone przez uzytkownika

urzadzenia wskutek nieprzestrzegania niniejszej instrukcji.

Urzadzenie nalezy uzytkowaé wytacznie z oryginalnymi akcesoriami zalecanymi

przez producenta.

Sprawdzi¢ wnetrze turbiny, aby upewni¢ sie, ze nie znajduja sie tam zadne

zanieczyszczenia, jak naskorek czy wtosy. Jakiekolwiek modyfikacje, na ktére

producent nie wyrazit wyraznej zgody, mogg spowodowal pogorszenie
dziatania urzadzenia.

Sprawdzi¢, czy czujnika pulsoksymetrycznego nic nie przestania. Jakiekolwiek

modyfikacje, na ktére producent nie wyrazit wyraznej zgody, mogg spowodowac

pogorszenie dziatania urzadzenia.

Nie upusci¢ urzadzenia ani nie traktowaé go niedbale. Unikaé silnych drgan.

Urzadzenie nie jest przeznaczone do uzytkowania w miejscach, w ktérych wystepuja

prady powietrza (np. wiatr), znajdujg sie Zrodta ciepta lub zimna, w miejscach

narazonych na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych lub innych Zrédet

Swiatta badz energii, w obecnosci pytu, piachu lub jakichkolwiek innych substancji

chemicznych.

& Uzywac¢ urzadzenia i przechowywac je w warunkach opisanych w specyfikacji
technicznej. Korzystanie z urzadzenia w innych warunkach moze spowodowaé
nieprawidtowe dziatanie i/lub wyswietlanie nieprawidtowych wynikow.

/N Czynnosci konserwacyjne opisane w niniejszej instrukcji obstugi nalezy wykonywaé
bardzo ostroznie. Nieprzestrzeganie instrukcji moze prowadzi¢ do wystgpienia
btedédw pomiaru lub do niewtasciwej interpretacji zmierzonych wartosci.

A Nie modyfikowac urzadzenia bez zezwolenia producenta. Jakiekolwiek modyfikacje,
dostosowania, naprawy lub zmiany konfiguracji urzadzenia muszg by¢ wykonane
przez producenta lub personel posiadajacy jego upowaznienie. W razie problemdéw
nie wolno samodzielnie naprawia¢ urzadzenia.

BB B P
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8.1 Ostrzezenia dotyczace bezpieczenstwa danych
Smartfony przechowujg dane osobowe uzytkownikéw.
Potencjalne zagrozenia, takie jak:

e Instalacja zto$liwego oprogramowania

e Fizyczny dostep do smartfona

e Przejecie przesytanych informacji

e Fizyczne uszkodzenie smartfona

e Kradziez smartfona
moga mie¢ wptyw na poufnos¢ takich danych, np.:

e Dostep do danych zapisanych w pamieci przez nieuprawnione osoby

e Utrata danych zapisanych w pamieci

e Niemoznos¢ komunikacji za pomocg smartfona

e Kontrola poufnosci danych jest wykonywana automatycznie, a w przypadku btedu

przesytania aplikacja spowoduje uszkodzenie danych i plik bedzie nieczytelny

Wystepowanie takich zdarzerh mozna ograniczy¢, stosujac nastepujace zabezpieczenia:

e Nie otwiera¢ ani nie instalowac plikéw pochodzacych z podejrzanych zrédet
e Stosowac oprogramowanie antywirusowe

e Regularnie sporzadzac kopie zapasowa danych

Nie pozostawia¢ smartfona bez opieki

Zabezpieczy¢ dostep do danych hastem

Sprawdzi¢, czy wysyta sie wyniki badan na prawidtowy adres e-mail

Po przestaniu danych zadzwoni¢ do lekarza i spyta¢, czy je otrzymat

8.2 Ostrzezenia dotyczace prawidiowego stosowania w warunkach
oddziatywan elektromagnetycznych

Ze wzgledu na rosnacy liczbe urzadzen elektronicznych (komputerdw, telefonéw

bezprzewodowych, telefondw komdrkowych itp.) przyrzady medyczne moga odbieraé

zaktécenia elektromagnetyczne z innych urzadzen. Takie zaktdécenia moga powodowaé

nieprawidtowe dziatanie przyrzadu, np. mniejszg doktadnosé¢ pomiarows, i prowadzi¢ do

potencjalnie niebezpiecznej sytuacji.

Urzadzenie SMART ONE OXI spetnia wymagania normy EN 60601-1-2:2015 dotyczacej zgodnosci

elektromagnetycznej (EMC dla przyrzagdéw medycznych) w zakresie odpornosci i emisji.
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Jednak aby urzadzenie dziatato prawidtowo, nalezy podja¢ nastepujace srodki ostroznosci:

e Urzadzenie SMART ONE OXI i smartfon, na ktorym jest zainstalowana aplikacja musza
by¢ oddalone od siebie o nie wiecej niz 2 metry.

e Nie uzywac urzadzenia SMART ONE OXI w poblizu innych urzgdzen (komputeréw,
telefonéw bezprzewodowych, telefonéw komoérkowych itp.), ktére emitujg silne pole
elektromagnetyczne. Wyzej wymienione urzadzenia powinny znajdowaé sie
w odlegtosci co najmniej 30 cm. Jesli konieczne jest uzywanie ich w blizszej odlegtosci,
nalezy obserwowac zaréwno urzgdzenie SMART ONE OXI, jak i pozostate urzadzenia,
aby sprawdzi¢, czy dziatajg normalnie.

8.3 Informacje na temat certyfikacji FCC

Urzadzenie SMART ONE OXI jest zgodne zczescig 15 przepisow FCC. Korzystanie
z urzadzenia podlega nastepujgcym dwdm warunkom:

(1) dziatanie urzadzenia nie moze powodowac szkodliwych zaktécen

(2) urzadzenie musi tolerowac zaktécenia w odbiorze, w tym zaktécenia mogace powodowaé
niepozadane dziatanie.

Jakiekolwiek modyfikacje, na ktére producent nie wyrazit wyraznej zgody, moga
spowodowac pogorszenie dziatania urzadzenia.

UWAGA: To urzadzenie zostato przetestowane i spetnia wymogi graniczne dla urzadzen
cyfrowych klasy B, zgodnie z czescig 15 przepiséw FCC. Wymogi te okreslajg zasady uzywania
urzadzen w warunkach domowych, tak aby byty zabezpieczone przed szkodliwymi
zaktéceniami. Urzadzenie wytwarza, wykorzystuje i moze emitowac energie o czestotliwosci
fal radiowych i w przypadku instalacji lub uzytkowania niezgodnego z instrukcjami, moze
niekorzystnie oddziatywac na odbidr fal radiowych. Nie mozna jednak zagwarantowac, ze te
zaktdcenia nie wystapia. Urzadzenie powoduje zaktécenia w odbiorze sygnatu radiowego czy
telewizyjnego, ktére moga powsta¢ w wyniku jego wtgczania lub wytgczania; uzytkownik
moze skorygowac zaktdécenia, wykonujac jedne z ponizszych dziatan:

e Zmieni¢ kierunek ustawienia anteny lub przenies¢ jg

e Zwiekszy¢ odlegtosci pomiedzy urzadzeniem i odbiornikiem

e Wiaczyc¢ urzadzenie do gniazdka w innym obwodzie niz ten, do ktérego podtaczony jest
odbiornik

e Skonsultowac sie ze sprzedawca i/lub technikiem RTV.

Instrukcja obstugi Strona 24 242
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9. KONSERWACJA I CZYSTOSC

SMART ONE OXI jest urzadzeniem, ktére wymaga niewielkiej konserwacji. Regularnie nalezy
wykonywac nastepujace czynnosci:

e czyszczenie turbiny wielokrotnego uzytku
e czyszczenie ustnika

e Wymiana turbiny FlowMir®.

e czyszczenie urzadzenia

e wymiana baterii

Przy kazdej zmianie pacjenta nalezy oczysci¢ turbine wielokrotnego uzytku, jesli jest ona
uzywana zamiast turbiny FlowMir®.

9.1 Czyszczenie/dezynfekcja turbiny
Ponizsze instrukcje dotycza tylko sytuacji, gdy uzywana jest turbina wielokrotnego uzytku
dla jednego pacjenta. Jesli uzywany jest aparat FlowMir®, nalezy go wymieni¢ po kazdej sesji.

Aby unikng¢ spowodowania nieodwracalnych uszkodzen, nie nalezy uzywac srodkéw
myjacych zawierajacych alkohol lub olej ani zanurzaé turbiny w goracej wodzie lub
roztworach. Nie sterylizowac turbiny we wrzacej wodzie. Nie czysci¢ turbiny pod
bezposrednim strumieniem wody ani innego ptynu. Jesli ptynne srodki myjace nie s
dostepne, turbine nalezy umy¢ przynajmniej czystg woda.

Prawidtowe dziatanie turbiny jest gwarantowane, tylko jesli jest ,czysta” i wolna od
zanieczyszczen ciatami obcymi, ktére mogtyby ograniczac jej ruch. Kurz lub inne ciata obce (np.
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wiosy, plwocina) moze spowolnié lub zablokowa¢ czesci ruchome turbiny i uszkodzi¢ jg albo
negatywnie wptyna¢ na doktadnosé odczytu. Po kazdym uzyciu sprawdzi¢ czystosé turbiny.

Aby wyczyscic turbine, wykonaj ponizsze kroki:

1)  Wyjmij turbine z obudowy, obracajac ja w
kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek
zegara i wywierajac lekki nacisk palcami od
dotu turbiny, aby podnies¢ ja z obudowy.

2)  Uizyj roztworu 1,15% podchlorynu sodu.
Umies¢ pomaranczowa  turbine = w
roztworze..

3)  Wstrzgsac turbing w celu usuniecia
wszystkich zanieczyszczen przez co najmniej T
1 minute. 1
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4)  Pozwdl turbinie namoczy¢ sie przez 15 o (©)
minut.

o
o

5)  Wyczysé turbine zanurzajac jg w czystej (nie
goracej) wodzie na co najmniej 1 minute.

6)  Usun nadmiar wody z turbiny przez
potrzgsanie i pozwdl jej wyschnac stawiajac
ja pionowo na suchej powierzchni
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7)

8)

9.2

Sprawd?, czy jest on czysty i wolny od
jakichkolwiek ciat obcych.

Osusz jg za pomocg szmatki.

Po wyczyszczeniu wtoéz turbine do gniazda
w kierunku wskazanym przez symbol
zamknietej ktédki nadrukowany ekranowo
na urzadzeniu SMART ONE OXI. Aby
prawidtowo wtozy¢ turbine, nalezy jg
wecisnac i obrdci¢ w kierunku zgodnym z
ruchem wskazéwek zegara, az do
zatrzymania, aby upewnic sig, ze jest
catkowicie wtozona do plastikowej
obudowy.

Czyszczenie ustnika

Smart One Oxi

Nalezy pamietac o czyszczeniu ustnika po kazdym uzyciu, zgodnie z ponizszymi instrukcjami.

Instrukcja obstugi
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1)  Aby wyczysci¢ dysze, wystarczy zdjac ja z
turbiny.

2)  Zanurz ustnik w cieptej wodzie.

3)  Potrzasaj ustnikiem przez 2-3 minuty.

S J

(A
:2/3
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4)  Wyptukac w czystej wodzie.

5)  Potrzasnij delikatnie, aby usung¢ nadmiar k (

wody. S L

< J

6)  Pozostawi¢ do wyschniecia na szmatce.
Nastepnie wtéz ustnik do turbiny z
delikatnym naciskiem.

9.3 Czyszczenie urzadzenia

Czysci¢ urzadzenie raz dziennie miekka Sciereczka. Przeciera¢ powierzchnie urzadzenia
miekka wilgotng $ciereczkg. Osuszy¢ miekka Sciereczka i pozostawi¢ do wyschniecia.
Sprawdzi¢, czy wszystkie powierzchnie sg catkowicie suche. Nie uzywaj roztwordw
alkoholowych. Nie wktada¢ urzadzenia do wody ani innych ptyndw.
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9.4 Wymiana baterii

Smart One Oxi
Polski

Urzadzenie stale monitoruje poziom natadowania baterii. Gdy stan natadowania jest niski,
na wyswietlaczu smartfona pokazuje sie komunikat alarmowy. W przypadku petnego
natadowania baterii trwato$¢ uzytkowa urzadzenia wynosi 5 lat albo 1000 testéw, zaleznie

ktére nastapi szybciej.

Zuzyte baterie urzadzenia SMART ONE OXI nalezy wyrzuca¢ do specjalnych pojemnikéw
albo przekaza¢ sprzedawcy lub do specjalnego centrum zbiérki odpadéw. Nalezy
przestrzega¢ wszystkich wtasciwych przepiséw miejscowych.

Zdja¢ pokrywe schowka na baterie
z tytu urzadzenia SMART ONE OXI.

Wyja¢ dwie baterie i wiozy¢ nowe,
zgodnie z oznaczeniami  biegundéw
w schowku.

Zatozy¢ z powrotem pokrywe.

>
’ R
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10. KOMUNIKATY O BLEDACH

W przypadku jakichkolwiek problemdéw z korzystaniem z urzadzenia SMART ONE OXI na
wyswietlaczu smartfona pojawi sie komunikat informujacy o usterce.

Smart One Oxi
Polski

ONE OXI spada ponizej
15%.

KOMUNIKAT MOZLIWA PRZYCZYNA SPOSOB ROZWIAZANIA PROBLEMU
Bluetooth. Bluetooth jest wytgczony. Aby wykona¢ pomiar za pomoca
urzadzenia, nalezy wtaczy¢ funkcje
Bluetooth w smartfonie. Wyjs¢
z aplikacji i aktywowac funkcje
Bluetooth w ustawieniach telefonu.
Niski stan Gdy stan natadowania | Wymieni¢  baterie  urzadzenia
natadowania baterii. baterii urzadzenia SMART | SMART ONE OXI.

Wyglada na to, ze nie

Uzytkownik chce udostep-

Skonfigurowaé konto w ustawieniach

byta niewystarczajaca.

skonfigurowano ni¢ wyniki badan, ale nie | telefonu.
konta e-mail. ma skonfigurowanego

konta  mailowego na

smartfonie.
Badanie Test trwat mniej niz 30 | Powtdrzy¢ badanie zgodnie
pulsoksymetryczne sekund albo  $rednia | zinstrukcjami na  wyswietlaczu
nie zostato zapisane. warto$s¢ nacisku kciuka | iodczeka¢ na jego ukorczenie co

najmniej 30 sekund. Badanie trwa
maksymalnie 60 sekund, po czym
automatycznie jest przerywane.
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Polski

11. ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Uzyskanie nienaturalnie niskiego odczytu moze oznacza¢, ze miernik SMART ONE OXI jest
uszkodzony, ale moze tez oznaczaé, ze odczyt jest prawidtowy, a nastgpito zaostrzenie
objawdw astmy.

Sprawdzi¢, czy miernik nie jest uszkodzony. Aby otrzymac precyzyjny pomiar, nalezy
postepowaé doktadnie zgodnie z instrukcjg. Jesli miernik nie jest uszkodzony, nalezy
postepowac zgodnie ze wskazéwkami dotyczacymi niskich odczytéw zawartymi w planie
dziatania i skontaktowac sie z lekarzem lub innym specjalista stuzby zdrowia.

W przypadku pytarn dotyczacych korzystania z urzadzenia nalezy skontaktowac sie
z lekarzem, innym specjalista stuzby zdrowia albo z MIR USA, Inc.

Bezptatny nr telefonu: 844-464-7872.

USA:

Prosze zadzwoni¢ do MIR USA 1-844-4MIR USA-844-4 MIR USA (1-844-464-7872), od
poniedziatku do pigtku, od 8.00 do 17.00 (czasu centralnego) albo skontaktowac¢ sie z nami
mailem: mirusa@spirometry.com lub pocztg: MIR USA, Inc. 5462 S. Westridge Drive, New
Berlin, W1 53151 - USA

EUROPA i POZOSTALE KRAJE:

Prosze dzwoni¢ do MIR +39 06 22754777, od poniedziatku do pigtku, od 8.00 do 17.00
(GMT+1) albo skontaktowac sie z nami mailem: mir@spirometry.com lub poczta: Viale Luigi
Schiavonetti 270, 00173 Roma, Wtochy.

Jesli problemy wystepuja podczas korzystania z urzadzenia, nalezy sprawdzi¢ nastepujace
kwestie.

USTERKA MOZLIWA PRZYCZYNA SPOSOB ROZWIAZANIA PROBLEMU

Urzadzenie SMART ONE | Potaczenie Bluetooth nie | Na liscie rozpoznanych  urzadzen
OX| nie moze pofaczy¢ | dziata prawidtowo. wyszuka¢  SMART ONE OXIl. Do
sie ze smartfonem. prawidtowego  dziatania  urzadzenia

potrzebny jest smartfon z zainstalowana
wersja Bluetooth co najmniej 4.0.

Wyniki  badania  sa | W turbinie moga sie | Oczysci¢ turbine w sposéb opisany

niewiarygodne. znajdowac zanieczyszczenia. w rozdziale ,Konserwacja”. W razie
koniecznosci wymieni¢ turbine na nowa.
W razie potrzeby skontaktowac sie
z producentem.
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Smart One Oxi

Polski
USTERKA MOZLIWA PRZYCZYNA SPOSOB ROZWIAZANIA PROBLEMU
Badanie nie zostato | Powtdrzy¢  badanie,  przestrzegajac
przeprowadzone w poprawny | wskazéwek pojawiajacych sie na ekranie.
sposob. Pod koniec wydechu unika¢ gwattownych
ruchéw. Skonsultowa¢ z lekarzem
zmierzone wartosci.
Turbina nie zostata | Zainstalowac turbine z przodu
prawidtowo wtozona. urzadzenia, weciskajagc jag do oporu
i przekrecajac w prawo.
Badanie pulsoksy- | Test trwat mniej niz 30 | Powtdrzyé badanie zgodnie
metryczne nie zostato | sekundalbo $rednia wartos¢ | zinstrukcjamina wyswietlaczu i odczekac
zapisane. nacisku kciuka byta | na jego ukonczenie co najmniej
niewystarczajgca. 30 sekund.

12. PRECYZJA | NIEZAWODNOSC
W zakresie badar spirometrycznych urzadzenie spetnia wymogi nastepujacych norm:
° Standardyzacja spirometrii (ATS 2005, 2019)
° I1SO 23747: 2015
. 1SO 26782: 2009

Maks. pojemnos¢

Doktadnos$¢ pomiaru pojemnosci:

wyzsza wartos¢ w zakresie od

Maks. przeptyw wydechowy

Doktadnos$¢ pomiaru przeptywu szczytowego:
najwyzsza wartos$¢ w zakresie od

Zero czasowe

W punkcie szczytowego przeptywu wydechowego (PEF)
rysowana jest styczna w skosie rownym PEF, a jej punkt
przeciecia z odcietg to ZERO CZASOWE. Wstecznie
ekstrapolowana objetos¢ to objetos¢ wydechu do
punktu ZERA CZASOWEGO zdefiniowana ekstrapolacja
wsteczna. Czas, ktory uptynat od ZERA CZASOWEGO t0

oblicza sie za pomoca réwnania:
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+2,5% do 0,05 |
960 I/min (16 1/s)

(ATS 2019)

+10% do +20 I/min (£ 0,33 I/s)

Estrapolazione inversa

Volume estrapolato
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Tempo (s)
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Zero czasowe = tpgr - (Vper/PEF)
Gdzie:
PEF to szczytowy przeptyw wydechowy;
teer czas, ktdry uptynat w momencie PEF;
Veer objetosé wydechowa przy PEF

W zakresie badan pulsoksymetrycznych urzadzenie spetnia wymogi nastepujacych norm:
ISO 80601-2-61:2017 Medyczne urzadzenia elektryczne — Szczegétowe wymagania
dotyczace podstaw bezpieczenstwa i zasadniczego dziatania pulsoksymetrow

Zakres (SpO:) Arms (%)
70-100 % +1,90
70-80 % +2,32
80-90 % +1,71
90-100 % +1,43

Arms (warto$¢ srednia kwadratowa doktadnosci), jak wspomniano w opisanej wyzej normie,
odpowiada doktadnosci urzadzenia, wyrazonej w postaci sredniego btedu kwadratowego
kazdego pomiaru SpO2 uzyskanego na pulsyoksymetrze w odniesieniu do odpowiedniej
wartosci odniesienia Sa02, uzyskanej inng metoda oksymetryczna.

Podane zakresy pokazujg rézne wartosci nasycenia tlenem uzyskane w wywiadzie, dla
ktoérych obliczono doktadnosé.

Doktadnosci urzadzenia nie mozna okresli¢ za pomoca testera.

Instrukcja obstugi
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13. ETYKIETY | SYMBOLE
Model:SMART ONE OXI ~ FCC ID:TUKMIR065

[sN] A23-D000006 = (((.,)) E: c €
MIR-Medical International Research ‘

“ Viale Luigi Schiavonetti 270, 00173 R 922 0476

Rome ltaly

Symbole sg opisane w ponizszej tabeli

SYMBOL |OPIS

Opis produktu

Numer seryjny urzgdzenia

Nazwa i adres producenta

Produkt jest certyfikowanym wyrobem medycznym klasy lla i spetnia wymagania
rozporzadzenia (UE) 2017/745 dla wyrobéw medycznych.

o
S
~N
o

Zgodnie z normga IEC 60601-1 niniejszy produkt i jego komponenty naleza do typu BF,
sg zatem chronione przed zagrozeniami zwigzanymi z uptywem pradu.

=

Zgodnie zdyrektywa 2012/19/UE w sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego
i elektronicznego konieczne jest zamieszczenie tego symbolu. Po zakonczeniu okresu
eksploatacji niedopuszczalna jest utylizacja urzadzenia wraz z odpadami komunalnymi.
Urzadzenie nalezy dostarczy¢ do punktu zbidrki uprawnionego do odbioru zuzytych
urzadzen elektrycznych i elektronicznych. Mozna tez zwrécic urzgdzenie nieodptatnie do
sprzedawcy lub dystrybutora w ramach wymiany na inne analogiczne urzadzenie.

Ze wzgledu na rodzaj materiatéw konstrukcyjnych uzytych w urzadzeniu jego utylizacja
wraz z odpadami komunalnymi moze powodowac szkody w $rodowisku i/lub szkody dla
zdrowia. Nieprzestrzeganie wskazanych przepiséow moze narazi¢ uzytkownika na
odpowiedzialno$¢ karng.

=

Wskazuje stopienn odpornosci na dziatanie ptynéw. Urzadzenie jest chronione przed

P22 kroplami wody spadajacymi pionowo, jesli jest ustawione pod katem maksymalnie 15°.
(((.))) Symbol stosowany do oznaczenia produktéw z przekaznikami radiowymi.
FCCID Symbol oznaczajgcy identyfikowalnos¢ zgodnie z normami FCC

Symbol instrukcji obstugi. Przed uzyciem urzadzenia medycznego zapoznac sie doktadnie
z instrukcja

E Data produkcji
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SYMBOL

A

[MD|

Urzadzenie SMART ONE OXI spetnia podstawowe wymagania wyszczegélnione
w dyrektywie 93/42/EWG w sprawie wyrobdw medycznych. Dowodem jest certyfikat CE nr
MED 9826 wystawiony przez Kiwa Cermet, jednostke notyfikowang nr 0476.

Smart One Oxi
Polski

OPIS

Granice temperaturowe: wskazuje granice temperatur, na ktére wyréb medyczny
moze byc¢ bezpiecznie narazony

Ograniczenie wilgotnosci: wskazuje zakres wilgotnosci, na ktérg wyréb medyczny
moze by¢ bezpiecznie narazony

Symbol wskazuje, ze produkt jest wyrobem medycznym

Symbol oznacza unikalny identyfikator urzadzenia (Unique Device Identification)

14. SPECYFIKACIE

Szczytowy przeptyw wydechowy PEF (I/min)
Maksymalna predkos¢ wydechowa | FEV1 (1)

w 1. sekundzie

Sredni odsetek nasycenia krwi Sp02 (%)

tlenem podczas badania
Srednie tetno podczas badania
System pomiarowy

BPM (uderzen serca na minute)
Turbina dwukierunkowa (topatka obrotowa)

Zasada pomiaru
spirometrycznego

Przerwanie wiazki podczerwieni

Zasada pomiaru
pulsoksymetrycznego

Czujnik led z podwdjng dtugoscig fali

Maks. przeptyw wydechowy

PEF 960 I/min (16 1/s)

Maks. pojemnos¢

FEV1 10l

Doktadnos¢ pomiaru pojemnosci
(ATS 2019)

Wieksza wartosé w zakresie od + 2,5% do +0,05 |

Doktadnos$¢ pomiaru przeptywu
szczytowego

Wieksza wartosé w zakresie od + 10% do + 20 I/min

(£0,331/s)

Instrukcja obstugi Strona 37 242
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Smart One Oxi

Polski

Opér dynamiczny przy 12 1/s

<0,5 cm H20/1/s

Zakres pomiarowy Sp02

70%—-100%

Doktadnos$¢ pomiaru SpO2 +1,9%
Zakres pomiarowy pulsu 30-200 BPM
Doktadnos$¢ pomiaru tetna +3%

Interfejs komunikacyjny

Bluetooth SMART (4.0 lub nowsza wersja)

Zasilanie

2 x baterie alkaliczne 1,5V AAA

Pomiary

Korpus 109x49%x21 mm

Masa

60,7 g (z bateriami)

Ochrona elektryczna

Zasilanie wewnetrzne

Stopien ochrony elektrycznej

Czesc¢ typu BF majaca kontakt z pacjentem

Poziom ochrony IP

1P22

Zastosowana norma

Wytyczne ATS/ERS: 2005, 2019
1SO 26782: 2009

1SO 23747: 2015

EN ISO 14971: 2019

1SO 10993-1: 2018

Dyrektywa 2011/65/UE

ENISO 15223-1:2021

IEC 60601-1:2005 + Al: 2012
EN 60601-1-2: 2015

EN IEC 60601-1-6: 2010+Amd2013
EN 60601-1-11: 2015

1SO 80601-2-61: 2017

IEC 62304:2006/A1:2015
Dyrektywa 2014-53-EU-RED

Warunki uzytkowania

Urzadzenie przeznaczone do uzytku ciggtego

Warunki przechowywania

Temperatura: MIN. -25°C, MAKS. +70°C
Wilgotnos¢: MIN. 10% WW; MAKS. 93% WW

Warunki transportu

Temperatura: MIN. -25°C, MAKS. +70°C
Wilgotno$¢: MIN. 10% WW; MAKS. 93% WW

Warunki pracy

Temperatura: MIN. +5°C, MAKS. +40°C
Wilgotnos¢: MIN. 15% WW; MAKS. 93% WW

Dtugos¢ fal czujnika LED

Swiatto czerwone: 660 nm**

Instrukcja obstugi
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Swiatto podczerwone: 880 nm**
Srednia maksymalna zdolno$¢ 1,2 mW
skupiajaca na wyjsciu
** Ta informacja moze by¢ przydatna dla lekarza.

A Zywotno$¢: spodziewana zywotnos¢ (lub czas eksploatacji) urzadzenia przy
prawidtowym uzytkowaniu i przechowywaniu wynosi 5 lat.
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15. INFORMACIE NA TEMAT TECHNOLOGII BEZPRZEWODOWEJ

BLUETOOTH

Zgodnos¢ Bluetooth:

Bluetooth 5-Ready

Czestotliwosé robocza:

od 2,4 GHz do 2,4835 GHz

Maks. moc wyjsciowa:

TX: 0dBm; 1 mW

Zakres roboczy:

promien 10 metrow (pole widzenia)

Topologia sieci:

Gwiazda — magistrala

Dziatanie: Serwer

Typ anteny: Whbudowana w modut
Technologia modulacji: FHSS

Typ modulacji: GFSK

Szybkos¢ przesytania
danych:

1 Mbit/sekunde

Opdznienie przesytania 7-40 ms
danych:
Integralnos¢ danych: Adaptacyjna skokowa zmiana czestotliwosci, Lazy

Acknowledgement, CRC przy 24 bit, kontrola integralnosci
komunikatu przy 32-bit

Format:

Wysytanie pakietow danych co 60 ms. Obejmuje 3 bajty kontrolne
umozliwiajace hostowi wykrywanie zagubionych pakietéw i ich
ponowne wystanie przez urzadzenie.

Jakos$¢ ustugi:

To urzadzenie korzysta z technologii Bluetooth Smart do
komunikacji bezprzewodowej, ktéra zapewnia niezawodna
komunikacje w otoczeniu, w ktérym wystepuja zaktcenia
elektryczne i przekazuje pakiety danych co 60 ms.

Obejmuje 3 bajty kontrolne umozliwiajgce hostowi wykrywanie
zagubionych pakietéw i ich ponowne wystanie przez urzadzenie.
W przypadku utraty potfaczenia aplikacja zmienia status
potaczenia na ,roztaczone” i natychmiast umozliwia nawigzanie
kolejnego potaczenia.

Obstugiwane profile
Bluetooth:

Profil oparty na GATT

Uwierzytelnienie
i szyfrowanie:

Tak

Rozmiar klucza
szyfrowania:

AES 128 bit z trybem licznika CBC-MAC i poziomem aplikacji
zdefiniowanym przez uzytkownika

Stowo i logo Bluetooth® sg zarejestrowanymi znakami towarowymi firmy Bluetooth SIG, Inc.
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15.1 Komunikacja z uzyciem czestotliwosci radiowej (RF)

Urzadzenie spetnia normy FCC (United States Federal Communications Commission) oraz
miedzynarodowe dotyczace zgodnosci elektromagnetycznej. Niniejsza informacja jest
zgodna z przepisami Federal Communications Commission (FCC).

Urzadzenie jest zgodne zczescig 15 przepisow FCC. Korzystanie z urzadzenia podlega
nastepujacym dwom warunkom: (1) dziatanie urzadzenia nie moze powodowac szkodliwych
zaktocen (2) urzadzenie musi dziata¢ takze w warunkach zaktécen zewnetrznych, réwniez
takich, ktére powoduja niepozadane dziatanie.

Urzadzenie nie zaktéca sygnatéw radiowych emitowanych przez zrédta zewnetrzne. Normy
FCC stuzg zapewnieniu ochrony przed nadmiernymi zaktéceniami ze strony fal radiowych
i zapobieganiu niepozadanemu dziataniu urzadzenia w wyniku wystepowania
niepozadanych zaktdcen elektromagnetycznych.

15.2 Zaktocenia czestotliwosci radiowej (RF) powodowane przez inne
urzadzenia bezprzewodowe
Wiekszos¢ urzadzen elektronicznych przekazujacych dane na tych samych pasmach
czestotliwosci co urzadzenie SmartOne moze uniemozliwiaé¢ odbiér danych przez program
do wgrywania plikéw lub urzadzenie mobilne.
To urzadzenie zostato przetestowane i spetnia wymogi graniczne dla urzadzen cyfrowych
klasy B, zgodnie z czescig 15 przepisow FCC. Wymogi te okreslajg zasady uzywania
urzadzen w warunkach domowych, tak aby byly zabezpieczone przed szkodliwymi
zaktéceniami. Urzadzenie wytwarza, wykorzystuje i moze emitowac¢ energie
o czestotliwosci fal radiowych i w przypadku instalacji lub uzytkowania niezgodnego
z instrukcjami, moze niekorzystnie oddziatywa¢ na odbiér fal radiowych. Nie mozna
jednak zagwarantowac, ze te zaktdcenia nie wystgpig w konkretnej instalacji. Urzadzenie
powoduje szkodliwe zaktécenia w odbiorze sygnatu radiowego czy telewizyjnego, ktére
moga powsta¢ w wyniku jego wiaczania lub wytgczania; uzytkownik moze skorygowac
zaktdcenia, zwiekszajac odlegtosc urzadzen od odbiornika.
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16. WARUNKI GWARANCII

Urzadzenie SMART ONE OXI jest objete gwarancja przez 12 miesiecy, jesli urzadzenie jest
przeznaczone do uzytku w praktyce lekarskiej (uzywane przez lekarzy, w szpitalu itd.) lub
24 miesigce w pozostatych przypadkach. Okres gwarancyjny rozpoczyna sie wraz z datg
zakupu, ktéra musi zosta¢ potwierdzona fakturg lub pokwitowaniem. W chwili zakupu lub
odbioru przesytki nalezy sprawdzi¢ urzadzenie. Wszelkie zastrzezenia musza by¢
natychmiast przekazane producentowi na pismie.

Niniejsza gwarancja obejmuje naprawe lub wymiane (wedtug uznania producenta) produktu
lub wadliwych czesci, bez kosztéw czesci i robocizny. Z niniejszej gwarancji wyraznie wytgczone
sg wszelkie baterie i inne czesci eksploatacyjne, w tym przeptywomierz turbinowy.

Gwarancja na produkt moze by¢ uznana przez producenta wedtug wtasnego uznania za
niewazng w nastepujacych przypadkach:

e Niewtasciwa obstuga, montaz czy manipulacja urzgdzeniem lub instalacja niezgodna
z miejscowymi przepisami technicznymi i zasadami bezpieczeristwa

e Korzystanie z produktu w celach innych niz te, do ktdérych jest przeznaczony lub
nieprzestrzeganie instrukcji

e Naprawa, adaptacja, modyfikacja lub manipulacja przez osoby nieupowaznione

e Uszkodzenia spowodowane brakiem czynnosci konserwacyjnych lub ich niewtasciwym
przeprowadzaniem

e Uszkodzenia spowodowane poddaniem urzadzenia dziataniu nadmiernej sity fizycznej
lub przepieciom elektrycznym albo powstate w wyniku wycieku baterii

e Zmieniony, usuniety lub nieczytelny numer seryjny

Naprawa lub wymiana, o ktérej mowa w niniejszej gwarancji, realizowana jest po zwrocie
towaru na koszt klienta do naszych certyfikowanych placéwek serwisowych. Dane tych
placéwek uzyska¢ mozna u lokalnego dostawcy albo u producenta. Nieuprawnione otwarcie
urzgdzenia powoduje zniesienie gwarancji.

Wszystkie optaty transportowe, celne i zwigzane z dostawa urzadzenia ponosi nabywca.
Kazdy produkt lub jego akcesorium muszg byc¢ przekazane wraz ze zrozumiatym i doktadnym
opisem usterki. Produkt mozna przesta¢ do producenta za jego pisemna zgoda.

Producent (MIR - MEDICAL INTERNATIONAL RESEARCH S.p.A.) zastrzega sobie prawo do
wymiany lub modyfikacji urzadzenia, jesli okaze sie to konieczne.
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Portugués

Portugués (PT)

LEIA TODAS AS INFORMAGOES DESTE MANUAL DO UTILIZADOR ANTES DE USAR ESTE DISPOSITIVO. CASO NAO
COMPREENDA ESTAS INSTRUGOES OU SE TIVER PERGUNTAS SOBRE O SEU ESPIROMETRO E RESPETIVA
UTILIZAGAO, CONSULTE O SEU MEDICO OU OUTRO PROFISSIONAL DE SAUDE HABILITADO.

SE AS INSTRUGOES NAO FOREM CLARAS:

EUA:

Ligue para MIR USA Tel + 1 (262) 565 - 6797 ; Fax + 1 (262) 364 - 2030, de segunda-feira até sexta-feira das 8:00
as 17:00 (GMT+1), ou contacte através de mirusa@spirometry.com, OU ESCREVA PARA MIR USA, 5462 S.
Westridge Drive, New Berlin, WI 53151 — USA.

Na EUROPA e no MUNDO:
Ligue para MIR +39 06 22754777, de segunda-feira até sexta-feira das 8:00 as 17:00 (GMT+1), contacte através
de mir@spirometry.com OU ESCREVA PARA Viale Luigi Schiavonetti 270, 00173 Roma, Itélia.

Manual do utilizador rev. 2.3 Data de emissdo 05.06.2025

C € 0476

Vonual do wtizador bagna Lde 2
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Smart One Oxi
Portugués

Data

MedigGes

PEF

FEV1

Recomendacdo

Doutor

Reservado ao médico ou outro profissional de saude habilitado para que anote as suas taxas
de fluxo positivas e para fornecer intervengdes especificas que recomende para intervalos

de taxas de fluxo reduzidas.

Manual do utilizador
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Portugués

Antes de ligar o SMART ONE OXI a um smartphone, instale a app gratuita MIR SMART ONE
cujo download pode ser efetuado na Apple Store (para iPhone e iPad) ou na Play Store (para
dispositivos Android).

Depois de ter retirado o dispositivo da embalagem, verifique se apresenta danos visiveis.
Se parecer danificado, ndo utilize o dispositivo e devolva-o diretamente para substitui¢do.

Em caso afirmativo, ndo utilize o dispositivo e devolva-o diretamente para substituigdo.

Espirdmetro para
pico de fluxo e
FEV1

Bocal em plastico D

-

2 pilhas AAA o
Manual do
Utilizador

Guarde a embalagem original! No caso do seu produto apresentar um problema, utilize a
embalagem original para o enviar de volta ao seu distribuidor local.

MIR USA, INC.

5462 S. Westridge Drive
New Berlin, W1 53151 - EUA

Tel + 1 (262) 565 — 6797 Fax + 1 (262) 364 — 2030

Website: HYPERLINK "http://www.spirometry.com" Email:
mirusa@spirometry.com

Na EUROPA e no MUNDO:

Ligue para MIR +39 06 22754777, de segunda-feira até sexta-feira das 8:00 as 17:00

(GMT+1), contacte através de mir@spirometry.com ou escreva para a MIR em Viale Luigi
Schiavonetti 270, 00173 Roma, Italia.

O fabricante declina qualquer responsabilidade por quaisquer danos causados por
utilizadores que ndo cumpram as instruges presentes neste manual.

Manual do utilizador Pégina 4 de 42
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1. UTILIZACAO PREVISTA

O espirometro e oximetro de pulso Smart One Oxi destina-se a avaliagdo da fungdo
pulmonar.

1.1 Usuadrios previstos e populagdes de pacientes

Os dispositivos Smart One Oxi destinam-se a ser utilizados por um médico, por um
profissional de saude credenciado, por um paciente sob instrugdes de um médico ou pelo
préprio paciente, considerando pacientes adultos, adolescentes e pediatricos a partir dos 5
anos de idade.

1.2 Ambiente de uso pretendido

Os dispositivos destinam-se a ser usados em ambiente hospitalar, consultério médico,
fabrica, farmacia e residéncia.

2. INFORMACAO IMPORTANTE RELATIVA AO USO PRETENDIDO

O PEF é a velocidade maxima a que uma pessoa pode extrair o ar dos pulmdes depois de um
inspiragdo muito funda.

O FEV1 é o volume maximo de ar que uma pessoa pode exalar dos pulmdes no primeiro
segundo depois da maxima inspiragao.

Sp02 é a percentagem de saturagdo de oxigénio no sangue.

BPM é a frequéncia cardiaca.

ATENGCAO: QUANDO O SMART ONE OXI E UTILIZADO PARA MONITORAR AS CONDIGOES
PULMONARES, COMO A ASMA, DEVE ESTAR SOB CUIDADO DE UM MEDICO OU OUTRO
PROFISSIONAL DE SAUDE HABILITADO.

Estudos médicos mostraram que a revisdo regular de medidas precisas de PEF e FEV1 com
um médico ou outro profissional de satide habilitado pode permitir que individuos com
doenga pulmonar controlem melhor a sua situagdo.

E muito importante observar as alteragdes de uma medig3o para a outra e seguir as agdes
que deve tomar de acordo com o plano de agdo fornecido pelo seu médico ou outro
profissional de satde habilitado.

Caso tenha situagdes respiratdrias tal como asma, o seu médico ou profissional de satde
habilitado pode recomendar que mega o PEF/FEV1 para observar a sua doenga e descobrir se
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existem alteragdes no seu débito de ar. Ao soprar no bocal do debitémetro ou medidor de
fluxo, o dispositivo exibira um nimero. Quanto mais rapido soprar, mais alta sera a leitura.

Este numero informa qudo bem o ar estad a fluir através das vias respiratorias dos seus
pulmdes. Ao utilizar regularmente o SMART ONE OXI, poderd detetar alteragdes nas suas
medi¢des, que informam a si e ao seu médico, ou outro profissional de saide, o que estd a
acontecer com os seus pulmdes.
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Estas alteragcGes podem exigir algum tratamento especial da sua condi¢do de acordo com o
plano de agdo dado pelo seu médico ou profissional de saude, que informara quando e com
que frequéncia utilizar o medidor SMART ONE OXI. Também irdo explicar como as suas
medigdes de PEF e FEV1 ajudam a monitorar a sua fungdo pulmonar e como os tratamentos
estdo a funcionar.

3. DETERMINAGAO DOS VALORES DE REFERENCIA DO PEF

Uma medigdo de PEF de valor elevado significa geralmente que o seu débito de ar é bom.
A melhor maneira de determinar qual é um PEF sauddvel para si, é discutir isso com o seu
médico ou outro profissional de saude habilitado. A importancia de qualquer alteragdo no
débito de ar de uma medida para a proxima depende de quanto estas diferem do valor de
referéncia em condigdes fisicas sauddveis.

O seu médico ou outro profissional de saude habilitado usard uma das duas maneiras
possiveis de identificar o valor de referéncia. O primeiro método adota o valor previsto
calculado de acordo com os resultados de estudos epidemiolégicos de grandes grupos de
individuos sauddveis da sua mesma idade, altura, género e origens. O segundo método
adota o seu melhor valor pessoal quando esta na condigdo fisica mais saudavel.

A app MIR SMART ONE pode calcular o valor previsto de PEF, ou seja, o valor esperado para
pessoas sauddveis, em fungdo da idade, altura, género e origens. A app MIR SMART ONE
calcula o valor previsto aprovado pela ATS (American Thoracic Society): No caso do PEF, os
valores previstos sdo calculados de acordo com a curva maximal de débito-volume
expiratério de acordo com Knudson, R. J., Slatin R. C., Lebowitz, M. D., Burrows, B., The
Maximal Expiratory Flow-Volume Curve — Normal Standards, Variability, and Effects of Age,
AM REV RESPIR DIS, 1976 113;587-600.

Neste caso, o valor previsto torna-se o valor de referéncia para o seu plano de tratamento.
Se o seu médico, ou outro profissional de satde habilitado, prefere este método, a app MIR
SMART ONE fornece o calculo do valor previsto.

E importante saber que estes valores previstos sdo niimeros médios para grandes grupos de
pessoas. Podera ter uma medigdo com valores de PEF mais elevados do que o valor previsto
e no entanto podera ndo ser saudavel. Ou podera ter um PEF mais baixo do que a média e
ser saudavel.
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IDADE

IDADE

120

130

Tabela PEF Homem (L/min)
Altura (cm)

140

150

160

170

180

190

200

Smart One Oxi

10
15
20
25
30
35
40
45
50
55
60
65
70
75
80
85
%

128
178
227
277
265
254
244
233
223
212
202
191
181
170
160
149
139
128

120

175
224
274
324
321
311
300
290
279
269
258
248
237
227
216
206
195
185

130

221
271
321
371
378
367
357
346
336
325
315
304
294
283
273
262
252
241

268
318
368
418
434
423
413
402
392
381
371
360
350
339
329
318
308
297

315
365
415
464
490
480
469
459
448
438
427
417
406
39
385
375
364
354

362
412
461
511
547
536
526
515
505
494
484
473
463
452
442
431
421
410

409
458
508
558
603
593
582
572
561
551
540
530
519
509
498
488
477
467

Valores PEF Mulher (I/min)
Altura (cm)

140

150

160

170

180

455
505
555
605
660
649
639
628
618
607
597
586
576
565
555
544
534
523

190

502
552
602
652
716
705
695
684
674
663
653
642
632
621
611
600
590
579

200

10
15
20
25
30
35
40
45
50
55
60
65
70
75
80
85
90

165
212
259
279
271
264
256
249
241
234
226
219
211
204
196
189
181
174

194
241
289
308
301
293
286
278
271
263
256
248
241
233
226
218
211
203

224
271
318
338
330
323
315
308
300
293
285
278
270
263
255
248
240
233

253
300
347
367
359
352
344
337
329
322
314
307
299
292
284
277
269
262

283
330
377
396
389
381
374
366
359
351
344
336
329
321
314
306
299
291

312
359
406
426
418
411
403
396
388
381
373
366
358
351
343
336
328
321

Manual do utilizador

341
388
436
455
448
440
433
425
418
410
403
395
388
380
373
365
358
350

371
418
465

477
470
462
455
447
440
432
425
417
410
402
395
387
380

400
247
494
514
506
499
491
484
476
469
461
454
446
439
431
424
416
409
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ATENGAO: INDEPENDENTEMENTE DO METODO ESCOLHIDO PELO SEU MEDICO OU OUTRO
PROFISSIONAL DE SAUDE HABILITADO, O DOENTE DEVE COMPREENDER CLARAMENTE O
SIGNIFICADO DO VALOR DE REFERENCIA E COMO ESTE INFLUENCIA O PLANO DE TRATAMENTO.
SE TIVER DIFICULDADE EM ESTABELECER O SEU PROPRIO VALOR DE REFERENCIA, PECA AJUDA
AO SEU MEDICO OU A OUTRO PROFISSIONAL DE SAUDE HABILITADO.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

/A\ LEIA TODAS AS INFORMAGOES DESTE MANUAL DO UTILIZADOR ANTES DE USAR ESTE
DISPOSITIVO. CASO NAO COMPREENDA ESTAS INSTRUCOES OU SE TIVER PERGUNTAS
SOBRE O SEU MEDIDOR DE FLUXO PARA A MEDICAO DE PEF E FEV1 E RESPETIVA
UTILIZACAO, CONSULTE O SEU MEDICO OU OUTRO PROFISSIONAL DE SAUDE HABILITADO.

A QUANDO A SMART ONE E UTILIZADO PARA MONITORAR AS CONDICOES
PULMONARES, COMO A ASMA, DEVE ESTAR SOB CUIDADO DE UM MEDICO OU OUTRO
PROFISSIONAL DE SAUDE HABILITADO.

A PARA INTERPRETAR O SENTIDO E O SIGNIFICADO DE UMA MEDIGAO FEITA USANDO O
SMART ONE OXI E PARA DECIDIR SOBRE UM PLANO DE ACAO APROPRIADO, NAO DEIXE
DE CONSULTAR UM PROFISSIONAL DE SAUDE, TAMBEM TENDO EM VISTA QUE O
DISPOSITIVO NAO ESTA EQUIPADO COM ALARMES.

A DIAGNOSTICO E TRATAMENTO APROPRIADOS SO PODEM SER FORNECIDOS POR UM
MEDICO OU OUTRO PROFISSIONAL DE SAUDE HABILITADOS. O PLANO DE ACAO INDICARA
QUAL AGAO DEVE SER TOMADA QUANDO HOUVER ALTERAGOES NAS MEDICOES.

A AUTOMEDICAO SIGNIFICA VERIFICAR, NAO DIAGNOSTICAR OU ESCOLHER UM
TRATAMENTO. SE OCORRER ALGUM EVENTO, MOSTRE AS SUAS MEDICOES AO SEU
MEDICO OU OUTRO PROFISSIONAL DE SAUDE HABILITADO. IRAO EXPLICAR-LHE QUAIS OS
VALORES NORMAIS PARA SI.

A INDEPENDENTEMENTE DOS SEUS VALORES, SE ESTIVER A MANIFESTAR SINAIS E
SINTOMAS COMO CONSTRIGAO TORACICA, FALTA DE AR, TOSSE OU DISPNEIA, ENTRE EM
CONTACTO COM O SEU MEDICO OU UM PROFISSIONAL DE SAUDE HABILITADO.

/™ OBSERVAR ESCRUPULOSAMENTE AS INSTRUCOES PARA OBTER MEDICOES PRECISAS.
SE NAO CONSEGUIR OBTER UM VALOR, ENTRE EM CONTACTO COM O SEU MEDICO.
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/™ PERGUNTE AO SEU MEDICO OU OUTRO PROFISSIONAL DE SAUDE HABILITADO PARA
ASSISTIR DURANTE A SUA UTILIZAGAO DO SMART ONE ANTES DE ASSUMIR QUAISQUER
MEDICOES.

/N ALTERACOES AO PLANO DE ACAO OU AOS VALORES DE REFERENCIA DEVEM SER
REALIZADAS SOMENTE APOS INDICACOES DO SEU MEDICO OU OUTRO PROFISSIONAL DE
SAUDE HABILITADO. FALE COM O SEU MEDICO ANTES DE CONTINUAR.

/™ NUNCA ALTERE AS DOSES DOS MEDICAMENTOS SEM PRIMEIRO CONSULTAR O SEU
MEDICO.

A O PRODUTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MAIS DO QUE UMA PESSOA. SE MAIS DE
UMA PESSOA DEVE UTILIZA-LO, A MEDICAO DE CADA PESSOA DEVE SER ATRIBUIDA
CORRETAMENTE E TANTO A TURBINA COMO O BOCAL DEVEM SER LIMPOS
CUIDADOSAMENTE APOS CADA UTILIZAGAO, A MENOS QUE ESTEJA DISPONIVEL MAIS DO
QUE UM BOCAL/TURBINA.

A SE OUTRA PESSOA PRETENDER UTILIZAR O DISPOSITIVO DE FORMA EXCLUSIVA, OS
DADOS GUARDADOS ANTERIORMENTE NA APP MIR SMART ONE DEVEM SER ELIMINADOS
E TERA DE SER DEFINIDA UMA NOVA MEDIGAO DE REFERENCIA DE ACORDO COM O
ESTABELECIDO PELO MEDICO OU PELO PROFISSIONAL DE SAUDE HABILITADO.

5. CONTRA-INDICAGOES

A directriz ATS/ERS actualizada em 2019 estabelece as contra-indica¢des relativas da
espirometria da seguinte forma.

Devido ao aumento da procura do miocardio ou a alteragdes da pressdo arterial: Enfarte
agudo do miocérdio no prazo de 1 semana; Hipotensdo sistémica ou hipertensdo grave;
Arritmia auricular/ventricular significativa; Insuficiéncia cardiaca ndo compensada;
Hipertensdo pulmonar ndo controlada; Coragdo pulmonar agudo; Embolia pulmonar
clinicamente instavel; Histdria de sincope relacionada com a expiracdo/tosse forcada.
Devido ao aumento da pressdo intracraniana/intra-ocular: Aneurisma cerebral; Cirurgia
cerebral nas ultimas 4 semanas; Concussdo recente com sintomas persistentes; Cirurgia
ocular nas ultimas 1 semana.

Devido ao aumento da pressdo nos seios nasais e no ouvido médio: Cirurgia ou infec¢do dos
seios nasais ou do ouvido médio no prazo de 1 semana.
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Devido a um aumento da pressdo intratordcica e intra-abdominal: Presenga de
pneumotoérax; Cirurgia toracica no prazo de 4 semanas; Cirurgia abdominal no prazo de 4
semanas; Gravidez de termo.

Devido a problemas de controlo de infec¢des: Infeccdo respiratéria ou sistémica
transmissivel activa ou suspeita, incluindo tuberculose; Condigdes fisicas que predisponham
a transmissdo de infecgdo, como hemoptise, corrimento significativo ou lesdo oral ou
hemorragia oral.

A E dever do profissional de satde avaliar o estado de satde do doente antes de este
efectuar a espirometria.

6. COMO COMECAR A UTILIZAR A APP MIR SMART ONE

Siga as instrugdes na seccdo Manutengdo para colocar corretamente as pilhas.

Antes de ligar o SMART ONE OXI a um smartphone, instale a app gratuita MIR SMART ONE
cujo download pode ser efetuado na Apple Store (para iPhone e iPad) ou na Play Store (para
dispositivos Android).

Iniciar a app MIR SMART ONE OXI e prosseguir com os seguintes passos.
Estes sdo passos pontuais que ndo precisam ser repetidas cada vez que entrar na aplicagdo.

a) Autorizagdo para a troca de dados com a app Health, ja instalada no seu smartphone. O
utilizador ira decidir se autoriza ou ndo que

Manual do utilizador Pégina 11 de 42



/A\ MIR e

e naapp Health serdo gravados os seguintes dados: altura, peso, PEF e FEV1
e aapp Health ira fazer a leitura dos seguintes dados: altura, peso, data de nascimento e
género.

A autorizagdo para cada parametro pode ser dada ou negada.
b) Introdugdo dos seus préprios dados pessoais: data de nascimento, origens, peso, altura, género.

O MIR SMART ONE OXI utilizara estes dados para calcular os valores de referéncia do PEF e
para atribuir um indicador de cor ao seu teste (verde, amarelo ou vermelho). Consultar a
secgio CALCULO DE VALORES DE REFERENCIA para uma explicacio detalhada do valor de
referéncia. Se os dados ndo forem introduzidos, aparece uma mensagem de aviso.

A ligacdo entre o SMART ONE OXI e o seu smartphone é automatica. Para verificar se
ocorreu a conexao, leia as mensagens da aplicagdo.

7. COMO FUNCIONA O MIR SMART ONE OXI

O SMART ONE OXI é um dispositivo eletrénico para uso doméstico a ser utilizado para medir
de forma precisa o PEF (Débito Expiratério Maximo) e o FEV1 (Volume expiratério maximo
no 12 segundo, VEMS).

O dispositivo também mede os parametros relacionados com o teste de oximetria, em
particular o SpO2 e o BPM.

O PEF é o volume expiratério maximo com o qual o ar pode ser expelido dos pulmd&es depois de
ter aspirado profundamente, enquanto que o FEV1 é o volume expiratério maximo de ar que uma
pessoa pode expirar dos pulm&es num segundo depois de ter aspirado 0 maximo possivel.

QUAL E A FUNDAMENTAGAO CIENTIFICA PARA A MEDICAO DO PEF E DO FEV1 EM CASA?

O primeiro instrumento de medicdo mecanica portatil para o calculo do PEF foi introduzido
por B. Wright, em 1959. A ampla utilizagdo deste dispositivo para monitorar criangas acima
de cinco anos e adultos tornou este instrumento popular para rastrear as condigdes
respiratdrias de doentes com asma e outras disfungdes pulmonares.

Instrumentos eletrénicos de medicdo, baratos, pequenos, portateis e faceis de usar para
avaliar disfungdes respiratdrias estdo agora amplamente disponiveis. Estes oferecem
inUmeras vantagens, incluindo a possibilidade de registar o PEF e o FEV1, e de registar e
transferir os dados para um médico ou outro profissional de satde habilitado.

o o o g 126e 2
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O SMART ONE OXI emite um sinal de aviso se o teste ndo for realizado corretamente, por
exemplo, se ao invés de soprar o maximo possivel a exalagdo for muito lenta. Esta é mais
uma vantagem objetiva em relagdo a um espirémetro mecanico que ndo fornece qualquer
sinalizagdo deste tipo.

Os PEF e FEV1 sdo medidos durante a mesma expiragdo. Quando o teste é realizado
corretamente, o PEF é medido durante 0,10-0,15 segundos desde o inicio da expiragdo,
enquanto o FEV1 é medido durante 1 segundo exatamente desde o inicio da expiragdo.

De acordo com os melhores testes de eficacia, retirados de entre numerosos estudos
cientificos, documentos de pesquisa e médicos especialistas, tanto o PEF como o FEV1 sdo
bons indicadores da mecanica respiratdria em condigdes de saude e doenga e podem indicar
como a respiragdo funciona e podem ajudar a verificar se houveram alteragdes no fluxo
respiratério. A medigdo constante do PEF e do FEV1 fornece uma prova da progressdo de
uma doenga.

O GUIA PARA A GESTAO E PREVENGCAO DE ASMA publicado em 2016 pela GINA (Global
Strategy for Asthma Management and Prevention) declara:

Para obter formagdo para a autogestdo eficaz da asma é necessdrio o seguinte:

e Autocontrolo dos sintomas e/ou da fungéo pulmonar
e Um plano de agdo escrito para a asma
e Verificagbes médicas periodicas

O acima exposto indica que, ao autogerir a asma, as condig¢des dos seus pulmdes podem
ser eficazmente monitorizadas com base no plano de a¢do elaborado por um médico ou
profissional de satude habilitado.

ATENGAO: PARA INTERPRETAR O SIGNIFICADO E A IMPORTANCIA DE UMA MEDIGAO
OBTIDA USANDO UM SMART ONE OXI E DECIDIR UM PLANO DE ACAO APROPRIADO, E
NECESSARIO CONSULTAR UM MEDICO OU OUTRO PROFISSIONAL DE SAUDE.

O SMART ONE OXI liga-se a um smartphone através da tecnologia Bluetooth SMART. A conexdo é
automdtica uma vez que a aplicagdo MIR SMART ONE OXI tenha sido instalada no smartphone.

Cada medicdo de PEF e FEV1 é transferida pelo dispositivo para o smartphone, de modo a
ser exibida. O uso do indicador PEF colorido (verde, amarelo ou vermelho) é recomendado
conforme indicado pelo seu médico ou outro profissional de satide habilitado. Estes sdo os
profissionais que o ajudardo a realizar o teste com precisdo e o aconselhardo quanto as
a¢des a tomar ao medir valores decrescentes.
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ATENGAO: QUANDO O SMART ONE OXI E UTILIZADO PARA MONITORAR AS CONDIGOES
PULMONARES, COMO A ASMA, DEVE ESTAR SOB CUIDADO DE UM MEDICO OU OUTRO
PROFISSIONAL DE SAUDE HABILITADO.

Um valor mais alto de PEF e FEV1 geralmente significa que o ar estd a chegar facilmente nos
pulm@es. Quando ocorre um ataque de asma, o ar ja ndo consegue circular facilmente nos
pulmdes e resultam medi¢des mais baixas. Geralmente é recomendado realizar as medigdes
conforme indicado pelos profissionais de saude habilitados.

SMART ONE OXI deve ser utilizado também quando se manifestam sintomas de dificuldade
respiratéria, para ajudar o paciente e o médico ou profissional de saude habilitado a
determinar a gravidade dos sintomas respiratérios e a compreender como estd a funcionar
o tratamento. Consulte o seu médico ou outro profissional de saude habilitado sobre os
tempos e frequéncia de utilizagdo do espirémetro e oximetro de pulso SMART ONE OXI.

7.1 Controle de registos

A app MIR SMART ONE OXI mantém um registo dos valores mais altos de PEF e FEV1 lidos
tanto para a sessdao da manha como para a sessdo da noite, incluindo a data e hora da
leitura. Os pontos entre as duas leituras sdo ligados um ao outro para formar um grafico da
tendéncia. Este registo esta destinado a tornar-se no futuro uma parte importante do plano
de agdo para a asma de cada pessoa que sofre de asma.

O MIR SMART ONE pode transmitir os dados medidos ao médico de familia ou a outro
profissional de saude habilitado. Se usado corretamente, o SMART ONE OXI ajuda os
doentes e os médicos ou o pessoal de saude habilitado a monitorar a asma e outras
patologias pulmonares, de modo a oferecer o melhor tratamento.

A revisdo subsequente dos dados medidos permite aos doentes e profissionais de saude
verificar com mais precisdo as queixas respiratérias atuais, a fim de oferecer o tratamento
personalizado mais adequado.

O smartphone memoriza automaticamente centenas de registos por isso o dispositivo pode
ser levado para uma consulta com o seu médico ou profissional de saide para que este
possa visualizar uma grande quantidade de registos.
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7.2 Automedigdo dos valores de PEF e FEV1

LEIA TODAS AS INFORMAGOES DESTE MANUAL DO UTILIZADOR ANTES DE USAR ESTE
DISPOSITIVO. CASO NAO COMPREENDA ESTAS INSTRUCOES OU SE TIVER PERGUNTAS SOBRE O
SEU ESPIROMETRO E RESPETIVA UTILIZAGAO, CONSULTE O SEU MEDICO OU OUTRO
PROFISSIONAL DE SAUDE HABILITADO.

SE AS INSTRUGOES NAO FOREM CLARAS:

EUA:

Ligue para MIR USA 1-844-4MIRUSA (1-844-464-7872), de segunda-feira até sexta-feira das 8:00
as 17:00 (GMT+1), ou contacte através de mirusa@spirometry.com, ou escreva para MIR USA,
Inc. 5462 S. Westridge Drive, New Berlin, W1 53151 - USA .

Ligue para MIR +39 06 22754777, de segunda-feira até sexta-feira das 8:00 as 17:00 (GMT+1),
contacte através de mir@spirometry.com OU ESCREVA PARA Viale Luigi Schiavonetti 270,
00173 Roma, Italia.

PEGA AO SEU MEDICO OU OUTRO PROFISSIONAL DE SAUDE HABILITADO PARA O OBSERVAR A
USAR O ESPIROMETRO. ISTO AJUDA A GARANTIR O USO CORRETO DO INSTRUMENTO.

INDEPENDENTEMENTE DOS VALORES NO SEU ESPIROMETRO, SE ESTIVER A MANIFESTAR SINAIS
E SINTOMAS COMO CONSTRICAO TORACICA, FALTA DE AR, TOSSE OU DISPNEIA, ENTRE EM
CONTACTO COM O SEU MEDICO OU UM PROFISSIONAL DE SAUDE HABILITADO.

SE NAO CONSEGUIR OBTER UM VALOR, ENTRE EM CONTACTO IMEDIATAMENTE COM O SEU
MEDICO.

SMART ONE OXI deve ser limpo conforme ilustrado na secgdo MANUTENCAO E LIMPEZA
antes de comecar a usa-lo e a seguir periodicamente.

Para realizar uma medigdo:

e Iniciar a app MIR SMART ONE num smartphone
e  Prima o icone START
e  Aguarde pela liga¢do Bluetooth
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A\\ MI R Smart One Oxi
o Pportugués

Empurre a turbina para dentro da ranhura Rode a turbina no sentido hordrio até
até parar. parar.

Inserir o bocal a uma profundidade de pelo

O SMART ONE esta pronto a usar.
menos 0,5 cm na tomada da turbina.

Segurar o SMART ONE OXI na sua mao
como se fosse um telemével e
certificar-se de que a turbina n3o é
obstruida pela sua mao.
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Smart One Oxi
Portugués

Inserir o bocal entre os dentes e fechar os
ldbios sobre o bocal. Certificar-se de que
os seus labios agarram o bocal com forga.

Para evitar turbuléncia que possa, de
alguma forma, afetar os resultados, ndo
coloque a lingua no bocal. Ndo dobre o
pescogo.

Tocar no icone “Iniciar Teste” em
ESPIROMETRIA na app SMART ONE.

Ossimetria

Avvia test
Picco di flusso

Dispositivo connesso

SMART ONE OX
El

Risuttati _Imp Guida

E melhor fazer o teste em pé ou sentado
com postura direita. (Ndo faz diferenca
nos resultados do teste).

e Inspirar lentamente, inalando o
maximo de ar possivel.

e Soprar com a mdaxima forga possivel
até o resultado aparecer no ecrd do
smartphone.

® Estes sdo os seus valores PEF e FEV1.

NOTA: Evitar exalar lentamente

Como cada teste deve consistir em
trés testes individuais, repetir os
passos de 4 a 7 mais duas vezes.

Cada sessdo tem uma duragdo de 5
minutos.

O SMART ONE OXI apenas guardara o
valor mais alto dos trés testes
individuais se o mais alto na sessdo
estiver aberto no momento.
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Atengdo: Para monitorar doentes idosos, criangas e pessoas com necessidades especiais, é
necessdria a supervisdo de um adulto.

O dispositivo apresenta uma mensagem de erro se o inicio da expiragdo nao for satisfatéorio
e se a expiracdo ndo terminar de forma satisfatéria.

7.3 Realizagdo do teste de oximetria

Para realizar o teste corretamente, observar as instrucées a seguir.
Colocar o polegar segurando o SMART ONE Toque no icone “Iniciar Teste” em
OXI no sensor como na imagem. OXIMETRIA na app SMART ONE.

Ossimetria

1 2
Avvia test
Ossimetria
Dispositivo connesso.
SMART ONE OX
Durante o teste, o indice de perfusdo é
reportado com um indicador de barra.
A duragdo minima de um teste é de
30 segundos.
3
= v
9 48
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O dispositivo exibe uma mensagem de erro se o sensor ndo estiver a funcionar e se o dedo
ndo estiver posicionado no sensor.

Se o sinal detetado ndo for de qualidade suficiente para estimar os parametros de oximetria;
0s pardmetros ndo sdo exibidos.

7.4 Como interpretar os resultados
Para as medicBes espirométricas, sdo realizados trés |-

som Frequenza S0 bpm

MIR SMART ONE compara os valores com todos os I8y sarviter

valores obtidos nos 5 minutos anteriores. Para os Wmagaw N w
. L FE\‘HS‘EEL(MS“)

valores de PEF da sessdo o mesmo é, portanto, e

automaticamente  selecionado, guardado e Bmgdss

comparado com o valor de referéncia. A app mostra - —

um sinal gréfico (verde, amarelo ou vermelho) que é TGN - T

o , ) L
exibido como um circulo colorido sobre o valor PEF S et g 1, 2009 3550

testes individuais em cada teste, apds os quais a app ey o

obtido. s o

13 mag 2019, 17:14 B (o Espsttorato
Fraquenza 71bgm

seorn
98/ scivile i Stamaza.

*0 significado seméforo como sinal gréfico é exibido R 7 N
na tabela a seguir. jot  Alitatl inpossdr :

le
i
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COR RESULTADO SIGNIFICADO ACAO
Verde Acima de 80% do valor | OK As condigdes respiratorias
de referéncia. parecem estar sob controlo. O

tratamento esta a funcionar.
Processo com atividades normais.

Amarelo Acima de 50% e abaixo | Ateng¢do Cuidado com a realizagdo das
ou igual a 80% do valor operagdes Consulte o plano de
de referéncia. acdo estabelecido pelo seu médico

ou por um profissional de salde
habilitado para estabelecer qual a
acdo a ser realizada.

Vermelho | Abaixo ou igual a 50% | Perigo Alerta médico. Procure ajuda
do valor de referéncia. médica imediata. Atue conforme
acordado com o seu médico ou
outro profissional de salde
habilitado.

Para as medigdes de oximetria, cada teste guardado na memoria aparece na sec¢do
Resultados, que contém o valor de Sp02, o valor de frequéncia cardiaca, a data e hora
do teste e eventuais notas.

ATENGAO: PEDIR AO SEU MEDICO OU PROFISSIONAL DE SAUDE HABILITADO PARA O
OBSERVAR A UTILIZAR O SMART ONE OXI ANTES DE CONFIAR EM QUALQUER MEDIGAO.

ATENGAO: QUANDO O SMART ONE E UTILIZADO PARA MONITORAR AS CONDIGOES
PULMONARES, COMO A ASMA, DEVE ESTAR SOB CUIDADO DE UM MEDICO OU OUTRO
PROFISSIONAL DE SAUDE HABILITADO.

ATENGAO: O PLANO DE ACGAO FORNECIDO PELO SEU MEDICO OU OUTRO PROFISSIONAL
DE SAUDE HABILITADO IRA INDICAR QUAL A ACAO A TOMAR NO CASO DE EXISTIREM
VARIAGOES RELEVANTES NOS VALORES.

ATENCAO: INDEPENDENTEMENTE DOS SEUS VALORES, E MESMO QUANDO O DISPOSITIVO
NAO ESTA A INDICAR ALARMES, SE ESTIVER A MOSTRAR SINAIS E SINTOMAS TAIS COMO
CONSTRICAO TORACICA, FALTA DE AR, TOSSE OU DISPNEIA, ENTRE EM CONTACTO COM SEU
MEDICO OU UM PROFISSIONAL DE SAUDE HABILITADO.
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8. AVISOS DE SEGURANCA IMPORTANTES

A Aviso: indica uma situagdo potencialmente perigosa que, se ndo for evitada, pode
resultar em lesdes menores ou moderadas para o utilizador ou o doente ou pode
danificar o dispositivo.

Para monitorar doentes idosos, criangas acima de 5 anos e pessoas com

necessidades especiais, é necessdria a supervisdo de um adulto.

O fabricante ndo pode ser responsabilizado por danos causados pelo

incumprimento do utilizador em seguir corretamente estas instrucdes.

Devem ser utilizados com o dispositivo somente os acessérios originais

especificados pelo fabricante.

Verificar que nenhuma impureza nem corpos estranhos como pele ou pelos se

tenham acumulados no interior da turbina. Quaisquer modificaces sem a

aprovacgdo expressa desta Empresa podem comprometer a utilizagdo do dispositivo

pelo utilizador.

Verificar que ndo existem elementos a obstruir o sensor de oximetria. Quaisquer

modificagGes sem a aprovacdo expressa desta Empresa podem comprometer a

utilizagdo do dispositivo pelo utilizador.

N3&o deixar o aparelho cair e tratar com o maximo cuidado. Evite vibragées fortes. O

produto ndo foi concebido para ser utilizado em exposi¢do direta a correntes de ar

(ex. vento), fontes de calor ou de frio, raios solares diretos ou outras fontes de luz

ou de energia, po, areia ou substancias quimicas.

& Utilize e guarde o dispositivo de acordo com as condigcdes ambientais especificadas
nas Especificagdes Técnicas. Se o dispositivo estiver exposto a condi¢des ambientais
diferentes das especificadas, poderd funcionar mal e/ou apresentar resultados
incorretos.

/N Todas as operagdes de manutengio descritas no Manual do Utilizador devem ser
executadas com extremo cuidado. O ndo cumprimento das instrugdes pode levar a
erros de medigdo ou a uma ma interpretacdo dos valores medidos.

& Ndo modifique este dispositivo sem autorizacdo do fabricante. Todas as
modificagGes, ajustes, reparaces e reconfiguracdes devem ser efetuadas pelo
fabricante ou por pessoal autorizado. Caso surjam problemas, ndo tentar reparar o
dispositivo por conta prépria.

BB B P

>

B
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8.1 Avisos de seguranga de dados
O smartphone guarda os dados pessoais do utilizador.
Possiveis ameagas tais como:

e Instalagdo de malware

e Acesso fisico ao smartphone
e Interce¢do de comunicacbes
e Dano fisico ao smartphone
e Roubo do smartphone

poderdo ter um impacto na integridade ou confidencialidade dos dados, tais como:

e Acesso aos dados na memdria por pessoas ndo autorizadas
e Perda de dados em memdria
e Incapacidade de usar o smartphone para comunicagdes
e A verificagdo da integridade dos dados é feita automaticamente e, em caso de erro de
transmissdo, os dados poderdo ficar danificados e o ficheiro serd ilegivel
As acgdes listadas a seguir ajudam a reduzir o risco de tais eventos:

e Nao abra ou instale ficheiros provenientes de fontes suspeitas

e Utilize software antivirus

o Efetue periodicamente o backup dos dados

e Ndo deixe o smartphone sem vigilancia

e Utilize uma palavra-passe para aceder aos dados

e Verifique se o enderego de e-mail para o qual deve enviar os resultados dos testes esta correto
e Depois de transmitir os dados, contacte o seu médico para confirmar que os dados foram recebidos

8.2 Avisos para utilizagdo em ambientes eletromagnéticos

Devido ao crescente numero de dispositivos eletrénicos (computadores, telefones sem fio,
telemoveis, etc.), os dispositivos médicos podem ser sujeitos a interferéncias
eletromagnéticas de outros equipamentos. Esta interferéncia eletromagnética pode
determinar um mau funcionamento do dispositivo médico, tal como uma precisdo de
medigdo inferior a declarada, e criar uma situagdo potencialmente insegura.

O SMART ONE OXI cumpre com a norma EN 60601-1-2:2015 sobre compatibilidade
eletromagnética (CEM para dispositivos médicos) tanto no que se refere a imunidade como
as emissoes.

Manual do utilizador Pégina 22 de 42



/A\ MIR O

Para que o dispositivo funcione corretamente devem, no entanto, ser tomadas as seguintes
precaugdes:

e Certifigue-se de que o SMART ONE OXI e o smartphone no qual a aplicagdo estd
instalada ndo estdo a mais de 2 metros de distancia.

e Ndo utilize o SMART ONE OXI perto de outros dispositivos (computadores, telefones
sem fio, telemdveis, etc.) que geram fortes campos eletromagnéticos. Mantenha o
equipamento acima descrito a uma distancia de pelo menos 30 centimetros. Se for
necessaria uma utilizagdo a distancias inferiores, o SMART ONE OXI e os outros
dispositivos devem ser mantidos sob observacdo para verificar se estdo a funcionar
normalmente.

8.3 Notas na certificagdo FCC

O SMART ONE OXI estd em conformidade com o paragrafo 15 das normas FCC.
O funcionamento estd sujeito as seguintes condigdes:

(1) este dispositivo ndo pode causar interferéncias nocivas

(2) este dispositivo deve aceitar interferéncias na recegdo, incluindo as que possam causar
um funcionamento indesejado.

Quaisquer modificagdes sem a aprovagdo expressa desta Empresa podem comprometer a
utilizagdo do dispositivo pelo utilizador.

Nota: Este equipamento foi submetido a testes que demonstraram a sua conformidade com
os limites proprios de um dispositivo digital de Classe B, conforme expresso na secgdo 15
das Normas FCC. Estas limitagbes foram definidas para proporcionar uma protegdo
adequada contra interferéncias prejudiciais quando o equipamento é operado num
contexto residencial. Este aparelho gera, utiliza e pode irradiar energia de radiofrequéncias
e, se ndo instalado e utilizado segundo as instrucées, pode causar interferéncias prejudiciais
as comunicagdes radio. No entanto, ndo é possivel garantir que essas interferéncias ndo
ocorram. O dispositivo causa interferéncias na recegdo de sinais de radio ou televisdo, que
podem surgir ao ligar ou desligar o dispositivo; aconselha-se o utilizador a tentar corrigir a
interferéncia através de um dos seguintes passos:

e Reorientar ou colocar a antena recetora noutro local

e Aumentar a distancia entre o equipamento e o recetor

e Ligar o equipamento a uma tomada num circuito diferente daquele a que o recetor esta ligado
e Consultar o revendedor e/ou um técnico especializado em radio e televisdo.
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9.

MANUTENGCAO E LIMPEZA

O SMART ONE OXI é um dispositivo que requer pouca manutengdo. Devem ser realizadas
regularmente as seguintes operagdes:

Limpeza da turbina reutilizével
Limpeza do bocal

Substituicdo da turbina FlowMir
Limpeza do dispositivo
Substituicdo das pilhas

Em cada mudanca de doente, a turbina reutilizdvel tem de ser limpa se for utilizada em vez
da turbina FlowMir®.

9.1

Limpeza/desinfecao da turbina reutilizavel

As instrugdes seguintes s6 se aplicam se for utilizada a turbina reutilizavel para um Unico
doente. Se for utilizado o FlowMir®, substitua-o apds cada sessdo.

Para evitar danos irreparaveis a turbina, ndo utilizar detergentes com alcool ou
substancias oleosas e ndo imergir a turbina em agua ou solugées a temperatura
elevada. Nunca tente esterilizar a turbina em agua a ferver. Nunca tente limpar a
turbina sob um jato direto de dgua ou de outros liquidos. Se ndo tiver detergentes
liquidos disponiveis, a turbina deve ser lavada pelo menos com agua limpa.

O funcionamento correto da turbina é garantido somente se estiver “limpa” e livre de
objetos estranhos que afetem o seu movimento. A presenca de pd ou de corpos estranhos
(tais como pelos, expetoragdo, etc.) pode tornar mais lenta ou bloquear as partes mdveis da
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turbina e tornar o resultado menos preciso, ou danificar a propria turbina. Apds cada
utilizagdo, verifique a limpeza da turbina.

Para limpar a turbina, siga os passos abaixo:

1)  Retirar a turbina da sua caixa rodando-a no
sentido contrério ao dos ponteiros do
relégio e exercer uma ligeira pressdo com os
dedos a partir da parte inferior da turbina
para a retirar da sua caixa.

o
2)  Utilize uma solugdo de hipoclorito de sddio ©
a 1,15%. Coloque a turbina laranja na © (¢}
solugdo. o} o

3)  Agitar a turbina para eliminar todas as
impurezas durante pelo menos 1 minuto. T
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4)  Deixar a turbina de molho durante 15 o (©)
minutos.
@) o)
° o
4
15
o o)
O

5)  Limpe a turbina mergulhando-a em 4gua

limpa (ndo quente) durante pelo menos 1 4
i’

minuto.

6)  Retirar o excesso de agua da turbina
agitando-a e deixa-la secar colocando-a
verticalmente sobre uma superficie seca
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7)

8)

Verificar se esta limpo e isento de corpos
estranhos.

Seque-a com um pano.

Apds a limpeza, insira a turbina na tomada
no sentido indicado pelo simbolo do
cadeado fechado impresso no ecrd do
dispositivo SMART ONE OXI. Para inserir
correctamente a turbina, empurre-a para
baixo e rode-a no sentido dos ponteiros do
reldgio até parar, para se certificar de que
esta totalmente inserida na caixa de
plastico.

Manual do utilizador
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9.2 Limpeza do bocal
Certifiqgue-se de que limpa a boquilha apés cada utilizagdo, conforme indicado nas
instrugdes abaixo.

1)  Paralimpar a boquilha, basta retira-la da
turbina.

[ e e )

2)  Mergulhe a boquilha em dgua morna. e} ®
o O

& o)
3)  Agite a boquilha durante 2 a 3 minutos. H

S J

(A
12/3
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4)  Enxague-a em agua limpa.

5)  Agite-a suavemente para retirar o excesso de k (

4gua. S L

< J

6) Deixe-a secar num pano.
Em seguida, introduza a boquilha na turbina
com uma ligeira pressao.

9.3 Limpeza do dispositivo

Limpar o dispositivo uma vez por dia com um pano limpo e humido. Para limpar, passe um
pano macio e humido nas superficies do dispositivo. Seque com um pano macio ou deixe
secar ao ar. Certifique-se de que todas as superficies estejam completamente secas.

Nunca coloque o dispositivo em dgua ou em outros liquidos.
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N3do use solugdes alcodlicas Margo

9.4 Substituigdo das pilhas

O dispositivo monitoriza continuamente a carga das pilhas. Uma mensagem no display do
smartphone alerta o utilizador quando a pilha do dispositivo esta fraca. Quando as baterias
estiverem totalmente carregadas, o dispositivo tem uma vida util de cinco anos ou 1000
testes, dependendo do que for alcangado primeiro.

As pilhas do SMART ONE OXI usadas s6 devem ser eliminadas utilizando contentores de
recolha especificos para o efeito ou, de preferéncia, devolvidas ao revendedor do
dispositivo ou a um centro de recolha especializado. Em qualquer caso, devem ser
cumpridos todos os regulamentos locais aplicaveis.

Remova a tampa das pilhas na parte de Remova as duas pilhas e substitua-as por
tras do SMART ONE OXI. duas novas, respeitando a polaridade
indicada pelos simbolos no interior do
compartimento.

3 Volte a repor a tampa das pilhas.
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10. MENSAGENS DE ERRO

Smart One Oxi
Portugués

Caso se depare com algum problema ao utilizar o SMART ONE OXI, aparecera uma
mensagem no display do smartphone para avisar da avaria.

abaixo de 15%.

MENSAGEM POSSIVEL CAUSA SOLUCAO
Bluetooth. (e} Bluetooth estd | Para realizar medi¢des com o
desativado. dispositivo, deve ativar o Bluetooth
no smartphone. Saia da aplicagdo e
ative o Bluetooth no menu de
configuragdes do smartphone.
Pilha fraca. Quando as pilhas do | Substituir as baterias SMART ONE
SMART ONE OXI estdo | OXI.

Parece que nenhuma

O utilizador quer partilhar

Saia da aplicagdo e ative o Bluetooth

da pressdo do dedo foi
insatisfatorio.

conta de e-mail foi | os resultados dos testes, | no menu de definigdes do
configurada. mas ndo configurou uma | smartphone.

conta de e-mail no seu

smartphone.
O teste de oximetria Oteste duroumenosde30 | Repita o teste seguindo as
ndo foi guardado. segundos ou o valor médio | instrugdes dadas no display e

aguardar pelo menos 30 segundos
para que o teste seja concluido. O
teste tem uma duragdo maxima de
60 segundos, apds os quais é
automaticamente interrompido.
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11. RESOLUCAO DE PROBLEMAS

Se receber uma leitura excecionalmente baixa pode significar que o seu medidor SMART
ONE OXI esta avariado ou que a leitura esta correta e a sua asma esta pior.

Verificar se o fluxdmetro ndo estd partido. Observar escrupulosamente as instrugdes para
obter resultados precisos. Se o seu medidor ndo estiver avariado, observar as instrugdes no
seu plano de agdo para leituras baixas e contactar o seu médico ou outro profissional de
saude habilitado.

Para qualquer questdo relacionada com a utilizagdo do dispositivo, contactar o seu médico
ou outro profissional de satide habilitado ou entrar em contacto com a MIR USA, Inc.
Numero de telefone gratuito: 844-464-7872.

EUA:

Ligue para MIR EUA 1-844-464-7872, de segunda-feira até sexta-feira das 8:00 as 17:00
(GMT+1), ou contacte através de mirusa@spirometry.com, ou escreva para MIR EUA, 5462
S. Westridge Drive, New Berlin, Wl 53151 - EUA

Na EUROPA e no MUNDO:

Ligue para MIR +39 06 22754777, de segunda-feira até sexta-feira das 8:00 as 17:00
(GMT+1), CONTACTE ATRAVES DE mir@spirometry.com OU ESCREVA PARA Viale Luigi
Schiavonetti 270, 00173 Roma, Italia.

Caso ocorram problemas ao utilizar o dispositivo, devem ser verificados os seguintes pontos.

AVARIA POSSIVEL CAUSA SOLUGAO

O SMART ONE OXI | A ligagdo Bluetooth ndo esta a Procure pelo SMART ONE OXI na lista de
ndo consegue | funcionar corretamente. dispositivos reconhecidos. Para uma
conectar-se ao utilizagdo correta, o smartphone precisa
smartphone. da versdo Bluetooth 4.0 ou superior.

Os resultados do
teste ndo sdo
fidveis.

A turbina pode estar suja.

Limpe a turbina conforme descrito na
sec¢do de Manutengdo. Se necessario,
substitua a turbina por uma nova. Se
necessdrio, entre em contacto com o
fabricante.

O teste foi realizado de forma

incorreta.

Repita o teste, observando as instrugdes
no display. Evite movimentos repentinos
quando terminar de expirar. Fale com o
seu médico sobre os valores medidos.
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Smart One Oxi
Portugués

AVARIA POSSIVEL CAUSA SOLUCAO

A turbina ndo foi inserida
corretamente.

Insira a turbina pela frente do dispositivo
empurrando-a para baixo até parar e
depois rodando-a no sentido horario.

O teste durou menos de

O teste de
. e e 30 segundos ou o valor médio da
oximetria ndo foi - L el
pressdo do dedo foi insatisfatorio.
guardado.

Repita o teste seguindo as instrugGes
dadas no display e aguardar pelo menos
30 segundos para que o teste seja
concluido.

12. PRECISAO E FIABILIDADE

Para as medigGes de espirometria, o dispositivo cumpre os requisitos das seguintes normas:

- Padronizagdo da espirometria (ATS 2005, 2019)
-1S0 23747: 2015
-1SO 26782: 2009

Volume max

Precisdo de volume: o maior valor entre
Débito maximo

Precisdo do fluxo maximo: maior valor entre

Tempo zero

No ponto de débito expiratério maximo (PEF), é
tracada uma tangente com uma inclinagdo igual ao
PEF e a suaintersec¢do com a abcissa define o TEMPO
ZERO. O volume inverso extrapolado é o volume de
ar que ja foi exalado no ponto TEMPO ZERO,
conforme definido pela extrapolagdo inversa.
O método para determinar o tempo decorrido desde
o TEMPO ZERO, t0, é dado pela seguinte equagdo:

o o o

101

+2,5% e +0,05| (ATS 2019)
960 I/min (16 I/s)

+10% e +20 |/min (+0,33 I/s)

Estrapolazione inversa

Volume (I
s

N
00 Tompo zero 0.5
Tempo (5)
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Tempo zero = tper - (Veer/PEF)
Em que
PEF é o débito expiratdrio maximo;
trer € 0 tempo decorrido em PEF;
Veer € 0 volume expirado em PEF

Para as medidas de oximetria, o dispositivo cumpre os requisitos da seguinte norma:
ISO 80601-2-61:2017 Equipamento médico elétrico - requisitos particulares para segurancga
basica e desempenho essencial do equipamento oximetro de pulso

Intervalo (Sp02) Arms (%)
70-100 % +1,90
70-80 % +2,32
80-90 % +1,71
90-100 % +1,43

Arms (Accuracy Root Mean Square), como mencionado na norma acima citada, representa
a precisdo do dispositivo em termos de erro quadratico médio de cada medi¢cdo de SpO2,
obtida por oximetria de pulso, em relagdo ao respetivo valor de referéncia de Sa02, obtido

por co-oximetria.
Os intervalos listados mostram as diferentes saturacGes de oxigénio para os quais a exatiddo

foi calculada.
A precisdo do dispositivo ndo pode ser avaliada com um testador.
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13. ETIQUETAS E SIMBOLOS

Model: SMART ONE OXI  FCC ID:TUKMIR065

[5N] A23-D000006 ( . )B\’ c €
MIR-Medical International Research - ((")

Viale Luigi Schiavonetti 270, 00173 R
wal Romekaly P22 wmm 0476

Os simbolos estdo descritos na tabela abaixo

SIMBOLO

DESCRICAO

Modelo:

Descrigdo do produto

Numero de série do dispositivo

Nome e enderego do fabricante

O produto é um dispositivo médico certificado da Classe lla e cumpre os requisitos do
Regulamento (UE) 2017/745 para dispositivos médicos.

De acordo com a norma IEC 60601-1, o produto e as suas pegas aplicadas sdo tipo BF e,
portanto, protegidas contra os riscos de fugas elétricas.

Este simbolo é exigido pela Diretiva Europeia 2012/19/CE sobre Residuos de
Equipamentos Elétricos e Eletrdnicos. No final da sua vida util, este dispositivo ndo deve
ser eliminado como lixo doméstico normal. Deve, portanto, ser entregue num centro de
recolha de REEE autorizado destinado a recolha de residuos de equipamentos elétricos
e eletrénicos. Como alternativa, poderd devolver gratuitamente o aparelho ao
revendedor ou ao distribuidor caso for substituido por outro dispositivo equivalente.
Devido aos materiais utilizados na fabricagdo do dispositivo, a sua eliminagdo como lixo
doméstico normal pode ter consequéncias negativas para o ambiente e/ou para a satde.
A lei prevé sangbes para punir a falta de cumprimento da prescri¢do acima indicada.

Indica o grau de resisténcia aos liquidos. O dispositivo esta protegido contra gotas de

P22 . - . .
4gua se posicionado até 152 na vertical.
(((.))) O simbolo é utilizado para identificar os produtos que contém transmissores RF.
|
ID FCC Identificagdo que mostra a rastreabilidade em conformidade com as normas da FCC

)

Simbolo das Instrugdes de utilizagdo. Leia atentamente este manual antes de utilizar o
dispositivo médico

il

Data de produgdo
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SIMBOLO |DESCRICAO

Limites de temperatura: indica os limites de temperatura a que o dispositivo
médico pode ser exposto com seguranga

m Limite de humidade: indica o intervalo de humidade a que o dispositivo médico
— pode ser exposto com seguranga

|MD| O simbolo indica que o produto é um dispositivo médico

0 simbolo indica a Identificacdo Unica do Dispositivo

O SMART ONE OXI esta em conformidade com os requisitos basicos do Regulamento (UE)
2017/745 para dispositivos médicos.

14. ESPECIFICACOES TECNICAS

Débito Expiratério Maximo PEF (L/min)
Volume Expiratério Maximo no 12 | FEV1 (L)
segundo

Percentagem média de saturagdo | SpO2 (%)
de oxigénio no sangue durante o
teste

Frequéncia cardiaca média durante | BPM (batimentos cardiacos por minuto)
o teste
Sistema de medigdo Turbina bidirecional (pa giratdria)

Principio de medigdo de Interrupgdo de infravermelho
espirometria

Principio de medigdo da oximetria | Sensor de LED refletores, com duplo comprimento

de onda
Débito maximo 960 I/min (16 I/s)
Volume max FEV1 10l
Precisdo de volume (ATS 2019) O maior valor entre +2,5% e + 0,05 |

Precisdo do Fluxo maximo O maior valor entre + 10% e + 20 |/min (£ 0,33 I/s)

Resisténcia dindmicaa 12 L/s <0,5 cm H20/L/s

Manual do utilizador Pégina 37 de 42




/A\ MIR

Smart One Oxi

Portugués
Intervalo de medigdo de SpO2 70%-100%
Precisdo %Sp0:2 +1,9%
Intervalo de medicdo de 30-200 BPM
frequéncia cardiaca
Precisdo do BPM +3%
Interface de comunicagdo Bluetooth SMART (4,0 ou superior)
Fonte de alimentagdo elétrica 2 pilhas alcalinas AAA 1,5V
Medig¢bes Corpo principal 109x49x21 mm
Peso 60,7 g (incluindo as pilhas)
Tipo de protegdo elétrica Fonte de alimentagdo interna
Grau de protegdo elétrica Peca tipo BF aplicada
Nivel de protegdo IP 1P22
Normas aplicaveis Recomendagbes ATS/ERS: 2005, 2019
1SO 26782: 2009
1SO 23747: 2015
EN ISO 14971: 2019
1SO 10993-1: 2018
Diretiva 2011/65/UE
ENISO 15223-1:2021
IEC 60601-1:2005 + Al: 2012
EN 60601-1-2: 2015
EN IEC 60601-1-6: 2010+Amd2013
EN 60601-1-11: 2015
1SO 80601-2-61: 2017
IEC 62304:2006/A1:2015
Directive 2014-53-EU-RED
Condigdes de utilizagdo Dispositivo para uso continuo
Condigdes de conservagdo Temperatura: MiN -25°C, MAX +70°C
Humidade: MIN 10% UR; MAX 93% UR
Condigdes de transporte Temperatura: MiN -25°C, MAX +70°C
Humidade: MiN 10% UR; MAX 93% UR
Condigdes de funcionamento Temperatura: MIN +5 °C, MAX +40 °C
Humidade: MIN 15% UR; MAX 93% UR
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Smart One Oxi

Portugués

Comprimentos de onda do sensor
LED

Luz vermelha: 660 nm**
Luz infravermelha: 880 nm**

Poténcia dtica média maxima na
saida

1,2 mW

**Esta informagdo pode ser util para o médico.

A o tempo de vida esperado (ou vida util) do dispositivo, se usado e armazenado

corretamente, é de 5 anos.
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15. INFORMAGCOES SOBRE A TECNOLOGIA SEM FIOS BLUETOOTH
Conformidade Bluetooth: | Bluetooth 5-Ready

Frequéncia operacional: |de 2,4 GHz a 2,4835 GHz

Poténcia max de saida: TX:0dBm; 1 mW

Alcance operacional:

Raio de 10 metros (alcance de visdo)

Topologia de rede: Estrela - bus

Operagdo: Servidor

Tipo de antena: Antena integrada no médulo
Tecnologia de Modulagdo: | FHSS

Tipo de Modulagdo: GFSK

Velocidade de dados: 1 Mbit/segundo

Laténcia de dados: 7-40ms

Integridade dos dados:

Salto de frequéncia adaptativa, Lazy Acknowledgement
(Reconhecimento Diferido), CRC 24-bit, Dados de Controlo da
Integridade da Mensagem a 32-bit.

Formato:

Envio de pacotes de dados a cada 60 ms. Inclui 3 bytes de
controlo que permitem ao host detetar eventuais
embalagens em falta e ao dispositivo retransmiti-los.

Qualidade de Servigo:

Este dispositivo usa a tecnologia Bluetooth Smart para
comunicagdes sem fios, que permite uma comunicagdo fidvel
em ambientes eletricamente barulhentos e transmite
pacotes a cada 60 ms.

Inclui 3 bytes de controlo que permitem ao host detetar
eventuais embalagens em falta e ao dispositivo retransmiti-
los. Caso a conexdo seja interrompida, a app altera o estado,
de conectado para ndo conectado, e fica imediatamente
disponivel para uma conexao.

Perfis Bluetooth
Suportados:

Perfil baseado no GATT

Autenticagdo e
Encriptacdo:

Suportado

Tamanho da chave de
encriptagdo:

AES 128 bit com Modo Contador CBC-MAC e nivel de
aplicacdo definido pelo utilizador

Bluetooth® é uma marca e logo registados de propriedade da Bluetooth SIG, Inc.
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15.1 Comunicag¢do em radiofrequéncia (RF)

Este dispositivo estd em conformidade com as normas da FCC (United States Federal
Communications Commission) e com as normas internacionais sobre compatibilidade
eletromagnética. A seguinte informagdo é fornecida de acordo com as normas da FCC
(Federal Communications).

O dispositivo esta em conformidade com a Parte 15 das normas da FCC. O funcionamento
estd sujeito as seguintes condigBes: (1)Este dispositivo ndo deve causar interferéncias
prejudiciais e (2) este dispositivo deve aceitar qualquer interferéncia recebida, incluindo a
interferéncia que possa causar um funcionamento indesejado.

O dispositivo ndo interfere com os sinais de radiofrequéncia transmitidos de fontes
externas. As normas da FCC foram concebidas para fornecer uma protegdo razodvel contra
interferéncias de radiofrequéncia excessivas e para evitar o mau funcionamento do
dispositivo causado por interferéncias eletromagnéticas indesejadas.

15.2 Interferéncia em radiofrequéncia (RF) causada por outros dispositivos
sem fios
A maioria dos dispositivos eletrénicos de consumo na mesma banda de frequéncia usada
pelo SmartOne pode impedir que o uploader ou o dispositivo mével receba os dados.
Este equipamento foi submetido a testes que demonstraram a sua conformidade com os
limites préprios de um dispositivo digital de Classe B, conforme expresso na sec¢do 15 das
Normas FCC. Estas limitagdes foram definidas para proporcionar uma prote¢do adequada
contra interferéncias prejudiciais num contexto residencial. Este aparelho gera, utiliza e
pode irradiar energia de radiofrequéncias e, se ndo instalado e utilizado segundo as
instrugdes, pode causar interferéncias prejudiciais as comunicagdes radio. No entanto, ndo
é possivel garantir que estas interferéncias ndo ocorram numa instalagdo em particular.
O dispositivo causa interferéncias na rececgdo de sinais de radio ou televisdo, que podem
surgir ao ligar ou desligar o dispositivo; aconselha-se o utilizador a tentar corrigir a
interferéncia ao aumentar a distancia que separa o equipamento do recetor.
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16. TERMOS DE GARANTIA

O SMART ONE OXI possui uma garantia de 12 meses no caso de utilizagdo profissional
(médico, hospital, etc.) ou de 24 meses para outras utilizagdes. O periodo da garantia
decorre a partir da data da compra que pode ser comprovada por uma fatura ou taldo de
compra. O produto deve ser verificado na altura da compra, ou aquando da sua recegéo, e
quaisquer reclamagdes devem ser apresentadas imediatamente por escrito ao fabricante.

A garantia cobre a reparagdo ou a substituicdo (ao critério do fabricante) do produto ou dos
componentes com defeito, sem despesas de material e mdo de obra para o comprador.
Todas as pilhas e outros componentes sujeitos a desgaste, incluindo o medidor de fluxo da
turbina, estdo especificamente excluidos desta garantia.

A garantia do produto ndo serd aplicavel, ao critério do fabricante, nos seguintes casos:

e Manuseamento indevido, instalagdo incorreta do dispositivo ou se a instalagdo ndo
estiver em conformidade com as regulamentag@es técnicas ou de segurancga

e Autilizagdo do produto para finalidades diferentes das previstas ou o ndo cumprimento
das instrucGes

e Reparagdo, adaptagdo, modificagdo ou manipulagdo ilicita por terceiros

e Danos provocados por falta de manutengdo ou por manutengdo incorreta

e Danos causados por stress fisico ou elétrico anormal, ou por fugas das pilhas

e Numero de série alterado, apagado, removido ou tornado ilegivel

Os servigos de reparacdo ou de substituicdo contemplados na garantia sdo fornecidos a
mercadoria devolvida, a cargo do cliente, aos nossos centros de assisténcia certificados
autorizados pelo fabricante. Para informagdes sobre os centros de assisténcia, contacte o
seu fornecedor local ou o fabricante. Qualquer abertura ndo autorizada do dispositivo
invalida todos os pedidos no ambito da garantia.

O cliente sera responsavel por todos os custos de transporte, alfandega e taxas de entrega
relativas aos bens. Cada produto ou acessério enviado para reparagdo deve ser
acompanhado por uma explicagdo clara e detalhada da avaria. O encaminhamento para o
fabricante requer a autorizagdo escrita do proprio fabricante.

O fabricante (MIR - MEDICAL INTERNATIONAL RESEARCH S.p.A.) reserva-se ao direito de
substituir o produto ou fazer quaisquer alteragdes consideradas necessarias.
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Ha pycckom ssbike

Pycckuii (RU)

NPEX/E YEM NPUCTYNUTb K UCNO/Ib30OBAHUIO 3TOTO YCTPOMCTBA, MPOYUTAWTE BCIO UHOOPMALIUIO,
COAEPXALLYIOCA B3TOM PYKOBO/ACTBE NO/Ib3OBATE/A. EC/IN Bbl HE MOHUMAETE 3TU UHCTPYKLUKU MU
Y BAC ECTb BOMPOCbI O BALLEM CTUPOMETPE U EFO UCNOJ1Ib3OBAHUW, OBPATUTECH K CBOEMY BPAYY /TN
APYromMy NPOPECCUOHA/IbHOMY MEAULIMHCKOMY PABOTHUKY.

EC/IM Y BAC BO3HUKNU BOMPOCbI N0 NOBOAY MHCTPYKLIUI:

CLUA:

3soHuTe 8 MIR USA no Homepy + 1 (262) 565 - 6797 ; Fax + 1 (262) 364 - 2030 c noHeAenbHUKA NO NATHULY ¢ 8:00
A0 17:00 (ueHTpanbHOE NOACHOE BPeMs), MULIMTE Ham MO 3NEKTPOHHOI noute mirusa@spirometry.com wan
nuwwuTe nucbMa no agpecy MIR USA, 5462 S. Westridge Drive, New Berlin, W1 53151 — USA.

EBPOMA v BECb MUP:

3BoHuTe B MIR no Homepy +39 06 22754777 c noHeaeNbHUKA NO NATHULY ¢ 8:00 Ao 17:00 (GMT+1), nuwmTe Ham
MO 3N1eKTPOHHOIA Noute Mir@spirometry.com uau nuwure 8 MIR nucbma no agpecy Viale Luigi Schiavonetti
270, 00173 Rome, Italy (UTanus).

PykoBoacTBO nonbsosartens, peg. 2.3 [JaTa Bbinycka 05.06.2025

C E 0476
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Smart One Oxi

Ha pycckom ssbike

[ata

N3mepeHuna

PEF

FEV1

PekomeHaauma

JokTop

Tabnuua npepgHasHayeHa A1A Bpaya WM APYroro NpogpeccroHasbHOro MeAULMUHCKOro
paboTHMKA, KOTOPbIN ByAeT 3anucbiBaTb BallM MOMOMKUTENbHbIE MOKa3aTenn CKOpPOCTU
NOTOKa M KOHKPETHble Mepbl, KOTOpble OH PeKoMeHAyeT A4 AMana3oHoB 6osee HUBKOM

CKOPOCTU NOTOKa.

PyKOBOACTBO NoAb30BaTeNA

Crp. 2343
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Mepen Tem kKak noakntounts SMART ONE OXI k cmapTdoHy, yctaHoBuTe 6ecnnaTHoe
npunoxkeHve MIR SMART ONE, KoTopoe MOKHO 3arpy3uTb u3 App Store (ans iPhone niPad)
nnu u3 Play Store (pna yctpoiicTts Android).

Mocnie u3BneYeHUs yCTPOWCTBA U3 YNAKOBKM y6eanTech, YTO HET BUAMMbIX MOBPEAEHUN.
EC/M yCTPOWCTBO BbIIAAWUT MOBPEXKAEHHbIM, HE WCMO/b3yiTe ero u cpasy oTnpasbTe
06paTHO ANs 3aMeHbI.

TPy HAIMYMM NOBPEKAEHUI HE UCTMO/Ib3YITE YCTPOCTBO M OTNpaBbTe ero 06paTHO A1 3aMeHbl.

CnupomeTp ana
M3MepeHus NMUKOBOTO
notoka v FEV1

Mnactmaccosbiit
MYHALITYK

2 6aTapeun AAA

PykosoacTtso
nonb3osarena

CoxpaHuTe OPUrMHAJIbHYIO YNakoBKy! B ciyyae npobiembl C BawMM U3LEAMEM UCMONb3YIATE
OPWIMHANbHYIO YNAKOBKY, YTOBbI OTNPABUTL €70 CBOEMY MECTHOMY AUCTPUGBLIOTOPY.

MIR USA, INC.
5462 S. Westridge Drive
New Berlin, W1 53151, USA (CLLIA)

L]

Ten. + 1 (262) 565 — 6797 dakc + 1 (262) 364 — 2030
Be6-caitT: www.spirometry.com Appec 3. NouTbl: mirusa@spirometry.com

EBPOMNA n BECb MUP:

3soHuTe B MIR no Homepy +39 06 22754777 c noHeaenbHUKa no natHuuy ¢ 8:00 ao 17:00
(GMT+1), nUwwIMTE Ham NO 3N1IEeKTPOHHOM NouTe mir@spirometry.com unu nuwwurte 8 MIR
nucbma no agpecy Viale Luigi Schiavonetti 270, 00173 Roma, Italy (UTanus).

MpousBoauTenb He HeCeT OTBETCTBEHHOCTM 3a /A1060i  ywepb, Bbi3BaHHbIM
HecobnoaeHMeM yKa3aHUM, U3N0KEHHbIX B AaHHOM PYKOBOACTBE.
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1. HAMEPEHHOE UCNOJ1Ib3OBAHUE

CnupomeTpbl U NyAbCOKcMMeTpbl Smart One Oxi npeAHasHavyeHbl ANA OLEHKU GYHKLMK
Nerkux.

1.1 Mpepnonaraemble N0NAb30BaTENU U FPYNMbl NALUEHTOB

YcTpoiictea Smart One Oxi npesHasHauyeHbl 418 UCM0/b30BaHWA BPAuOM, JIMLEH3MPOBAHHBIM
MEANLMHCKMM PabOoTHMKOM, NauMeHTOM MO YKa3aHWAM Bpaya MAM CaMUMM MaLMEHTOM,
npuyem nawmeHTamm MoryT 6biTb B3pOC/ible, MOAPOCTKU U AeTK cTaplue 5 feT.

1.2 Mpepnonaraemas cpeaa UCNONb30BaHUA

YcTpoicTBa mpegHasHadeHbl A/1A WUCMo/b30BaHuA B 6o/bHULAX, KabuHeTax Bpaueid, Ha
3aB0O/ax, B anTeKax v Aoma.

2. BAXHAA UH®OPMALMA O NPEANOJ/IATAEMOM
MCNoJib30OBAHUMN

PEF — 3TO MaKCMManbHas CKOPOCTb, C KOTOPOM YeNOBEK MOMKET BbIJOXHYTb BO3AYX W3
NEerknx nocne oveHb rNyboKoro BAOXa.

FEV1 — 3TO MaKcMmanbHbli 06bem BO34yXa, KOTOPbIM YENOBEK MOMET BbIAOXHYTb U3
NEerkvx 3a 04Hy CekyHZy nocae MmakcMManbHO BO3MOXHOrMO BAOXA.

SpO2 — 37O NPOLLEHTHOE 3HAYeHMe HACbILLLEHUA KPOBU KUCOPOLOM.

BPM — yacToTa nynbca B yaapax B MUHYTY.

NPEAYNPEXAEHWUE: KOTAA SMART ONE OXI MICNOb3YETCA A1 MOHUTOPUHTA TAKUX
COCTOAHWUI NETKUX, KAK ACTMA, Bbl [IO/IKHbI HAXOAUTLCA NOJA, HAB/IOLEHWEM
BPAYA TN APYTOro NPOPECCMOHA/IBHOITO MEANLIMHCKOTO PABOTHUKA.

MeZanuMHCKMe uccnenoBaHma NoKasanu, YTo PeryiapHblii aHaan3 TOYHbIX M3mepeHuid PEF
1 FEV1 Bpayom unu apyrum npodeccroHanbHbiM MeAULMHCKUM paboTHUKOM no3sonset
naumeHTam ¢ 3a6oneBaHMEM NETKMX JTyYLle KOHTPOIMPOBaTb CBOE COCTOAHME.

KpaiiHe BasKHO C/eAMTb 38 UBMEHEHUAMM PEe3y/IbTaTOB M3MEPEHUI U MPUHMMATb Mepbl,
KOTOpble NpeAyCMOTPEHbI NIAHOM AENCTBUM, NPEeLOCTaBNEHHbIM BaM BalUVMM BPa4yomM Uam
APYrMM NPodEeCcCUOHaNbHBIM MeANLMHCKUM PaBoTHUKOM.

Ecnv y Bac ecTb pecnupaTopHble 3aboneBaHWA, TakMe Kak acTma, Bal Bpay wau
npodeccMoHanbHbIi MEANLMHCKUIA PabOTHUK MOMKET MOPEKOMEHA0BATb BaM M3MepATb
PEF/FEV1, uTo6bl KOHTpPO/AIMpPOBaTL CBOe 3aboseBaHWe W y3HaTb, €CTb /i1 U3MEHEHWA B
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Ballem BO34yWHOM noToke. Koraa Bbl AyeTe B MYHALWTYK Pacxogomepa, YCTPOMCTBO
MoKasbIBaeT Ync/io. Yem BbicTpee Bbl AyeTe, TeM Bbile NOKa3aHuA.

3TO YMCNO MOKa3blBaeT, HACKO/IbKO XOPOLIO BO3JyX ABUMKETCA Yepes BO3AylUHble MyTW B
Balmnx nerkux. MNpu perynapHom mcnonbsosaHum SMART ONE OXI Bbl cmokeTe yBUAETD
M3MEHEHUA B BalLWX pe3yibTaTax U3MEPEHUA, KOTOPble NO3BO/IAT BaM M Ballemy Bpayy Uau
Apyromy npodeccmoHanbHOMY MeAULMHCKOMY PabOTHUKY CYAUTb O TOM, YTO NMPOUCXOANT C
BaWMMM IETKUMU.
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3TM WM3MEHeHMA MOTyT yKasaTb Ha HeOobXOAMMOCTb CMeLMasbHOrO JIeYeHUA BalLero
COCTOAHMA  COTNACHO MAaHy [AeWCTBUIM, MpeaoCcTaBNEHHOMY BamM  BpayoM  WUaAu
npodeccMoHanbHbIM MeANLUHCKUM PabOTHUKOM, KOTOPbINM CKaXeT Bam, KOrza 1 Kak 4acto
ncnonb3osatb uameputesib SMART ONE OXI. OH TakKe 06BACHWUT Bam, Kaknum obpasom
namepeHua PEF n FEV1 nomoratoT emy cegmTh 3a COCTOAHMEM Ballei 1eroyHon GyHKUMU
1 33 TeM, HaCKO/IbKO XOPOLLO AeNCTBYET IeYeHue.

3. ONPEAENEHWUE BA30BbIX 3HAYEHWUI PEF

Bblcokoe 3HayeHne PEF 06bI4HO 03HaYaeT, YTo Ball BO3AYLUHbIV NOTOK B HOPME.

Jlyywmii cnocob onpegenunTb, Kakoe 3HaueHue PEF ansetca npvemsiembim Ans Bac, — obcyanTb
3TO C BalUMM BPayYoOM WUAW APYrUM NpopeccUoHasbHbIM MeAULMHCKUM PaboTHUKOM. BaxHOCTb
NtobbIX M3MEHEHWIN BO3AYLIHOrO NOTOKA B MHTEpBase MexAy W3MEepeHWAMM 3aBUCWUT OT TOro,
HaCKO/IbKO OHMW OT/IMYalOTCA OT 63a30BOro 3HAYeHMs, KOTOPOTro Bbl AO/KHbI AOCTUrATh, KOrAad
HaxoAuMTech B 340pOBOM GU3UYECKOM COCTOAHUM.

Balwu Bpay unu Apyroi npodeccmoHanbHbli MeAULMHCKUIA paboTHUK ByAeT Mcnonb3oBaTb OAMH U3
BYX BO3MOMHbIX Croco60B onpepesneHus Bawero 6a3oBoro 3HayeHus. B nepsom cnocobe
MCNO/Ib3yeTcA NPOrHo3Mpyemoe 3Ha4eHue, PacCcyuTaHHoe Mo pesynbTaTam ANUAEMUON0TMYECKUX
uccneaoBaHuini - 6onblWwKMX TPynn 340pOBbIX Cy6BLEKTOB Ballero BoO3pacTa, pocTa, nona U
npoucxoxaeHus. Bo BTopom cnocobe 1cnonb3yeTcs Nydwiee nepcoHasibHOe 3HaYeHUe, KOTOPOro
Bbl MOKeTe [0CTWYb, KOTAA HAXOAWTECH B Hauy4LwemM pU3UYECKOM COCTOAHUM.

MpunoxeHne MIR SMART ONE moxeT paccuutaTb nporHosupyemoe 3HaveHue PEF, To ectb
OXMJaeMoe 3HayeHue [A/1A 3[0POBbIX NIOJEA B 3aBUCMMOCTM OT BO3pacTa, pocTa, nona u
npoucxoxaeHua. Npunoxkenne MIR SMART ONE paccuuTbiBaeT nporHo3mpyemoe 3HaveHue PEF,
of0bpeHHoe AMepUKaHCKMM OB6LLEeCTBOM CMeuuannctos B 061acT TOpaKasbHONM MeaULMHbI
(American Thoracic Society, ATS): [lporHo3upyemblie 3Hayenus PEF paccuuTtbiBatoTcA B
COOTBETCTBUM C UccnegosBaHuem Knudson, R. J., Slatin R. C., Lebowitz, M. D., Burrows, B., The
Maximal Expiratory Flow-Volume Curve — Normal Standards, Variability, and Effects of Age, AM
REV RESPIR DIS, 1976 113;587-600.

B 3TOM C/ly4ae NporHosnpyemoe 3HayeHue CTaHOBUTCA 6a30BbIM 3HaYEHMEM ANA BalLero naaHa
neyenwua. Ecam Baw Bpay uam apyroi npodeccuoHanbHbIi MeAULMHCKNIA pabOTHUK NpeanoynTaet
3TOT cnocob, npunoxkeHne MIR SMART ONE BbinoaHAeT pacyeT NporHo3mMpyemoro 3HayeHus PEF.

Ba)KHO 3HaTb, YTO 3TW MPOrHO3MPYEMble 3HAYEHUA ABAAIOTCA CPEAHUMMU BeUHUHAMW ANs
6onbLKX rpynn NtoAeid. Y Bac MOXKeT 6biTb 60n1ee BbICOKMI NokasaTenb PEF, yem nporHosvpyemoe
3HAYeHWe, U Bbl MOXeTe He BbITb 340p0BbIM. Mnu y Bac MoxKeT 6biTb PEF HUXe cpesHero, U Bbl
MoxKeTe 6bITb 340POBbI.
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Tabauua PEF ans mykuvH (n/muH)

140

150

Pocr (cm)
160

170

180

190

200

Smart One Oxi

Ha pycckom asbike

10
15
20
25
30
35
40
45
50
55
60
65
70
75
80
85
90

BO3PACT

128
178
227
277
265
254
244
233
223
212
202
191
181
170
160
149
139
128

120

175
224
274
324
321
311
300
290
279
269
258
248
237
227
216
206
195
185

130

221
271
321
371
378
367
357
346
336
325
315
304
294
283
273
262
252
241

Tabnuua PEF ans xeHWwmH (n/muH)

140

268
318
368
418
434
423
413
402
392
381
371
360
350
339
329
318
308
297

150

315
365
415
464
490
480
469
459
448
438
427
417
406
39
385
375
364
354

Poct (cm)
160

362
412
461
511
547
536
526
515
505
494
484
473
463
452
442
431
21
410

170

409
458
508
558
603
593
582
572
561
551
540
530
519
509
498
488
477
467

180

455
505
555
605
660
649
639
628
618
607
597
586
576
565
555
544
534
523

502
552
602
652
716
705
695
684
674
663
653
642
632
621
611
600
590
579

200

10
15
20
25
30
35
40
45
50
55
60
65
70
75
80
85
90

BO3PACT

165
212
259
279
271
264
256

241
234
226
219
211
204
196
189
181
174

194
241
289
308
301
293
286
278
271
263
256
248
241
233
226
218
211
203

224
271
318
338
330
323
315
308
300
293
285
278
270
263
255
248
240
233

PYKOBOACTBO nonb3osaTens

253
300
347
367
359
352
344
337
329
322
314
307
299
292
284
277
269
262

283
330
377
396
389
381
374
366
359
351
344
336
329
321
314
306
299
291

312
359
406
426
418
411
403
396
388
381
373
366
358
351
343
336
328
321

341
388
436
455
448
440
433
425
418
410
403
395
388
380
373
365
358
350

371
418
465
485
477
470
462
455
447
440
432
425
417
410
402
395
387
380

400
447
494
514
506
499
491
484
476
469
461
454
446
439
431
424
416
409

Crp. 9343
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NPEAYNPEXAEHUE: HE3ABUCUMO OT CMOCOBA, BbIBPAHHOIO BALLMM BPAYOM UU
APYTUM NPOPECCUNOHA/IbHLIM MEANLUUHCKUM PABOTHUKOM, NAUUEHT AO/TKEH
YETKO OCO3HABATb BAXHOCTb BA30OBOIro 3HAYEHUA WU Er0 BAUAHUE HA NNAH
NEYEHMA. NPU BO3HUKHOBEHMM TPYOHOCTEA C ONPEAE/IEHMEM BA30BOrO
3HAYEHUA OBPATUTECb 3A MNOMOLbLIO K CBOEMY BPAYY WU [AOPYIOMY
NPOPECCUNOHANTbBHOMY MEANLIUHCKOMY PABOTHUKY.

4. NPEAYNPEXAEHUA N MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTH

A NPEX/AE YEM MPUCTYNUTb K UCNO/Ib3OBAHUIO 3TOFO YCTPOMCTBA, MPOYUTAMTE BCIO
WHOOPMALMIO, COLEPXALLYIOCA B 3TOM PYKOBOACTBE MOJ/Ib3OBATE/NIA. EC/IN Bbl HE
MOHUMAETE 3TU UHCTPYKLUN UTN Y BAC ECTb BOMPOCbHI O BALLEM PACXOAOMETPE ANA
WU3MEPEHUA PEF U FEV1 U EFO UCNOJZIb3OBAHUWU, OBPATUTECb K CBOEMY BPAYY WU/IU
APYromMmy NPOPECCUOHANIbBHOMY MEAULUMHCKOMY PABOTHUKY.

A KOrOA SMART ONE UCMONb3YETCA A1 MOHUTOPUHIA TAKUX COCTOAIHUIA NETKUX,
KAK ACTMA, Bbl AO/TXHbl HAXOAUTbCA NOA HABNOAEHMEM BPAYA WU APYFOro
MNPO®ECCUOHANBHOIO MEAULIUHCKOIO PABOTHUKA.

A YUYUTBIBAA TOT @AKT, YTO YCTPOWCTBO HE M3AAET CUTHANbI TPEBOMW, AN
MHTEPNPETAUMU 3HAYEHUA U BAXXHOCTU M3MEPEHUI, BbINOJIHEHHBIX C NOMOLLbIO
SMART ONE OXI, U NPUHATUA NNAHA COOTBETCTBYIOLUMX AEACTBUA HEOBXOAUMA
KOHCY/NIbTALUA MEOULUHCKOIO PABOTHUKA.

/N NOCTABUTb NPABMIbHBIN OWATHO3 U HASHAYMTb NIEYEHUE MOMET TOJIbKO BPAY
WNU APYIOW NPO®ECCUOHANBHBLIA MEAULMHCKUA PABOTHUK. B MJIAHE AENCTBUWA
VKA3bIBAETCA, KAKME [EWCTBMA HEOBXOAMMO MNPEANPUHATD MNPU M3MEHEHWM
PE3Y/IbTATOB USMEPEHWUNA.

A CAMOCTOATENIbHOE MU3MEPEHUE O3HAYAET, YTO Bbl MOXETE TO/IbKO CHATb
MOKA3AHUA, HO HE BNPABE NOCTABUTb AWATHO3 W/IU BbIBPATb CMNOCOB JIEYEHUA. B
JIIOBOM CNYYAE MOKAMMTE PE3YNIbTATbI CBOUX W3MEPEHWUIA BPAYY UAW APYTOMY
MNPO®ECCUOHANNBHOMY MEAUUUHCKOMY PABOTHUKY. CNEUMANUCT TAKXKE OBBACHMUT,
KAKME 3HAYEHUA ABNAIOTCA A1 BAC HOPMOW.

A BHE 3ABUCMMOCTU OT NMONYYEHHbBIX 3HAYEHWUI, NPU HANNYUN TAKUX NPU3HAKOB 1
CMMNTOMOB, KAK CTECHEHWE B TPYAW, OAbIWKA, KALWENb WAWU 3ATPYAHEHHOE
AbIXAHUE, OBPATUTECb K CBOEMY BPAYY U/IN NPO®ECCUOHANIBHOMY MEAULUHCKOMY
PABOTHUKY.
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.&,cum NONYYEHWUA TOYHbIX PE3Y/IbTATOB HEYKOCHUTENIbHO CNEAYWTE MHCTPYKLMAM.
EC/NIX Bbl HE MOXETE BbINO/IHUTb U3SMEPEHUE, OBPATUTECDH K JIEYALLLEMY BPAYY.

& ANA OBECMEYEHUA [OCTOBEPHOCTM WU3MEPEHMI MONPOCUTE CBOEFO BPAYA MU
APYroro nNPO®ECCUOHANBHOIO MEAULUUHCKOINO PABOTHUKA MOHAB/IIOAATL 3A TEM,
KAK Bbl UCNO/Tb3YETE SMART ONE.

A VU3MEHEHUE NAAHA AENCTBUMIA WU BA30BbIX 3HAYEHMIA AOMKHO BbIMNONHATLCA
TONbKO C  COBNIOAEHUEM  VKA3AHWA  BALUETO BPAYA WAW  APYIOro
MNPO®ECCUOHANIBHOIO MEAULUHCKOIO PABOTHUKA. OBCYAUTE 3TO C BPAYOM.

A 3ANPEWAETCA USMEHATb A03bl NEKAPCTBEHHbIX MPEMNAPATOB BE3 COr/JIACOBAHUA C
BPAYOM.

& YCTPOMCTBO MOMET MCMONb30BATLCA TOJIbKO A1 OAHOrO YENOBEKA. EC/IU
YCTPOWCTBO XOTAT WCMOJIb30BATb HECKOJ/IbKO YENOBEK, PE3Y/IbTATbI WU3MEPEHMI
NOKA3ATE/IEW OAHOrO NOJIb3OBATENA HE A0/KHbI NMPUHUMATLCA 3A PE3YNILTATbI
M3MEPEHUI APYrOro, A TYPBUHY U MYHALWTYK HEOBXOAUMO TLLATE/IbHO OYULLATD
MOCNE KAXA0ro UCNO21Ib30BAHUA, ECIU HET HECKO/IbKUX TYPBUH U MYHALUTYKOB.

A ECNW APYTOE IML0 HAMEPEBAETCA UCMO/Ib30BATb YCTPOMCTBO TO/IbKO ANA CEBS,
NPEAbLIAYWMWE AAHHDBIE, COXPAHEHHbIE MPUNOXEHMEM MIR SMART ONE, LO/1XKHbI BbITb
YOANEHbI U BPAY WU MPODECCUOHAJBbHBIA MEAULMHCKUA PABOTHUK [OOMKEH
ONPEAENUTb HOBOE BA30BOE 3HAYEHUE.

5. MNPOTUBONOKA3AHUA

B o6HoBneHHOM B 2019 rogy pykosoactse ATS/ERS oTHOCHTENbHbIE NPOTUBOMOKA3aHMA K
NpoBeAEeHUIO CMMPOMETPUMN U3NTOKEHBI CAeayowmm 06pasom.

Bcnepnctare NoBbILWEHNUA HArPy3KM Ha MUOKapA, UM U3MEHEHUA apTepuanbHOro AaBAeHUA:
OCTpbIVi MHOAPKT MUOKapaa B TedeHWe 1 Heaenun; CUCTEMHAsA TUNOTEH3UA UK TAXKenas
rmnepTeHsus; 3HauuTeIbHaA npescepaHan/sKenyLouKoBas apuTMuS;
HEKOMMNEHCUPOBaHHAA CcepAeyHas HeAoCTaTOYHOCTb; HEKOHTPO/AMpyemMas J/ierovyHas
rMNepTeH3unA; OCTpoe NIerovHoe cepale; KNMHUYECKU HecTabunbHaa neroyHas ambonus;
ncTopmna 06MOpPOKa, CBA3aHHOTO C GOPCUPOBAHHOM SKCMMpaLMein/Kawaem.

B CBA3M C MOBbIWEHMEM BHYTPUYEPENHOro/BHyTpUrnasHoro aasneHvs: LlepebpasnbHas
aHeBpu3ma; Onepauma Ha roN0BHOM Mo3re B TedyeHue 4 Hegenb; HepasHee coTpAceHue
MO3ra co CTOMKMMM cumnTomamu; OnepaLma Ha rnasax B TedyeHue 1 Hegenu.
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BcneacTeue NoBbILIEHHOO AaB/EHUs B Masyxax U CPeLHEM yxe: onepauma Ha nasyxax uam
cpegHem yxe v uHbekums B TeueHve 1 Hegenu.
M13-32  NOBLIWEHHOrO  BHYTPUIPYAHOrO U BHYTPMBPIOWHOTO  AABAEHMA:  Haauuue
NMHEBMOTOPAKCa; TOpaKaibHas onepauus B TeyeHve 4 Hepesb; abAoMMHaNbHAA onepaums
B TeueHwve 4 Hefesb; GepemeHHOCTb Moc/ie CPpoKa.
B cBA3M c npobnemamu MHGEKLMOHHOrO KOHTPONA: AKTMBHAsA WAM Mogo3pesaemast
TPAHCMWUCCMBHAsA pecnupatopHas WM CUCTEMHas WHbeKuMs, BKoYas Tybepkyses;
dusnyeckne ycnosusA, npegpacrnonaralowme K nepegade  MHGEKUMM, TaKkuMe Kak
KPOBOXapKaHbe, 3HauuTesbHble BblAENEHUA WAW TpaBma POTOBOW MOMOCTU WM
KpOBOTEYEHUE U3 POTOBOI NOIOCTU.

B 0653aHHOCTM MEAMUMHCKOro paboTHMKA BXOAWT OLLEHKA COCTOSHWMA 340pPO0Bbs
nauueHTa nepes npoBeaeHWem CNvpoMeTpum.

6. HAYA/IO PABOTbI C NPU/TOXKEHUEM MIR SMART ONE

Y106bl NPaBUAbHO YCTaHOBUTL BaTapeto, CieayinTe yKasaHuam, NpMBEAEHHbIM B passaene
«TexHuyeckoe ob6CyKuBaHue».

Mepen noakntoyeHnem SMARTONE OXI K cmapTdoHy ycTaHoBuTe bHecnnatHoe
npunoxkeHve MIR SMART ONE, KoTopoe MOXHO 3arpysutb u3 Apple Store (ans iPhone n
iPad) unu n3 Play Store (ansa yctpoiicts Android).

3anyctute npunoxkeHme MIR SMART ONE OXI v BbinonHWTe cresytolme AeicTBUSA.
3T onepaumu BbIMNONHAKOTCA TONBKO OAWMH pa3, M MX He noTpebyeTca NOBTOPATb Npu
cneayowem BXoae B NpUAoXKeHKe.

a) PaspewwmnTe obmeH AaHHbIMU C NpunoxeHuem Health, KoTopoe yKe ycTaHOBNEHO Ha
Ballem cmapToHe. Mob3oBaTelb MOKET paspeLnTs
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®  3anucb CreayoLmMX AaHHbIX B npunoxeHun Health: pocr, Bec, PEF 1 FEV1;
® yTeHue CefyloWmnX AaHHbIX U3 NpunoxeHusa Health: pocT, Bec, gaTa poxaeHus, non.

Onepauum € KaxablM U3 NapaMeTpOB MOXKHO PaspeLlnTb UK 3anpeTuTsb.
b) BeeauTe cBOM MepcoHanbHble AaHHbIE: 4aTy POXKAEHUA, MTPOUCXOXKAEHME, BEC, POCT, MOJ.

MpunoxeHne MIR SMART ONE OXI 6yzeT ucnonb3oBath 3TV faHHble AnA pacyeTta 6azosBoro
3HayeHua PEF 1 npucBOeHUA LIBETHOTO MapKepa Ballemy TecTy (3eNeHOro, KenToro uam
KpacHoro). TMogpobHoe onucaHne 6a30BOro  3HAYeHWUA MPUBOAUTCA B  pasgene
«ONPEAENEHUE BA3OBbIX 3HAYEHWUW PEF». Mpn OTCYTCTBUM BBEAEHHbIX [AAHHbIX
BbIBOAUTCA Npeaynpexaatolee cooblieHue.

Csas3b mexay SMART ONE OXI v Bawmnm cmMapTOHOM YCTaHABAMBAETCA aBTOMATUYECKM.
[lnAa npoBepKM HaNNYMA COeMHEHNA YMTaliTe COOBLLEHNA B MPUNOKEHUN.

7. NPUHUUN PABOTbl SMART ONE OXI

SMART ONE OXI — 3TO 3/1€KTPOHHOE YCTPOMCTBO AN MCMNO/Ib30BAHUA B LOMALLIHWX
YyCNOBUAX, KOTOpoe To4HO wu3mepseT PEF (nuMKoByl cKopocTb Bblgoxa) u  FEV1
(maKkcMmanbHbiit 06bem Bblaoxa 3a 1 cekyHay).

YCTPOWCTBO TaKXe M3MepsAeT MnapameTpbl, CBA3AHHblIE C OKCMMETPUYECKMM TecToMm, B
YacTHOCTU ypoBeHb SpO2 1 4acToTy Nysbca.

PEF — 3T0 nuKoBas 06bemHas CKOPOCTb, C KOTOPOW Ye/I0BEK MOMKET BblAOXHYTb BO3AyX U3
nerkvx nocne rnybokoro Baoxa, a FEV1 — 3T0 mMaKcMManbHblii 06bem BO3fyxa, KOTOpbI
YEe/I0BEK MOXKET BbIAOXHYTb U3 JIETKUX 33 OZIHY CEKYH/Y NOC/IE MAaKCUMA/IbHO BO3MOMKHOTO BAOXA.

HAYYHAA OCHOBA U3SMEPEHMA PEF U FEV1 B JOMALUHNX YCNOBUAX

MepBblli NOPTAaTUBHbIV MeXaHNMYECKUI usmepurens a1 pacyeta PEF npeactasun b. PaiiT B
1959 roay. YCTPOMICTBO WMPOKO MCMO/b30BaNOCh A1 KOHTPONA COCTOAHWUA AeTel cTaplue
NATU JIeT WU B3POC/bIX, NO3BONAA HabioAaTb 3a PECnMPaTOPHbLIMU PACCTPONCTBAMMU
NaLMEHTOB C aCTMOM U APYTMMM NETOYHBIMM HAPYLLEHWUAMM.

CerofiHA NOBCEMECTHO B MPOJAXKe HeJopOrMe, KOMMNaKTHble, NOPTAaTUBHbIE U MPOCTble B
MCNONb30BaHUM INEKTPOHHBIE USMEPUTENU ANA OLLEHKMU PECTIMPATOPHBIX HapyLLeHW. OHK
npegnaratoT pag yaAobHbIX BO3MOXKHOCTEW, Takux Kak 3anuck PEF n FEV1, a Tak»Ke 3anucb u
nepeaaya AaHHbIX BPayy UK Apyromy npodeccuoHasibHOMy MeAULMHCKOMY PabOTHUKY.
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Mpu HenpasWAbHOM NPOBEAEHUU TECTA, HANPUMEP NpU CAULLKOM ciabom Bblgoxe, SMART
ONE OXI BblgaeT npeaynpexaalowmin curHan. 370 TaKke ABNAETCA ele OAHUM
O06BEKTUBHBIM  MPEUMYLLECTBOM MNepes, MeXaHU4YeCKUM CMUMPOMETPOM, KOTOPbIA He
obecneynsaeT NoAo0bHYIO CMrHanM3aLUumio.

Mokasatenu PEF n FEV1 namepsatotca BO Bpema 04HOro U TOro e Bblaoxa. [pn npasuabHOM
nposeaeHun Tecta PEF nsmepsaetca s tedenme 0,10-0,15 cekyHAbI nocne Havyana BbIAOXA, A
FEV1 — B TeueHue 1 cekyHAbl NOCAE Hayana BblAOXa.

CornacHo Haubonee pocToBepHbIM NpoBepKam 3bGEeKTUBHOCTM, AaHHble O KOTOPbIX
NOJIy4€eHbl U3 MHOFOYUCNEHHbIX HaY4YHbIX NCCNeA0BAHWUI, NCCAE0BATENbCKUX JOKYMEHTOB
M OT BbICOKOKBANIMOULMPOBAHHbIX KauHUumcToB, PEF u FEV1 asnAloTca xopowwvmwu
NOoKasaTeN MU AbIXaTe/IbHOW MEXaHWKU KaK 3[4,0pOBbIX, TaK U 6OMbHLIX Ntofdel, U moryT
YKasblBaTb Ha TO, KaK OYHKUMOHWUPYeT AbIxaHWe, a TaKXke C/AYXUTb WHAMKaTOpamu
U3MEHEHUIN B AplxaTenbHOM noToke. MoctosHHoe uamepeHue PEF u FEV1 nossonset
[0Ka3aTb GpaKT pa3BUTUA 3aboneBaHuA.

PYKOBOACTBO NO NIEMEHUIO U NPOPUNAKTUKE ACTMBbI, ony6amkosaHHoe B 2016 rogy
paboueit rpynnoit GINA (ThobanbHaa MHMLMATMBA NO BPOHXMANbHOM acTMe), FNacuT:

Ana oby4yeHusa agppekmueHomMy camoKoHmMpoto npu acmme Heobxodumo caedyroujee:

®  CamocmosmenbHbiili KOHMPOL CUMITMOMOBS U/unu hyHKYUU nezKux
e [lucemenHblii naaH delicmeuii npu acmme
e PezynapHeie meduyuHcKue obcnedosaHus

MpuBeAeHHbIe Bbllle NON0XKEHNA YKA3bIBAIOT Ha TO, YTO NPU CAMOCTOATENbHOM KOHTpoO/ie
acTMbl COCTOSIHUE BALLIMX NErKUX MOXKHO 3p@EKTUBHO KOHTPO/NMPOBATb, UMeA nnaH
AEeCTBUIA, COCTABNIEHHDIM BPAYOM UM NPodeCcCUOHANbHBbIM MeANULIMHCKUM Pa6OTHUKOM.

NPEAYMNPEXAEHUE: ON1A WMHTEPMPETALMM 3HAYEHMA W BAMKHOCTU WM3MEPEHWUNA,
BbIMO/IHEHHLIX C MOMOLWbKD SMART ONE OXI, W NPUHATUA TNNAHA
COOTBETCTBYIOLLNX AENCTBUM HEOBXOAMMA KOHCY/IbTALMA BPAYA UM APYIOro
MEAWUUMHCKOIO PABOTHUKA.

SMART ONE OXI noakntodaetcs K cMapTdOHY ¢ nomoLLbto TexHonornn Bluetooth SMART.
MoakntoyeHne NPoUCXOAMT aBTOMATUYECKM Mocae YCTaHOBKM npunoxeHna MIR SMART
ONE OXI Ha cmapTdOH.

Kaxablii pesynbTaT uamepenuns PEF n FEV1 nepegaerca ¢ ycTpoicTBa Ha cMapThoH ana
oTobparkeHua. Mcnonb3lyite LBeTHON MHAMKaTOp PEF (3eneHbli, KenTblii Uamn KpacHbli),
cneflys PeKOMEeHAAUMAM Bpaya WAM  Apyroro npodeccMoHaNbHOTO  MEeAULLUHCKOro
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pa6OTHMKa. CI'IeLI,VIaﬂVICTbI NOMOryT Bam NMpasn/ibHO NPOBECTU UCCNEe0BaHNE N PACCKAXKYT,
YTO HYXXHO A€eN1iaTb, eCNN U3MEPEHHbIE MOKAa3aHMA CHUXKAKOTCA.

NPEAYNPEXAEHWE: KOTAA SMART ONE OXI MICNONB3YETCA A1 MOHUTOPUHIA TAKUX
COCTOAHWUI NIETKMX, KAK ACTMA, Bbl JO/IKHbl HAXOAUTLCA NOA, HAB/IOAEHWEM
BPAYA U APYTOro NPOPECCMOHA/IBHOITO MEANLIMHCKOTO PABOTHUKA.

Bonee Bbicokue 3HauyeHuna PEF n FEV1 obblMHO 03HAYatoT, YTO BO3AyXx HecnpensaTcTBEHHO
noctynaetr B Jserkve. Bo Bpema npucTyna actmbl BO34yX He MOXeT cBoboaHO
LMPKYNMPOBATb B NETKUX, U B pe3ybTaTe M3MePEHHble 3HaYeHUA CHXKatoTcA. Kak npasuno,
pekoMeHAyeTcs NPOBOAUTb USMEPEHMS B COOTBETCTBMM C YKa3aHMAMM NPOPECCUOHANbHBIX
MeZINLMHCKUX PabOTHUKOB.

SMART ONE OXI cneayeT Tak»Ke UCNob30BaTb NPW NOABAEHUM CUMMITOMOB 3aTPYAHEHHOTO
ObixaHWA, YTobbl 601bHOM M Bpay MAN NPodeCcCUOHaNbHbIA MEAULMHCKUIA PabOTHUK MOTIN
onpeaenuTb CTeneHb BbIPAXKEHHOCTU PEecrnMpaTopHbIX CUMMTOMOB M MOHATb, HACKObKO
3pdekTMBHO nedeHne. [POKOHCYNbTUPYNTECH CO CBOMM  BPa4YOM WA APYTUM
npodeccMoHanbHbIM MeAULMHCKMM PaboTHUKOM, 4TOBbI y3HaTb KOTAa U KaK YacTo creayet
MCnoib30BaTh CNpomeTp u nyabcokcumetp SMART ONE OXI.

7.1 MopApoK perncTpaunm AaHHbIX

MpunoxeHune MIR SMART ONE OXI 3anomuHaeT Haubonbwme 3HaueHua PEF u FEV1 ana
YTPEeHHero U BedepHero ceaHcoB BMEeCTE C JaToW M BpeEMeHeM U3MepeHUs. TOYKM COCeHUX
NOKa3aHUi coeamHATCA ApYyr ¢ Apyrom, obpasysa rpaduk. 3T 3anucy CTaHYT BaKHOM
YacTbio NPU COCTABAEHUM NIaHa AEUCTBUI MO KOHTPOJIKO aCTMbl Y 60IbHOTO.

MpunoxeHne MIR SMART ONE moxkeT nepecbinaTb MU3MEpPEHHble AaHHble Ballemy Bpadvy
Unn  apyromy npopeccuoHanbHOMy MeULMHCKOMY paboTHWKy. [Mpu  npasuabHOM
ncnonb3osaHuv SMART ONE OXI nomoraeTt naumeHTam 1 Bpadam uam npodeccroHanbHbIiM
MEeAULMHCKMM paboTHUKaM AepiKaTb Nog KOHTPOIeM acTMy M Apyrue naTosormm Nerkux u
BbIOPaTb HAaWYULINIA BapUAHT SIe4eHuA.

Mocneaytowmii aHan3 pesynbTaToB U3MEPEHWI NO3BOAAET MaLMeHTam U MeLULMHCKUM
paboTHMKam 6osiee TOUHO NPOBEPATH HaIMYME PECTIMPATOPHbLIX CUMMTOMOB A5 BbIPabOTKM
Havbonee NoAxoaALLero MHAMBUAYAIbLHOTO Kypca IeYeHus.

MocKo/IbKY B CMapThpOHE aBTOMATUYECKM 3aMOMMHAIOTCA COTHU Pe3y/IbTaTOB U3MEPEHUH,
YCTPOICTBO MOXHO B3ATb C COBOI Ha NpUEM K Bpady UAU MeauUMHCKOMY paboTHWMKY, rae
MOKHO MPeabABUTb 60/IbLLIOE KONMYECTBO NOKA3aHMIA.
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7.2 CamocronTenbHoe u3mepeHune 3HayeHuit PEF n FEV1

NPEXAE YEM NPUCTYMUTb K UCNO/Ib3OBAHUIO 3TOrO YCTPOMCTBA, MPOYUTAMTE BCIO
WHOOPMALMIO, COLEPXALLYIOCA B 9TOM PYKOBOACTBE MOJIb3OBATE/IA. EC/IN Bbl HE
MOHUMAETE 3TU UHCTPYKLUWUU UIN Y BAC ECTb BONPOCHI O BALLEM CMTUPOMETPE U ETO
UCNONIb3OBAHUU, OBPATUTECb K CBOEMY BPAYY U/IN APYIOMY NMPO®ECCUOHANIBHOMY
MEANLUHCKOMY PABOTHUKY.

EC/IN Y BAC BO3HMK/IY BOMPOCHI MO MOBOAY UHCTPYKLINNA:

CLUA:

3BoHuTe B MIR USA no Homepy 1-844-4MIRUSA (1-844-464-7872) c noHefeNbHUKA NO NATHULY
c 8:00 go 17:00 (ueHTpanbHOe NOACHOE BPEMA), MULWIKUTE HaM MO /EKTPOHHOW mnouTe
mirusa@spirometry.com uau nuwure 8 MIR USA Inc. nucbma no agpecy 5462 S. Westridge
Drive, New Berlin, W1 53151, USA (CLUA).

38oHuTEe B MIR no Homepy +39 06 22754777 c noHeaenbHUKa no naTHUUy c 8:00 ao 17:00
(GMT+1), nuwKUTe Ham NO 3NEKTPOHHOI noute Mir@spirometry.com uau nuwute 8 MIR
nucbma no agpecy Viale Luigi Schiavonetti 270, 00173 Rome, Italy (Utanus).

MONPOCUTE CBOEFO0 BPAYA WU LOPYFOro MNPO®ECCUOHANBHOIO MEAULMHCKOIo
PABOTHMUKA NOHAB/IIOAATD 3A TEM, KAK Bbl UCNO/Ib3YETE CMUPOMETP. OH NOACKAMXKET,
MPABWU/IbHO /11 Bbl PABOTAETE C MPUBEOPOM.

BHE 3ABUCMMOCTW OT PE3Y/IbTATOB U3MEPEHWUW, NPU HAJIMYMM TAKMX NPU3HAKOB U
CMMNTOMOB, KAK CTECHEHWE B TPYAW, OAbIWKA, KALWENb WAW 3ATPYAHEHHOE
AbIXAHUE, OBPATUTECb K CBOEMY BPAYY U/IU NPO®ECCUOHA/IBHOMY MEAULUUHCKOMY
PABOTHUKY U COBIIOAAMTE EFO NPEANUCAHUA.

EC/IX Bbl HE MOXETE BbINO/THUTb U3MEPEHUE, HEMEA/IEHHO OBPATUTECH K CBOEMY BPAYY.

Mepen Havanom aKcnayaTaumm 1 Bnocneactsum nepmoamdeckn SMART ONE OXI Heobxoammo
O4ULLATL, KaK NoKasaHo B pa3aene TEXHUYECKOE OBC/TY KUBAHUE U OYUCTKA.

[nA BbINONHEHUA U3MEPEHUA:

e 3anycrute npunoxkeHue MIR SMART ONE Ha cmapTtdoHe.
e Haxmure Ha 3Ha4ok MYCK.
e [floxautecb nogkaodeHus Bluetooth.
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Smart One Oxi

BcTaBbTe TypbuWHY B rHe3Ao Lo ynopa.

MoBepHute TypbuHy nNo  YacosoM

cTpesike Ao ynopa.

KpaiiHeit mepe Ha 0,5 cm.

BcTaBbTe MYHALITYK B rHE340 TYp6UHbI No

Mpubop SMART ONE rotoB K
MCMO/Ib30BAHMIO.

Aepkute SMART ONE OXI B pyke, Kak
MOBUNbHDBIV TenedoH, U cneauTe 3aTem,
4TO6bI Ha 3aC/IOHATL TYPOUHY PYKOA.
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Smart One Oxi

Ha pycckom asbike

BcTaBbTe KOHeL, MyHAWTyKa B POT 3a
3ybbl M cOomUTE  Tybbl  BOKpYr
MYHZWTYKa. Yb6egutecb, 4TO ry6bl
NI0THO OXBATbLIBAIOT MYHALITYK.

Hﬂ)
\—k
5N

[ns npepoTepalyeHus TypbyaeHTHOCTH,
KoTopas MOXeT NoBAUATL Ha
pesynbTaTbl, HEe 3aCNOHANTE MYHZALITYK

A3bIKOM. He crubaiite weto.

KocHutecb 3Hauyka «Hauatb Tect» B
pasgene SPIROMETRY (CnupomeTpus)
npunoxenna SMART ONE.

Test

Ossimetria

_Avvia test
Picco di flusso

Dispositivo connesso

SMART ONE OX

Tect iyywe BLINOAHATL CTOA AU CUAA
npamo (Ha pe3ynbTaTbl Tecta 3TO He

nosnuser).

o MegneHHO BAOXHUTE KaK MOXHO
6onbLue BO3ayXa.

® Boigpixaiite c MaKCMMabHO
BO3MOHOIM CM/ION, NMOKa Ha 3KpaHe
cmapTdoHa He NOABUTCA pe3y/bTar.

® 5710 BalwK nokasatenun PEF n FEV1.

BHMUMAHME! Bblgox fomkeH 6biTb
KOPOTKMUM 1 CUNIbHBIM.

Kaxablh  TecT cocTouT M3  Tpex
OTAEe/bHbIX TeCTOB, TO eCTb Warn 4-7
HY»XHO NOBTOPUTH eLLe ABa pasa.
Kaxablii ceaHc oamTca 5 MUHYT.
SMART ONE OXI coxpaHWT Haubonbliee
3HaYeHMe U3 TPEeX OTAE/bHbIX TECTOB /1A
TeKyLLero ceaHca.

PYKOBOACTBO nonb3osaTens

Crp. 18 n3 43
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MpeaynpesxaeHne. MOHUTOPUHT MOMKWAbIX NOAEN, [LeTed W WHBaJMAOB  [0/KEH
NpPOBOAUTLCA NOA HabNOAeHMEM B3POC/IOrO.

EC/M Hayano M OKOHYaHWe Bblgoxa Bbln HeyL0BNETBOPUTE/IbHBIMM, YCTPOWCTBO BbIAACT
coobuieHune 06 owunbKe.

7.3 BbinonHeHWe OKCMMeETpUYECKoro Tecta

[1ns NpaBUIbHOTO NPOBEAEHNA TECTa CAeAyNTe NPUBEAEHHBIM HUMKE YKa3aHUAM.
Momectnte 6onblIOW Nanew, pykn, KOTOPOM KocHuTech 3Hauka «HauaTtb TecT» B paszene
Bbl gepkute SMART ONE OXI, Ha gaTumk, OXIMETRY  (OKcumeTpums)  MnpuaoKeHus
KaK NOKa3aHOo Ha PUCYHKe. SMART ONE.

Ossimetria

Avvia test
Ossimetria
Dispositivo connasso.
Bo Bpemsa Tecta MHAMKAaTOp MNOKa3biBaeT
MHAEKC nepdy3nm.
MuHumanbHan AJVNTENbHOCTbL TecTa
cocTasnfaeT 30 cekyHa,.
= v
ssoz [,
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Ecnu 4atumk He paboTaeT UK Nanew, He NeXKUT Ha AaTymMKe, YCTPOWCTBO BblAAcT coobLieHne
06 owwunbKe.

ECnn  BbIABMEHHBIA CUMHaN OTCYTCTBYET WM €ro KayecTBO He MNO3BO/AET OLEHUTb
OKCUMETPUYECKME NMAapaMeTPbl, aHHbIe He OTobpaKaroTcs.

74 WUHTepnpeTauma pesynbratos
B Xope cnMpomMeTpuyeckux M3MepeHuit B pamKkax
OZLHOrO TecTa BbIMOJIHAIOTCA TPU OTAE/bHbIX TecTa, EETEE.
nocne 4ero npunoxeune MIR SMART ONE I8y sarviter
CpaBHMBaeT 3Ha4yeHWA C  MOAYYEHHbIMM  3a Mmigzow s
FEV15.88 L (143%)
npegplaywme 5 MUHyT. 3HadeHua PEF, nonyyeHHble o
3a ceaHc, BblbMpatoTCa, coxpaHAatoTcA [ Breg200,025 w6
FEV1 250 L {TO%)
cpaBHMBalOTCA C¢  6as3oBbiIM  3HavyeHuem. B -
NPUNOKEHUN OTOBpaKaeTca rpaduyeckuii mapkep
(3eneHbIiA, XenTblt UK KpacHbli) B BUAE LBETHOIO
Kpyra BOKpYr noay4yeHHoro 3HavyeHus PEF.

T

Towet
13 maa 2019, 1714 L Tosse

b Frequenzs 71bem
98,/ scriile e i

Espsttorato

3HayeHMs UBETOB MpuBefeHbl B  CiedytoLei -
Tabauue. jot Aimiatl womin o et
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Smart One Oxi

Ha pycckom asbike

LBET PE3Y/NIbTAT 3HAYEHUE OEACTBUE
3eneHblit Bonble 80% | Hopma CocToAHME [AbIXaHWA HaxoauTca nop,
6a30B0Oro 3HayeHus. KOHTpO/Nem. NeyeHne oencreyer.
MpoaonKanTe 06bIYHYIO AEATENbHOCTb.
entbi Bonblwe 50 %, Ho He | Mpepynpe- CobntogainTe OCTOPOXKHOCTb B CBOEW
6onbLie 80% | xpeHue neatenbHocTM. YTobbl y3HaTb, Kakue
6a30B0Oro 3HayeHus. OeicTBuA cnefsyeT NPeanpuHATb, CM.
naaH AencTBWiA, NPeanucaHHbIi Bawum
Bpayom nunm npodeccuoHanbHbIM
MeANLMHCKUM PabOTHUKOM.
KpacHbiit He 6onbwe 50% | OnacHocTb Tpebyetca  mMeAMLMHCKAs  MOMOLLb.
6a30B0Oro 3HayeHws. HemepneHHo obpaTtutecb K  Bpauy.
[elicTByiiTe, Kak 6OblIO COrNacoBaHo C
BpPayoM  wAM  ApyrMM  npodeccu-
OHaNbHbIM MeAULMHCKUM PabOTHUKOM.

MNPV OKCMMETPUYECKUX M3MEPEHUAX Pe3y/ibTaTbl KaXKAOro TecTa, COXpaHeHHble B
namaAT1, otobpaxatotca B pasgene Results (Pe3ynbTaTbl), rae BbiBOAATCA 3HAYeHUe
Sp02, yacToTa nynbca, AaTa M Bpems TecTa, a TaKXKe BCe NPUMEeYaHus.

NPEAYNPEXOEHWME: AN1A OBECTEYEHMA OOCTOBEPHOCTW WM3MEPEHUI MOMPOCUTE
CBOETO BPAYA NN OPYTOrO MPOPECCUOHA/IBHONO MEAMULMHCKOITO PABOTHUKA
MOHAB/TIOAATDL 3A TEM, KAK Bbl UCMOJIb3YETE SMART ONE OXI.

MPEAYNPEXAEHUE: KOTOA SMART ONE MCMONBb3YETCA A1 MOHUTOPUHTA TAKUX
COCTOAHWUI NETKUX, KAK ACTMA, Bbl [JO/I3KHbI HAXOAUTLCA NOJA, HAB/OLEHUEM
BPAYA UNN APYTOro NPOPECCMOHA/IBHOTO MEAMLIMHCKOTO PABOTHUKA.

NPEAYNPEXAEHWE: NAAH LENCTBUR, MPEAMUCAHHBI BALLMM BPAYOM WM APYTUM
NPO®ECCUOHA/IbHBIM MEAULMHCKAM PABOTHUKOM, YKA3bIBAET, KAKME IEMCTBUA
CNEAYET NPEAMNPUHATL NPU OMNPEAENEHHBIX U3MEHEHWAX 3HAYEHUIA.

NPEAYNPEXEHWE: BHE 3ABUCMMOCTM OT NOYYEHHbIX 3HAYEHWI, MPU HAIMYUM TAKUX
MPU3HAKOB N CHMMNTOMOB, KAK CTECHEHWE B TIPYAW, OAbIWKA, KALWIEAb WA
3ATPYAHEHHOE AbIXAHUE, OBPATUTECH K CBOEMY BPAYY M1 MPOPECCUOHA/IBHOMY
MELNLIMHCKOMY PABOTHUKY, JAMKE EC/TN YCTPOMCTBO HE BbILAET CUTHA/TbI TPEBOT.
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8. BAXHbIE NPEAYNPEXAEHUA O BESOMACHOCTU
/N NpeaynpespaeHue: ykasbiBaeT Ha MOTEHLMaNbHO OMacHylO CUTyaLMio, KOTOpas,
€c/Iv ee He NPefoTBPATUTb, MOMKET NPUBECTU K HE3HAUYUTENbHOW UK cpeaHel no

TAXKECTV TPaBMe M0Nb30BaTeNA UM NauMeHTa b0 K NOBPEXAEHUIO YCTPOICTBa.

MOHUTOPUHT NOXWAbIX /IoAel, AeTer cTapwe 5/1eT M WHBAaUMAOB [O/KEH

NpOBOAUTLCA NOA HabNAeHNEM B3POCIOro.

MpovsBoguTenb  He  HeCeT  OTBETCTBEHHOCTM 33  yuwepb,  BbI3BaHHbIN

HecobAloaeHNEM AAHHbIX UHCTPYKLMWIA.

C yCTPOWMCTBOM [0/IXKHbI UCMO/Ib30BATLCA TO/IbKO OPUTMHAJbHbIE LONONHUTENbHbIE

YCTPOMCTBA, YKa3aHHbIE NPOU3BOAUTENEM.

Y6eputech, 4To B TypbVHE HE CKOMUAWUCH 3arpA3HEHMA U NOCTOPOHHWE O6BEKTbI,

TakMe Kak KoXa uau Bosocbl. Jllobble M3MeHeHWsA, He opobpeHHble 3Tol

KOMMaHWeW, MOryT OTPULLATENIbHO NOB/IMATL Ha UCNO/Ib30BaHWUE YCTPOICTBA.

YbepuTtecb, YTO HWKaKMe MpeaMeTbl HE 3aC/NOHAT OKCUMETPUYECKUI [aTYMK.

Jliobble M3meHeHUs, He of0bpeHHble 3TOW KomMMaHMel, MOryT oTpuuaTenbHo

NOBAWATbL HA UCMO/Ib30BAHME YCTPOICTBA.

ObeperaiiTe yCTPOMCTBO OT NaseHua n obpaluaiiTecb ¢ HUM bepexHo. M3beraiite

CUNbHBIX BUBPALMiA. YCTPOICTBO HE JONMKHO NOABEPraTbCA BO3AENCTBUIO NPAMBbIX

BO3AYLUHbIX NOTOKOB (HanpuMMep, BETPA), UCTOYHWUKOB Tenna UM X0n04a, NPAMbIX

CO/IHEYHBIX /ly4er WU APYrUX UCTOYHWKOB CBETA W 3HEPruW, NbliW, Mecka uUau

XUMUYECKUX BELLECTB.

MUcnonb3yiTe u XpaHUTe YCTPOMCTBO B COOTBETCTBUM C YCNIOBUAMMU OKPYXKatoLLewn

cpefbl, YKasaHHbIMM B  TEXHMYECKMX XapaKTepucTukax. Ecam  ycTpolicTBo

nofiBepraeTtcsa BO34eMCTBUIO UHbIX YCIOBUIA OKPYXKatoLLLei cpefpbl, Yem yKa3aHo, OHO

MOKET HenpasuibHO paboTaTb U/unm oTobpaskaTb HEBEPHbIE Pe3ybTaTbl.

/N Onepaumn  TexHuueckoro  OBCAYKMBaHWA,  yKasaHHble B  PyKOBOACTBE
Nnonb30BaTeNs, AO/MKHbI  BbINOJHATLCA C  MAKCMMAJbHOW  TLLATE/IbHOCTBIO.
HecobntofeHne MHCTPYKUMIA MOXKET MpUBECTM K OWKMOKaM B M3MEPEHUU Wau
HenpaBUAbHOW MHTEPNPETALIMN U3MEPEHHbIX 3HAYEHUA.

A He mopuduumpyiite ycTpoiictBo 6e3 paspelleHua npowussoauTensa. Bce
M3MEHEHWUA, PEeryMpoBKW, PEMOHT, W3MEHEHWA KOHOUrypauuu  [ONKHbI
BbINO/HATLCA NPOU3BOAMUTENIEM WM YMOJHOMOYEHHbIM NepcoHanom. B cnyyae
HenosafoK He NbITalTecb OTPEMOHTUPOBATbL YCTPOMCTBO CAMOCTOATE/bHO.

B B> B BBP

>
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8.1 MNpeaynpexaeHuns o 6€30NacHOCTU AaHHbIX
CMapThOH 3aNOMUHaET NepcoHasibHbIe AaHHble N0Ab30BaTenNs.
Cnesytouime noTeHUMabHbIe yrposbl:

® yCTaHOBKa BPEAOHOCHOrO NPOrPamMMHOro obecneyeHus,
®  GU3MYECKUIA 4OCTYN K CMapTHOHY,

® MepexBaT coObLEHWIA,

e dusnyeckoe nospexaeHue cmaptdoHa,

e Kpaxka cmapTdoHa,

MOTYT MOCTaBUTb MOA Yrpo3y LENOCTHOCTb MM KOHOUAEHUMANbHOCTb TaKMX AaHHbIX,
MOCKOJ/IbKY MOMET UMETb MECTO:

®  [OCTYN NOCTOPOHHMX UL, K AAHHbIM B NaMATH,

® noTepA AaHHbIX B NaMATH,

® HEBO3MOXHOCTb UCMO/b30BaTb CMAapPTHOH A4 CBA3M,

® npoBepKa LLeI0CTHOCTU AaHHbIX BbINONHAETCA aBTOMATUYECKM, U B CNydae oWnBKKU nepesaun
OHa BbI30BET NOBPEXAEHWe AaHHbIX. B 3ToM cnyyae daitn byaeT Heuntaembim.

Cnepfytowme pekoMeH4aLmMm NoMOratoT CHU3UTb PUCK TaKUX COObITUIA:

® He OTKpbIBaWiTe U He ycTaHaBAMBalTe $alisibl U3 NOAO03PUTE/bHBIX UCTOYHUKOB,

® 1CMoNb3yiiTe aHTUBMPYCHOE NporpammHoe obecneyerue,

® nepuoauyeckum BbINONHANTE pe3epBHOE KONMpoBaHMe AaHHbIX,

® He ocTaBnsiTe cmapTPoH 6e3 npucmoTpa,

®  1CMo/Ib3yiTe Naposb ANA AOCTYNA K AaHHbIM,

e VYbeautecb B MNpPaBWIbHOCTU ajpeca 3/71EKTPOHHOM MOYTbl, Ha KOTOPbLIMA OTCbINAOTCA
pesynbTaTbl TECTOB,

e [locne nepefayn AaHHbIX NO3BOHUTE CBOEMY Bpayy, 4TObbl OH NOATBEPAUN NOJYHeHMe.

8.2 MpeaynpexkaeHna o6 MCNONb30BaHUU B YCNOBUAX BO3AENCTBUA
3N1eKTPOMArHUTHbIX Noneu

M3-3a yBE/IMYEHUA KOJIMYECTBA 3/IEKTPOHHbIX YCTPOMCTB (KOMMbIOTEPOB, 6ECnpoBOAHbIX
TenedoHOB, COTOBbIX TenepoHOB W T.A.) MeSUUMHCKME YCTPOWCTBA MOryT 6biTb
noABepsKeHbl  3/1eKTPOMArHUTHBIM ~ MOMexam OoT — Apyroro  obopygosaHusa. Takue
3/IEKTPOMArHUTHbIE MOMEXM MOTyT MPUBECTU K HapyLieHWAM B paboTe MeLMLMHCKOro
YCTPOICTBA, HANPUMEP K CHUMKEHUIO TOYHOCTU U3MEPEHWIA HUKE 3aABNEHHOM, U CO34aHMUI0
noteHumanbHo HebesonacHoM cuTyaumm.
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SMART ONE OXI cootseTcTByeT TpeboBaHuam cTaHgapta EN 60601-1-2:2015 no
9/IEKTPOMArHUTHON COBMECTUMOCTU (IMC ANA 3NEKTPUYECKUX MEANLMHCKUX U3aenuit) B
OTHOLUEHWW KaK YCTOMUYMBOCTM K MOMEXaM, TaK U BbIBpocoB.

Ona Toro 4Ttobbl YCTPOWCTBO (YHKLUMOHUPOBANO AOMKHbIM 06pasom, Heobxoaumo
cobnoaatb cnepytolLe mepbl NPeLoCTOPOXKHOCTL:

e [lo3abotbTecb 0 TOM, 4TO6bI SMART ONE OX| M cmMapTdoH, Ha KOTOPOM YCTaHOBIEHO
NPUNOXKEHWNE, HAXOAWIUCL HAa PACCTOAHUM He 6onee 2 MeTPOB APYr OT Apyra.

e He ucnonb3yiite SMART ONE OXI 861131 Apyrux ycTpOMCTs (KomMnbloTepos, 6ecnpoBoAHbIX
TenepoHOB, MOBU/IbHLIX TeNedOHOB WM T.[.), KOTOpble ABAAITCA MUCTOYHUKOM CUbHbBIX
371EKTPOMArHUTHbLIX nosei. [epute ykasaHHoe Bbille 060pyAOBaHWE Ha PaCcCTOAHUU He
meHee 30 caHTumeTpoB. Ecam npegnonaraetca UCNob30BaHME HA MEHbLUMX PACCTOAHUAX,
SMART ONE OXI u apyrve ycTpoWcTBa A0/IKHbI HaXo0AUTbCA noa HabnoAeHWeM C Lenbio
KOHTPO/IA UX HagNexallero GyHKLMOHUPOBaHMA.

8.3 3ameuaHusa no ceptudpukaumum FCC

SMART ONE OXI cootsetcTByeT TpeboBaHuam uactu 15 npasun FCC (depepanbHoit
KOMMCCUM MO CBA3M). DKCNNyaTauma [OMNYCKAETCA NpU COBNOAEHUN CEAYIOLNX YC0BHIA:
(1) ycTpOMCTBO HE fONKHO CO34aBaTh BPEAHbIE NOMEXH;

(2) ycTpoiicTBO [O/MKHO BblAep:KMBaTb Atobble NPUHUMaemble MOMEexu, B TOM 4wucie
NoMexu, KOTopble MOTyT NPUBECTU K c60iM B ero pabote.

Nllobble M3MeHeHUs, ABHO He OoAO0bpeHHble 3TOW KOMMaHWel, MOryT OTpWULATeNbHO
NoBAUATb HAa UCMO/Ib30BaHWE YCTPOIACTBA.

BHUMAHME! [laHHoe o60pyA0BaHME NPOLLAO UCMbITAHUA U NPU3HAHO COOTBETCTBYIOLMM
orpaHu4eHuam, npeabasasembiM K LMdpoBbIM yCTpocTBaM Knacca B cornacHo yactm 15
npasun FCC. 3T orpaHMYeHUA npefHasHavyeHbl Ana obecneyeHna pasymHOM 3alimTbl OT
BPeAHOro BO3AENCTBMA NPU SKCNJyaTauMmn JaHHOTO 060pyA0BaHUA B KUNOM NOMELLEHUN.
310 obopyAoBaHWE reHepupyeT, WCMOMb3yeT U MOXeT W3/yyaTb SHepruio B
PaAMoYacTOTHOM [AManasoHe M B C/lyd4ae ero YCTaHOBKM M WCMONb30BAaHMA He B
COOTBETCTBMM C MHCTPYKLUMAMM MOXKET Co3JaBaTb BpeAHble MOMexXu ANA pPaguocBA3N.
OpHaKo rapaHTMpPOBaTb, YTO TaKMe NMOMEXU He BO3HUKHYT, HEBO3MOXHO. [1py BKAtOYEHUU
VAW BbIKNIOYEHMUU YCTPOMCTBO BbI3bIBAET NOMEXU, AEMCTBYIOLLME HA NPUHUMAEMbIE PaaMO-
WAV TeNeBU3NOHHbIE CUrHanbl. Monb3oBaTENb MOXET MONbITATbCA YCTPAHUTL 3TU MOMEXMN
CaMOCTOATENIbHO, BbIMONHWUB OHO U3 CNeAyHoLWNX AeNCTBUIA:

® [OBEPHYTb WKW NepecTaBUTb aHTEHHY;
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®  YBE/IMYUTH PAcCTOAHME MeXay 060py0BaHUEM U NTPUEMHUKOM;

® MOAKNIOUUTL 0BOpyZOBaHWE W MPUEMHMK K CETeBbIM PO3ETKaM, KOTOpble OTHOCATCA K
pa3HbIM KOHTYpam;

e 06paTUTLCA 33 MOMOLLBIO K AWNEPY WU K OMBITHOMY CMeLManucTy No pasuoTeNneBn3MoHHOMY
obopyaoBaHuio.

9. TEXHUYECKOE OBCNYXHMBAHUE N OYUCTKA
SMART ONE OXI He TpebyeT ocoboro obcnykusaHua. Cneaytolime onepauum AOMXKHbI
BbINOJIHATLCA PETYNAPHO:

®  OuUMCTKA MHOrOPa3oBoit TYPEUHbI;
e OuMCTKa conna;

® 3ameHa Typ6uHbl FlowMir®

®  OuWCTKA YCTPOICTBa;

® 3ameHa baTtapeil.

Mpy KaXXQoM cMeHe nauueHTa HeobXOAYMO 0YMLLATb MHOTOPa3oByo TypbUHY, ecin oHa
MCcnonb3yeTca BMecTo TypbuHbl FlowMir®.

9.1 Ouunctka/pesnHbeKLMa MHOropa3oBoii Typ6uHbI

Cneayolume UHCTPYKLMM NPUMEHUMbI TOIbKO B C/ly4ae MCMONb30BaHUA MHOropa3oBom
TypbuHbl ANs ogHoro naumeHta. Ecam ucnonbsyerca FlowMir®, 3amensiite ero nocne
KaK4Ooro ceaHca.

Bo wusbexkaHWe HeobpaTMMOro noOBPeXAeHWA TypbuHbI He Mcnonb3yiTe uucTALMe
PacTBOpbI, COAEpPIKaLUMe CIUPT UM MACAa, M He NOrpy3Kaiite Typ6UHY B ropsadyto BoAy Uiu
ropauMe pacTBopbl. 3anpeLuaeTca crepuan3oBatb TYp6uHY B Kunalweii Boge. 3anpeluaerca
oumLLaTh TYPGUHY NPAMOIA CTpyeii BoAbI MM APYIUX XMUAKOCTEN. MU OTCYTCTBUM MUAKNUX
YUCTALLMX CPeACTB TYP6UHY HEO6XOAMMO NPOMbITb YMCTOI BOJON.

Ha pycckom asbike
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MpasunbHan paboTta Typ6UHbLI rapaHTUPYeTCA TONbKO B TOM CAy4ae, eCW OHa YucTas U He
COZEPKNT NOCTOPOHHUX NPEAMETOB, MELLAIOLMX E€ ABUKEHMIO. Hanume Nbiav MAN NOCTOPOHHUX
06BEKTOB (TaKMX Kak BO/MOCbI, MOKPOTa W T.[.) MOXET 3aMefiuTb WaM 3abaoKMpoBaTb
[BVKYLLMECHA YaCTW TYPOUHbI M MPUBECTU K CHUMKEHMIO TOYHOCTW PE3Y/IbTaTOB M NOBPEKAEHUIO
camoii Typ6uHbl. [ocne Kaaoro UCNosib30BaHWsA NPOBEPbTE YUCTOTY TYPEUHBI.

Y106bI O4UCTUTL TYPBUHY, BBINONHUTE CeaytoLMe AeNCTBUA:

1)  BblHbTe TypbuHY M3 KOpryca, NOBEpPHYB ee
NPOTMB  4YacoBOW CTPE/IKM, W  CNerka
HafaBuTe NajbLaMM Ha HUNKHIO 4acTb
Typ6UHbI, 4TOBbI NOAHATL ee U3 Kopnyca.

2) WUcnonb3yiite pacteop 1,15% runoxnoputa
HaTpuA. MomecTuTe opaHXeByto TypbuHy B © ®
pacTsop. o o
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3)  BcrtpsaxuBaiiTe TypbuHy, 4To6bI yAanuTh Bce
3arpAsHeHus, He meHee 1 MUHYTbI. T

4) OctaBbTe TYp6UHY OTMOKaTb Ha 15 MUHYT. © o
® o)
° o
4
15
® o
@ o

5)  Ouuctute TypbMHY, NOrPy3unB €€ B YNCTYIO

© o
(He ropsauyto) BOAY MUHUMYM Ha 1 MUHYTY. @
1’
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6)

7)

8)

Ypanute UsNunwWKn Boabl U3 Typ6UHbI,
BCTPAXHYB €€, U AaiiTe el BbICOXHYTb,
NMOCTaBMB ee BEPTUKAbHO Ha CyXyH
NOBEPXHOCTb.

Y6eauTech, 4TO OHa YMCTasA U He COAEPIUT
NOCTOPOHHMX NPeAMEeTOB.

BbicywiuTe ee TKaHblo.

Mocne ouncTKM BCTaBbTe TYPOUHY B rHe30
B HanpaB/eHUM, YKasaHHOM CHMBOIOM
3aKPbITOro 3aMKa, HaneyaTaHHbIM Ha
aKpaHe ycTpoiictea SMART ONE OXI. YTo6b!
NpaBUAbHO BCTaBUTb TYPOUHY, HafaBUTE Ha
Hee 1 MoBEpPHUTE MO YacoBOM CTPenKke 4o
ynopa, 4tobbl ybeamTbes, 4To oHa
NONHOCTbIO BCTAaB/IEHA B NIACTUKOBbIN
Kopnyc.
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9.2 OumncTKa MYHALITYKa
Ob6nA3aTesibHO O‘JMLIJ,BI‘/'iTe MYHAWTYK NOCNe Kaxaoro Mcnosib3oBaHMA B COOTBETCTBUU C
npueeaeHHbIMU HUXKE UHCTPYKUMAMMU.

1)  Y1o6bl OYUCTUTL MYHALITYK, NPOCTO
CHUMUTE €ro C TypHUHbI.

2)  MorpyswuTe 3ary6HMK B TENAYIO BOAY.

3) BcTpaxuBaiite MyHAWTYK B Teyenue 2-3
MUHYT.

S J
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4)  OnoNOCHWTE ero B YMACTOW BOAE. %

5)  OCTOPOXHO BCTPAXHWUTE ero, YTobbl yaanuTb \M F

U3/TULWLKN BOAbI.

%

N J
6)  [aiiTe emy BbICOXHYTb Ha TKaHU.
3aTem BCTaBbTe MYyHAWTYK B TypbuHy c
NEerknMm Ha*KMmom.
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Ha pycckom asbike

9.3 OuncTKa ycTpoiictBa

YCTPOWCTBO cnefyeT ouuLLaTh OAWMH Pa3 B AE€Hb YMCTOM BNAXKHOW TKaHbiO. JNA OYUCTKM
NpoTPUTE NOBEPXHOCTU YCTPOMCTBA MArKON BNAXKHOM TKaHbIO. BbicyliMTe MArKOM TKaHbIO
WUNN OCTaBbTe COXHYTb Ha BO3A4yXe. Y6e,CI,MTer, YTO BCE NOBEPXHOCTU MONHOCTbLIO CyXue.

He ncnonb3yite cnnpToBble pacTBOPbI.

3anpeLaeTca norpy»KaTb YCTPOWCTBO B BOAY WU APYrUe KULKOCTY.

9.4 3ameHa 6atapeii

YCTPOMCTBO NOCTOAHHO KOHTPO/IMPYET YpOBEHb 3apAaa batapeii. CooblieHne Ha avcnnee
cmapTdoHa npedynpexaaeT Monb3oBaTeNsi O HWU3KOM 3apsage 6aTapeit ycTpoiicTsa.
YCTPOMCTBO C NONHOCTbIO 3apPAXKEHHBIMU HAaTapesMM PaccuUTaHO Ha NATb NeT paboTbl UK
1000 TecToB, B 3aBUCMMOCTU OT TOFO, YTO HACTYMUT PaHbLLE.

WUcnonb3oBaHHble 6atapeu SMART ONE OXI cnegyet Bbi6pacbiBaTb TO/IbKO B
cneumnanbHble KOHTEHepbI, a lydlue BO3BPaLLaTb AUNEPY YCTPOIACTBA MU [OCTaBAATD
B CneuuanbHblii LeHTp c6opa. B nio6om cnyyae cnegyert cobntoaatb Bce NpUMeHMMbIe
MecTHble NpaBuna.

CHMMUTE KpbILWKY OTCeKa BaTapei Ha BblHbTe ABe 6aTapen U 3ameHUTe WX

3aaHel ctopoHe SMART ONE OXI. ABYMA HOBbIMM 6aTtapesamu, cobnogan
NONAPHOCTb, 0603HAYEHHYIO CUMBOMAMM
B OTCEKe.

BepHWTE Ha MEeCTO KpbILWKY OTCeKa
6aTapeit.
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10. COOBLUEHUA OB OWWUBKAX

Ecnu Bbl CTasiKMBaeTeChb € KakMMM-IMbo npobaemamu npu ucnonb3osaHnm SMART ONE OXI,
Ha aucnnee cmapTdoHa nossaseTca coobLueHe, NpeaynpexaatoLLee 0 HapyLieHuy B paboTe.

Smart One Oxi

Ha pycckom asbike

COOBLLEHUE

BO3MOHAA NPUYNHA

CMOCOB YCTPAHEHNKA

Bluetooth.

Bluetooth BbikntoueH.

[nA  BbINOSHEHUA W3MEpeHUt ¢
NOMOLLbIO YCTPOWCTBA HEOBXOAMMO
BKAtoUUTb Bluetooth Ha cmapTdoHe.
BbiiauTe M3 MPWUIOKEHUA U

(OKcumeTpuuecknii
TECT He COXpaHeH).

3HaYeHue AasneHus
nanbua 66110

HEeyA0BNETBOPUTE/IbHbIM.

BKAtounte  Bluetooth B meHO
HacTpoek cmapTdoHa.
Battery low (Huskuii YpoBeHb 3apaga batapei 3ameHute 6aTtapeu SMART ONE
ypOBEHb 3apaaa SMART ONE OXI Huke OXI.
6arapeit). 15 %.
It appears that no Monb3oBaTenb xouet Hactpoiite y4eTHyto 3anucb
email account has noaennTbCa 3NEKTPOHHOW  MOYTbl B MEHI
been configured pe3ynibTaTamu TeCToB, HO HacTpoek cmapTdoHa.
(OTcyTcTByeT He HaCTPOU yYeTHYIO
HacTpoeHHas 3anuCcb 31EKTPOHHOMN
yyeTHas 3anucb nouTbl Ha cMapThOHe.
3/1EKTPOHHOW
noyThl).
The oximetry test TecT Annnca meHee MNosTopuTe TecT, cnepya
has not been stored 30 cekyHA, v cpeaHee WMHCTPYKUMAM  Ha  3KpaHe, MU

nopoxante He meHee 30 cekyHA A0
3aBeplueHuns Tecta. TecT AnTcA He
6onee 60 cekyHa, nocne 4Yero
aBTOMATUYECKMN NPepbIBaeTca.

PYKOBOACTBO nonb3oBatens

Crp. 331343
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11. YCTPAHEHME HENONALAOK

Heobbl4HO HM3KME MNOKasaHMA MOryT 03Hauatb, 4To pacxogomep SMART ONE OXI
HeucrnpaBeH UM Y4TO NOKa3aHMA TOYHbIE U Balle acTMaTUYeCKOe COCTOAHME YXyLLIaeTca.
Ybeantecb B MCNpPaBHOCTM pacxogomepa. [lnA  nonydyeHMA TOUHbIX — pe3y/bTaTos
HEYKOCHUTE/IbHO  c/iedyiiTe  MHCTpyKuuam. Ecnm  pacxogomep  vcnpaseH, cnefyiite
MHCTPYKUMAM B CBOEM MaHe AeNCTBUIA Ha C/ydall MOAYYEHWA HU3KMX MOKasaHuii 1
obpatuTech K CBOEMY BpaYy WM ApYromy NpopeccroHaibHOMY MeAULIMHCKOMY PabOTHUKY.

Mpv BO3HUKHOBEHUM BOMPOCOB MO MCMOJ/Ib30BAHUIO YCTPOWCTBA 0bpaTUTECh K CBOEMY Bpauy,
Apyromy npopeccMoHasbHOMY MeULMHCKOMY PaboTHMKY Mamn B KomnaHuio MIR USA, Inc.
BecnnaTHblit Homep: 844—-464—-7872.

CLUA:

3BoHMTe B MIR USA no Homepy 1-844-464-7872 c noHeaenbHWKa no naTHuuy ¢ 8:00 go 17:00
(ueHTpanbHOe  nosAcHoe  BpemsA),  NWWWTE  Ham MO  3NEKTPOHHOW  nouTe
mirusa@spirometry.com uau nuwute 8 MIR USA nucbma no agpecy 5462 S. Westridge
Drive, New Berlin, WI 53151, USA (CLUA)

EBPOIMA u BECb MUP:

3BoHuUTe B MIR no Homepy +39 06 22754777 ¢ noHegenbHUKa no natHuuy ¢ 8:00 ago 17:00
(GMT+1), cBAXKMTECH C HAMW MO 3NEKTPOHHOW NoyTe Mir@spirometry.com uUan NuLKUTe B
MIR no agpecy Viale Luigi Schiavonetti 270, 00173 Roma, Italy (MTanusa).

Ecnv npobiema BO3HMKAET BO BPEMA UCMONb30BaHUA YCTPOICTBA, HEOBXOAMMO NPOBEPUTL
cneaytoLme NyHKTbI.

HEWUCMPABHOCTb BO3MOXHAA NPUYNHA CNOCOB YCTPAHEHMA

SMARTONE OXlI He | CoeauHeHue Bluetooth He Haiigute SMART ONE OXI B cnucke
MOXET NOAKNOUUTLCA K | paboTaeT Hagnexalum pacnosHaHHbIX YCTPOACTB. Ons
CMapThoHy. obpasom. npaBuAbHOTO MCNONb30BaHUA

cmapTpoHy Tpebyetca Bluetooth sepcuun
4.0 nnu Bblwe.

HeHagexHble Bo3moxHo, TypbuHa Ounctute TypbWHY, Kak oOmucaHo B
pesynbTaTbl TECTA. 3arpA3HeHa. pasgaene «TexHU4ecKkoe obCaysKu1BaHue u
OYUCTKaY. Mpu HeobxoAMmocTH

3ameHuTe Typ6uHy. Mpu HeobxoaMMOCTH
obpaTuTech K NPOU3BOAUTENIO.
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HEMCMNPABHOCTb

BO3MOXHAA NMPUYMHA

CMNOCOB YCTPAHEHMA

TecT 6bIn HeNpaBUAbHO
BbIMNOJIHEH.

MoBTOpWTE TECT, CNedya yKasaHUAM Ha
3KpaHe. M3berante pesKUX ABUNKEHUN,
Korga 3akoHuuTe BblAoX. Coobuwute
CBOEMY Bpayy U3MepeHHble 3HaYeHUs.

HenpasunbHO BCTaBneHa
TypbuHa.

BcraBbTe TypbUHY C nepesHein CTOPOHbI
YCTPOIACTBA, HAXKaB Ha Hee A0 ynopa BHW3
1 NOBEPHYB N0 YaCOBOW CTPesKe.

The oximetry test has
not been stored
(OKkcumeTpuyeckuit
TECT He COXpaHeH).

TecT gannca meHee

30 cekyHA, unu cpegHee
3Ha4YeHue gaBaeHua
nanbua 6bi10
Hey0BNeTBOPUTE/IbHbIM.

MosTOpUTE TECT, CNeAyA MHCTPYKLMAM Ha
3KpaHe, W MNOAOXAUTE He MeHee
30 cekyHA [0 3aBepLUeHNA TecTa.

12. TOYHOCTb A

HALEXHOCTb

B OTHOWEHUN CNUPOMETPUYECKMX M3MEPEHUI YCTPOWCTBO oOTBevaeT TpeboBaHMAM
CNeayoLWwmx CTaHAaPTOB:
° CraHgapTusaums cnupometpum (ATS 2005, 2019)
° I1SO 23747: 2015
° 1SO 26782: 2009

MaKcumanbHbIi 06bem

TOYHOCTb M3MepeHUns obbema:
HavBbICLIEe 3HaYeHMe 13 YKa3aHHbIX

Makc. NMKoBbI NOTOK

TOYHOCTb M3MEPEHNA NMMKOBOTO NOTOKa:
HauBbIClIee 3Ha4YeHNe N3 YKasaHHbIX

PYKOBOACTBO nonb3oBatens

10n

+2,5%n+0,05n (ATS2019)

960 n/muH (16 n/c)

+10 % 1 £20 n/muH (0,33 n/c)

Crp. 35 1343
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Hauano otcueta BpemeHun
B TouKe nMKoBOro notoka Bblgoxa (PEF) nposoguTtcs
KacaTe/ibHas C HakNOHOM, cooTseTcTeyroWwmMm PEF, 1 ee
nepeceyeHne ¢ ocbto abcumcc onpegenser HAYANIO
OTCYETA BPEMEHW. O6paTHbIii 3KCTPanoIMPoBaHHbI
06bem — 370 06bem rasa, KOTOpbIi BblAbIXancs B TOYKE
HAYANA  OTCYETA  BPEMEHW,  onpeaeneHHoM 05
obpatHoi  aKcTpanonaumei. Cnocob onpeaeneHvs
spemeHn, npowepwero ot  HAYAJIA  OTCHETA oou A = %
BPEMEHW, t0, 3agaeTca ciepytolwymM ypaBHEHNEM: Tempa (5)
Hauano oTcyerta Bpemenu = teer - (Vper/PEF),

Estrapolazione inversa

)

Volume (1)

roe:
PEF — nuKoBbIVi NOTOK BO BPeMs BblL0Xa;
trer — NpopoMKUTENBHOCTL PEF;

Vper — 06bem Bblgoxa PEF.

B OTHOWEHWM OKCMMETPUYECKUX W3MEPEHWU YCTPOUCTBO OTBevaeT TpeboBaHMAM
cnepytoLero cTaHaapTa:

ISO 80601-2-61:2017 W3penua MmeAULMHCKUME 3neKTpudeckue. YacTHble TpeboBaHuA
6€30MacHOCTM C y4eTOM OCHOBHbIX GPYHKLMOHA/IbHbIX XapaKTEPUCTUK NYybCOKCUMETPOB.

[Ovnana3soH (Sp02) ARMS (%)
70-100 % +1,90
70-80 % +2,32
80-90 % +1,71
90-100 % +1,43

Kak ynomsaHyTo B yKa3aHHOM BbllWe cTaHAapTe, BenavunHa ARMS (cpeagHekBaapaTuyHoe
3HayeHUMe TOYHOCTM) OTPAXKAeT TOYHOCTb YCTPOMCTBA Yepe3 CPEeAHIo KBAAPaTUUHYHO
OWMBKY KakAoro nokasaHua SpO2, MNONAYyYEeHHOTrOo MEeTOLOM My/AbCOKCMMETPUM, Mo
OTHOLLEHWUIO K COOTBETCTBYHOLLLEMY 3TaJIOHHOMY 3HayeHuto Sa02, nony4eHHOMY MEeToA0M
CO-oKkcumeTpum.

MepeuncneHHble  AManasoHbl  MOKa3biBAlOT  Pa3/IMYHble  WMHTEpPBaibl  HacbIWeEHUA
KUCIOPOAOM, ANA KOTOPbIX PACCYUTbIBAETCA TOYHOCTD.

TOYHOCTb YCTPOMCTBA HEBO3MOMXKHO OLLEHUTb KOHTPOJIbHO-U3MEPUTENbHbIM NPUBOPOM.
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13. 3TUKETKU U CUMBO/J1bI
Model: SMART ONE OXI  FCC ID:TUKMIR065

[5N] A23-D000006 ( y ):g: c €
MIR-Medical International Research - ((")

“ Viale Luigi Schiavonetti 270, 00173 R P2 0476

Rome ltaly

CVMMBO/bI ONKMCaHbI B cnegytoleit Tabavue.

CUMBO/T | ONMUCAHMNE

Mogaenb: OnucaHue nsgenua

CepuiiHbIi HOMEp yCcTpoicTBa

HasBaHue 1 agpec npoussoauTens

MpoayKT ABnAeTcA CepTUGULMPOBAHHBIM MEAULMHCKMM YCTpOMCTBOM Knacca lla n
cooteetcTayeT TpeboBaHuaM PernamerTa (EC) 2017/745 ana MeANUMHCKMX YCTPOMRCTB.

B cootsetcTBum ¢ IEC 60601-1 n3genne n ero cbemHble YacTn oTHocATcA K Tuny BF n,
cNef0BaTeNbHO, 3alUMLLEHbl OT PUCKOB YTEYEK 3IEKTPUYECKOrO TOKa.

3T0T cMMBOA TpebyeTcs B COOTBETCTBMM C €BPONencKon ampektmusoi 2012/19/EU o6
YTUNU3ALLMM SNEKTPUYECKOTO U 3IEKTPOHHOTO 06opyaosaHua (WEEE). Mo 3asepLieHnmn
CpoKa C/y:Kbbl 3TO YCTPOMICTBO He [O/IKHO YTUAU3UPOBATLCA C OBbIYHBIMU BbITOBLIMU

oTX0AaMu. BmMecTo 3Toro oHo JO/IKHO ObITb [OCTaBNEHO B YNOAHOMOYEHHbIN LEeHTP
ﬁ WEEE, 3aHumatowmiica c6OpOmM OTXOAOB  3/IEKTPUYECKOTO U 3/IEKTPOHHOTO

obopyaoBaHMA. B KayecTBe asibTepHaTUBbI YCTPOMCTBO MOMNKHO 6GecniaTHO BEpHYTb
I AWNEpY UK AUCTPUBLIOTOPY B C/IyHae ero 3ameHbl APYrvM aHaoTMYHbIM YCTPOMCTBOM.
13-33 KOHCTPYKTUBHbIX MaTepManos YCTPOWCTBA €ro yTUAU3aLmMa BMecTe ¢ 06bIYHbIMMU
OTXOAAMW  MOXET MPUYMHUTL Bpes, OKpyxkawoolei cpede w/wanm  340poBbio.
HecobntogeHve 3TUX NpaBu MOXKET NPUBECTM K HaKa3aHWIo B COOTBETCTBUM C 3aKOHOM.

0603HavaeT cTeneHb YCTOMUYMBOCTU K BO3L,ENCTBUIO KUAKOCTEN. YCTPOWCTBO 3almLLeHo

P22 N
OT Kanesb BOAbl, Nafalowwyx noA yrnom 15° ot Beptukanu.
(((.))) Cumson ncnonb3ayetcs ana naeHTMdUKaLmum v3pennii, coaepsKaLmnx
paguonepesaTivKu.
FCCID NaeHTUOUKALMOHHDIN CMMBOJI, 0603HaYalOLLMIA MPOCIEKMBAEMOCTb B COOTBETCTBUM CO

cTaHaaptamu FCC.

CumBO/I, 0603HAYAIOWMIA MHCTPYKLUMU MO NpumeHeHuto. Mepes ucnonb3oBaHem
MeANLMHCKOTO YCTPOICTBA BHUMATEIbHO 03HAKOMbTECH C JaHHbIM PYKOBOACTBOM.




/A\ MIR

Smart One Oxi

Ha pycckom asbike

CMMBON |ONUCAHUE
[lata npon3BoACTBa.
v Mpeaensl TemnepaTypbl: YKasblBaeT Mpesesibl TeMMNepaTypbl, NP KOTOPbIX
v MeAMLMHCKOE U3aenne MoxKeT 6e30nacHo NoABepraTbCs BO3AENCTBUIO.
a OrpaHu4eHve BNAXKHOCTW: YKasblBaeT AManas’oH B/IAXKHOCTM, MPU KOTOPOW
R MeANLMHCKOE U3Aenne MoXeT 6e30nacHo NoABepraTbCa BO3AENCTBUIO.

[MD|

Cumson YKa3blBaeT Ha TO, YTO uspenune asaaeTca meguumnHCKUm I'Ipl460p0M

CMMBO/ YKa3blBaeT Ha YHUKaIbHbIN MaeHTUdUKaTOp yCTpoiicTea

SMART ONE OXI cooTseTcTByeT 0CHOBHbIM TpebosaHuam Pernamenta (EC) 2017/745 pns

MEAULMHCKMX U3LENNIA.

14. TEXHNYECKUE XAPAKTEPUCTUKU

HacblWeHUA KpoBU KUCI0PO40M BO
BpemaA Tecta

MWKOBbIV NOTOK BblAoXa PEF (n/muH)
MakcrmanbHblit o6bem Bbigoxa 3a | FEVL (n)
1-t0 cekyHay

CpeZHee NpoLUEeHTHOE 3HaYeHne Sp02 (%)

CpepHsas 4acToTa Ny/ibca BO Bpema
Tecta

BPM (yzapbl B MUHYTY)

MsmepMTeanaﬂ cuctema

[ByHanpasneHHas TypbuHa (c BpaLLaowmmmcs
nonactamu)

MPUHLMN CIMPOMETPUYECKMX
N3MepeHni

MpepbiBaHue MHPPAKPACHOTO M3 yHeHUs

MPUHLMN OKCUMETPUYECKNX
N3MepeHni

OTparkatoLwmii CBeTOANOAHbIN AaTUYMK C YABOEHHOMN
O/MHOW BONHBI

MaKc. NMKOBbIV NOTOK

PEF 960 n/muH (16 n/c)

MaKcrMManbHbI 06bem

FEV110n
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TouyHOCTb namepeHua obbema
(ATS 2019)

Haunbonblee 3HaueHne n3 + 2,5 % n+ 0,05 n

TOYHOCTb U3MEepeHnA MMKOBOTO
NOTOKa

Haunbonbuee 3HaveHne ns + 10 % 1 20 n/MuH
(+0,33 n/c)

[lMHammnueckoe conpoTusneHmne
npun 12 n/c

<0,5cm H20/n/c

[unana3oH namepenus SpO2

70-100 %

TouHOoCTb M3mepeHua Sp0O2

+1,9%

[uana3soH n3mepeHus 4acToTbl
nyabca

30-200 y4./muH

TOYHOCTb M3MEPEHUA NyNbCa

3%

NHTepdeiic cBaAzn

Bluetooth SMART (4.0 unu Bbiwwe)

NCTOYHUK 3NEeKTPOoNUTaHnA

LLlenoyHble 6aTapen AAA2x1,5B

N3mepeHua

OcHoBHoM Kopryc 109x49x21 mm

Bec

60,7 r (BkNto4an 6aTapeu)

TN 3NEeKTPUYECKON 3aLnTbI

BHYTPEHHWUI UCTOYHMK NUTAHUA

CTeneHb 3N1€KTPUYECKOM 3aLLUTbI

CbemHble yacTn Tuna BF

YpoBeHb 3awmThbl IP

1P22

MpYMeHVMbIe CTaHAAPTbI

Mpasuna ATS/ERS: 2005, 2019
1SO 26782: 2009

1SO 23747: 2015

EN ISO 14971: 2019

1SO 10993-1: 2018
[Ounpektnsa 2011/65/EU
ENISO 15223-1:2021

IEC 60601-1:2005 + Al: 2012
EN 60601-1-2: 2015

EN IEC 60601-1-6: 2010 + Amd2013
EN 60601-1-11: 2015

1SO 80601-2-61: 2017

IEC 62304:2006/A1:2015
[Ovpektnsa 2014-53-EU-RED

YcnoBmA NCNonb3oBaHMA

YCTPOICTBO 4/ HEMNPEpPbIBHOTO UCMO/b30BaHMUA

Ycnosua XpaHeHuA

Temnepatypa: MUH. -25 °C, MAKC. +70 °C

PYKOBOACTBO N0ONb30BaTENR Crp. 39 u3 43
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BnaxHocTtb: MUH. 10 % OTH.; MAKC. 93 % OTH.
YCNnoBuMA TPAHCMOPTUPOBKM Temnepatypa: MUH. -25 °C, MAKC. +70 °C
BnaxkHoctb: MUH. 10 % OTH.; MAKC. 93 % OTH.
Ycnosua akcnayatauum Temnepatypa: MUH. +5 °C, MAKC. +40 °C
BnaxHocTtb: MUH. 15 % OTH.; MAKC. 93 % OTH.
[nvHa BONHbI CBETOANOLHOIO KpacHbiii cBeT: 660 HM**
[aTymKa WHdpakpacHbiii ceT: 880 HM**
CpeaHAa MaKc. BbIxogHan 1,2mB
onTUYecKaa MOLHOCTb

** 3Ta UHPOPMaLMA MOKET BbITb NONE3HON A1 Nevallero Bpaya.

A CpoK  Cny»6bl:  OXMAAEMBIA CPOK CMY>K6bl MpU  COBMIOAEHUN  YCTIOBUM
3KCMyaTaumm U XpaHEeHWUM YCTPOWCTBa COCTaBNSIET 5 NeT.
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15. UHOGOPMALMA O BECMPOBOAHOMN TEXHONOIMMN

BLUETOOTH
CootsetcTue Bluetooth: Bluetooth 5-Ready
Paboyas yacTtoTa: OT12,4 no 2,4835 Ty,
MakcumanbHaa BbixogHaa |[Mepepgava: 0 gbm; 1 mB
MOLLHOCTb:
Pabounit AnanasoH: Pagumyc 10 meTpos (B 30He BUAMMOCTH)
Tononorua cetun: 3Be3ga-WnHa
Pexxum paboTbl: CepBep
Twn aHTeHHbI: BcTpoeHHan B Moaynb
TexHonorua FHSS
MOZY/IMPOBaHUA:
Tun MoaynmMpoBaHmsa: GFSK
CKOpPOCTb AaHHbIX: 1 Méwur/c
3afepXKa AaHHbIX: 7-40 mc
LlenocTHOCTb AaHHbIX: ApanTvBHaA  CKauykoobpasHaa nepecTpoilka uvacToT, Lazy

Acknowledgement, 24-pa3pagHblii M3ObITOUHBIN LUKAUYECKUIA
ko (CRC), 32-pa3pasHas NpoBepKa LLeN0CTHOCTH CoobLLeHu.
®dopmar: OTnpaBKa NaKkeToB AaHHbIX Kaxaple 60 mc. MakeT copepXut
3 ynpasnaiowyx 6aiita, KOTOpble MO3BONAIOT XOCTYy BbIABAATH
OTCYTCTBME NaKEeTOB, @ YCTPOWCTBY NOBTOPUTL Nepesayy.
KauectBo obcyuBaHuA: [laHHOe ycTpoiicTBO Mcnonb3yeT TexHonornio Bluetooth Smart
Ana 6ecnpoBoAHOM CBA3M, YTO obecneynBaeT HajeKHbIi 06meH
AaHHbIMW B YC/NOBUAX HAJIMYMA 3S/IEKTPUYECKOTo LWyma, w“
nepegaeT nakeTbl Kaxable 60 mc.

MakeT copepuT 3 ynpasnatolwmx 6aiita, KOTopble NO3BONAIOT
XOCTY BbIABNATL OTCYTCTBME MAaKeTOB, a YCTPOWCTBY MOBTOPUTL
nepegady. B cnyyae HapyleHWA CBA3W NPUIOKEHUE U3MEHAET
COCTOfIHME YCTPOMCTBA C MOAKNOYEHHOr0 Ha OTKIIOYEHHOE M
YCTPOWCTBO CPasy e CTAHOBUTCA AOCTYNHbIM A8 NOAKAOYEHUA.

Mopaep>kmBaemble Mpodunb Ha ocHoBe GATT

npo¢unv Bluetooth:

AyTeHTUOUKaLMA U Moppepsusatotca

wudposaHue:

Pasmep kntoua 128-paspsagHblii katou AES ¢ pexkumom rammuposanua CBC-MAC
WwrpposaHusa: 1 YPOBHEM NPUIOKEHUN, onpefensembiM Noab30BaTeNIEM



https://en.wikipedia.org/wiki/Advanced_Encryption_Standard
https://en.wikipedia.org/wiki/CCM_mode
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CnoBo u norotun Bluetooth® apnsaoTcA 3aperncTpUpoBaHHbIMKM TOBAPHbLIMM 3HAKaMMU,
npuHagnexawwvmum Bluetooth SIG, Inc.

15.1 Paguocsasb

[laHHOe ycTpoiicTBO oTBevaeT TpeboBaHMAM cTaHaapTos FCC (PepepanbHas Komuccua no
cBasn CLUA) M mexAayHapoAHbIX CTaHAAPTOB MO 3/NEKTPOMArHUTHON COBMECTUMOCTMU.
Cnepytowana uHPopmauua npefocTaBnfeTcA B COOTBETCTBMM € npasunamu  FCC
(PenepanbHoOi KOMUCCHM NO CBA3M).

370 yCcTpOiCcTBO OTBEYaeT TpeboBaHMAM YacTu 15 npasun FCC. SKkcnayaTaums gonyckaercs
npu cobaogeHnn cneayrowmx ycnosuii: (1) ycTpoicTBO He A0MKHO COo34aBaTb BpeaHble
nomexu; (2) ycTpoicTBO AO/IKHO BbIAEPKMBATL Nt0Oble NPUHMMAEMble NOMEXM, BKIOYAA
NoMexu, KOoTopble MOTyT NPUBECTU K cboAim B ero paboTe.

3TO YCTPOMCTBO HE BAMAET Ha PaAMOYaCTOTHble CUTHA/bl, NepefaBaemble U3 BHELUHWUX
WUCTOYHMKOB. ITK cTaHaapTbl FCC npegHasHaveHbl ana obecneyeHna pasymHoOM 3aLimTbl OT
Ype3mepHbIX PaAMOYACTOTHBIX MOMEX M NPeAoTBPALLEHNA HapyLLeHWii B paboTe ycTpoicTBa
13-3a HeXelaTe/IbHbIX 3/1IeKTPOMArHUTHbIX MOMEX.

15.2 PaauouacTtoTHble nomexwu, Bbi3biBaemble Apyrumu 6ecnpoBogHbIMKU
ycTpoicTBaMmm
BONbWWHCTBO NOTPEOUTENbCKUX 3NEKTPOHHbIX YCTPOMCTB, paboTalowmx B TOM Ke
[ManasoHe YacToT, 4To M SmartOne, MOryT NnomeLlaTb YCTPOMCTBY OTNPABKM AAHHbIX UK
MOBUNBHOMY YCTPOWCTBY NMPUHMMATD AaHHbIE.
[aHHoe o6opyaoBaHMe MPOWJIO  MUCMbITAHUA U NPU3HAHO  COOTBETCTBYHIOLLMM
OrpaHUYeHUAM, NpeabABASEMbIM K LMPPOBLIM YCTPOMCTBaM Knacca B cornacHo yactu 15
npasun FCC. 3T orpaHuyeHus npegHasHayeHbl ana obecnevyeHns pasymHOW 3alnTbl OT
BPeAHOrO BO3AEWCTBMA B KMAbIX NOMelleHUAX. ITo 0OOpyAOBaHWE reHepupyerT,
MCNONb3YeT U MOXKET M3Ny4aTb SHEPruo B PaMOYACTOTHOM AManasoHe M B CNyyae ero
YCTAaHOBKM M WCMO/b30BAaHWUA He B COOTBETCTBMM C WMHCTPYKLMAMM MONKET CO3AaBaTb
BpedHble Momexu Ans paguocsasn. OAHAKO rapaHTMpOBaTb, YTO TaKMe MNOMEXU He
BO3HUKHYT B KaXJOM KOHKPETHOM C/y4ae, HEBO3MOXHO. [lpu BKAOYEHUU UK
BbIK/IIOYEHWM YCTPOMCTBO BbI3bIBAET NOMEXU, AEWCTBYIOLLME HA MPUHUMAEMbIE PAAUO- UK
TENEeBU3NOHHbIE CWUTHanbl. [0Nb30BATENO MOMKET MOMbITAaTbCA YCTPAHWUTL 3TU MOMEXU
CaMOCTOATENIbHO, YBE/IMUYMB PACCTOAHUE MeX Yy 060pyA0BaHMEM U MPUEMHUKOM.
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16. YC/1I0BUA TAPAHTUN

Ha SMART ONE OXI npepoctaBnseTcd rapaHTMa CpoKom Ha 12 mecAues B cayyae
NpPodeccroHanbHOro UCNoab30BaHWA (Bpayom, B GonbHULE M T. 4.) U Ha 24 mecAua NPU MHOM
MCNO/Nb30BaHUW. [apaHTUIMHBINA CPOK HAYMHAETCA CO AHA MOKYMKKU, NMOATBEPHKAEHUEM KOTOPOro
CNYKUT cyeT-dpaKTypa Uau YeK. YCTPOICTBO JONKHO BbITb MPOBEPEHO BO BPEMA NOKYNKM UKW NpK
[0CTaBKe, U Niobble NpeTeH3nu AO/MKHbI 6bITb NpesbABNEHbl NPOU3BOAUTENIO HEMEA/EHHO B
nucbmMeHHol dopme.

Ta rapaHTMA MOKPbLIBAET PEMOHT WM 3aMeHy (Ha YCMOTPEHWe NPOU3BOAUTENA) U3AENUA UK
nedekTHbIX yacTeit 6e3 onnatbl yacTelt uam paboTsl. Bce 6atapen u apyrve pacxogHble 4acTu,
BK/IIO4AA TYPOUHHBIN PAacXoA0Mep, UCK/HOUEHb! U3 3TOM rapaHTUK.

FapaHTWA Ha U3genne He NPUMEHAERTCA N0 YCMOTPEHUIO NPOU3BOAUTENA B CNEAYIOLMX CYYanX:

o HeHagnexauwee obpalieHVe, HenpasuAbHAs YCTaHOBKA, HENpPaBWAbHAA 3KcryaTauus
usgenna Uam yCtaHoBKa, He COOTBETCTBYHOLWAA MECTHbIM TEXHUYECKMM npaBunam wuamn
Hopmam 6e3onacHocTu.

e licnonb3oBaHue U34eNUA B LENAX, OTAUYHBIX OT NPesyCMOTPEeHHbIX, AWM HecobntoaeHve
VHCTPYKLMIA.

e PemoOHT, agantauus, MoaubvKaLma UAK HapyLUeHWe TPeTbei CTOPOHOM.

o Yuiep6, Bbi3BaHHbIN OTCYTCTBUEM OBCNYKMBAHUA UM HEMNPABUAbHBIM 0BCNYXKUBAHUEM.

e VYuiep6, BbI3BaHHbIA aHOManbHbIM GU3NYECKUM, DNEKTPUUYECKUM BO3AEMCTBMEM WU
TeKyLwmmu 6atapeamu.

e CepwitHblii HOMEP M3MEHEH, YAANeH UV cAeNaH Hepas3bopumsbIM.

PEMOHT MW 3ameHa, OMUCaHHble B HACTOALLEN rapaHTUM, NPeAoCTaBAAIOTCA ANA TOBAPOB,
BO3BPALEHHbIX 33 CYET K/JAWMEHTOB B  CEPTUOULMPOBAHHBIE LEHTPbI  OBCAYKMBAHMSA,
aBTOpU30BaHHble NpoussoauTenem. [ nonydyeHus noapobHon nHGopmaumm o6 3TUX LeHTpax
o6paTUTeCh K MECTHOMY NOCTABLUMKY UK Mpon3BoauTeNto. Mpu No6oM HeCaHKLMOHMPOBAHHOM
BCKPbITUM YCTPOICTBA BCE rAapaHTUIHbIE NPETEH3UU aHHYUPYIOTCA.

Bce pacxozbl Ha TPAHCMOPTUPOBKY, TaMOKEHHOE OPOPMEHME U LOCTaBKY TOBAPOB HECET K/IEHT.
Kaxpoe usgenune unu akceccyap, oTnpasaeHHble A7 PEMOHTA, AO/IKHbI CONPOBOKAATLCA YETKUM
1 NoApo6HbIM 06BACHEHWEM HeUCNPaBHOCTU. [inA NepechI/IKM B aapec NpoussoauTens Tpebyetcs
NUCbMEHHOE pPa3peLleHve camoro NPou3BoAUTENS.

MNpoussogutens (MIR - MEDICAL INTERNATIONAL RESEARCH S.p.A.) octasnser 3a coboii npaso
3aMeHATb U3Aeine NN BHOCUTb N1to6ble U3MEHEHUsA, KOTOPbIE OH COYTET HE06X0AMMbIMMU.
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PRE UPOTREBE OVOG UREDAJA PROCITAITE SVE INFORMACUE KOJE SE NALAZE U OVOM UPUTSTVU ZA
UPOTREBU. AKO NE RAZUMETE OVA UPUTSTVA ILI IMATE PITANJA O VASEM SPIROMETRU | NJEGOVO) UPOTREBI
OBRATITE SE VASEM LEKARU ILI DRUGOM LICENCIRANOM ZDRAVSTVENOM STRUENJAKU.

AKO UPUTSTVA NISU JASNA:

SAD:

Pozovite MIR USA na Tel. + 1 (262) 565 - 6797; Faks + 1 (262) 364 - 2030, od ponedeljka do petka, od 8 do 17 &asova
(centralno vreme), ili nam se obratite na mirusa@spirometry.com, ili nam piSite na MIR USA, 5462
S. Westridge Drive, New Berlin, W1 53151 — USA.

EVROPA i MEDUNARODNO:
Pozovite MIR +39 06 22754777, od ponedeljka do petka, od 8 do 17 (GMT+1), ili nam se obratite

na mir@spirometry.com, ili nam pisite na MIR Viale Luigi Schiavonetti 270, 00173 Rim, ltalija.

Uputstvo za upotrebu Rev. 2.3 Datum izdavanja 5. 6.2025.
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Gpurtvo 1 wpore Svana 10142




/A\ MIR

Smart One Oxi

Srpski

Datum

Merenja

PEF

FEV1

Preporuka

Lekar

Rezervisano za lekara ili drugog zdravstvenog stru¢njaka da napiSe vase pozitivhe stope
protoka i da navede specifi¢ne intervencije koje on ili ona preporucuje za opsege smanjenih

protoka.

Uputstvo za upotrebu
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Pre povezivanja uredaja SMART ONE OXI s pametnim telefonom, instalirajte besplatnu
aplikaciju MIR SMART ONE, koju moZete preuzeti sa App Store-a (Za iPhone ili iPad) ili sa Play
Store-a (za Android uredaje).

Nakon sto raspakujete uredaj, proverite da li ima vidljivih ostecenja. Ako izgleda oSteceno,
nemojte koristiti uredaj vec ga vratite kako bi bio zamenjen.

Ako ima ostecenja, nemojte koristiti uredaj ve¢ ga odmah vratite kako bi bio zamenjen.

Spirometar za vrsni
protok i FEV1

Plasti¢ni pisak

L]

2 AAA baterije

Uputstvo za
upotrebu

Cuvajte originalno pakovanje! Ako imate problema s vasim proizvodom, posaljite ga nazad
svom lokalnom distributeru u originalnom pakovanju.

MIR USA, INC.
5462 S. Westridge Drive
New Berlin, WI 53151 - USA

Tel. + 1 (262) 565 - 6797 Faks + 1 (262) 364 - 2030
Veb-sajt: www.spirometry.com Imejl: mirusa@spirometry.com

EVROPA i MEDUNARODNO:

Pozovite MIR +39 06 22754777, od ponedeljka do petka, od 8 do 17 (GMT+1), ili nam se obratite
na mir@spirometry.com, ili nam pisite na MIR Viale Luigi Schiavonetti 270, 00173 Rim,
Italija.

Proizvodac ne moze biti smatran odgovornim za bilo koje ostecenje koje je prouzrokovao
korisnik koji nije sledio smernice koje se nalaze u ovom uputstvu.

Gpurtvo 1 wpore v toa a2
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1. NAMENJENA UPOTREBA

Smart One Oxi spirometar i pulsni oksimetar predvideni su za procenu rada pluéa.

1.1 Predvideni korisnici i populacije pacijenata

Predvideno je da uredaje Smart One Oxi koriste lekari, licencirani zdravstveni radnici,
pacijenti koji su dobili uputstva od lekara ili pacijenti sami, kada su pacijenti odrasle osobe,
adolescenti i pedijatrijski pacijenti uzrasta od 5 godina i stariji.

1.2 Predvideno okruZenje upotrebe

Predvideno je da se koriste u bolnickom okruZenju, lekarskim ordinacijama, fabrikama,
apotekama i u domadinstvima.

2. VAZNE INFORMACIJE O NAMENI

PEF je maksimalna brzina kojom osoba moZe da izduva vazduh iz plu¢a nakon $to duboko
udahne.

FEV1 je maksimalni volumen vazduha koji osoba moZe da izdahne iz pluc¢a u jednoj sekundi
nakon $to udahne $to vise moze.

Sp02 je procenat zasi¢enja kiseonika u krvi.

BPM predstavlja otkucaje srca.

UPOZORENJE: KADA SE KORISTI SMART ONE OXI ZA PRACENJE STANJA PLUCA KAO U SLUCAJU
ASTME, TREBA DA BUDETE POD NADZOROM LEKARA ILI DRUGOG LICENCIRANOG ZDRAVST-
VENOG STRUCNJAKA.

Medicinske studije pokazuju da redovna provera ta¢nih PEF i FEV1 vrednosti kod lekara ili
drugog licenciranog zdravstvenog stru¢njaka moze omoguciti osobama s pluénim bolestima
da bolje podnose svoje stanje.

Veoma je vazno pratiti promene od jednog merenja do drugog i preduzeti ono $to je
potrebno u skladu s planom akcije koji je pripremio vas lekar ili drugi licencirani zdravstveni
strucnjak.

Ako imate respiratorna stanja kao Sto je astma, vas lekar ili licencirani zdravstveni stru¢njak
moze vam preporuciti merenje PEF/FEV1 kako biste pratili svoju bolest i otkrili promene u
protoku vazduha. Kada dunete u pisak merada protoka, na uredaju ¢e se prikazati broj. Sto
brze duvate to je ocitavanje vece.

Gpurtvo 1 wpore Swamsoia
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Taj broj vam govori koliko se dobro vazduh krece kroz disajne puteve u vasim plu¢ima. Kada
redovno koristite SMART ONE OXI, moci ¢ete da otkrijete promene u vasim merenjima, sto
¢e vama i vasem lekaru ili drugom licenciranom zdravstvenom struc¢njaku pokazati Sta se
desava s vasim plu¢ima.
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Te promene mogu zahtevati poseban tretman vaseg stanja u skladu s planom akcije koji je
pripremio vas lekar ili licencirani zdravstveni profesionalac koji ¢e vam reci kada i koliko ¢esto
da koristite mera¢ SMART ONE OXI. Oni ¢e vam takode objasniti kako im PEF i FEV1 merenja
pomazu u pracenju funkcije vasih pluéa i da li tretman daje rezultate.

3. ODREDIVANJE VASIH OSNOVNIH PEF VREDNOSTI

PEF merenje sa velikom vrednoséu obi¢no znaci da je protok vazduha dobar.

Najbolji nacin da utvrdite $ta je u vasem slucaju zdrava PEF vrednost jeste da o tome razgovarate
sa vasim lekarem ili drugim licenciranim zdravstvenim stru¢njakom. VaZnost bilo kojih promena
u protoku vazduha od jednog merenja do drugog zavisi od toga koliko se oni razlikuju od
osnovne vrednosti kada vam je dobro zdravstveno stanje.

Vas lekar ili drugi licencirani zdravstveni stru¢njak koristi¢e jednu od dva moguéa nacina za
utvrdivanje vase osnovne vrednosti. Prvi nacin je uzimanje predvidene vrednosti koja se
izraCunava na osnovu rezultata epidemioloskih studija velikih grupa zdravih ispitanika istih
godina, visine, pola i porekla. Drugi nacin je uzimanje licne najbolje vrednosti koju imate
kada ste najboljeg zdravstvenog stanja.

Aplikacija MIR SMART ONE moZe izracunati predvidenu vrednost PEF, na primer o¢ekivanu
vrednost zdravih ljudi u zavisnosti od godina, visine, pola i porekla. Aplikacija MIR SMART ONE
izratunava predvidenu vrednost koju podrzava ATS (Americko torakalno drustvo): Predvidene
PEF vrednosti se izracunavaju na osnovu sledeceg dela: Knudson R. J. Slatin R. C. Lebowitz M.
D. Burrows B., Kriva protoka-volumena maksimalnog ekspiratornog protoka — normalni
standardni, varijabilnost i uticaj godina starosti, AM REV RESPIR DIS, 1976 113; 587-600.

U tom slucaju, predvidena vrednost postaje osnovna vrednost za vas plan lecenja. Ako vas
lekar ili drugi licencirani zdravstveni stru¢njak daje prednost tom nacinu, aplikacija MIR
SMART ONE pruza proracun predvidene PEF vrednosti.

Vazno je da imate u vidu da su ove predvidene vrednosti prosecni brojevi za velike grupe
ljudi. MoZete imati ve¢u PEF vrednost od predvidene vrednosti a da ipak niste zdravi. Ili
mozete imati nizu PEF vrednost od prosecne a da budete zdravi.

Gpurtvo 1 wpore S oia
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GODINE

GODINE

120

130

PEF tabela za muskarce (L/min)
Visina (cm)

140

150

160

170

180

190

200

Smart One Oxi

10
15
20
25
30
35
40
45
50
55
60
65
70
75
80
85
90

128
178
227
277
265
254
244
233
223
212
202
191
181
170
160
149
139
128

120

175
224
274
324
321
311
300
290
279
269
258
248
237
227
216
206
195
185

130

221
271
321
371
378
367
357
346
336
325
315
304
294
283
273
262
252
241

268
318
368
418
434
423
413
402
392
381
371
360
350
339
329
318
308
297

315
365
415
464
490
480
469
459
448
438
427
217
406
39
385
375
364
354

362
412
461
511
547
536
526
515
505
494
484
473
463
452
442
431
421
410

409
458
508
558
603
593
582
572
561
551
540
530
519
509
498
488
477
467

PEF vrednosti za zene (I/min)
Visina (cm)

140

150

160

170

180

455
505
555
605
660
649
639
628
618
607
597
586
576
565
555
544
534
523

190

502
552
602
652
716
705
695
684
674
663
653
642
632
621
611
600
590
579

200

10
15
20
25
30
35
40
45
50
55
60
65
70
75
80
85
90

212
259
279
271
264

249
241

226
219
211

196
189
181
174

194
241
289
308
301
293
286
278
271
263
256
248
241
233
226
218
211
203

224
271
318
338
330
323
315
308
300
293
285
278
270
263
255
248
240
233

Uputstvo za upotrebu

253
300
347
367
359
352
344
337
329
322
314
307
299
292
284
277
269
262

283
330
377
396
389
381
374
366
359
351
344
336
329
321
314
306
299
291

312
359
406
426
418
411
403
396
388
381
373
366
358
351
343
336
328
321

341
388
436
455
448
440
433
425
418
410
403
395
388
380
373
365
358
350

371
418
465
485
477
470
462
455
447
440
432
425
417
410
402
395
387
380

400
447
494
514
506
499
491
484
476
469
461
454
446
439
431
424
416
409
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UPOZORENJE: NEZAVISNO OD NACINA KOJI JE IZABRAO VAS LEKAR ILI DRUGI LICENCIRANI
ZDRAVSTVENI STRUCNJAK, PACIJENT MORA JASNO DA RAZUME ZNACENJE OSNOVNE VRED-
NOSTI | KAKO TO UTICE NA PLAN LECENJA. AKO SE POJAVE POTESKOCE U UTVRDIVANJU
VASE OSNOVNE VREDNOSTI, OBRATITE SE VASEM LEKARU ILI DRUGOM LICENCIRANOM
ZDRAVSTVENOM STRUCNJAKU ZA POMOC.

4. UPOZORENJA | MERE PREDOSTROZNOSTI

/N PROCITAITE SVE INFORMACIJE KOJE SE NALAZE U OVOM UPUTSTVU ZA UPOTREBU PRE
UPOTREBE UREDAJA. AKO NE RAZUMETE OVA UPUTSTVA ILI IMATE PITANJA O VASEM
MERACU PROTOKA ZA MERENIJE PEF | FEB1 VREDNOSTI | NJEGOVOJ UPOTREBI OBRATITE
SE VASEM LEKARU ILI DRUGOM LICENCIRANOM ZDRAVSTVENOM STRUCNJAKU.

/\ KADA SE KORISTI SMART ONE ZA PRACENJE STANJA PLUCA KAO U SLUCAJU ASTME,
TREBA DA BUDETE POD NADZOROM LEKARA ILI DRUGOG LICENCIRANOG ZDRAVSTVENOG
STRUCNJAKA.

A DA BISTE RAZUMELI ZNACENJE | VAZNOST IZMIERENIH VREDNOSTI NA VASEM UREDAJU
SMART ONE OXI | DA BISTE DONELI ODLUKU O ODGOVARAJUCEM PLANU AKCIJE, OBRATITE
SE ZDRAVSTVENOM STRUCNJAKU, IMAJUCI U VIDU | CINJENICU DA UREDAJ NIJE OPREMLIEN
ALARMIMA.

A ODGOVARAJUCU DUJAGNOZU | LECENJE MOZE PROPISATI SAMO LEKAR ILI DRUGI
LICENCIRANI ZDRAVSTVENI STRUENJAK. PLAN AKCIJE POKAZUJE KOJI POSTUPAK TREBA
PREDUZETI KADA DODE DO PROMENE U IZMERENIM VREDNOSTIMA.

& SAMOPROVERA PODRAZUMEVA PROVERU A NE ODREDIVANJE DIJAGNOZE ILI IZBORA
LECENJA. AKO DODE DO BILO KOG PROBLEMA POKAZITE VASE IZMERENE VREDNOSTI
LEKARU ILI DRUGOM LICENCIRANOM ZDRAVSTVENOM STRUCNJAKU. ONI €E VAM TAKOBE
OBJASNITI KOJE VREDNOSTI SU NORMALNE U VASEM SLUCAJU.

A NEZAVISNO OD VASIH VREDNOSTI, AKO POKAZUJETE ZNAKE | SIMPTOME KAO 3TO SU
TORAKALNA KONSTRIKCIJA, KRATAK DAH, KASALJ ILI DISPNOJA, OBRATITE SE VASEM
LEKARU ILI LICENCIRANOM ZDRAVSTVENOM STRUCNJAKU.

/N DA BISTE DOBILI TACNE IZMERENE VREDNOSTI, PAZLIIVO SE VODITE UPUTSTVIMA.
AKO NE MOZETE DOBITI VREDNOST, OBRATITE SE VASEM ZDRAVSTVENOM STRUCNJAKU.

Uputstvo za upotrebu Strana 9 od 42
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/™ PRE NEGO $TO SE OSLONITE NA [ZMERENE VREDNOSTI, ZAMOLITE VASEG LEKARA ILI
LICENCIRANOG ZDRAVSTVENOG STRUCNJAKA DA VAS PRATI KORISTECI SMART ONE.

A MODIFIKOVANJE PLANA AKCUJE ILI OSNOVNIH VREDNOSTI SME SE RADITI SAMO Uz
INDIKACIE VASEG LEKARA ILI DRUGOG LICENCIRANOG ZDRAVSTVENOG STRUCNJAKA. PRE
NEGO STO NASTAVITE RAZGOVARAJTE S VASIM LEKAREM.

/I\ NIKADA NEMOJTE MENJATI DOZU LEKA AKO PRE TOGA NISTE DOBILI SAGLASNOST
VASEG LEKARA.

A UREDAJ NE TREBA DA KORISTI VISE OD JEDNE OSOBE. AKO VISE OD JEDNE OSOBE ZELI
DA GA KORISTI, MERENJE ZA SVAKU OSOBU TREBA DA BUDE ISPRAVNO PROPISANO | NAKON
SVAKE UPOTREBE TREBA DOBRO OCISTITI TURBINU | PISAK, OSIM AKO JE DOSTUPNO VISE
KOMADA TURBINE/PISKA.

A AKO OVAJ UREDAJ NAMERAVA DA KORISTI ISKLJUCIVO DRUGA OSOBA, PRETHODNO
SACUVANI PODACI U APLIKACIJI MIR SMART ONE MORAJU BITI IZBRISANI | MORA SE
UTVRDITI NOVA OSNOVNA VREDNOST U SKLADU SA ONIM 3TO ODREDI LEKAR ILI
LICENCIRANI ZDRAVSTVENI STRUCNJAK.

5. KONTRAINDIKACUE

Smernica ATS/ERS aZurirana do 2019. utvrduje relativne kontraindikacije spirometrije na
slededi nacin.

Zbog povecane potrebe miokardaili promena krvnog pritiska: Akutni infarkt miokarda u roku
od 1 nedelje; Sistemska hipotenzija ili teska hipertenzija; Znacajna atrijalna/ventrikularna
aritmija; Nekompenzovana srcana insuficijencija; Nekontrolisana pluéna hipertenzija;
Akutno pluéno srce; Klinicki nestabilna pluéna embolija; Sinkopa u anamnezi u vezi sa
prisilnim izdisajem/kasljanjem.

Zbog povecanog intrakranijalnog/intraokularnog pritiska: cerebralna aneurizma; Operacija
mozga u roku od 4 nedelje; Nedavni potres mozga sa upornim simptomima; Operacija oka
u roku od 1 nedelje.

Zbog povecanog pritiska u sinusima i srednjem uhu: operacija sinusa ili srednjeg uha ili
infekcija u roku od 1 nedelje.

Zbog povecanog intratorakalnog i intraabdominalnog pritiska: prisutan pneumotoraks;
Torakalna hirurgija u roku od 4 nedelje; Operacija abdomena u roku od 4 nedelje;
Prekomerna trudnoca.
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Zbog problema sa kontrolom infekcije: Aktivna ili sumnjiva prenosiva respiratorna ili
sistemska infekcija, ukljucujuci tuberkulozu; Fizicka stanja koja predisponiraju prenosenju
infekcija, kao Sto su hemoptiza, znacajan iscjedak ili oralne lezije ili oralno krvarenje.

Op nekapa ce 3axTeBa [a NPoLeHM 34paB/be NaLmjeHTa npe obass/batba civpomeTpuje.

6. KAKO POCETI S KORISCENJEM APLIKACIJE MIR SMART ONE

Sledite uputstva iz dela za Odrzavanje kako biste ispravno stavili baterije.

Pre povezivanja uredaja SMART ONE OXI s pametnim telefonom, instalirajte besplatnu aplikaciju
MIR SMART ONE, koju moZete preuzeti sa Apple Store-a (za iPhone ili iPad) ili sa Play Store-
a (za Android uredaje).

Pokrenite MIR SMART ONE OXIl i nastavite sa slede¢im koracima.
Ovo su jednokratni koraci koji se ne moraju ponavljati svaki put kada se pristupa ovoj aplikaciji.

a) ovlaséenje za razmenu podataka sa aplikacijom Health, koja je vec instalirana na pametni
telefon. Korisnik moze odluciti da li ¢e odobriti
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e da sledeci podaci budu uneti u aplikaciju Health: visina, teZina, PEF i FEV1
e da sledece podatke ocitava aplikacija Health: visina, teZina, datum rodenja, pol.

Ovlascenje za svaki parametar moze biti dato ili odbijeno.
b) unosenje li¢cnih podataka: datum rodenja, poreklo, teZina, visina, pol.

MIR SMART ONE OXI ce koristiti ove podatke da bi izracunao osnovne vrednosti za PEF i da
bi odredio indikator u boji za vas$ test (zeleni, Zuti ili crveni). Za viSe objasnjenja o osnovnoj
vrednosti videti deo IZRACUNAVANJE OSNOVNIH VREDNOSTI. Ako podaci nisu uneti
pojavljuje se poruka sa upozorenjem.

Povezivanje izmedu aplikacije SMART ONE OXI i vaSeg pametnog telefona je automatsko. Da
biste proverili da li konekcija radi, procitajte poruke u aplikaciji.

7. KAKO SMART ONE OXI RADI

SMART ONE OXI je elektronski uredaj za upotrebu kod kuce koji precizno meri vas PEF (vrsni
ekspiratorni protok) i FEV1 (maksimalni ekspiratorni volumen u prvoj sekundi, VEMS).

Ovaj uredaj takode meri parametre koji su povezani sa oksimetrijskom proverom, narocito
SpO2 i BPM.

PEF je maksimalni ekspiratorni volumen kojom se vazduh moZe izbaciti iz plu¢a nakon
dubokog udisanja, a FEV1 je maksimalni ekspiratorni volumen vazduha koju osoba moze da
izdahne iz pluca u jednoj sekundi nakon Sto udahne $to vise moze.

KOJA JE NAUCNA OSNOVA ZA MERENJE PEF | FEV1 KOD KUCE?

Prvi pokretni mehanicki merni instrument za izracunavanje PEF vrednosti osmislio je B.
Wright godine 1959. Siroka upotreba koju je ovaj uredaj doZiveo u pracenju dece starije od
pet godina i odraslih, ucinio je ovaj instrument popularnim za pracenje respiratornih stanja
pacijenata sa astmom i drugim disfunkcijama pluca.

Elektronski merni _instrumenti, ekonomicni, mali, pokretni i laki za upotrebu u proceni
respiratorne disfunkcije sada su nasiroko u upotrebi. Oniimaju mnoge prednosti, ukljucujuci
i moguénost snimanja PEF i FEV1 vrednosti, kao i snimanja i prebacivanja podataka za lekara
ili drugog licenciranog zdravstvenog struc¢njaka.




/A\ MIR e

SMART ONE OXI emituje signal upozorenja ako provera nije ispravno izvrSena, na primer ako
osoba nije dunula najjace sto moze ve¢ je duvanje bilo presporo. To je jos jedna objektivna
prednost u odnosu na mehanicki spirometar koji ne daje takav signal.

PEF i FEV1 vrednosti, mere se tokom istog duvanja. Kada se provera ispravno vrsi, PEF se meri
za 0,10-0,15 sekundi od pocetka duvanja, a FEV1 se meri ta¢no nakon 1 sekunde od pocetka
duvanja.

U skladu s najboljim ispitivanjima efikasnosti, koji su uzeti iz mnogih naucnih studija, istrazivackih
dokumenata i ekspertskih radova, PEF i FEV1 su dobri indikatori respiratorne mehanike
u zdravstvenim stanjima i bolestima i mogu ukazivati kako disanje funkcioniSe i pomodi u utvr-
divanju toga da li je doSlo do promena u respiratornom protoku. Stalno merenje PEF i FEV1
vrednosti pruza dokaz o napretku bolesti.

U VODICU ZA POSTUPANJE U SLUCAJU ASTME | PREVENCIJU ASTME, koji je 2016. objavila
GINA Medunarodna strategija za postupanje u slucaju astme i prevenciju) stoji:

Za obuku sto se tice toga kako da sami pratite astmu, potrebno je sledece:

e Samonadzor simptoma ifili funkcije pluéa
e Napisani plan akcije za astmu
e  Periodicne medicinske provere

Gore navedene stvari pokazuju da se prilikom samostalnog pracenja astme stanje vasih
pluéa moze efikasno pratiti na osnovu plana akcije koji je napisao lekar ili licencirani
zdravstveni struénjak.

UPOZORENJE: DA BISTE RAZUMELI ZNACENJE | VAZNOST IZMERENIH VREDNOSTI DOBIJENIH
UPOTREBOM UREDAJA SMART ONE OXI | DA BISTE DONELI ODLUKU O ODGOVARAJUCEM
PLANU AKCIJE, NEOPHODNO JE DA SE OBRATITE LEKARU ILI DRUGOM ZDRAVSTVENOM
STRUCNJAKU.

SMART ONE OXI se povezuje s pametnim telefonom pomocu Bluetooth SMART tehnologije.
Kada je aplikacija MIR SMART ONE OXI instalirana na pametnom telefonu, povezivanje je
automatsko.

Sve izmerene PEF i FEV1 vrednosti prebacuju se na pametni telefon tako da se mogu prikazati.
Preporucuje se upotreba PEF indikatora u boji (zelena, Zuta ili crvena) u skladu sa indikacijom
vaseg lekara ili drugog licenciranog zdravstvenog stru¢njaka. Ti stru¢njaci vam mogu pomoci
da ispravno uradite proveru i mogu vas uputiti Sta treba preduzeti kada izmerite vrednosti
koje opadaju.
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UPOZORENJE: KADA SE KORISTI SMART ONE OXI ZA PRACENJE STANJA PLUCA KAO U SLUCAJU
ASTME, TREBA DA BUDETE POD NADZOROM LEKARA ILI DRUGOG LICENCIRANOG ZDRAV-
STVENOG STRUCNJAKA.

Veca PEF i FEV1 vrednost obi¢no znaci da vazduh lako dopire do pluca. U slucaju napada
astme vazduh vise ne moZe lako da cirkulise u plu¢ima i zato su izmerene vrednosti nize.
Obic¢no se preporucuje da se merenje vrsi u skladu s indikacijama licenciranog zdravstvenog
strucnjaka.

SMART ONE OXI treba koristiti i kada se pojave simptomi respiratornih poteskoca, jer se tako
pomaze osobi i lekaru ili licenciranom zdravstvenom stru¢njaku da ustanove ozbiljnost
respiratornih simptoma i da razumeju kako lecenje funkcionise. Konsultujte se sa lekarem ili
drugim licenciranim zdravstveni stru¢njakom $to se tice vremena i ucdestalosti upotrebe
SMART ONE OXI spirometra i pulsnog oksimetra.

7.1 Kontrola registracije

Aplikacija MIR SMART ONE OXI prati vece PEF i FEV1 vrednosti koje su ocitane ujutru i uvece,
zajedno s datumom i vremenom ocitavanja. Tacke izmedu dva ocitavanja se povezuju jedna
s drugom kako bi se napravio grafikon trenda. Taj snimak se kasnije koristi kao vazan deo
plana akcije za svakog obolelog od astme.

MIR SMART ONE moZze da prebaci podatke merenja do porodi¢nog lekaraili drugog licenciranog
zdravstvenog strucnjaka. Ako se ispravno koristi, SMART ONE OXI pomaZze pacijentima i lekarima
ili licenciranim zdravstvenim stru¢njacima da prate astmu i druge patologije pluca kako bi
preporucili najbolje lec¢enje.

Daljnja revizija izmerenih podataka omogucava pacijentima i zdravstvenim struénjacima da
jos preciznije provere prisutne respiratorne tegobe kako bi obezbedili najbolje le¢enje za osobu.

S obzirom da pametni telefon automatski memorise na stotine ocitavanja, uredaj se moze
poneti na sastanak sa lekarom ili zdravstvenim stru¢njakom kako bi velika koli¢ina ocitanih
podataka mogla da se pregleda.
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7.2 Samostalno merenje PEF i FEV1 vrednosti

PRE UPOTREBE OVOG UREDAJA PROCITAJTE SVE INFORMACIE KOJE SE NALAZE U OVOM
UPUTSTVU ZA UPOTREBU. AKO NE RAZUMETE OVA UPUTSTVA ILI IMATE PITANJA O VASEM
SPIROMETRU | NJEGOVOJ UPOTREBI OBRATITE SE VASEM LEKARU ILI DRUGOM LICENCIRANOM
ZDRAVSTVENOM STRUCNJAKU.

AKO UPUTSTVA NISU JASNA:

SAD:

Pozovite MIR USA na tel. + 1 (262) 565 - 6797; Faks + 1 (262) 364 - 2030, od ponedeljka do petka,
od 8 do 17 éasova (centralno vreme), ili nam se obratite na mirusa@spirometry.com, ili nam pisite
na MIR USA, 5462 S. Westridge Drive, New Berlin, W1 53151 — USA.

Pozovite MIR +39 06 22754777, od ponedeljka do petka, od 8 do 17 (GMT+1), ili nam se obratite
na mir@spirometry.com, ili nam pisite na MIR Viale Luigi Schiavonetti 270, 00173 Rim, Italija.

ZAMOLITE VASEG LEKARA ILI LICENCIRANOG ZDRAVSTVENOG STRUCNJAKA DA VAS PRATI DOK
KORISTITE SPIROMETAR. TO VAM POMAZE DA BUDETE SIGURNI DA SE INSTRUMENT ISPRAVNO
KORISTI.

NEZAVISNO OD IZMERENIH VREDNOSTI NA VASEM SPIROMETRU, AKO POKAZUJETE ZNAKE
1SIMPTOME KAO STO SU TORAKALNA KONSTRIKCUA, KRATAK DAH, KASALJ ILI DISPNOJA,
OBRATITE SE VASEM LEKARU ILI LICENCIRANOM ZDRAVSTVENOM STRUCNJAKU | PRATITE
NJIHOVA UPUTSTVA.

AKO NE MOZETE DOBITI VREDNOST, ODMAH SE OBRATITE VASEM LEKARU.

SMART ONE OXI se mora ¢istiti kao $to je prikazano u delu ODRZAVANJE | CISCENJE pre
pocetka upotreba a zatim s vremena na vreme.

Merenje:

e Pokrenite aplikaciju MIR SMART ONE na pametnom telefonu
e  Pritisnite ikonicu START
e  Sacekajte Bluetooth povezivanje
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Smart One Oxi

Pritisnite turbinu tako da ude u prorez sve
dok se ne zaustavi

Okrenite turbinu u smeru kazaljke na satu
sve dok se ne zaustavi

|-

-

—

Ubacite pisak u uti¢nicu na turbini na dubinu
od najmanje 0,5 cm.

SMART ONE je spreman za upotrebu.

Drzite SMART ONE OXIl u ruci kao da je

mobilni telefon i pobrinite se da rukom
ne ometate turbinu.

Uputstvo za upotrebu
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Ubacite pisak izmedu vasih zuba i obu- Dodirnite ikonicu ,Pokrenuti proveru” u
hvatite usnama pisak. Pobrinite se da delu SPIROMETRIJA u aplikaciji SMART
usnama c¢vrsto drzite pisak. ONE.
5 6
Avvia test
Picco di flusso
Da biste sprecili turbulenciju koja moze
uticati na rezultate merenja nemojte stav- Dispositiva connesso
ljati jezik u pisak. Nemojte savijati vrat. SMART ONE OX
Najbolje je proveru izvriiti stojedi ili se- e Polako udahnite, uzimajuci Sto vise
dedi uspravno (to ne pravi razliku u rezul- vazduha.
tatima provere). © Dunite najjace Sto mozete dok se rezul-
tat ne pojavi na ekranu pametnog
telefona.
© To su vase PEF i FEV1 vrednosti.
Napomena: Izbegavajte sporo i dugo
5 7 duvanje

S obzirom da se provera mora sastojati
od tri pojedinacna testa, ponovite korake
od 4 do 7 jos dvaput.

Svaki postupak provere traje 5 minuta.
SMART ONE OXI ¢e sacuvati najvecu
vrednost od tri pojedinacna testa samo
ako je trenutno najveca u postupku

~ otvorena.




A\\ MI R Smart One Oxi

Srpski

Upozorenje: Za pracenje starijih pacijenata i dece kao i osoba sa razli¢itim ogranicenjima,
obavezan je nadzor neke odrasle osobe.

Ako pokretanje izdaha nije bilo zadovoljavajuée i ako izdah nije zavrsen na odgovarajudi
nacin, na uredaju Ce se pojaviti poruka s greskom.

7.3 Izvodenje oksimetrijskog testa

Da biste ispravno uradili test, sledite donja uputstva.
Postavite palac ruke kojom drZite SMART ONE Dodirnite ikonicu ,,Pokrenuti proveru” u delu
OXI na senzor kao $to je prikazano na slici OKSIMETRIJA u aplikaciji SMART ONE.

Avvia test
Ossimetria

Dispositivo connesso

SMART ONE O

A

Tokom testa indeks perfuzije se prikazuje
pomocu indikatora u vidu trake.
Minimalno trajanje testa je 30 sekundi.

3
= v
S 48

Gpurtvo 1 wpore Sranata0a02
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Ako senzor ne funkcioniSe i ako prst nije postavljen na senzor, pojavice se poruka s greSkom
na uredaju.

Ako otkriveni signal nije dovoljnog kvaliteta da bi se procenili parametri oksimetrije, parametri
nece biti prikazani.

7.4 Kako tumaciti rezultate
Prilikom spirometrijskog merenja, vrse se tri pojedinacna ) -
testa za svaku proveru, nakon cega aplikacija MIR oy e T T N e

SMART ONE uporeduje vrednosti sa vrednostima %,
dobijenim u prethodnih 5 minuta. PEF vrednosti se 14 mag 2018, 115 #
R ! Tt s | 4z
stoga automatski biraju, cuvaju i uporeduju sa osnovnom e
vrednosc¢u. Aplikacija prikazuje graficki znak (zeleni, . Bmag2010,725 w6

P, R . ) ) ) Pen 200t (row)
Zuti ili crveni) koji se zatim prikazuje u obliku kruga o

u boji oko dobijene PEF vrednosti. seson vy o T i
Freienzs 74 b
Znacenje boja je prikazano u sledecoj tabeli. o ot
e S T e

Tast ultati impodtaziont  Guida Test
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Smart One Oxi

Srpski

BOJA REZULTAT ZNACENJE POSTUPAK

Zelena Za 80% iznad osnovne | Uredu Respiratorno stanje je izgleda pod
vrednosti kontrolom. LeCenje daje rezultate.

Nastavite s normalnim aktivnostima.

Zuta Iznad 50% i ispod ili | Upozorenje Oprez priizvodenju operacija pogle-
jednako 80% u odnosu dajte plan akcije koji je odredio vas
na osnovnu vrednost lekar ili licencirani zdravstveni struc-

njak kako biste znali Sta treba da
preduzmete.

Crvena Ispod ili jednako 50% u | Opasnost Medicinsko upozorenje. Odmah
odnosu na osnovnu vred- zatrazite medicinsku pomo¢. Postu-
nost pite onako kako ste se dogovorili sa

vasim lekarem ili drugim licen-
ciranim zdravstvenim stru¢njakom.

Prilikom oksimetrijskih merenja, svaka provera sacuvana u memoriji pojavljuje se u delu
s rezultatima, koji sadrzi vrednost SpO2, vrednost sr¢ane frekvencije, datum i vreme

provere i bilo koje beleske.

UPOZORENJE: PRE NEGO $TO SE OSLONITE NA IZMERENE VREDNOSTI, ZAMOLITE VASEG
LEKARA ILI LICENCIRANOG ZDRAVSTVENOG STRUCNJAKA DA VAS PRATI DOK KORISTITE
SMART ONE OXI.

UPOZORENJE: KADA SE KORISTI SMART ONE ZA PRACENJE STANJA PLUCA KAO U SLUCAJU
ASTME, TREBA DA BUDETE POD NADZOROM LEKARA ILI DRUGOG LICENCIRANOG
ZDRAVSTVENOG STRUCNJAKA.

UPOZORENJE: PLAN AKCIJE KOJI JE OBEZBEDIO VAS LEKAR ILI DRUGI LICENCIRANI ZDRAV-
STVENI STRUCNJAK UKAZUJE NA TO KOJI POSTUPAK PREDUZETI KADA SE POJAVE ODGO-
VARAJUCE VARIJACIJE U VREDNOSTIMA.

UPOZORENJE: NEZAVISNO OD VASIH VREDNOSTI, PA CAK | KAD UREDAJ NE PRIJAVLIUJE
ALARME, AKO POKAZUJETE ZNAKE | SIMPTOME KAO $TO SU TORAKALNA KONSTRIKCIJA,
KRATAK DAH, KASALJ ILI DISPNOJA, OBRATITE SE VASEM LEKARU ILI LICENCIRANOM
ZDRAVSTVENOM STRUCNJAKU.

Uputstvo za upotrebu Strana 20 od 42



/A\ MIR e e

8. VAZNA BEZBEDNOSNA UPOZORENIJA

A Upozorenje: ukazuje na potencijalno opasnu situaciju koja, ako se ne spreci, moze
dovesti do manje ili umerene povrede korisnika ili pacijenta ili ostetiti uredaj.
Za pracenje starijih pacijenata i dece iznad 5 godina starosti, kao i osoba sa razli¢itim
ogranicenjima, obavezan je nadzor neke odrasle osobe.

Proizvodac¢ ne mozZe biti smatran odgovornim za ostecenje koje je prouzrokovao
korisnik koji nije sledio ove smernice kako treba.
Samo originalna oprema koju je naveo proizvoda¢ moZe da se koristi sa ovim
uredajem.

Proverite da li se unutar turbine sakupljaju necistoca ili strana tela, kao $to su koza
ili dlake. Bilo koje modifikacije koje nije izri¢ito odobrila ova kompanija mogu
kompromitovati upotrebu ovog uredaja od strane korisnika.

Proverite da li neki elementi ometaju oksimetrijski senzor. Bilo koje modifikacije koje
nije izri¢ito odobrila ova kompanija mogu kompromitovati upotrebu ovog uredaja
od strane korisnika.

Pazite da uredaj ne padne i ne budite nemarni dok ga koristite. Izbegavajte jake
vibracije. Uredaj nije osmisljen tako da bude izloZen direktnom strujanju vazduha (na
primer vetar), izvorima toplote ili hladnode, direktnim suncevim zracima ili drugim
izvorima svetlosti ili energije, prasine, peska ili hemijskih supstanci.

Koristite i odlaZite uredaj u skladu sa uslovima o zastiti Zivotne sredine kako je
navedeno u Tehni¢kim specifikacijama. Ukoliko se uredaj izlozi uslovima koji nisu
propisani, moze doci do kvara i/ili prikazivanja neispravnih rezultata.

Postupci odrZavanja koji su navedeni u Uputstvu za upotrebu moraju se vrsiti s naj-
vecom paznjom. Propust u sledenju uputstava moZe voditi do greSaka u merenju ili
pogresnog tumacenja izmerenih vrednosti.
/N Nemojte modifikovati uredaj bez ovladéenja proizvodaéa. Sve modifikacije, pode-

Savanja, popravke i ponovne konfiguracije mora da sprovodi proizvodac ili ovlas¢eno
osoblje. Ako dode do problema, nemojte pokusavati da sami popravite ureda;j.

> B> B B>BP

>

>
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8.1 Upozorenja o bezbednosti podataka
Pametni telefon ¢uva licne podatke o korisniku.
Postoje potencijalne opasnosti kao $to su:

e Instalacija zZlonamernih programa

o Fizicki pristup pametnom telefonu

e Presretanje komunikacije

e Fizicko oStec¢enje pametnog telefona
e Krada pametnog telefona

moZe uticati na integritet ili poverljivost takvih podataka, na slede¢i nacin:

e Pristup podacima u memoriji od strane neovlasé¢enih osoba
e Gubitak podataka u memoriji
e Nemoguénost koriS¢enja pametnog telefona za komunikaciju
e Provera integriteta podataka vrsi se automatski i u slu¢aju greske u prenosu doci ¢e do
ostecenja podataka tako da ¢e sacuvani podaci biti neupotrebljivi.
Da bi se smanjila opasnosti od takvih desavanja, sledeci postupci mogu pomoci:

e Nemojte otvarati niti instalirati fajlove iz sumnjivih izvora

e Koristite antivirusni softver

e Svremena na vreme pravite rezervnu kopiju svojih podataka

Ne ostavljajte vas pametni telefon bez nadzora

Koristite lozinku za pristup podacima

Proverite da li je imejl adresa na koju Saljete vase rezultate ispravna

Nakon prenosenja podataka pozovite vaseg lekara kako biste potvrdili da li je primio
podatke

8.2 Upozorenja na upotrebu u elektromagnetnom okruzenju

S obzirom na sve veci broj elektronskih uredaja (kompjuteri, beZi¢ni telefoni, mobilni telefoni itd.)
na medicinske uredaje mogu uticati elektromagnetne smetnje druge opreme. Elektromagnetne
smetnje mogu prouzrokovati neispravan rad medicinskog uredaja, kao $to je manja preciznost
merenja od propisane, a mogu stvoriti i potencijalno nebezbednu situaciju.

SMART ONE OXI je u skladu sa standardom EN 60601-1-2:2015 o elektromagnetnoj
kompatibilnosti (EMC za elektro-medicinske uredaje) kako $to se ti¢e otpornosti tako i Sto se
ti¢e emitovanja.
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Medutim, da bi uredaj ispravno radio, potrebno je preduzeti sledec¢e mere predostroznosti:

e Pobrinite se da SMART ONE OXI i pametni telefon na kom je aplikacija instalirana nisu
udaljeni jedan od drugog vise od 2 metra.

e Nemojte koristiti SMART ONE OXI blizu drugih uredaja (kompjutera, beZi¢nih telefona,
mobilnih telefona itd.) koji generisu jaka elektromagnetna polja. DrZite gore pomenutu
opremu na udaljenosti od najmanje 30 centimetara. Ako je potrebno da budu na manjoj
udaljenosti, SMART ONE OXIl i druge uredaje treba pratiti kako bi se videlo da linormalno
funkcionisu.

8.3 Napomene o FCC sertifikaciji

SMART ONE OXIl je u skladu sa ¢lanom 15 FCC standarda. Rad je podloZan sledec¢im uslovima:
(1) ovaj uredaj ne moze prouzrokovati Stetno ometanje

(2) ovaj uredaj mora prihvatiti smetnje u prijemu, ukljucujuéi i smetnje koje mogu uticati na
nezeljen rad.

Bilo koje modifikacije koje nije izri¢ito ovlastila ova kompanija mogu kompromitovati
upotrebu ovog uredaja od strane korisnika.

NAPOMENA: Ova oprema je testirana i udovoljava ogranic¢enjima digitalnih uredaja klase B
u skladu sa ¢lanom 15 FCC standarda. Ta ogranic¢enja su osmisljena da pruzZe razumnu zastitu
od Stetnih smetnji kada se oprema koristi u stambenom okruZenju. Ova oprema generise,
koristi, moZe odasiljati energiju radio-frekvencije i, ako nije instalirana i ne koristi se u skladu
sa uputstvima, moZze stvoriti Stetne smetnje u radio-komunikaciji. Medutim, nije moguce
garantovati da do takvih smetnji nece doci. Ovaj uredaj prouzrokuje smetnju na prijemu
radijskih ili televizijskih signala, do ¢ega moze doci kada se uredaj ukljucuje ili iskljucuje;
korisnik se savetuje da proba da ispravi takve smetnje preduzimanjem jednog od sledecih
koraka:

Preusmeravanje ili premestanje antene

Povecavanje udaljenosti izmedu opreme i prijemnika

Priklju¢ivanje opreme na uti¢nicu drugog kola a ne onog na koji je priklju¢en prijemnik
Konsultovanje sa dilerom i/ili radio ili televizijskim tehni¢arem-stru¢njakom.
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9. ODRZAVANIE I CISCENJE
SMART ONE OXI je uredaj koji ne zahteva previSe odrzavanja. Sledeci postupci se moraju
redovno obavljati:

e (iScenje turbine za viSekratnu upotrebu
e (iscenje piska

e Zamena FlovMir® turbine

e (iscenje uredaja

e zamena baterija

Prilikom svake promene pacijenta potrebno je ocistiti turbinu za viSekratnu upotrebu, u
slucaju da se koristi umesto FlovMir® turbine.

9.1 Cis¢enje/dezinfekcija turbine za visekratnu upotrebu
Sledeca uputstva treba primeniti samo ako se turbina za viSekratnu upotrebu koristi za
pojedinacne pacijente. Ako se koristi FlovMir®, zamenite ga posle svake sesije.

Da biste izbegli nepopravljivo ostecenje turbine, nemojte koristiti deterdZente koji
sadrZe alkohol niti supstance sa uljem i nemojte stavljati turbinu u vodu ili rastvore s
visokim temperaturama. Nikada ne pokusavajte da steriliSete turbinu u kljucaloj vodi.
Nikada ne pokusavajte da cistite turbinu pod direktnim mlazom vode ili drugih te¢nosti.
Ako nemate dostupne tecne deterdZente, turbinu treba oprati barem cistom vodom.

Ispravan rad turbine je zagarantovan samo ako je ,Cista” i ako ne sadrzZi strana tela koja mogu
spreciti njeno kretanje. Prisustvo prasine ili stranih tela (kao $to su dlake, pljuvacka itd.) moze
usporiti ili blokirati pokretne delove turbine i uticati na to da rezultati budu manje precizni
ili moZe ostetiti samu turbinu. Nakon svake upotrebe, proverite ¢isto¢u turbine.
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Da biste odistili turbinu, uradite sledede:

1)  Uklonite turbinu iz kuéista okretanjem u
smeru suprotnom od kazaljke na satu i
lagano pritisnite prstom sa dna turbine da
biste je podigli iz kudista.

2)  Koristite rastvor natrijum hipohlorita od
1,15%. Stavite narandZastu turbinu u
rastvor.

S e ol
3) Protresite turbinu da biste uklonili sve W

nedistoée najmanje 1 minut. O
a1

o o
S o
o o
‘ J
I
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4)  Ostavite turbinu potopljenu 15 minuta. o (©)

o
o

5)  Ocistite turbinu potapanjem u Cistu (ne
vruéu) vodu najmanje 1 minut.

6)  Uklonite viSak vode iz turbine protresanjem
i ostavite da se osusi, postavljajuci je
vertikalno na suvu povrsinu
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7)  Proverite da li je ¢ist i da nema stranih tela

8)  Osusite ga krpom.
Nakon sto je odistite, umetnite turbinu u
uti¢nicu u pravcu koji je oznacen simbolom
zatvorenog katanca koji je sito sito na
SMART ONE OKSI uredaju. Da biste pravilno
umetnuli turbinu, gurnite je nadole i
okrenite je u smeru kazaljke na satu dok se
ne zaustavi, kako biste bili sigurni da je
potpuno umetnuta u plasti¢no kuéiste.
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9.2 Ciséenje piska
Obavezno odistite nastavak za usta nakon svake
upotrebe kao $to je detaljno opisano u uputstvima
ispod.

1) Da biste odistili usnik, jednostavno ga
uklonite iz turbine.

2)  Potopite nastavak za usta u toplu vodu.

3)  Protresite nastavak za usta 2-3 minuta.

& J
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4)  |Isperite ga u Cistoj vodi. ﬁ

5) NeZno ga protresite da biste uklonili visak (

vode. i~ £
N J
% BS)

6)  Ostavite da se osusi na krpi.
Nakon toga, laganim pritiskom umetnite
usnik u turbinu.

9.3 Ciséenje uredaja

Ocistite uredaj jednom dnevno Cistom vlaznom krpom. Da biste ocistili, obrisite povrSine
uredaja mekom vlaznom krpom. Osusite mekom krpom ili ostavite da se osusi na zraku.
Osigurajte da su sve povrsine potpuno suhe.
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Smart One Oxi
Srpski

Nemojte koristiti sredstva na bazi alkohola. Nikada ne stavljajte uredaj u vodu ili druge

tecnosti.

9.4 Zamena baterija

Uredaj stalno prati nivo baterija. Poruka na ekranu pametnog telefona upozorava korisnika
kada je baterija na uredaju skoro prazna. Kada se baterije pune do kraja, uredaj moze da radi
pet godina ili na njemu moZe da se uradi 1000 provera, sta god se prvo navrsi.

sve odgovarajuce lokalne propise.

Koris¢ene SMART ONE OXI baterije treba odlagati u posebne kontejnere ili ih treba vratiti
dileru uredaja ili posebnom centru za sakupljanje. U svakom slucaju, potrebno je uvaZziti

Skinite poklopac za baterije na poledini
uredaja SMART ONE OXI.

Izvadite dve baterije i zamenite ih novima,
pazeci da polovi budu okrenuti kao $to je
prikazano oznakama u tom delu.

Ponovo postavite poklopac za baterije.

P
’ R
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10. PORUKE O GRESKAMA

Smart One Oxi
Srpski

Ako naidete na bilo kakve probleme prilikom upotrebe uredaja SMART ONE OXI, na ekranu
pametnog telefona ¢e se pojaviti poruka upozorenja o kvaru.

PORUKA

MOGUCI UZROK

RESENJE

Bluetooth

Bluetooth je deaktiviran

Da biste vrsili merenja na uredaju,
morate aktivirati Bluetooth na pamet-
nom telefonu. lzadite iz aplikacije
i aktivirajte Bluetooth u meniju s po-
deSavanjima na pametnom telefonu.

Baterija je skoro
prazna

Kada su SMART ONE OXI
baterije ispod 15%

Zamenite SMART ONE OXI baterije

Izgleda da nije pode-
$en imejl nalog.

Korisnik Zeli da deli rezul-
tate provera, ali nije konfi-
gurisao imejl nalog na svom
pametnom telefonu.

Podesite imejl nalog u meniju s po-
deSavanjima na pametnom telefonu.

Oksimetrijski test nije
sacuvan

Test je trajao krace od
30 sekundi ili prose¢na vred-
nost pritiska prstom nije
bila zadovoljavajuca

Ponovite test u skladu sa uputstvima
koja se nalaze na ekranu i sacekajte
najmanje 30 sekundi da se test zavrsi.
Test je trajao maksimalno 60 sekundi
nakon Cega je automatski prekinut

Uputstvo za upotrebu
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11. OTKLANJANJE PROBLEMA

Ako imate neuobicajeno nisko ocitavanje, to bi moglo da znaci da je vas SMART ONE OXI merac
protoka pokvaren, ili bi moglo da znaci da je ocitavanje ispravno a da vam se astma pogorsala.

Proverite da li je mera¢ protoka pokvaren. Tesno se drZite uputstava kako biste dobili
precizne rezultate. Ako merac protoka nije pokvaren, sledite uputstva vaseg plana akcije u
skladu sa niskim ocitavanjima i obratite se vasem lekaru ili drugom licenciranom zdrav-
stvenom struénjaku.

Za bilo koja pitanja o upotrebi uredaja, obratite se lekaru ili drugom licenciranom
zdravstvenom radniku, ili se obratite kompaniji MIR USA, Inc.

Besplatan poziv na broj: 844-464-7872.

SAD:

Pozovite MIR USA 1-844-464-7872, od ponedeljka do petka, od 8 do 17 ¢asova (centralno
vreme), ili nam se obratite na mirusa@spirometry.com, ili nam pisite na MIR USA, 5462 S.
Westridge Drive, New Berlin, WI 53151 - USA

EVROPA i MEDUNARODNO:

Pozovite MIR +39 06 22754777, od ponedeljka do petka, od 8 do 17 (GMT+1), ili nam se
obratite na mir@spirometry.com, ili nam pisite na MIR Viale Luigi Schiavonetti 270, 00173 Rim,
Italija.

Ako se tokom upotrebe uredaja pojave problemi, sledece stvari treba proveriti.

KVAR MOGUCI UZROK RESENJE

SMART ONE OXI ne moZe | Bluetooth veza ne radi | PotraZite SMART ONE OXI na spisku

da se povezZe s pametnim | ispravno prepoznatih uredaja. Da bi sve isprav-

telefonom no radilo, potrebno je da na pamet-
nom telefonu bude Bluetooth verzija
4.0ili novija

Turbina je moZda zaprljana | Odistite turbinu kao Sto je opisano
udelu Odrzavanje. Ako je potrebno,
zamenite turbinu novom. Ako je potre-
bno, obratite se proizvodacu.

Rezultati nisu pouzdani
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Smart One Oxi
Srpski

KVAR

MOGUCI UZROK

RESENJE

Test nije izvrSen na ispra-
van nacin

Ponovite test, vodeéi se smernicama
na ekranu. Izbegavajte nagle pokrete
kada zavrsite s duvanjem. Razgovarajte
s vasim lekarem o izmerenim vred-
nostima

Turbina nije ispravno uba-
cena

Ubacite turbinu s prednje strane
uredaja tako Sto cete je pritisnuti na
dole dok se ne zaustavi, a zatim je
okrenuti u smeru kazaljke na satu

Oksimetrijski test nije
sacuvan

Test je trajao krace od 30
sekundi ili  prosecna
vrednost pritiska prstom
nije bila zadovoljavajuca

Ponovite test u skladu sa uputstvima
koja se nalaze na ekranu i sacekajte
najmanje 30 sekundi da se test zavrsi.

12. PRECIZNOST | POUZDANOST
Za spirometrijska merenja, uredaj je u skladu sa zahtevima sledecih standarda:
. Standardizacija spirometrije (ATS 2005, 2019)
° I1SO 23747: 2015
° 1SO 26782: 2009

Maks. volumen

Preciznost volumena: visa vrednost izmedu

Maks. vrsni protok

Preciznost vrsnog protoka: najveca vrednost izmedu

Nulto vreme (time zero)

Uputstvo za upotrebu
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Na tacki vrsnog ekspiratornog protoka (PEF), povlaci
se tangenta s nagibom jednakim vrednosti PEF i njeno
presecanje na apscisi odreduje NULTO VREME.
Povratni ekstrapolirani volumen je volumen gasa
koji je ve¢ izdahnut u tac¢ki NULTO VREME u skladu
s definicijom povratne ekstrapolacije. Utvrdivanje
proteklog vremena pomoc¢u NULTOG VREMENA, t0,
postize se pomocu sledece jednacine:

Gputtvo s vporrebs

Smart One Oxi

20 +

Estrapolazione inversa

E 10
E

05

Volume estrapolato
00 ¢ T T J
00 r.,’,}., 201005 10 15
Tempo (s)
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Nulto vreme = teer - (Veer/PEF)
Pri éemu je
PEF vrsni ekspiratorni protok;
teer proteklo vreme PEF-a;
Veer istekli volumen prilikom PEF-a

Za oksimetrijska merenja, uredaj je u skladu sa zahtevima sledeceg standarda:
ISO 80601-2-61:2017 Medicinska elektricna oprema — posebni zahtevi za osnovnu bezbednost
i bitne performanse opreme za pulsni oksimetar

Opseg (Sp0:2) Arms (%)
70-100 % +1,90
70-80 % +2,32
80-90 % +1,71
90-100 % +1,43

,Arms“ (preciznost srednjeg kvadratnog korena), kao $to je pomenuto u gore navedeno
standardu, predstavlja preciznost uredaja u smislu srednje kvadratne greske svakog SpO2
merenja, dobijenog pulsnom oksimetrijom, u odnosu na odgovaraju¢u referentnu vrednost
Sa02, dobijenu oksimetrijom.

Navedeni opsezi pokazuju razli¢ite intervale zasi¢enja kiseonikom za koju je izracunata

preciznost.
Preciznost uredaja se ne moze utvrditi pomocu testera.
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13. NATPISI | OZNAKE

Model:SMART ONE OXI ~ FCC ID:TUKMIR065

(5] A23-D000006 . (((.,)) E\’ c E
MIR-Medical Interational Research ‘

u Viale Luig: Schiavonetti 270, 00173 R P22 mmm 0476

Rome ltaly

Oznake su opisane u donjoj tabeli

OZNAKA  |OPIS

Model: Opis proizvoda

@l Serijski broj uredaja

Naziv i adresa proizvodaca

Proizvod je sertifikovani medicinski uredaj klase Ila i ispunjava zahteve Uredbe (EU)
0476 2017/745 za medicinska sredstva.

U skladu sa IEC 60601-1 proizvod i njegovi delovi su tipa BF i stoga su zasti¢eni od
opasnosti od curenja elektri¢ne energije.

Ova oznaka se zahteva prema Evropskoj direktivi 2012/19/EU o odlaganju
elektri¢ne i elektronske opreme (WEEE). Na kraju veka upotrebe ovaj uredaj se ne
sme odloZiti kao obic¢an otpad u domacinstvu. Umesto toga treba ga isporuditi
WEEE ovlas¢enom centru za sakupljanje otpada elektri¢ne i elektronske opreme.
Alternativno se ovaj uredaj moze besplatno vratiti dileru ili prodavcu prilikom
— zamene za drugi odgovarajuci uredaj.
S obzirom na materijale od kojih je napravljen ovaj uredaj, njegovo odlaganje kao
obi¢nog otpada moze Stetiti Zivotnoj sredini i/ili zdravlju. Propust pridrZavanja ovih
propisa moze voditi do pokretanja tuzbe.

Ukazuje na stepen otpornosti na tecnosti. Uredaj je zasticen od padanja kapljica
vode ako je postavljen pod uglom od 15°.

(((.))> Ova oznaka se koristi da bi se identifikovao proizvod koji sadrzi RF predajnike.
A

FCCID Identifikacija koja omogudava pracenje u skladu sa FCC standardima

medicinskog uredaja

@ Uputstvo za upotrebu simbola. PaZljivo procitajte ovo uputstvo pre upotrebe
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Srpski

OPIS
Datum proizvodnje

Ogranicenja temperature: ukazuje na ogranicenja temperature kojima medicinski
uredaj moze bezbedno biti izloZzen

Ogranicenje vlaznosti: ukazuje na opseg vlaznosti kojoj medicinski uredaj moze
bezbedno biti izlozen

Simbol oznacava da je proizvod medicinski uredaj

§ Flejs<[zz

Simbol oznacava jedinstvenu identifikaciju

SMART ONE OKSlI je u skladu sa Osnovnim zahtevima Uredbe (EU) 2017/745 za medicinske
uredaje.

14. TEHNICKE SPECIFIKACIJE

Vrsni ekspiratorni protok PEF (I/min)

Maksimalni ekspiratorni volumen FEV1 (I)

u prvoj sekundi

Srednji procenat zasi¢enja kiseonikom | SpO2 (%)

u krvi tokom testa

Prosecan puls tokom testa BPM (otkucaji srca u minutu)

Merni sistem Dvosmerna turbina (obrtna lopatica)

Spirometrijski princip merenja Infracrveni prekid

Oksimetrijski princip merenja Reflektivni LED senzor, s dvostrukom talasnom duzinom
Maks. vrini protok PEF 960 I/min (16 1/s)

Maks. volumen FEV1 10l

Preciznost volumena (ATS 2019) Veca vrednost izmedu + 2,5% i + 0,05 |

Preciznost vr$nog protoka Veca vrednost izmedu + 10% i + 20 |/min (+ 0,33 I/s)
Dinamicki otpor pri 12 L/s <0,5 cm H20/L/s

SpO2 opseg merenja 70%-100%
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Smart One Oxi

Srpski
SpO2 preciznost +1,9%
Opseg merenja frekvencije srca 30-200 BPM
BPM preciznost +3%

Komunikacijski interfejs

Bluetooth SMART (4.0 ili noviji)

Napajanje elektricnom energijom

2 x 1,5V AAA alkalne baterije

Merenja

Glavno kuciste 109x49x21 mm

TeZina

60,7 g (zajedno s baterijama)

Vrsta elektri¢ne zastite

Interno napajanje

Nivo elektri¢ne zastite

Primenjen je deo tipa BF

Nivo IP zastite

1P22

Primenljivi standard

ATS/ERS smernice: 2005, 2019
1SO 26782: 2009

I1SO 23747: 2015

EN ISO 14971: 2019

1SO 10993-1: 2018

Direktiva 2011/65/UE

EN ISO 15223-1:2021

IEC 60601-1:2005 + Al: 2012
EN 60601-1-2: 2015

EN IEC 60601-1-6: 2010+Amd2013
EN 60601-1-11: 2015

1ISO 80601-2-61: 2017

1IEC 62304:2006/A1:2015
Direktiva 2014-53-EU-RED

Uslovi za upotrebu

Uredaj za dugorocnu upotrebu

Uslovi ¢uvanja

Temperatura: MIN. -25°C, MAKS. +70°C
Vlaznost: MIN. 10% UR; MAKS. 93% UR

Uslovi transporta

Temperatura: MIN. -25°C, MAKS. +70°C
Vlaznost: MIN. 10% UR; MAKS. 93% UR

Uslovi rada

Temperatura: MIN. +5 °C, MAKS. +40 °C
VlaZnost: MIN. 15% UR; MAKS. 93% UR

Talasne duZine LED
senzora

Crveno svetlo: 660 nm**
Infracrveno svetlo: 880 nm**
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Srednja maksimalna opticka snaga 1,2 mW
na izlazu
** Ove informacije mogu biti korisne za lekara.

A Vek upotrebe uredaja: oCekivano vreme trajanja uredaja, ako se pravilno
upotrebljava i Cuva, je pet (5) godina.
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Smart One Oxi
Srpski

A\ INFORMACIJE O BEZICNOJ BLUETOOTH TEHNOLOGUI

Bluetooth podaci:

Bluetooth 5

Radna frekvencija:

od 2.4 GHz do 2.4835 GHz

Maksimalna izlazna snaga:

TX: 0 dBm; 1 mW

Opseg rada: radijus od 10 metara (vidljivi opseg)
Topologija mreZe: Star - magistrala

Rad: Server

Vrsta antene: Antena je integrisana u modul
Modulaciona tehnologija: | FHSS

Tip modulacije: GFSK

Brzina prenosa podataka: |1 Mbit/sekundi

Kasnjenje podataka: 7-40ms

Integritet podataka:

Prilagodljivo skakanje frekvencije, lenje potvrdivanje, CRC na
24 bita, provera integriteta poruke na 32 bita

Format:

Slanje paketa podataka na svakih 60 ms. SadrZi 3 kontrolna
bajta koja omogucavaju hostu da otkrije pakete koji nedostaju
i uredaju da ih ponovo posalje.

Kvalitet servisa:

Ovaj uredaj koristi Bluetooth Smart tehnologiju za beZi¢nu
komunikaciju, kako bi se obezbedila pouzdana komunikacija u
buénim elektricnim okruZenjima i prenosenje paketa podataka
na svakih 60 ms.

Sadrzi 3 kontrolna bajta koja omogucavaju hostu da otkrije
pakete koji nedostaju i uredaju da ih ponovo posalje. U slucaju
da dode do prekida veze, aplikacija menja status sa povezanog
na nepovezan i postaje odmah dostupna za povezivanje.

Podrzani Bluetooth profili:

Profil zasnovan na GATT-u

Autentifikacija i enkripcija:

Podrzano

Veli¢ina kljuca za enkripciju:

AES 128 bita sa kontra reZimom CBC-MAC i nivoom primene
koju definise korisnik

Rec i logotip Bluetooth® zastitni su znakovi u vlasnistvu kompanije Bluetooth SIG, Inc.
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14.1 Komunikacija na radio-frekvenciji (RF)

Ovaj uredaj je u skladu sa FCC standardima (Savezna komisija Sjedinjenih Drzava za komu-
nikacije) i medunarodnim standardima za elektromagnetnu kompatibilnost. Sledece informacije su
u skladu sa FCC (Savezna komisija za komunikacije) propisima.

Uredaj je u skladu sa ¢lanom 15 FCC standarda. Rad je podlozan slede¢im uslovima: (1) ovaj
uredaj ne sme stvarati Stetne smetnje i (2) ovaj uredaj mora prihvatiti smetnje u prijemu,
ukljucujuéi i smetnje koje mogu uticati na neZeljen rad.

Uredaj ne ometa radiofrekventne signale koje odasilju eksterni izvori. FCC standardi su
osmisljeni da pruZe razumnu zastitu od prevelikih radiofrekventnih smetnji i da sprece
neispravan rad uredaja izazvan nezeljenim elektromagnetnim smetnjama.

14.2 Smetnje u radio-frekvenciji (RF) koje uzrokuju drugi beZi¢ni uredaji

Vecdina potrosackih elektronskih uredaja u istom frekvencijskom opsegu koji koristi SmartOne
mogu spreciti uredaj za slanje ili mobilni uredaj da prima podatke.

Ova oprema je testirana i udovoljava ogranicenjima digitalnih uredaja klase B u skladu sa
¢lanom 15 FCC standarda. Ova ogranicenja su osmisljena da obezbede razumnu zastitu od
Stetnih smetnji u stambenom kontekstu. Ova oprema generiSe, koristi, moZe odasiljati
energiju radio-frekvencije i, ako nije instalirana i ne koristi se u skladu sa uputstvima, moze
stvoriti Stetne smetnje u radio-komunikaciji. Medutim, nije moguce garantovati da do takvih
smetnji ne¢e doci u odredenim instalacijama. Ovaj uredaj prouzrokuje smetnju na prijemu
radijskih ili televizijskih signala, do ¢ega mozZe doci kada se oprema ukljuéuje ili iskljucuje;
korisnik se savetuje da proba da ispravi takve smetnje povecavanjem udaljenosti izmedu
opreme i prijemnika.
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15. USLOVI GARANCUE

SMART ONE OXI ima garanciju za period od 12 meseci u slucaju profesionalne upotrebe
(lekar, bolnica itd.) ili 24 meseca za druge upotrebe. Period garancije stupa na snagu od datuma
kupovine koji se mora dokazati racunom ili potvrdom o prodaji. Prilikom kupovine ili isporuke
uredaj se mora proveriti, a svaka prituzba se mora odmah izneti proizvodacu u pisanom obliku.

Ova garancija obuhvata popravke ili zamenu (po odluci proizvodaca) proizvoda ili neispravnih
delova, pri ¢emu se ne naplacuju ni delovi niti rad. Sve baterije i drugi delovi koji se trose,
ukljuéujuci i merac protoka turbine, posebno su izuzeti iz uslova ove garancije.

Po odluci proizvodaca, garancija na proizvod nece vaziti u sledec¢im slucajevima:

e Neispravno rukovanje, neispravna instalacija, neispravan rad uredaja ili instalacija nije
u skladu sa lokalnim tehnickim ili bezbednosnim propisima

e Upotreba proizvoda za namene koje nisu u skladu sa uputstvima ili propust u sledenju
uputstava

e Popravke, adaptacija, modifikacija ili Cackanje od trece strane

e Ostecenje prouzrokovano nedostatkom odrzavanja ili neispravnim odrzavanjem

e Ostecenje prouzrokovano neobicnim fizickim ili elektri¢nim Sokom ili curenjem baterija

e Serijski broj izmenjen, obrisan, uklonjen ili necitljiv

Popravka ili zamena opisana u ovoj garanciji obezbeduje se za robu koja se o trosku kupca
vraca sertifikovanim servisnim centrima koje je ovlastio proizvodac. Za detalje o ovim centrima
obratite se vaSem lokalnom dobavljacu ili proizvodacu. Bilo koje neovlaséeno otvaranje
uredaja ponistava vazenje garancije.

Kupac je odgovoran za transport, carinu i troskove isporuke robe. Svaki proizvod, ili dodatna
oprema, poslata na popravku mora biti proprac¢ena jasnim i detaljnim objasnjenjem kvara.
Za slanje proizvodacu neophodno je pismeno ovlaséenje samog proizvodaca.

Proizvoda¢ (MIR - MEDICAL INTERNATIONAL RESEARCH S.p.A.) zadrzava pravo da zameni
proizvod ili da nacini promene koje smatra da su neophodne.
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Tiirkge

Turkge (TR)

BU CiHAZI KULLANMADAN ONCE KULLANIM KILAVUZUNDA YER ALAN TUM BILGILERi OKUYUN. EGER BU
TALIMATLARI ANLAMIYORSANIZ VEYA SPIROMETRENiZ VE KULLANIMI iLE iLGiLi SORULARINIZ VARSA,
DOKTORUNUZA VEYA DIGER YETKiLi SAGLIK PERSONELINE DANISIN.

TALIMATLAR ANLASILIR DEGILSE:

ABD:

Pazartesi-Cuma giinleri arasinda 08:00 ile 17:00 arasinda (merkezi saat) MIR USA Tel + 1 (262) 565 - 6797; Fax +
1 (262) 364 — 2030 numarali telefonu arayin veya; mirusa@spirometry.com adresinden bize ulagin veya MIR
USA, 5462 S. Westridge Drive, New Berlin, W1 53151 — USA.

AVRUPA ve DUNYA:

Pazartesi ile Cuma giinleri arasinda 08:00 ile 17:00 (GMT+1) saatleri arasinda +39 06 22754777 numaral MIR
telefonunu arayin veya mir@spirometry.com adresinden bize ulagin veya MIR Viale Luigi Schiavonetti 270,
00173 Roma, italya adresi araciligiyla bize yazin.

Kullanim Kilavuzu Rev 2.3 Diizenleme Tarihi 05.06.2025
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Smart One Oxi

Tiirkge

Tarih

Olgiimler

PEF

FEV1

Oneri

Doktor

Pozitif akis oranlarini yazmasi ve disik akim orani araliklarina yénelik onerilen belirli
mudahaleleri saglamasi igin doktora veya diger bir yetkili saglik personeline ayrilmistir.
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SMART ONE OXI trtiniindi bir akill telefona baglamadan énce App Store (iPhone ve iPad igin)
veya Play Store’dan (Android cihazlar igin) indirebileceginiz lcretsiz MIR SMART ONE
uygulamasini yikleyin.

Cihazi ambalajindan gikardiktan sonra gérindr bir hasar olup olmadigini kontrol edin. Eger
zarar gormiusse, cihazi kullanmayin ve degisim talebinde bulunmak igin hemen iade edin.

Hasar varsa cihazi kullanmayin ve degistirilmesi icin hemen geri gonderin.

Zirve akis ve FEV1
icin spirometre

Plastik agizlik

+ AAA -

2 AAA pil | (T

Kullanim Kilavuzu

B

Orijinal ambalaji saklayin! Uriiniiniizde bir problem varsa yerel distribiitére geri gondermek
icin orijinal ambalaji kullanin.

MIR USA, INC.
5462 S. Westridge Drive
New Berlin, WI 53151 - ABD

Tel + 1 (262) 565 — 6797 Faks + 1 (262) 364 — 2030
internet sitesi: www.spirometry.com E-posta: mirusa@spirometry.com
AVRUPA ve DUNYA:

Pazartesi ile Cuma giinleri arasinda 08:00 ile 17:00 (GMT+1) saatleri arasinda +39 06
22754777 numarali MIR telefonunu arayin veya mir@spirometry.com adresinden bize
ulasin veya MIR Viale Luigi Schiavonetti 270, 00173 Roma, italya adresi araciligiyla bize
yazin.
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imalatgi, kullanicilarin bu kilavuzda bulunan talimatlara uymamasi nedeniyle olusan
herhangi bir hasardan sorumlu tutulamaz.

1. AMACLANAN KULLANIM

Smart One Oxi spirometre ve nabiz oksimetresi akciger fonksiyonunu degerlendirmek igin
tasarlanmigtir.

1.1 Hedeflenen kullanicilar ve hasta gruplan

Smart One Oxi cihazlari, yetiskin, ergen ve 5 yas ve (izeri pediatrik hastalar igin hekim, lisansli
saglik uzmani, bir hekimin talimatlari altindaki hasta veya hastanin kendisi tarafindan
kullaniimak tizere tasarlanmistir.

1.2 Amaclanan kullanim ortami

Cihazlar hastane ortaminda, doktor muayenehanesinde, fabrikada, eczanede ve evde
kullaniimak tzere tasarlanmistir.

2. AMAGLANAN KULLANIMLA iLGiLi ONEMLI BILGILER

PEF, bir insanin olabildigince derin bir nefes aldiktan sonra havayi akcigerlerinden
ufleyebildigi maksimum hizdir.

FEV1, bir insan olabildigince derin bir nefes aldiktan sonra bir saniyede akcigerlerinden
¢ikarilabildigi maksimum hava hacmidir.

Sp02, kandaki oksijen doygunlugu yuzdesidir.

BPM, kalp atig hizidir.

UYARI: SMART ONE OXI URUNU ASTIM GiBi AKCIGER RAHATSIZLIKLARINI KONTROL ETMEK
iCIN KULLANILDIGINDA BU, BIR DOKTOR VEYA DIGER BIR YETKILi SAGLIK PERSONELININ
DENETIMIi ALTINDA GERCEKLESTIRILMELIDIR.

Tibbi arastirmalar, doktor veya diger yetkili saglik personeli ile PEF ve FEV1 degerlerinin
dogru oOlglimlerinin diizenli sekilde kontrol edilmesinin akciger hastaligi olan bireylerin
rahatsizliklarini daha iyi bigimde idare etmelerine olanak saglayabilecegini géstermistir.

Bir 6lgiimden bir sonraki 6lgime kadar gorilen degisimlerin izlenmesi ve doktorunuz veya
diger yetkili saglik personeli tarafindan size saglanan eylem planina gére uygulamaniz
gereken eylemleri takip etmeniz 6nemlidir.

S/
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Eger astim gibi solunum rahatsizliklariniz varsa doktorunuz veya yetkili saglik personeli,
hastaliginizi izlemek ve hava akiminizda herhangi bir degisikligin mevcut olup olmadigini
6grenmek igin PEV/FEV1 degerlerinizi 6lgmenizi 6nerebilir. Akis olgerin  agizhgina
tflediginizde cihaz bir sayi gosterecektir. Ne kadar hizl Uflerseniz, deger o kadar ylksek
olacaktir.

Bu sayi, akcigerlerinizdeki havanin hava yollarinda ne kadar iyi dolastigini gostermektedir.
SMART ONE OXI cihazini diizenli olarak kullandiginizda, 6lgtimlerinizdeki degisiklikleri takip
edebileceksiniz; bu bilgiler doktorunuza veya diger yetkili saglik personeline akcigerlerinizde
olanlari gésterecektir.

Sy a1
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Bu degisiklikler, doktorunuz veya yetkili saglik personeli tarafindan size verilen eylem planina
gore rahatsizhginizin 6zel bir sekilde tedavi edilmesini gerektirebilir. Doktorunuz SMART
ONE OXI dlgerinizi ne zaman ve ne siklikta kullanmaniz gerektigini size sdyleyecektir. Ayrica
PEF ve FEV1 o6lg¢imlerinizin akciger fonksiyonunuzu izlemenize nasil yardimci oldugunu ve
tedavilerin ne derecede ise yaradigini aciklayacaklardir.

3. PEF BASLANGIC DEGERLERINiZiN BELIRLENMESi

Yiksek degerli PEF 6lgimi genel olarak hava akimizin iyi oldugu anlamina gelir.
Sizin icin saglikh bir PEF degerini belirlemenin en iyi yontemi, bunu doktorunuz veya diger
yetkili saglik personeli ile konusmaniz olacaktir. Hava akiminda bir 6lgimden bir sonrakine
gorulebilecek herhangi bir degisikligin 6nemi, fiziksel olarak saglikl durumda oldugunuzda
ulagsmaniz gereken baslangi¢ degerinizden ne kadar farkh olduklarina baglhidir.

Doktorunuz veya diger yetkili saglik personeli baslangi¢ degerinizi belirlemek igin iki olasi
yontemden birini kullanacaktir. Birinci yéntem ayniyas, boy, cinsiyet ve kokene sahip saghkli
gonullilerin  buytk gruplarini iceren epidemiyolojik ¢alismalarin  sonuglarina goére
hesaplanan éngériilen degeri benimsemektedir. ikinci yéntem ise en saglikl fiziksel
durumda oldugunuzda ulasabildiginiz bireysel en iyi degeri benimsemektedir.

MIR SMART ONE uygulamasi PEF’nin 6ngériilen degerini, diger bir ifadeyle yas, boy, cinsiyet
ve kokene dayanarak saglikli insanlar igin beklenen degeri hesaplayabilir. MIR SMART ONE
uygulamasli, ATS (Amerikan Toraks Dernegi) tarafindan kabul edilen PEF'nin 6ngorilen
degerini hesaplamaktadir: PEF tahmini degerleri suna gore hesaplanir: Knudson, R. J., Slatin
R. C., Lebowitz, M. D., Burrows, B., The Maximal Expiratory Flow-Volume Curve — Normal
Standards, Variability, and Effects of Age, AM REV RESPIR DIS, 1976 113;587-600.

Bu durumda 6ngorilen deger, tedavi planiniza yonelik baslangig degeri haline gelir. Eger
doktorunuz veya diger yetkili saglik personeli bu yontemi tercih ediyorsa, MIR SMART ONE
uygulamasi 6ngorilen PEF degerinin hesaplamasini saglar.

Bu 6ngorilen degerlerin blylk insan gruplari igin ortalama sayilar oldugunu bilmek 6nemlidir.
Yani 6ngorilen degerden daha yuksek PEF 6lgimiinlz olabilir ve saglikli olmayabilirsiniz. Bunun
aksine ortalamanin altinda bir PEF degeriniz olabilir ve saglikli olabilirsiniz.

Sy 7/
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YAS

YAS

120

130

Erkekler igin PEF tablosu (L/dk)
Boy (cm)
140 150 160 170 180

190

200

Smart One Oxi

10
15
20
25
30
35
40
45
50
55
60
65
70
75
80
85
90

128
178
227
277
265
254
244
233
223
212
202
191
181
170
160
149
139
128

120

175
224
274
324
321
311
300
290
279
269
258
248
237
227
216
206
195
185

130

221 268 315 362 409
271 318 365 412 458
321 368 415 461 508
371 418 464 511 558
378 434 490 547 603
367 423 480 536 593
357 413 469 526 582
346 402 459 515 572
336 392 448 505 561
325 381 438 494 551
315 371 427 484 540
304 360 417 473 530
294 350 406 463 519
283 339 396 452 509
273 329 385 442 498
262 318 375 431 488
252 308 364 421 477
241 297 354 410 467

Kadinlar igin PEF degerleri (I/dk)
Boy (cm)
140 150 160 170 180

455
505
555
605
660
649
639
628
618
607
597
586
576
565
555
544
534
523

190

502
552
602
652
716
705
695
684
674
663
653
642
632
621
611
600
590
579

200

10
15
20
25
30
35
40
45
50
55
60
65
70
75
80
85
90

165
212
259
279
271
264
256

241
234
226
219
211
204
196
189
181
174

194
241
289
308
301
293
286
278
271
263
256
248
241
233
226
218
211
203

224 253 283 312 341
271 300 330 359 388
318 347 377 406 436
338 367 396 426 455
330 359 389 418 448
323 352 381 411 440
315 344 374 403 433
308 337 366 396 425
300 329 359 388 418
293 322 351 381 410
285 314 344 373 403
278 307 336 366 395
270 299 329 358 388
263 292 321 351 380
255 284 314 343 373
248 277 306 336 365
240 269 299 328 358
233 262 291 321 350

371
418
465
485
477
470
462
455
447
440
432
425
417
410
402
395
387
380

400
447
494
514
506
499
491
484
476
469
461
454
446
439
431
424
416
409
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UYARI: DOKTORUNUZ VEYA DIiGER YETKiLi SAGLIK PERSONELi TARAFINDAN SEGILEN
YONTEMDEN BAGIMSIZ OLARAK, HASTA BASLANGIG DEGERININ ANLAMINI VE TEDAVi
PLANINI NASIL ETKIiLEDiGiNi AGIKCA ANLAMALIDIR. KENDi BASLANGIC DEGERINizi
OLUSTURMA KONUSUNDA ZORLUK YASIYORSANIZ, DOKTORUNUZDAN VEYA BASKA BiR
YETKiLi SAGLIK PERSONELINDEN YARDIM iSTEYiN.

4. UYARILAR VE ONLEMLER

I\ BU CiHAZI KULLANMADAN ONCE LUTFEN BU KULLANIM KILAVUZUNDA YER ALAN
TUM BILGILERi OKUYUN. EGER BU TALIMATLARI ANLAMIYORSANIZ VEYA PEF VE FEV1
OLCEN AKIS OLCERINiZ VE KULLANIMI iLE iLGiLi SORULARINIZ VARSA, DOKTORUNUZA
VEYA DIGER YETKiLi SAGLIK PERSONELINE DANISIN.

/I\ SMART ONE URUNU ASTIM GiBi AKCIGER RAHATSIZLIKLARINI KONTROL ETMEK iciN
KULLANILDIGINDA, BiR DOKTOR VEYA DIiGER BiR YETKiLi SAGLIK PERSONELINiN DENETiMi
ALTINDA OLMALISINIZ.

/I\ SMART ONE OXI KULLANILARAK ALINAN BiR OLCUMUN ANLAMINI VE ONEMINI
YORUMLAMAK VE UYGUN BiR EYLEM PLANINA KARAR VERMEK iGiN, CiHAZIN
ALARMLARLA DONATILMAMIS OLMASI NEDENIYLE SAGLIK PERSONELINE DANISIN.

/™ UYGUN TANI VE TEDAVILER YALNIZCA BiR DOKTOR VEYA DI&ER BiR YETKILi SAGLIK
PERSONELi TARAFINDAN SAGLANABILIR. EYLEM PLANI, DEGISEN OLCUMLER OLDUGUNDA
HANGI EYLEMIN GERCEKLESTIRILECEGINi GOSTERECEKTIR.

/N KENDi KENDINE OLCUM, TANI VEYA TEDAVi SECiMi DEGIL KONTROL ETMEK
ANLAMINA GELIR. HERHANGI BiR OLAY MEYDANA GELIRSE OLCUMLERINizi
DOKTORUNUZA VEYA DIGER BIiR YETKiLi SAGLIK PERSONELINE GOSTERIN. HANGI
DEGERLERIN SiziN iCiN NORMAL OLDUGUNU DA AGIKLAYACAKLARDIR.

/\ DEGERLERINIZDEN BAGIMSIZ OLARAK TORASIK YAPI, NEFESSIZ KALMA, OKSURUK
VEYA DIiSPNE GiBi BELIRTi VE SEMPTOMLAR GOSTERIYORSANIZ, DOKTORUNUZA VEYA
YETKILi BiR SAGLIK PERSONELINE BASVURUN.

/N DOGRU BLCUMLER ELDE ETMEK iGiN TALIMATLARI DIKKATLE UYGULAYIN. EGER BiR
DEGER ELDE EDEMiYORSANIZ SAGLIK PERSONELINIZLE iLETiSIME GEGIN.

Kullanim Kilavuzu sayfa9/41
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/N HERHANGI BiR OLCUME GUVENMEDEN ONCE DOKTORUNUZUN VEYA YETKILi SAGLIK
PERSONELININ Sizi SMART ONE CiHAZINI KULLANIRKEN iZLEMESiNi RiCA EDIN.

/N EVLEM PLANI VEYA BASLANGIC DEGERLERININ DEGISTIRILMESi YALNIZCA
DOKTORUNUZUN VEYA DIGER YETKiLi SAGLIK PROFESYONELININ ASAGIDAKi TALIMATLARI
DOGRULTUSUNDA YAPILMALIDIR. DEVAM ETMEDEN ONCE DOKTORUNUZLA KONUSUN.

/N ILAC DOZUNU iLK OLARAK DOKTORUNUZ KABUL ETMEDEN ASLA DEGISTIRMEYiN.

/I\ CiHAZ BIRDEN FAZLA KiSi TARAFINDAN KULLANILMAMALIDIR. BiRDEN FAZLA KiSi
KULLANMAK iSTERSE, HER BiR KiSiNiN OLCUMU DOGRU BIR SEKILDE iLiSKiLENDIRILMELI
VE BiRDEN FAZLA AGIZLIK/TURBIN MEVCUT OLMADIGI SURECE HERHANGI BiR
KULLANIMDAN SONRA HEM TURBIN HEM DE AGIZLIK DiKKATLICE TEMiZLENMELIDIR.

/N EGER DIGER BIiR KiSi CiHAZI SUREKLi OLARAK KULLANMAY! AMACLIYORSA, MIR
SMART ONE UYGULAMASI TARAFINDAN SAKLANAN ONCEKi VERILER SILINMELIDIR VE BiR
DOKTOR VEYA DIiGER BiR YETKiLi SAGLIK PERSONELiNIN BELIRLEDIGi SEKILDE YENi BiR
TABAN DEGERI BELIRLENMELIDIR.

5. KONTRENDiKASYONLAR

Guncellenen 2019 ATS/ERS kilavuzunda spirometrinin goéreceli kontrendikasyonlari
asagidaki gibi belirtilmistir.

Artmis miyokardiyal talep veya kan basincindaki degisiklikler nedeniyle: 1 hafta icinde akut
miyokard enfarktiisii; Sistemik hipotansiyon veya ciddi hipertansiyon; Onemli
atriyal/ventriktler aritmi; Kompanse edilmemis kalp yetmezligi; Kontrolsiz pulmoner
hipertansiyon; Akut pulmoner kalp; Klinik olarak stabil olmayan pulmoner emboli; Zorlu
ekspirasyon/6ksirige bagli senkop 6ykisu.

Artmis intrakraniyal/intraokiler basing nedeniyle: Serebral anevrizma; 4 hafta icinde
gecirilmis beyin ameliyati; Kalici semptomlarla birlikte yakin zamanda gegirilmis beyin
sarsintisi; 1 hafta icinde gegirilmis géz ameliyati.

Artan sinus ve orta kulak basinci nedeniyle: 1 hafta icinde sinlis veya orta kulak ameliyati
veya enfeksiyonu.

Artmis intratorasik ve intraabdominal basing nedeniyle: Pnémotoraks varligi; 4 hafta iginde
torasik cerrahi; 4 hafta icinde abdominal cerrahi; Uzun sireli gebelik.

Enfeksiyon kontrol problemleri nedeniyle: Tuberkiloz dahil olmak tzere aktif veya stipheli
bulasici solunum yolu veya sistemik enfeksiyon; Hemoptizi, énemli akinti veya agiz
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yaralanmasi veya agiz kanamasi gibi enfeksiyon bulagsmasina zemin hazirlayan fiziksel
durumlar.

Hasta spirometriye girmeden Once hastanin saglk durumunu degerlendirmek tip
uzmaninin gorevidir.

6. MIR SMART ONE UYGULAMASINI KULLANMAYA BASLAMA

Pillerin dogru yerlestirilmesi igin Bakim kismindaki talimati izleyin.

SMART ONE OXI Urtiniind bir akill telefona baglamadan énce Apple Store (iPhone ve iPad
icin) veya Play Store’dan (Android cihazlar igin) indirebileceginiz Gcretsiz MIR SMART ONE
uygulamasini yiikleyin.

MIR SMART ONE OXI uygulamasini baglatin ve sonraki adimlari izleyin.
Bunlar uygulamaya bir daha girdiginizde tekrarlanmasi gerekmeyen bir kerelik islemlerdir.

a) akill telefonunuza zaten yiklenmis olan Saglik uygulamasiyla veri degisimi izni. Kullanici
asagidakilere izin verip vermemeye karar verebilir
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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 verilebilir veya reddedilebilir.
b) kisisel verilerinizi girin: dogum tarihi, koken, agirlik, boy, cinsiyet.

MIR SMART ONE OXI uygulamasi PEF taban degerini hesaplamak icin bu verileri
kullanacaktir ve testinize renkli bir isaret (yesil, sari veya kirmizi) atamak igin kullanacaktir.
Taban degerinin tam ayrintili bir agiklamasi igcin TABAN DEGERLERININ HESAPLANMASI
bolimiine bakin. Veri girilmezse bir uyari mesaji gérintilenir.

SMART ONE OXI ve akilli telefonunuzun arasindaki baglanti otomatiktir. Bir baglanti olup
olmadigini kontrol etmek igin uygulamadan gelen mesajlari okuyun.

7. SMART ONE OXI NASIL GALISIR

SMART ONE OXI PEF (Zirve Ekspiratuar Akim) ve FEV1 (birinci saniyedeki maksimal
ekspiratuar hacim (VEMS)) degerlerinizi dogru sekilde o6lgen evde kullanima yoénelik
elektronik bir cihazdir.

Cihaz ayrica oksimetre testiyle ilgili parametreleri, 6zellikle SpO2 ve BPM'yi de 6lger.

PEF derin bir nefes aldiktan sonra havanin akcigerlerden atilabilecegi maksimal ekspiratuar
hacimdir ve FEV1, bir insan olabildigince derin bir nefes aldiktan sonra bir saniyede
akcigerlerinden gikarilabildigi maksimal ekspiratuar hacimdir.

EVDE PEF VE FEV1 OLCUMUNUN BiLIMSEL DAYANAGI NEDIR?

PEF’in o6lglilmesine yonelik ilk tasinabilir mekanik dlciim cihazi. 1959 yilinda B. Wright
tarafindan tanitilmistir. Bu cihazin bes yasin tzerindeki ¢ocuklari ve yetigkinleri izlemek igin
yaygin olarak kullanilmasi, bu cihazi astim ve diger akciger fonksiyon bozuklugu olan
hastalarin solunum kosullarini izlemek igin poptiler hale getirdi.

Solunum rahatsizliklarinin degerlendirilmesinde kullanilan uygun maliyetli, kiigiik, taginabilir
ve kullanimi kolay elektronik 6l¢ciim cihazlan artik yaygin bir sekilde mevcuttur. Bunlar PEF
ve FEV1'i kaydetme ve verileri kaydedebilme ve bir doktora veya diger bir yetkili saglik
personeline aktarabilme dahil birgok avantaj sunmaktadir.
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Uflemek yerine ekshalasyonun ¢ok yavas olmasi nedeniyle test dogru yapiimazsa, SMART
ONE OXI uyari sinyali verir. Bu, boyle bir sinyal saglamayan mekanik spirometre ile ilgili
olarak baska bir objektif avantajdir.

PEF ve FEV1 ayni ekshalasyon sirasinda 6lgtltr. Test dogru bir sekilde gergeklestirildiginde,
PEF ekshalasyon baslangicindan itibaren 0,10-0,15 saniye boyunca 6lgtliirken, FEV1 tam
ekshalasyonun baslangicindan itibaren 1 saniye boyunca 6lgultir.

Cok sayida bilimsel galisma, arastirma belgesi ve uzman klinisyen arasindan alinan en iyi
etkinlik testlerine gore, hem PEF hem de FEV1, saglik ve hastalik kosullarinda solunum
mekaniginin iyi gostergeleridir ve solunumun nasil islev gosterdigini ve solunum akisinda
degisiklik olup olmadigini dogrulamaya yardimci olabilir. PEF ve FEV1'in surekli 6lgimd,
hastaligin ilerlediginin kanitidir.

2016 yilinda GINA (Astim Tedavisi ve Onlenmesi igin Kiiresel Strateji) tarafindan yayinlanan
ASTIM TEDAVISi VE ONLENMESi REHBERI asagidakileri belirtmektedir:

Astimin etkili bir sekilde kendi kendini tedavi etmesinde egitim almak icin asagidakiler
gereklidir:

e Belirtilerin ve/veya akciger fonksiyonunun bireysel olarak izlenmesi
e Astim igin yazili bir eylem plani
e Periyodik tibbi kontroller

Yukaridakiler, kendi kendini tedavi eden astim sirasinda akcigerlerinizin kosullarinin bir
doktor veya yetkili bir saghk uzmani tarafindan yazilan eylem planina gore etkili bir sekilde
izlenebilecegini géstermektedir.

UYARI: SMART ONE OXI KULLANILARAK ELDE EDILEN OLCUMLERIN ANLAM VE ONEMINI VE
UYGUN BIR EYLEM PLANINA iLiSKIN NASIL KARAR VERILECEGINI YORUMLAMAK iCiN BiR
DOKTORA VEYA SAGLIK PERSONELINE DANISMAK GEREKMEKTEDIR.

SMART ONE OXI uygulamasi Bluetooth SMART teknolojisi yoluyla bir akilli telefona baglanir.
MIR SMART ONE OXI uygulamasinin akilli telefona yiiklenmesinden sonra baglanti otomatiktir.

Her PEF ve FEV1 6l¢imu, gorlntilenmek tizere cihazdan akilli telefona aktarilir. Renkli PEF
gostergesinin (yesil, sari veya kirmizi) doktorunuz veya baska bir yetkili saghk personeli
tarafindan belirtildigi sekilde kullanilmasi 6nerilir. Bunlar, testi dogru bir sekilde
gerceklestirmenize yardimci olacak ve azalan degerleri 6lcerken gerceklestirilecek eylemler
hakkinda size tavsiyede bulunacak profesyonellerdir.
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UYARI: SMART ONE OXI URUNU ASTIM GiBi AKCIGER RAHATSIZLIKLARINI KONTROL ETMEK
iCiN KULLANILDIGINDA BU, BiR DOKTOR VEYA DIGER BIR YETKILi SAGLIK PERSONELININ
DENETIMi ALTINDA GERCEKLESTIRILMELIDIR.

Dahayiiksek PEF ve FEV1 degeri genellikle havanin akcigerlere kolayca eristigi anlamina gelir.
Astim krizi oldugunda, hava artik akcigerlerde kolayca dolasamaz ve sonug¢ daha dusiik
Slgimlerdir. Olglimlerin genel olarak yetkili saglik mensuplari tarafindan gésterilen sekilde
alinmasi onerilir.

SMART ONE OXI, solunum zorlugu belirtileri ortaya ¢iktiginda, kisinin ve doktorun veya
yetkili saglik personelinin solunumsal semptomlarin siddetini belirlemesine ve tedavinin
nasil calistigini anlamasina yardimci olmak igin de kullanilmalidir. SMART ONE OXI
spirometre ve nabiz oksimetresinin kullanim siresi ve sikligi hakkinda doktorunuza veya
diger yetkili bir saglik personeline danigin.

7.1 Kayitlarin kontrolii

MIR SMART ONE OXI uygulamasi, okuma tarihi ve saati ile birlikte hem sabah hem de aksam
seans! icin en yiiksek PEF ve FEV1 okuma degerlerinizin kaydini tutar. iki okuma arasindaki
noktalar, egim grafigi olusturmak igin birbirine baglanir. Bu kayit, gelecekte her hastanin
astimi icin eylem planinin énemli bir pargasi haline gelmesi igindir.

MIR SMART ONE uygulamasi olgtilen verileri doktorunuza veya diger bir yetkili saglik
personeline aktarabilir. Dogru kullanilirsa SMART ONE OXI hastalarin ve doktorlarin veya
yetkili saglik personelinin en iyi tedaviyi sunmak igin astimi ve diger akciger patolojilerini
izlemesine yardimci olur.

Olgiilen verilerin daha sonra gézden gegirilmesi, hastalarin ve saglik personellerinin, en
uygun kisisellestirilmis tedaviyi saglamak igin mevcut solunum sikayetini daha hassas bir
sekilde kontrol etmelerini saglar.

Akill telefon yuzlerce okumayi otomatik olarak ezberlediginden, cihaz doktorunuzla veya
saglik personelinizle bir toplantiya gotirilebilir, bdylece ok sayida okuma goriintilenebilir.

Soye 16701
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7.2 PEF ve FEV1 degerinin bireysel 6lgiimii

BU CiHAZI KULLANMADAN ONCE KULLANIM KILAVUZUNDA YER ALAN TUM BiLGILERi OKUYUN.
EGER BU TALIMATLARI ANLAMIYORSANIZ VEYA SPIROMETRENiZ VE KULLANIMI iLE iLGiLi
SORULARINIZ VARSA, DOKTORUNUZA VEYA DIGER YETKiLi SAGLIK PERSONELINE DANISIN.
TALIMATLAR ANLASILIR DEGILSE:

ABD:

Pazartesi-Cuma giinleri arasinda 08:00 ile 17:00 arasinda (merkezi saat) MIR USA 1-844-4MIRUSA
(1-844-464-7872) telefonunu kullanarak veya mirusa@spirometry.com adresinden bize ulasin
veya su adrese yazin: MIR USA, Inc. 5462 S. Westridge Drive, New Berlin, WI 53151 - ABD .

Pazartesi ile Cuma giinleri arasinda 08:00 ile 17:00 (GMT+1) saatleri arasinda +39 06 22754777
numarali MIR telefonunu arayin veya mir@spirometry.com adresinden bize ulagin veya MIR
Viale Luigi Schiavonetti 270, 00173 Roma, italya adresi araciligiyla bize yazin.

DOKTORUNUZUN VEYA DIGER BIiR YETKiLi SAGLIK PERSONELININ Sizi SPiIROMETREYi
KULLANIRKEN iZLEMESINi RiCA EDIN. BU, CIHAZIN DOGRU KULLANIMINA YARDIMCI OLUR.

SPIROMETRENIiZ UZERINDEKi OLCUM DEGERLERINiZDEN BAGIMSIZ OLARAK TORASIK YAPI,
NEFESSiZ KALMA, 6KSURUK VEYA DiSPNE GiBi BELIRTi VE SEMPTOMLAR GOSTERIYORSANIZ,
DOKTORUNUZA VEYA YETKiLi BiR SAGLIK PERSONELINE BASVURUN VE TALIMATLARINA UYUN.
EGER BiR DEGER ELDE EDEMiYORSANIZ DOKTORUNUZLA DERHAL iLETiSIME GEGIN.

SMART ONE OXI kullanilmaya baslamadan 6nce ve sonra periyodik olarak BAKIM VE
TEMIZLIK bolimiinde gosterildigi gibi temizlenmelidir.

Olgim yapmak igin:

e Akilli telefonunuzda MIR SMART ONE uygulamasini ¢alistirin
e  BASLAT simgesine basin
e Bluetooth baglantisini bekleyin

Kullanim Kilavuzu sayfa 15 / 41
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Smart One Oxi

Turbini duruncaya kadar yuvanin igine itin.

Turbini duruncaya kadar saat yoniinde
gevirin.

|-

—

-

AgizIhgi turbin soketinin en az 0,5 cm igine
yerlestirin.

SMART ONE kullanima hazirdir.

SMART ONE OXI cihazini cep telefonu
gibi elinizle tutun ve elinizle tiirbini
engellemediginizden emin olun.
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Smart One Oxi
Tiirkge

Agizhgi dislerinizin arkasina yerlestirin ve
dudaklarinizla agizhgin etrafini sarin.
Dudaklarinizin agizhig gugli bir sekilde
kavradigindan emin olun.

Sonuglart  etkileyebilecek  sallantinin
onlenmesi igin dilinizi agizhgin igine
yerlestirmeyin. Boynunuzu bikmeyin.

SMART ONE uygulamasinda
SPIROMETRY altindaki “Testi Baglat”
simgesine dokunun.

Avvia test

Picco di flusso

Dispositivo connesso

SMART ONE OX
~ @ ]

Testi yapmanin en iyi yolu ayakta
durmak veya dik oturmaktir (test
sonuglarinda  herhangi bir  fark
olusturmaz).

o Mimkin oldugunca fazla hava alarak
yavasca nefes alin.

eSonug akilli  telefon ekraninda
goriinene kadar mUmkin olan
maksimum gigle tfleyin.

e Bunlar PEF ve FEV1 degerlerinizdir.

Not: Yavasga ve wuzunca nefes
vermekten kaginin

Her test g ayr testten olusmasi
gerektiginden, 4 ila 7 arasindaki
adimlari iki kez daha tekrarlayin.

Her seans 5 dakika sirer.

SMART ONE OXI, oturumdaki en
ylksek degerini o an icin acik olmasi
halinde, ¢ ayri degerin en yiksek
degerini kaydeder.
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Smart One Oxi
Tiirkge

‘ Uyari: Yash hastalari ve gocuklari ve farkli yetkin kisileri izlemek igin bir yetiskinin gdzetimi

gerekir.

Ekshalasyon baslangici tatmin edici degilse ve ekshalasyon tatmin edici bir sekilde

bitmediyse cihaz bir hata mesaji gosterir.

7.3 Oksimetre testinin yapilmasi

Testi uygun sekilde yapmak igin asagidaki talimati izleyin.

SMART ONE OXI
bagparmagini
yerlestirin.

tutan elin
sensore

cihazini

gorintideki gibi

SMART ONE uygulamasinda OXIMETRY
altindaki “Testi Baglat” simgesine dokunun.

Pico di flusso Ossimetria

Avvia test
Ossimetria

Dispositive connesso

SMART ONE OX

Test sirasinda perflizyon indeksi bir gubuk
gostergesiyle rapor edilir.
Bir testin minimum siresi 30 saniyedir.

spozs Erequsnza bom

S 48

((sayta1s/41 )



/A\ MIR e

Sensdr galismiyorsa ve parmak sensore yerlestiriimemisse, cihazda hata mesaji goriintulenir.
Tespit edilen sinyal oksimetre parametrelerini tahmin etmek igin yeterli kalitede degilse;
parametreler gérintilenmez.

7.4 Sonuglar nasil yorumlanir

Spirometri 6lgtimleriigin her testte Ug ayri test yapilir, |
bundan sonra MIR SMART ONE uygulamasi degerleri o [ ome [ e | e
onceki 5 dakika iginde elde edilen degerlerle e Um

karsilastirir. Bu nedenle oturum PEF degerleri igin
otomatik olarak segilir, kaydedilir ve temel degerle
karsilagtinhr.  Uygulama, PEF test sonucunun
etrafinda renkli bir halka olarak goériintiilenen bir
grafik gostergesi (yesil, sari veya kirmizi) gésterir.

14 mag 2018, 1115 #
FEVIS .86 L (143%)
Serivi o ne

13 mag 2019, 17:25 5
FEV1290 L (70%)
vile

Serivile nei mag 14, 2019

Trafik 1giklarinin anlami asagidaki tabloda verilmistir.

ttane Towet

13 mag 2019, 17:14 B (o Espsttorato
Fraquenza 71bgm
o no

seorn
98/ oo

Frecuenza 74 bom
=
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Smart One Oxi

Tiirkge

RENK SONUC ANLAMI EYLEM

Yesil Baslangi¢ degerinin | 1Yi Solunum kosullari kontrol altinda gibi
%80’inin Uzerinde. gorlintyor. Tedavi ise yariyor. Normal

aktivitelerle siireg.

Sari Baslangig degerinin | Uyari islemlerin gerceklestiriimesinde
%50’sinin Uzerinde veya dikkat edilecek husus. Hangi eylemin
%80’inin altinda veya gerceklestirilecegini belirlemek igin
buna esdeger. doktorunuz veya yetkili bir saghk

personeli tarafindan belirlenen eylem
planina bakin.

Kirmizi Baslangi¢ degerinin | Tehlike Tibbi uyari. Derhal tibbi yardim alin.
%50’sinin Uzerinde veya Doktorunuz veya diger bir vyetkili
buna esdeger. saglik personeli ile konustugunuz

sekilde hareket edin.

Oksimetre 6lgtimleri igin, hafizaya kaydedilen her test SpO2 degerini, kardiyak frekans
degerini, testin tarihini ve saatini ve notlari iceren Sonuglar bolimiinde gortndr.

UYARI: HERHANGI BiR OLCUME GUVENMEDEN ONCE DOKTORUNUZUN VEYA YETKLi
SAGLIK PERSONELININ SiZi SMART ONE OXI CIHAZINI KULLANIRKEN iZLEMESINi RICA EDIN.

UYARI: SMART ONE URUNU ASTIM GiBi AKCIGER RAHATSIZLIKLARINI KONTROL ETMEK iGiN
KULLANILDIGINDA, BIR DOKTOR VEYA DIGER BIR YETKILi SAGLIK PERSONELININ DENETiIMi

ALTINDA OLMALISINIZ.

UYARI: DOKTORUNUZ VEYA DIGER YETKILI SAGLIK PERSONELININ SUNDUGU EYLEM PLANI
DEGERLERDE FARKLILIK OLMASI HALINDE YAPILACAK iSLEMi GOSTERIR.

UYARI: DEGERLERINIZDEN BAGIMSIZ OLARAK VE HATTA CiHAZ ALARMLARI GOSTERMEDIGi
ZAMAN TORASIK YAPI, NEFESSiZ KALMA, OKSURUK VEYA DISPNE GIBI BELIRTI VE
SEMPTOMLAR GOSTERIYORSANIZ, DOKTORUNUZA VEYA YETKiLi SAGLIK PERSONELINE

BASVURUN.
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8. ONEMLI GUVENLIK UYARILARI

A Uyari: 6nlenmezse kullanicida veya hastada hafif veya orta derecede bir zarar veya
cihazin zarar gérmesiyle sonuglanabilecek ve tehlikeli olabilecek bir duruma isaret
eder.
Yasli hastalari ve 5 yas Gzeri cocuklari ve farkli yetkin kisileri izlemek igin bir yetiskinin
gozetimi gerekir.
imalatgi, kullanicinin bu talimati dikkatle izlememesi nedeniyle olusan hasardan
sorumlu tutulamaz.
Bu cihazla sadece imalatgli tarafindan belirlendigi sekilde orijinal aksesuarlar
kullanilabilir.
tirbinin icinde deri veya sag gibi yabanci cisimlerin veya kirlerin birikip birikmedigine
bakin. Bu Sirket tarafindan agikga onaylanmayan herhangi bir degisiklik cihazin
kullanici tarafindan kullanimini olumsuz etkileyebilir.
Oksimetre sensorini tikayan higbir 6ge bulunmadigini kontrol edin. Bu Sirket
tarafindan agikga onaylanmayan herhangi bir degisiklik cihazin kullanici tarafindan
kullanimini olumsuz etkileyebilir.
Cihazin diismesine izin vermeyin ve eksik bakimla tedavi etmeyin. Kuvvetli titresimin
olmasindan kaginin. Cihaz dogrudan hava akimlari (6rnegin riizgar), sicak veya soguk
kaynaklari, dogrudan giines 15181 ya da diger 151k veya enerji kaynaklari, toz, kum veya
kimyasal maddelerle kullanilmak tizere tasarlanmamistir.
Cihazi Teknik Spesifikasyonlar iginde belirtilen gevresel kosullarla uyumlu olarak
kullanin ve saklayin. Cihaz belirtilenler disinda gevresel kosullara maruz kalirsa ariza
yapabilir ve/veya yanlis sonuglar gosterebilir.

Kullanim Kilavuzunda belirlenmis bakim islemleri ¢ok dikkatli yapilmalidir. Talimatin
izlenmemesi 6lglim hatalarina veya 6lgllen degerlerin yanls yorumlanmasina neden
olabilir.
A\ Cihazi imalatginin izni olmadan degistirmeyin. Tim degisiklikler, ayarlamalar,

tamirler ve tekrar yapilandirmalar imalatgi veya vyetkili personel tarafindan
yapilmalidir. Problem olmasi durumunda cihazi kendiniz tamir etmeye ¢alismayin.

B B> B BBP

>

B
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8.1 Veri giivenligi uyarilarn
Akilli telefon kullanicinin kisisel verilerini depolar.
Asagidakiler gibi olasi tehditler:

e Zararl program ylklenmesi

o Akill telefona fiziksel erigim

e iletisimin dinlenmesi

o Akl telefonun fiziksel hasari

o Akilli telefonun galinmasi
verilerin buttnluk veya gizliligi Gzerine asagidaki sekilde bir etki yapabilir:

o Bellekteki verilere yetkisiz kisilerin erismesi

o Bellekteki verilerin kaybi

o Akilli telefonun iletisim igin kullanilamamasi

e Verilerin butlinltk kontroll otomatik olarak yapilmaktadir ve iletisim hatasi durumunda

verilerin bozulmasina neden olacaktir ve dosya okunamaz hale gelir.

Asagidaki eylemler bu tlr olaylarin riskini azaltir:

e Silpheli kaynaklardan dosyalari agmayin veya yiklemeyin

e Antivirls yazilimi kullanin

e Verileri diizenli olarak yedekleyin

Akill telefonunuzu basinda kimse olmadan birakmayin

Verilere erismek icin bir sifre kullanin

Test sonuglarinizi géndereceginiz e-posta adresinin dogru oldugundan emin olun
Verileri ilettikten sonra, alindigini onaylamak igin doktorunuzu arayin

8.2 Elektromanyetik ortamlarda kullanim uyarilari

Giderek artan sayida elektronik cihaz (bilgisayarlar, telsiz telefonlar, cep telefonlari vs.)
nedeniyle tibbi cihazlar diger ekipmanlardan gelen elektromanyetik parazite maruz kalabilir. Bu
tir elektromanyetik parazit beyan edilen cihazdan daha dustik bir 6lgim dogrulugu gibi tibbi
cihazin arizalanmasina ve potansiyel olarak glivenli olmayabilecek bir duruma yol agabilir.

SMART ONE OXI hem korunma hem de emisyonlar agisindan elektromanyetik uyumluluk
(tibbi cihazlar icin EMC) konulu EN 60601-1-2:2015 standardi ile uyumludur.
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Ancak cihazin dogru sekilde ¢alismasi igin asagidaki dnlemler alinmahdir:

e SMART ONE OXI ve uygulamanin yikli oldugu akilli telefonun birbirinden en fazla
2 metre uzakta oldugundan emin olun.

e SMART ONE OXI cihazini gugli elektromanyetik alanlar Greten diger cihazlarin
(bilgisayarlar, telsiz telefonlar, cep telefonlari vs.) yakininda kullanmayin. Yukarida
aciklanan ekipmani en az 30 santimetre mesafede tutun. Daha disiik mesafelerde
kullanim gerekiyorsa, SMART ONE OXI ve diger cihazlar normal galistiklarini dogrulamak
icin gozlem altinda tutulmahdir.

8.3 FCC sertifikasyon notlari

SMART ONE OXI FCC Standartlarinin 15. Bélimd ile uyumludur. Calisma asagidaki kosullara
tabidir:

(1) bu cihaz zararl parazite neden olamaz

(2) bu cihaz, istenmeyen galismaya neden olabilecek parazitler de dahil olmak Gizere alimdaki
paraziti kabul etmelidir.

Bu sirket tarafindan agikga izin verilmeyen herhangi bir degisiklik cihazin kullanici tarafindan
kullanimini olumsuz etkileyebilir.

Not: Bu ekipman test edilmistir ve FCC Standartlari, 15. Bolim uyarinca B Sinifi bir dijital
cihazin sinirlariile uyumludur. Bu sinirlar, ekipman bir mesken tipi kurulumda kullanildiginda
zararl parazite karsi makul koruma saglamak tizere tasarlanmistir. Bu ekipman radyo frekans
enerjisi Uretir, kullanir ve yayabilir ve talimatlarla uyumlu olarak kurulmaz ve kullanilmazsa
telsiz iletisimde zararli parazit olusturabilir. Ancak bu parazitlerin gergceklesmeyecegini
garanti etmek mumkin degildir. Cihaz, radyo veya tv sinyallerinin alinmasinda parazite
neden olur ve bu durum cihaz acip kapatildiginda ortaya gikabilir. Kullanicinin asagidaki
adimlardan birini uygulayarak paraziti gidermeye ¢alismasi onerilir:

e Antenin yerini veya yoniniu degistirme

Ekipman ile alici arasindaki mesafeyi arttirma

Cihazi, alicinin bagh oldugu devreden farkl bir devredeki sokete takma
Bayiye ve/veya bir radyo/tv uzmani teknisyene danigma.



/A\ MIR e e

9. BAKIM VE TEMIZLIK
SMART ONE OXI ¢ok az bakim gerektiren bir cihazdir. Asagidaki islemler dizenli araliklarla
yuratilmelidir:

o tekrar kullanilabilir tirbinin temizlenmesi
e nozulun temizlenmesi

o FlowMir® turbininin degistirilmesi

e cihazin temizlenmesi

o pillerin degistirilmesi

Her hasta degisiminde, FlowMir® tiirbini yerine yeniden kullanilabilir tiirbin kullaniliyorsa
temizlenmelidir.

9.1 Tekrar kullanilabilir tiirbinin temizlenmesi/dezenfeksiyonu
Asagidaki talimatlar yalnizca yeniden kullanilabilir tek hasta tirbini kullanildiginda gegerlidir.
FlowMir® kullaniliyorsa, her seanstan sonra degistirin.

Tiirbinin onarllamaz hasar gérmesini 6nlemek igin alkollii ve yagh bir temizlik
soliisyonu kullanmayin ve sicak suya veya yiiksek sicakliktaki soliisyona batirmayin.
Tiirbini kaynar suda sterilize etmeye ¢alismayin. Tiirbini asla dogrudan su veya baska
sivi akigi altinda temizlemeye galismayin. Sivi deterjan yoksa, tiirbin en azindan temiz
suyla yikanmahdir.

Tirbinin dogru galismasi sadece “temiz” ise ve hareketini etkileyen yabanci cisimler yoksa
garanti edilir. Toz veya yabanci cisimler (kil, balgam vs. gibi) tirbinin hareketli kisimlarini

Saye 24701
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yavagslatabilir veya engelleyebilir ve sonucu daha az dogru hale getirebilir veya tlrbinin
kendisine zarar verebilir. Her kullanimdan sonra tiirbinin temizligini kontrol edin.

Tirbini temizlemek igin asagidaki adimlari uygulayin:

1) Saat yonunin tersine cevirerek tirbini
yuvasindan gikarin ve tiirbinin altindan hafif
parmak basinci uygulayarak yuvasindan

kaldirin. I '

o
2)  %1,15 sodyum hipoklorit ¢ozeltisi kullanin. ©
Turuncu turbini ¢ozelti igine yerlestirin. © (¢}
o o

3)  Turbini en az 1 dakika boyunca tim
kirlerden arindirmak igin galkalayin. T
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4)  Tiirbini 15 dakika bekletin. o o)

o
o

5)  Turbini en az 1 dakika boyunca temiz (sicak
olmayan) suya daldirarak temizleyin.

6)  Turbini sallayarak fazla suyunu alin ve kuru
bir yuzeye dikey olarak yerlestirerek
kurumaya birakin.
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7)

8)

Temiz oldugunu ve yabanci cisim
bulunmadigini kontrol edin.

Bir bez ile kurulayin.

Temizledikten sonra tiirbini, SMART ONE
OXI cihazi Gzerinde ekran baskisi bulunan
kapali asma kilit semboliiniin gésterdigi
yonde sokete yerlestirin. Tlrbini dogru
sekilde yerlestirmek igin agagi dogru itin ve
durana kadar saat yoniinde gevirerek
plastik muhafazaya tam olarak
oturdugundan emin olun.

Smart One Oxi

= e

Sayfa 27 /41
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9.2 Agizligin temizlenmesi
Her kullanimdan sonra agizligi asagidaki talimatlarda belirtildigi gibi temizlediginizden emin
olun.

1)  Agizhgi temizlemek igin tlrbinden ¢ikarmaniz
yeterlidir.

[ e e e

2)  Agizhigiilik suya daldirin. O s
o O

& o)
3)  Agizlig 2-3 dakika boyunca cgalkalayin. H

S J

(A
12/3'

Cre2a ) Cetanm ciavens) Gaamra)



AN\ MIR
s

4)  Temizsuile durulayin.

5)  Fazla suyu temizlemek igin hafifce calkalayin. k (

Qe 0
&

< J

6)  Bir bez tizerinde kurumaya birakin.
Ardindan, agizligi nazik bir basingla tirbine
yerlestirin.

9.3 Cihazin temizlenmesi

Cihazi glinde bir kez temiz ve nemli bir bez kullanarak temizleyin. Temizlemek igin cihazin
yuzeylerini yumusak ve nemli bir bezle silin. Yumusak bir bezle kurutun veya kurutmaya
birakin. Bitiin ylzeylerin tamamen kurudugundan emin olun.

Alkollu solGsyonlar kullanmayin. Cihazi asla su veya baska sivilarin igine koymayin.

Syem e
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9.4 Pillerin degistirilmesi

Cihaz pil seviyesini surekli kontrol eder. Cihaz pili zayif oldugunda akilli telefon ekranindaki
mesaj kullaniciyr uyarir. Piller tamamen sarj oldugunda, cihazin bes yil veya 1000 test ¢alisma
suresi vardir (hangisi 6nce gelirse).

Kullanilmig SMART ONE OXI pilleri sadece 6zel kaplara atilmali veya tercihen cihazin
bayisine veya 6zel bir toplama merkezine geri gonderilmelidir. Her durumda tim
uygulanabilir yerel diizenlemelere uyulmalidir.

SMART ONE OXI arkasindaki pil iki pili ¢ikarin ve pil bélmesinde yer alan
kapagini gikarin. kutup sembolleri ile gsterilen sekilde iki
yeni pil ile degistirin.

Batarya kapagini tekrar yerlestirin.

2
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10. HATA MESAIJLARI

Smart One Oxi
Tiirkge

SMART ONE OXI kullanirken herhangi bir problem yasarsaniz akilli telefon ekraninda bir
mesaj belirip ariza konusunda uyaracaktir.

%15’in altindadir.

MESAJ OLASI NEDEN ¢O6zOMU

Bluetooth. Bluetooth kapal. Cihazla 6lgim yapmak igin akilli
telefonda Bluetooth'u etkinlestir-
melisiniz. Uygulamadan ¢ikin ve
akilli telefonun ayarlar mentstinden
Bluetooth’u etkinlestirin.

Pil zayif. SMART ONE OXI pilleri SMART ONE OXI pillerini degistirin.

Higbir e-posta
hesabinin
yapilandiriimadigi
anlasiliyor.

Kullanici, testin sonuglarini
paylagmak istemektedir
ama akilli telefonunda bir
e-posta hesabi
yapilandirmamistir.

Akilli telefonun ayarlar mentstinden
bir e-posta hesabi kurun.

Oksimetre testi
kaydedilmedi.

Test 30 saniyeden az
strdl veya parmak
basincinin ortalama degeri
tatmin edici degildi.

Ekranda verilen talimatlari izleyerek
testi tekrarlayin ve testin
tamamlanmasi igin en az 30 saniye
bekleyin. Test maksimum 60 saniye
sirer ve bundan sonra otomatik
olarak kesilir.

sayfa31/41
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Tiirkge

11. SORUN GIDERME

Eger olagan disi sekilde dustk bir degeriniz ¢ikarsa, bu durumda SMART ONE OXI akis
olgeriniz bozuk olabilir veya deger dogrudur ve astiminiz kotiye gitmektedir.

Akis Olgerinizin bozuk olup olmadigini kontrol edin. Dogru sonuglar elde etmek igin
talimatlari titizlikle uygulayin. Eger akis 6l¢im cihaziniz bozuksa, distik okuma igin belirtilmis
eylem planinda bulunan talimatlari izleyin ve doktorunuzla veya diger bir yetkili saglk
personeli ile iletisime gegin.

Bu cihazin kullanimi hakkinda herhangi bir sorunuz varsa doktorunuza veya diger bir yetkili
saglik personeline sorun veya MIR USA, Inc. ile iletisime gegin.

Ucretsiz telefon numarasi: 844—464-7872.

ABD:

MIR USA 1-844-464-7872 'yi arayin, Pazartesi-Cuma giinleri arasinda 08:00 ile 17:00 arasinda
(merkezi saat) veya mirusa@spirometry.com adresinden bize ulasin veya su adrese yazin:
MIR USA, 5462 S. Westridge Drive New Berlin, WI 53151 - ABD

AVRUPA ve DUNYA:

Pazartesi ile Cuma glnleri arasinda 08:00 ile 17:00 (GMT+1) saatleri arasinda +39 06
22754777 numarali MIR telefonunu arayin veya mir@spirometry.com adresinden bize
ulasin veya MIR Viale Luigi Schiavonetti 270, 00173 Roma, italya adresi araciliglyla bize yazin.

Eger cihazi kullanirken sorunlar meydana gelirse asagida yer alan maddeler kontrol
edilmelidir.

ARIZA OLASI NEDEN ¢OzUMU

SMART ONE OXI Bluetooth baglantisi dogru | Taninan cihazlar listesinden SMART ONE

akilli telefonla calismiyor. OXI UrtinuinG arayin. Dogru kullanim igin

baglanti akilli telefonda Bluetooth 4.0 veya Usti

kuramiyor. bir versiyon olmasi gerekir.

Test sonuglari Turbin kirli olabilir. Tarbini Bakim boéliminde tanimlanan

guvenilir degil. sekilde temizleyin. Gerekirse, turbini
yenisi ile degistirin. Gerekirse, imalatgi ile
irtibata gecin.

Test yanhs yapilmistir. Testi  ekrandaki talimati izleyerek
tekrarlayin. Nefes vermeniz bittiginde ani
hareketlerden kaginin. Olgiilen degerler
hakkinda doktorunuzla konusun.
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Smart One Oxi
Tiirkge

ARIZA OLASI NEDEN

¢0z0mU

Tlrbin dogru yerlestirilmemistir.

Turbini, durana kadar asagl dogru itip
ardindan saat yoninde dondurerek
cihazin 6n kismindan yerlestirin

Oksimetre testi Test 30 saniyeden az siirdu veya
kaydedilmedi. parmak basincinin ortalama degeri
tatmin edici degildi.

Ekranda verilen talimatlari izleyerek testi
tekrarlayin ve testin tamamlanmasi igin
en az 30 saniye bekleyin.

12. DOGRULUK VE GUVENILIRLIK

Spirometri 6lglimleri icin cihaz asagidaki standartlarin gerekliliklerine uygundur:

° Spirometrinin standardizasyonu (ATS 2005, 2019)

. ISO 23747: 2015
. ISO 26782: 2009

Maks. hacim

Hacim dogrulugu: yiiksek deger arasindaki

Maks. zirve akis

Zirve akisi dogrulugu: en ylksek deger arasindaki

Sifir zaman

Zirve ekspiratuar akis (PEF) noktasinda, PEF'e esit
bir egimle teget cekilir ve apsis tizerindeki kesisimi
SIFIR ZAMAN'I tanimlar. Geri ekstrapole edilmis
hacim, geri ekstrapolasyon ile tanimlandigi gibi
SIFIR ZAMAN noktasinda ekshalasyon yapilan gaz
hacmidir. SIFIR ZAMAN (t0) tarafindan gegen sireyi
belirleme yéntemi, asagidaki denklemle verilir:

101

+%2,5ve £0.051 (ATS 2019)
960 I/dk (16 I/sn)

+%10 ve 20 I/dk (+0,33 I/sn)

Estrapolazione inversa

+ AN
00 Tompo zer0 0.5

Tempo (s)
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Sifir zaman = teer - (Vper/PEF)
Burada
PEF zirve ekspiratuar akistir;
trer PEF'de gegen suredir;
Veer PEF'deki stiresi dolmus hacimdir

Oksimetri dlgiimleri igin cihaz asagidaki standartlarin gerekliliklerine uygundur:
ISO 80601-2-61:2017 Tibbi elektrikli ekipman - nabiz oksimetre ekipmaninin temel giivenlik
ve zorunlu performansi igin 6zel gereklilikler

Aralik (Sp0O2) Arms (%)
%70-100 +1,90
%70-80 +2,32
%80-90 +1,71
%90-100 +1,43

Yukarida belirtilen standartta belirtildigi gibi Arms (Dogru Karekok Ortalamasi), ko-oksimetri
ile elde edilen Sa02'nin ilgili referans degerine gore nabiz oksimetresi ile elde edilen her
Sp02 dlglimliniin ortalama kuadratik hatasi agisindan cihazin dogrulugunu temsil eder.
Listelenen araliklar, dogrulugunun hesaplandigi oksijenin farkli doygunluk incelemelerini
gosterir.

Cihazin dogrulugu bir test cihazi ile degerlendirilemez.

Soye 38701



/A\ MIR e e

13. ETIKETLER VE SEMBOLLER

Model:SMART ONE OXI  FCC ID:TUKMIR065

[sN] A23-D000006 . (((.,)) E c E
MIR-Medical International Research ‘

u Viale Luig: Schiavonetti 270, 00173 R P22 mmm 0476

Rome ltaly

Semboller asagidaki tabloda agiklanmistir

SEMBOL |[TANIM

Model: Uriin tanimi

@l Cihazin seri numarasi

imalatginin adi ve adresi

Uriin, sertifikali bir Sinif 11a tibbi cihazdir ve tibbi cihazlara iliskin 2017/745 sayili
0476 Yonetmeligin (AB) gerekliliklerini karsilamaktadir.

IEC 60601-1 standardina uygun olarak uriin ve uygulanan pargalari BF tipidir ve
dolayisiyla elektriksel kagak risklerine karsi korumalidir.

2012/19/EU sayili elektrikli ve elektronik ekipman atiklarina (WEEE) iliskin Avrupa
direktifi bu semboliin bulunmasini gerektirir. Faydali dmri sonunda bu cihaz
normal ev tipi atik olarak atilmamalidir. Bunun yerine elektrikli ve elektronik
ekipmanlardan atiklarin toplanmasi igin WEEE vyetkili toplama merkezine
verilmelidir. Alternatif olarak cihaz diger bir esdeger cihazla degistirildiginde
[— Ucretsiz olarak bayi veya distributore geri verilebilir.
Cihaz igin kullanilan imalat materyali nedeniyle normal atik olarak atilmasi gevreye
ve/veya sagliga zarar verebilir. Bu diizenlemelere uymama ceza alinmasina yol
acabilir.

Sivilara karsi direng derecesini gosterir. Cihaz, dikeyden 15°'ye kadar ayarlanmissa,

P22 dusen su damlalarina karsi korunur.
(((.))) Sembol, RF vericileri iceren Griinleri tanimlamak igin kullanilir.
|
FCCID FCC Standartlarina uygun olarak izlenebilirligi gbsteren tanimlama.

Sembol kullanimi icin talimatlar. Tibbi cihazi kullanmadan 6nce bu kilavuzu
dikkatle okuyun.
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Smart One Oxi

SEMBOL |[TANIM
Uretim tarihi.
s Sicakhk limitleri: tibbi cihazin givenli bir sekilde maruz kalabilecegi sicaklk

v limitlerini belirtir
m Nem sinirlamasi: tibbi cihazin glivenli bir sekilde maruz kalabilecegi nem araligini
—— gosterir

|MD| Sembol, triinlin tibbi bir cihaz oldugunu gosterir

Sembol, Benzersiz Cihaz Tanimlamasini gosterir

SMART ONE OXI, tibbi cihazlar i¢in 2017/745 sayili Yonetmeligin (AB) Temel Gerekliliklerine

uygundur.

14. TEKNiK OZELLIKLER

oksijen doygunlugu yuizdesidir

Zirve Ekspiratuar Akis PEF (I/dk)
1. saniyede Maksimum Ekspiratuar | FEV1 (I)
Hacim

Test sirasinda kandaki ortalama Sp02 (%)

Test sirasinda ortalama kalp atis
hizi

BPM (dakikada kalp atis)

Olgiim sistemi

iki yonlii tirbin (déner bigak)

Spirometri 6lgiim prensibi

Kizilotesi kesinti

Oksimetri 6lglim prensibi

Yansitici LED sensor, ¢ift dalga boylu

Maks. zirve akis

PEF 960 I/dk (16 I/sn)

Maks. hacim

FEV1 10l

Hacim dogrulugu (ATS 2019)

+%2,5 ve + 0,05 | arasindaki en ylksek deger

Zirve akigi dogrulugu

+ %10 ve + 20 I/dk (+ 0,33 I/sn) arasindaki en
ylksek deger

12 L/sn’de dinamik direng

<0,5 cm H20/L/s

Sp02 o6lgiim araligi

%70-%100
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Smart One Oxi

Tiirkge
SpO2 dogrulugu +%1,9
Kardiyak frekans 6l¢lim araligi 30-200 BPM
BPM dogrulugu +%3

iletisim arayiizii

Bluetooth SMART (4.0 veya Usti)

Elektrik glic kaynagi

2 x 1,5V AAA alkalin pil

Olgiimler

Ana govde 109x49x21 mm

Agirlik

60,7 g (piller dahil)

Elektriksel koruma tipi

Dahili elektrik kaynagi

Elektriksel koruma duzeyi

BF tipi parga uygulandi

IP koruma seviyesi

1P22

Yirurlukteki standartlar

ATS/ERS Talimatlari: 2005, 2019
1SO 26782: 2009

I1SO 23747: 2015

EN ISO 14971: 2019

1SO 10993-1: 2018

2011/65/UE Direktifi

EN ISO 15223-1:2021

IEC 60601-1:2005 + Al: 2012
EN 60601-1-2: 2015

EN IEC 60601-1-6: 2010+Amd2013
EN 60601-1-11: 2015

1ISO 80601-2-61: 2017

1EC 62304:2006/A1:2015
2014-53-EU-RED Direktifi

Kullanim kosullari

Surekli kullanim amagli cihaz

Saklama kosullari

Sicaklik: MIN -25°C, MAKS +70°C
Nem: MIN %10 UR; MAKS %93 UR

Tasima kosullar

Sicaklik: MIN -25°C, MAKS +70°C
Nem: MIN %10 UR; MAKS %93 UR

Calisma kosullari

Sicaklik: MIN +5°C, MAKS +40°C
Nem: MIN %15 UR; MAKS %93 UR

LED sensor dalga uzunluklari

Kirmiziigik: 660 nm**
Kizilotesi igik: 880 nm**
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Cikista ortalama maksimum optik  |1,2 mW
gug¢
** Bu bilgi doktor igin yararli olabilir.

A Kullanim Siresi: Uygun sekilde kullanilir ve saklanirsa cihazin beklenen kullanim
omri (veya hizmet 6mri) 5 yildir.

Soye 3801
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15. BLUETOOTH KABLOSUZ TEKNOLOJi HAKKINDA BILGi

Bluetooth uyumlulugu: Bluetooth 5-Hazir

Calisma Frekansi: 2.4 GHz ila 2.4835 GHz

Maks. Cikis Gucu: TX:0dBm; 1 mW

Calisma Aralig: 10 metrelik yarigap (goriis mesafesi)

Ag Topolojisi: Yildiz — veri yolu

islem: Sunucu

Anten tlri: Modiile entegre anten

Modiilasyon Teknolojisi: | FHSS

Modilasyon Tiru: GFSK

Veri Hizi: 1 Mbit/saniye

Veri gecikmesi: 7-40ms

Veri ButunlGgu: Uyarlamali frekans atlama, Yavas Onay, 24 bit'te CRC, 32
bit'te mesaj butiinlGgi kontrolu

Format: Her 60 ms'de bir veri paketleri gonderme. Ana bilgisayarin

eksik paket olup olmadigini tespit etmesine ve cihazin
yeniden aktarmasina olanak saglayan 3 kontrol biti igerir.
Hizmet Kalitesi: Bu cihaz, kablosuz iletisim araglari igin elektriksel olarak sesli
ortamlarda gtivenilir iletisime izin veren ve veri paketlerini
her 60 ms’de bir aktaran Bluetooth Smart teknolojisi kullanir.
Ana bilgisayarin eksik paket olup olmadigini tespit etmesine
ve cihazin yeniden aktarmasina olanak saglayan 3 kontrol biti
icerir. Eger baglanti koparsa “baglandi” olan uygulama
baglanti durumu “bagh degil” olarak degisir ve baglantinin
kurulmasi igin hemen uygun hale gelir.

Desteklenen Bluetooth GATT tabanl profil

Profilleri:

Dogrulama ve Sifreleme: | Destekli

Sifreleme Anahtari Saya¢ Modu CBC-MAC ve kullanici tarafindan tanimlanan
Boyutu: uygulama seviyesi ile AES 128 bit

Bluetooth® kelime isareti ve logolari, Bluetooth SIG, Inc. sirketinin tescilli markalaridir.


https://en.wikipedia.org/wiki/CCM_mode
https://en.wikipedia.org/wiki/Advanced_Encryption_Standard
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15.1 Radyo frekansta iletisim (RF)

Bu cihaz FCC standartlarina (Amerika Birlesik Devletleri Federal iletisim Kurulu) ve
elektromanyetik uyumluluk ile ilgili uluslararasi standartlara uygundur. Asagida yer alan
bilgiler, Federal iletisim Kurulu (FCC) yénetmeliklerine uygun sekilde saglanmistir.

Cihaz FCC Kurallarinda yer alan 15. Boltim ile uyumludur. Calisma asagidaki kosullara tabidir:
(1) Bu cihaz zararl parazit olusturmayabilir ve (2) bu cihaz, istenmeyen bigimde galismasina
neden olabilen parazit dahil olmak tzere alinan herhangi bir paraziti kabul etmelidir.

Bu cihaz, dis kaynaklardan yayilan radyo frekansi sinyallerini engellememektedir. Bu FCC
standartlari, radyo frekansinda fazla parazite karsi uygun derecede koruma saglamak ve
cihazinistenmeyen bigimde galismasini ve istenmeyen elektromanyetik paraziti 6nlemek igin
tasarlanmigtir.

15.2 Diger kablosuz cihazlarin neden oldugu radyo frekansta (RF) parazit
SmartOne tarafindan kullanilanla ayni frekans bandindaki tiketici elektronik cihazlarinin
¢ogu ylkleyicinin veya mobil cihazin veri almasini 6nleyebilir.

Bu ekipman test edilmistir ve FCC Standartlari, 15. Bolim uyarinca B Sinifi bir dijital cihazin
sinirlartile uyumludur. Bu sinirlar, meskenlerde zararl parazite karsi makul koruma saglamak
lizere tasarlanmistir. Bu ekipman radyo frekans enerjisi Gretir, kullanir ve yayabilir ve
talimatlarla uyumlu olarak kurulmaz ve kullanilmazsa telsiz iletisimde zararli parazit
olusturabilir. Ancak bu parazitlerin 6zel bir kurulumda gergeklesmeyecegini garanti etmek
mimkin degildir. Cihaz, cihazi agip kapatarak ortaya ¢ikabilecek radyo veya tv sinyallerinin
alinmasinda zararli parazite neden olur; kullanicinin ekipmani alicidan ayiran mesafeyi
artirarak paraziti dizeltmeye galismasi tavsiye edilir.

Soyo 40 a1
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16. GARANTI SARTLARI

SMART ONE OXI cihazinin garanti suresi profesyonel kullanimda (doktor, hastane, vs.) 12 ay
veya diger turlu kullanimlarda 24 aydir. Garanti siresi, satin alma tarihinden itibaren baslar
ve bu tarihin fatura veya satis fisiyle ispatlanmasi gerekir. Cihaz satin alma sirasinda veya
teslim edildiginde kontrol edilmelidir ve herhangi bir talebin imalatgiya hemen yazih olarak
bildirilmesi gerekir.

Bu garanti belgesi, parga veya isgilik bedeli olmadan riiniin veya arizali pargalarin tamiri
veya degistirilmesini (iireticinin kararina gore) kapsar. Ozellikle tiim piller ve tiirbin akim
o6lgeri dahil diger sarf malzemeleri, garanti kapsaminin digindadir.

Uriin garantisi imalatginin kararina bagli olarak asagidaki durumlarda gegerli olmayacaktir:

e Cihazin uygun olmayan sekilde kullaniimasi, kurulmasi veya calistiriimasi veya
kurulumun yerel teknik diizenlemelere veya giivenlik diizenlemelerine uymamasi

e Uriiniin belirtilen amaglar disinda kullanimi veya talimatin izlenmemesi

e Cihazin tglinci taraflarca tamir edilmesi, adaptasyonu, modifikasyonu veya kurcalanmasi

e Bakim yapilmamasi veya hatali bakim nedeniyle olusan hasar

e Anormal fiziksel veya elektriksel stres veya pillerin akmasi nedeniyle olusan hasar

e Seri numarasinin degistirilmesi, silinmesi, kaldiriimasi veya okunamaz hale getirilmesi

Bu garanti belgesinde tanimlanan tamir veya degistirme hizmetleri, musterinin Gcreti kendi
karsilamasi sonucunda imalatgi tarafindan onaylanmis servis merkezlerine geri gonderdigi
drdnler icin gegerlidir. Bu merkezlerin ayrintilari igin litfen yerel tedarikginiz veya imalatgi
ile iletisime gegin. Cihazin herhangi bir sekilde yetkisiz olarak agiimasi tim garanti
hukUmlerini gegersiz kilar.

Misteri Grinlere iliskin tim tasima, gimrik ve teslimat masraflarindan sorumlu olacaktir.
Tamir igin gonderilen her Uriin veya aksesuar, beraberinde hatanin agik ve ayrintili bir
aciklamasini bulundurmalidir. Uriiniin imalatgiya gonderilmesi, imalatcinin kendisinden
yazili onay gerektirir.

imalatgi (MIR - MEDICAL INTERNATIONAL RESEARCH S.p.A.), iiriinii degistirme veya gerekli
herhangi bir degisikligi yapma hakkini sakli tutar.

Soye 1701
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REXATRBHIZ I EMELEATRERER FIZRERER .

AR AREEMAFTE FeC #ESE 15 BT B XBFIREHIRG]. XLIRFIS7E
T, HREFEEEHESERN, RESEBHGETRE. A&~ ERAFT
BERSISTSNEE R, MRTIRBRAREMER, TREMTEBBE~EEETIN. B
THRIEFSFETFR. BT XASITFZRERHERRET SN TLLBHEN
FRYCERC T BRI PSRBT FHERE SR Y E T4 -

ETEE S E LR Lk

k& SREER 2 EHEE

R SRR SRR TR RO BRI L.
BIMAHRER/ Tk /R ARA S
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9. RFFFEH

SMART ONE OXI| @ — MM B EX YIRS . EEAPIT TIHRIE:

/IEI ll:l TEE1§F§ E’J/I%ﬁ?*}l

IEI Il:lI]J ug’

EHE FlowMir®m4t

HEEE

EiRE

EFRERFBAR, MREAVTEEFLARELTAZ FlowMir® J&%e,

1TiEE.

9.1 ,a:n/:ﬁﬁjiﬁﬁﬁﬂ BiREEHL
A3 L F T 552 026 A TRAE LT . AL FlowMire, 125

BEIRTT JE S A
ARG RRIERT AR ENBIR, BERTMNSEER S hXEMRNES

fl, EAEFHBRARKIREET . FTEEHKTHERR. FEEEBSLH
HBRF TELRR . MRBERSEET, WL2SAELEFKPELER.

WS E i

RAEYRE “T%° BERATIMESHNFIN, FERIEERET. REZFY
(MER., FRF) NEFESSERBIEHIHTISRIESE, BIEITRESERTER,

gHNmRE. BAKRAR, REREHEEE.
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3)  BEAhRRHLLLRBRIT AR, 24 1
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5  CRREHIRIBAE TS R Kb
/108, UREE.

6) EILRERSNEENLEERZ RIK, IR
T BB A TRIR T L, T 4.
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7)) KREELETE, BAEEARY-

8) AT
W R, 148 SMART ONE OXI %4 22
9 E R 1 P B A5 P R 7 D 3
NGRS . B IEHHE AR, i
R AR e H E Ak, LA R
B e A im N RSN

9.2 EEOE

TR G, 15 55 0 F I T A B v v«

1) SO, R AR IR
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3) MR 2-3 45,

& J
9
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QQ DOO
4)  HEAKHBE.
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\
5)  RERLUERL R, k I

Qe 12
L=}

< J

6) R BRI
BNk, WO EEAREHS, BRI

93  HER#

BRATEEMEFTRER. RHETRE, FAZKKETERRERE. RE
ERRAET, INEEZSTEARNT. HRAGHEATETLE.
PR EMNK PR E R . TEERERER.
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9.4 EiREH

Smart One Oxi
HitEhx

ZRBELFEMNEMEE. HRFEETEN, TEFINETRRETESFER
BERI . BithFEmEat, REMIERERAFSAAFN 1000 08, LT ERIE.

FIi2 B9 SMART ONE OXI BLith S RIE A4S BHRAZ[HITHE, RERFELARESR
HESREINEW . T, ST REIER NS ER.

HY T SMART ONE OXI J5 &R i E 5t

BULH A EREE S, BB REIR AL i,
EHAEHE R C S B RER
i

EHRERME.

BAFH
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10. $HIRIAR

Smart One Oxi
HitEhx

WRETEIER SMART ONE OXI BHEZEAEE, BEEFIFE LSHRA—FRERE

2, REERENE.

HE A HERY R E RRT5 %
Bluetooth (¥55F) . BRI ARBTE. B FURE B REF N LR EE ST,

FREERIZIREHITUNE. BH
R, AESEFNHRERS
=Ll

Battery low (EEE
E)

4 SMART ONE OXI
B ERT 15% B,

E 2 SMART ONE OXI Ejth .

It appears that no email
account has been
configured (&40 F- i)
R BCE B F DK
.

RPRESZN KB
R, BEREER
Ml _EFC & B F iR 1 K
P

EBREFNHREREPIRER
FHBEHA

The oximetry test has
not been stored (II%

MR B EEE A 2 30
W, RFEREHNOF

RBEEFIFELNIERES
MK, FHEFRFZED 30 BTN

EEMR ERR PERIEIE Ko MR BEFEE, KA
) . Bl KIFE 60 7o
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HEPT
11. FAREHERR
MBEHIEEREIR, XATELEAE 54 SMART ONE OXI RSB HHRIR, thATaESiss
s B S HOREREEL T
REHFINRERIRIA. FARR I TR TSR EE. NRRE
HARIRIR, SRR EITRI R R R R B R TIRNE, F A NEME SR
e REFREELAL.

IMREF ARG ENEREEMEEE, FRACHEESEMCHRBET RETLAL,
FHEEZ MIR USA, Inc.o

% EREIE: 844 - 464 - 7872

EE:

ZE MIR USA 1-844-464-7872, BAl—ZRERE 8 RZTF 5= (hEFATED , ZEBF
BE 4 ZE mirusa@spirometry.com SN R, HFRUATHUARIFE: MIR USA,
5462 S. Westridge Drive, New Berlin, WI 53151 - USA.

B AN R E b X -

L MIR +39 06 22754777, BA—ZFAHA R 8 SETF 5 & (GMT+1), KEHEFHHZE
mir@spirometry.com 5H 1B HR, HEFRUTHU B FEZNFE: MR Viale Luigi
Schiavonetti 270, 00173 Roma, Italy,

MREFRZESFAEIMEM, MZEEUTLE.
iz ATREMIREE R E
SMART ONE OXI J& 3% | HEZFIEiEEE, EEBRANEFEHNRFPE K
EEEEF. SMART ONE OXI. ZEFH#ER, &
BEFENEE 40 KES AWML
7.
REC AT RERRLAR - & IR BERRREERE. &
Er, BHFARE. LER, B
WRERAAR. AR

SMIRIEEIR .

BEES ENERESRN. FS
#RE, TERRBE. BUEE
HIFEHESE.

BAFH

==
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B A HERYEE R E
RTINS IEH Mg & IEEBENRE, HAR—E
TEESIER AL, REIREE
#ah.

MAFENERE 30 | RBEEFNER LHETIESEN
W, RFRENNTE | W, HEHFED 30 BT,
EREE.

IR IR
%.

12. EEMTEMN

EFRENESE, ZEREFEUATIRERNER:
o MRIRENEERFRAEN (ATS 2005, 2019)
e SO 23747:2015
e SO 26782:2009

RAAFR 101

HIEE: LUIRKENE +2.5% F1+0.051 (ATS 2019)
RAIEERS 960 I/min (16 1/s)
IEERERE: WRKEHE +10% F0 +20 |/min (+0.33 I/s)
BB

ERAFSHE (PEF) &, SH—ENKRETR
KIFSRE (PEF) 01k, EiELAR EHNRZRE
XAMEER. FENEMNESREENEE
RAREEMNHB SR, RIBREMEE
Mo ME MBS EF R 253 HORTIE t0 9755 R :
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B 18] 2= = teer - (Veer/PEF)
Hep
PEF ARAMSIRE;
teer a2 B APPSR E AT AT FA B8] 5
Veer f2 B AR S 72 BT AORELE 457

ENEEENESE, ZREFEUTIRERNER:
ISO 80601-2-61:2017 EF B SR i%#&E - MEKEMEITERAREMFERMEERFIREK

JEEE (Sp0:) Arms (%)
70-100 % +1.90
7080 % + 232
8090 % * 171
90-100 % ¥ 143

W ERFRERATR, Arms GEEMAR) KRFREHVERHEHBIEDSNERS
HIE L sp02 MEEM T RRERR, ZES KD T @I HMENERSH sa02
HEESZE.

FIHESEEER T EH E L ERENTRERNEAME.

T A E AR SO IR Z RO
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13. FEESHFS

Model: SMART ONE OXI  FCC ID:TUKMIR065

[5N] A23-D000006 ( . )B\’ c €
MIR-Medical International Research - ((")

Viale Luigi Schiavonetti 270, 00173 R
wal Romekaly P22 wmm 0476

HSRAESATR

s i}

BS. =R

REHNFIIS

5N
S R A 2 AR A i
P R VAR lla RIEIT e, fFG (BREED 2017/745 ‘SRR BRYT &
0476 HIER .

#2788 IEC 60601 - 1 R, ~RRENFAMSE BF B, EA U ERE

WS REEXERBEFRSIE (WEEE) HECHIES 2012/19/EU FIZER ., &K
MBI ME AR, FEfENBEE RIS, AR, SABARE
ﬁ/ B WEEE BT SRR, BHAR, MEHB—
BB RAR SR, TR BIR R AGHER A .
TS AR, (R A B MER AR R
e . PP

RRBANTHZE. RERBEESEEHFBMRRA 15° ARATLRGES
7K.

((<i>)) 2R S ATINRA SRR HBNT.

#RR, LA TE Fec S,

FCCID
@ FRIRABTS. FRETSMENETERIEAIRAR.
(]

E L
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Smart One Oxi

Fitkh

] ;]

TR PR RIREEST W& n] L2220 7 55 AR UL PR )

A

JEPERR . SRR A nT L2 4 B R i RV

=l
3
J0
o

INZPE T — P BRT B

TS RN ME— I B AR IR

SMART ONE OXI 4 (RREE) 2017/745 SEMIET I ZHEAEK.

14. ARG

IEEFSR=E PEF (I/min)
1 ANRKFS=E FEV1 (1)
M HAIE) Mg R R IEFIER | Sp02 (%)

srtE

Mt a1 2

BPM (F 5 bR ED

MERG

Ra)mie (FegErth)

PR =0 E 0 2 R B LIIMNETFH

mEcENERE SUK AR T4 LED 15458
RXEERE PEF 960 I/min (16 I/s)

AR FEV1 10l

IRFEE (ATS 2019) +2.5% 8 £0.05 |, PUIIAEIE
IFERERE +10% 8f £20|/min (£0.331/s), LARKERE
12 L/s BTRIEIASIE N <0.5 cm H20/L/s

Sp02 M ESEH 70%-100%

SpO2 & +1.9%

LENETEE 30-200 BPM

BPM HEE 3%

BiEEO HEZF SMART (4.0 ES)
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Smart One Oxi

Fitkh

HE R 2 35 1.5V AAA TR 14 BB St
ME(E 1K 109x49x21 mm
£ 60.7g (&Hth)
S RIPLER PIERERIR
S RIPER 185 ) BF BUER{E
1P {R3PR S 1P22
&RV ATS/ERS #§/: 2005, 2019
1SO 26782:2009
1SO 23747:2015
EN ISO 14971:2019
1SO 10993-1:2018
2011/65/UE $5%
EN 1SO 15223-1:2021
IEC 60601-1:2005 + A1:2012
EN 60601-1-2:2015
EN IEC 60601-1-6:2010+Amd2013
EN 60601-1-11:2015
1SO 80601-2-61:2017
|EC 62304:2006/A1:2015
2014-53-EU-RED 54
ERENH WEATLUESER
EEEM BE: BIK-25° C, &5+70° C
B &K 10% UR; H= 93% UR
B BE: BIK-25°C, &5 +70° C
B &K 10% UR; H= 93% UR
TEEH BE: &IK+5° C, e +40° C
SBEE: &K 15% UR; S 93% UR
LED 1R REESR K 2T3¢: 660 nm**
2T4M%: 880 nm**
FHRREHE 1.2 mW
I EEARENEEBR.
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Smart One Oxi
HitEhx

15. BF LEBARER

ETHRE: 5T 5 - phik

TESRE: 2.4 GHz % 2.4835 GHz

N REE TX:0 dBm; 1 mW

T1ESEHE: EEZ 10K LA

LG TR NGEA - ER—R%

BRE: e

REKA. E R

A FHSS

VEEESN GFSK

BIBE: 1 Mbit/s

HURIEIR : 7 - 40 ms

T BiERN ST, EIRHIA, 24 B ITARLEIE (CRC), 32
(LE SRR TR

ek T 60 EMRE—RHIEL. ZEEEE 3 MEHET,
ENATUENBIREEREREUREERETENEN.

BRERE: ZREERETERRARFEITRLERE, ATAERIR
ERETHTIECEE, 8§60 B EM—IKIES.
ZRFEE 3 MEHIET, ENTLENREERTER
KRS EREEHER. WREZEWIT, ZNASE
EERSNEEZERARERE, HAUSE#HITE
#.

THFNIETEE T GATT WELE XX

RRFIAE : I

TNEEZREA NG - 128 i AES, BB HIEEER CBC-MACHIAFPENNBE

Bluetooth® L FHREFHARE Bluetooth SIG, Inc. R BT AR


https://en.wikipedia.org/wiki/Advanced_Encryption_Standard
https://en.wikipedia.org/wiki/CCM_mode

A\ MIR smartone 0

15.1 543 (RF) @R

KIGEFFE FCC i (ZEBRTBEERS) MEMBHERAMRE. THE2RE
FeC (BAFBBIEERS) HMERM.

KIEEFE FCCHRESE 15 BMOMME. BIEFATIEME: (1) AREFTEEE
Fit; (2 REFVITIEZ FZREIREA T, SETESBEITHIRNTI®.
KEERSTFHMEMINRNGHES . XL Fec iR A TR SERIPHERE,
BrIE S BESHRT I, HABEINEMT IR SRE SRR,

152 R TR EERASHIA (RF) FE

%35 SmartOne SAERHBEIHIH 22 FE IR &SN 2 FAIE ER B Em SRR .
RGEFEMRFTA FCC FESE 15 S0 B X FREMRE. XLRFIEETES
EEEMEFRHABHAE FME. AMRE~E. ERAFTRLSGINES, W
RTMZMAARZFGER, TREMTEBBEFEEETN. ETERERERET
SEETH. ABEXASITFZRERBEERTRI T LE R BIREBUERSE
EFI; BIWAPREUEML & SRS 2 BBk Y E TR
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16. RIEFERK

SMART ONE OXI ZE{EZ AR (EXE. ERE) RHRIEEA 12 MNA, EEMBRA
R 24 NB. RIEHEWIZ HigEY, SIURMALZNEEERIIR. HAEBL
ISR IARTR BN %, FHEEMRESLIAM AP ER R EHERRED.

AREREEER TR (HHEHRITEHE) ~RIBREEE, AT
ATLZM. FERMUREMERMEERG (BERERET) HMEAMHBREARESR
Kz

HIEBAE TR T RITRE TR HE R RIE:

THME, FHRE, FTHRERE, WAREITEAMBPARREEMER
7= RAFAEALE IR SR AL R AR

MEZHHETIEE, A%, BEREX

B R/ YE 3P A IE W 3 & AL RO IRAR

SEYIE s R S s At RS A A R

Ban Mk EEFIIS RS HIEIHA
ARIEPNBIOISIERE BRI M LAT P B BRATIERHRAOIER S O R 5.
XTRLERONIFMER, BHRERMHNBHRFED. EAREGFREEETEEH
SERBRIERIRI.

BRRGBEMMNFABEXEN . EXMBEER. MR SN~ REE G
MBI IR . #EF EREHBEERHBEITA.

#UiER (MIR - MEDICAL INTERNATIONAL RESEARCH S.p.A.) {REBEHIAALENIER
TEHRA R TIEMEEHNF.



