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Dékujeme k vybéru produktu znacky MIR MEDICAL INTERNATIONAL RESEARCH.

Pfed pouzivanim Vaseho SMART ONE si prosim prectéte tento uZivatelsky manual a veskeré
poskytnuté informace o produktu.

Pfed pfipojenim SMART ONE k mobilnimu pfistroji provedte instalaci MIR SMART ONE
aplikace, kterou muZete volné stahnout z App Store (pro iPhone) nebo Play Store (pro
Android pfitroje).
Baleni obsahuje:

e SMART ONE zafizeni

e Turbinka

e Plastovy naustek

e 2 AAA batterie

e UZivatelsky manudl

Po vyjmuti zafizeni z obalu, provedte vizudlni kontrolu pro ovéfeni zda neni zafizeni
poskozeno. Je-li pFistroj poskozen, nepouZzivejte ho a konzultujte stav s Vasim dodavatelem.

Uchovejte originalni obal!
Je-li produkt poskozen, pouZijte pfi reklamaci origindlni obal.

Kontaktni Gdaje distributora:

UTILCELL, s.r.o.

nam. V. Mrstika 40, 664 81 Ostrovacice

Tel + 420 546427053 - Fax + 420 546427212

Web: www.SmartOne.link - Email: info@SmartOne.link

Vyrobce a distributofi nejsou zodpovédni za pfipadné $kody vzniklé uZivatelim
z nedodrieni téchto pokyni a/nebo upozornéni uvedenych v tomto manualu.
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1. UvoD

1.1 Urceni zafizeni
SMART ONE je urcen k domacimu pouzivani za i¢elem monitorovani hodnot PEF (Vydechova
rychlost maximdlni) a FEV1 (Vitdlni kapacita sekundova resp. objem vzduchu vydechnuty
béhem 1 sekundy). Zafizeni je vhodné pro déti, mladez a dospélé osoby.
SMART ONE je indikovan k monitorovani stavu astmatu, CHOPN a dalSich respiracnich
nemoci.

1.1.1 Prostredi pro pouzivani
SMART ONE je vytvoren pro domdci a interiérové poufziti.

1.1.2  Omezeni pfi pouzivani
Samotna analyza vysledkd méfeni neni k diagnéze Vaseho klinického stavu dostatecna — je
nutné lékarské vySetieni, vyuZivajici anamnézu a dalsi potfebnd vySetfeni doporucené
lékarem.
Diagndzu a vhodnou Ié¢bu ma vidy na starost kvalifikovany lékar.

Zatizeni je urceno k pouZivani pouze jednou osobou. V pripadé pouziti dalsi osobou,
provedend a zaznamenana méfeni nebudou vzajemné provazand a nebudou tedy mit Zadnou
vypovidaci hodnotu. Bude-li jind osoba pouZivat zafizeni stéle (napt. pfi pfevodu zafizeni jiné
osobé ¢&i darovani), predchozi vysledky méfeni musi byt z paméti vymazény a nastavena nova
uZivatelska data (datum narozeni, plivod, vaha, vyska, pohlavi).

Chcete-li pouZivat zafizeni jiz dfive pouZivané jinou osobou, provedte dezinfekci ndustku a
turbinky. Konzultujte manual, sekci “Udrzba”.
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1.2 Popis produktu
SMART ONE je kompaktni systém pro méreni nasledujicich
respiracnich parametrd: o
e PEF (Vydechova rychlost maximalni)
e FEV1 (Vitalni kapacita sekundova) \
[

Zafizeni se pfipojuje k mobilnimu pfistroji vyuZitim technologie
Bluetooth SMART. Po instalaci aplikace MIR SMART ONE se a
zatizeni SMART ONE automaticky pfipoji. g
MIR SMART ONE aplikace obsahuje: z

o elektronicky denik pro uloZeni vysledkd méreni. Vysledky

mohou byt zobrazeny zpétné.

o grafické znazornéni pomahajici pfi provadéni méreni.
Méfeni se provadi pomoci turbinkového senzoru, a je zaloZzeno na
principu infraerveného preruseni. Tento princip zajistuje presna
a opakovatelna méreni.
Vyhody pouZitého typu senzoru je:

e Neovlivnéni vlihkosti a hustoty plynu

e Narazuvzdornost a odolnost

e Levnd vyména

Méreni jsou v redlném Case prenasena ze zafizeni do mobilniho pfistroje. Aplikace porovnéava
méfeny parametr s cilovou hodnotou nastavenou béhem instalace, a graficky zobrazuje
indikatorem zdravi (zelenou, Zlutou nebo Cervenou barvou) stav méfeni za ucelem
jednoduché interpretace provedenych méreni.
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1.3 Dulezité informace o méfenych parametrech zafizenim
SMART ONE

PEF je maximalni rychlost vydechovaného vzduchu z plic. FEV1 je objem vydechovaného
vzduchu béhém prvni sekundy stejného vydechu. Vysledek obou méfeni je zachycen ciselnou
hodnotou na displeji mobilniho pfistroje.

Vysoké Cislo (asociovany se zelenou barvou) obvykle znamend, Ze vzduch se skrze Vase plice
pohybuje lehce. Méte-li astma (nebo jinou respiraéni nemoc) a mate-li obstrukéni epizodu,
vzduch nemize byt obvykle vydechovén s takovou silou, a hodnoty PEF a FEV1 jsou tedy
nizsi.

SMART ONE tedy pomdha zjistit jaky typ obstrukce mate, mate-li néjakou, a v konkrétni
dobé.

Pravidelnym pouzivanim zafizeni Ize sledovat zmény v méfenych parametrech. Tyto zmény
mohou vyZzadovat l1é¢bu odbornym lékarem.

Je doporuceno pouZivat zafizeni 2x denné, rano po probuzeni a vecer pfed spanim.

Je-li to mozné, je vhodné zafizeni pouZit co nejdfive, co se objevi prvni signdly respiracnich
problémd, pro lepsi porozuméni zavaznosti danych respiracnich problém a kontrole 1é¢by.
Kromé zobrazeni provedeného PEF (nebo FEV1) mérfeni, zafizeni také poskytne
normalni/béZnou hodnotu, zaloZenou na Vasi vysce, véku, pohlavi a pdvodu. Tato hodnota
vychazi z epidemiologickych studii velkych skupin zdravych osob, a ve srovnani s namérenymi
hodnotami ma pouze indikativni charakter stavu Vaseho zdravi.

Vystup v grafickém zobrazeni je alternativou k vyuziti béZzné hodnoty. Nejlepsi zpusob jak
zjistit stav Vasi normalni/bézné hodnoty PEF (nebo FEV1) je konzultaci s Vasim Iékafem.

Tato hodnota je bézné nazyvdna osobni nejlepsi hodnota.

2. POUZIVANi SMART ONE

21 VloZeni baterii
Pro spravné vlozeni baterii, fidte se instrukcemi v sekci Udrzba.
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22 Instalace aplikace MIR SMART ONE
Pfed mérenim PEF nebo FEV1 je potfeba nainstalovat aplikaci MIR SMART ONE do Vaseho
mobilniho pfistroje.

iPhone pfistroje
Z Vaseho mobilniho pfistroje (iPhone model 4S nebo vyssi s iOS verzi 7 nebo vyssi) vstupte do
App Store a nainstalujte MIR SMART ONE aplikaci.

Android pfistroje
Z Vaseho mobilniho pfistroje vstupte do Google play a nainstalujte MIR SMART ONE aplikaci.

2.2.1 Konfigurace aplikace MIR SMART ONE
Spustte MIR SMART ONE aplikaci a provedte nasledujici kroky. Jedna se o jednorizové
operace, které neni potfeba opétovné, pfi pfistim spusténi aplikace, realizovat.

a) autorizujte vyménu dat v aplikaci, ktera je jiZ nainstalovdna v mobilnim pfistroji
UzZivatel mize rozhodnout zda povolit ¢i nepovolit

e zapsani nasledujicich dat do aplikace: vyska, hmotnost, PEF a FEV1

e Cteni ndsledujicich dat z aplikace: vy$ka, hmotnost, datum narozeni, pohlavi.
Muzete povolit ¢i nepovolit autorizaci pro kazdy parametr zvlast.

b) zadejte Vase osobni Udaje: datum narozeni, plvod, hmotnost, vyska, pohlavi.

MIR SMART ONE aplikace vyuZije data k vypoctu standardniho/bé&zného PEF a FEV1 hodnot,
a vyuZije je k pfifazeni barevného kruhu k Vasemu testu.

Nezadani Vasich dat bude oznameno upozornujici zpravou.

2.3 Pfipojeni SMART ONE k mobilnimu pfistroji
Pfipojeni mezi SMART ONE a mobilnim pfistrojem probihd automaticky. Pro kontrolu

pfipojeni, Ctéte zpravy aplikace.

24 Provedeni testu
K provedeni testu, fidte se nasledujicimi instrukcemi.
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Smart One

Zatlacte turbinku do otvoru v zafizeni az k
zarazce.

Otocte turbinku ve sméru hodinovych
rucicek.

Chytnéte SMART ONE po obou strandch
obéma rukama nebo, alternativné jako
mobilni pFistroj.

Ujistéte se, Ze rukama nezdkryvate
turbinku.
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A\\ MI R Smart One

Vlozte ndustek do Ust mezi zuby a pfitisknéte rty tak, aby vydechovany vzduch prochazel
pouze ndustkem.

5
Naustek musi byt korektné umistén mezi zuby, a to k zamezeni turbulenci, které mohou
ovlivnit vysledna méreni.
Provadéjte vydech co nejsilnéji mizete. Po vydechnuti, pomalu vyndejte zafizeni
z Ust a zkontrolujte méfeni na mobilnim
Nejlépe je test provadét vzpfimené ve) pristroji.
stoje nebo v sedé.
e-li SMARTONE mimo Vase usta,
yhnéte se rychlym a ndhlym pohybim,
které by mohly vytvorit pratok vzduchuI
6 7 do turbinky. SMART ONE by mohl
provést dalSi méreni, ktera by ovlivnila
ysledna méreni.

Opakujte méfeni 3x. SMART ONE ulozi
nejvyssi hodnotu.

UZIVATELSKY MANUAL
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24.1

Z provedenych tfi méfeni,

aplikace

Hodnoceni testu

MIR

SMART ONE automatikcy zvoli nejvy3si hodnotu a
provede srovnani se zakladni/béznou hodnotou

(normalni nebo osobni hodnota),

nastavenou

béhem konfigurace. Aplikace provede srovnani se
zakladni hodnotou a provede grafické zobrazeni
(zelend, Zlutd nebo cervend), které je zobrazeno

Smart One

PEAK FLOW RESULTS ] A RESULTS

Nov 162014 -1000AM
Nov 15 201 - 1005AM

Nov 15 2016 -9.60AM

OO

jako barevny kruh okolo provedeného méreni. mies 050) et 00) | (RN e
Vyznam grafického zndzornéni je zobrazen v Nougzz0u - to1uan
nasledujici tabulce: = S
e
e L - aeaty [
Barva Vysledek Vyznam Cinnost
Zelend nad 80% béiné hodnoty  OK Respira¢ni problém je pod kontrolou.
Zluta nad 50% a pod nebo na  Upozornéni  Mate-li ¢asto tento vysledek, fidte se
Urovni  80%  béiné pokyny Vaseho l|ékafe (napf. zména
hodnoty davek predepsanych léku).
Cervena Pod nebo na trovni 50%  Nebezpedi Vysledky podchycené cervené oznacuji

bézné hodnoty

poplach!
Ridte se pokyny Vaseho Iékafe nebo ho
kontaktujte co nejdrive.

2.4.2

Vysledky méreni

Vysledky méreni jsou automaticky ukladdny v mobilnim pfistroji pro pozdéjsi zobrazeni.
Lékarské studie uvadéji, ze pravidelna lékafskd kontrola vysledk( mérfeni pozitivné ovliviiuje

1é¢bu plicnich nemoci.

UZIVATELSKY MANUAL
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Dulezita bezpeénostni upozornéni
Upozornéni: indikuje potencionalné nebezpecnou situaci, ktera neni-li predchazena,
muiZe uZivateli zpisobit malé nebo mirné zranéni nebo zafizeni poskodit.
Zvlastni POZORNOST je tfeba davat pfi testovani starSich osob, déti a jinak
postizenych osob.
Viyrobce neni odpovédny za Skody zplsobené nedodrzovanim uvedenych instrukci.
Pouze originalni pfislusenstvi, specifikovany vyrobcem, muze byt se zafizenim
pouzivan.
Pravidelné kontrolujte nevyskytuji-li se necistoty nebo cizi téliska, jako kize i vlasy, v
turbince. V opaéném piipadé mohou vznikat chyby pfi méfeni nebo zafizeni nemusi
fungovat korektné. PouZiti nevhodného ndustku muze zplsobit poskozeni turbinky
nebo poranéni uZivatele.
V pfipadé nehody, zplsobené pouZivdnim zafizeni, doporu¢ujeme informovat Vaseho
lékare.
Zatizeni neni urceno k pouZivani v mistech, kde se vyskytuji vzdusné proudy (tj. vitr), v
mistech v blizkosti zdrojd tepla nebo chladu, s pfimym slune¢nim svitem nebo jinych
mistech s vyskytujicim se zdrojem energie, prachu, pisku ¢i chemickych latek.
PouZivejte a skladujte zafizeni v s souladu s poZadavky na provozni podminky,
specifikované v Technickych specifikacich. Je-li zafizeni podrobeno podminkam, které
nejsou specifikovany, zafizeni nemusi korektné fungovat a/nebo muzZe zobrazovat
nespravné vysledky.
Postup udrzby uvedeny v UZivatelském Manudlu musi byt proveden s maximalni
peclivosti. NedodrZeni téchto instrukci mulze vést k chybdm méreni nebo chybné
interpretaci namérenych hodnot.
Neprovadéjte modifikace na zafizeni bez autorizace vyrobce.
Veskeré modifikace, nastaveni, opravy, pfenastaveni musi byt realizovany vyrobcem
nebo autorizovanym odbornym personalem.
V pripadé probléma, nepokousejte se opravit zafizeni svépomoci.

UZIVATELSKY MANUAL
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25 Vystrahy zabezpeceni dat
Vas mobilni pFistroj obsahuje osobni data.
Potenciondlni hrozby jako:

e Instalace Malwaru

e Fyzicky pfistup do mobilniho pfistroje

e Zachycovani komunikace

o Fyzické poskozeni mobilniho pfistroje

e Odcizeni mobilniho pfistroje

mohou mit vliv na integritu nebo divéryhodnost takovych dat jako:
e Pristup k datdim v paméti neautorizovanymi osobami
e Ztrata dat z paméti
e NemozZnost pouZiti mobilniho pfistroje pro komunikaci

Nasledujici ¢innosti pomahaji minimalizovat riziko takovych udalosti:
o Neotevirejte nebo neinstalujte soubory z nedGvéryhodnych zdroja
e PouZivejte antivirovy software
e Pravidelné zalohujte Vase data
o Nenechdavejte Vas mobilni pfistroj bez dohledu
e Pouzivejte heslo pro pfistup k datim
o Zkontrolujte korektni e-mailovou adresu pro zasilani vysledk( méreni
e Zavolejte Iékafi a pozadejte ho o potvrzeni pfijmu

2.6 Upozornéni pro pouziti v elektromagnetickém prostiedi
Vzhledem k rostoucimu poctu elektronickych zafizeni (pocitace, bezdratové telefony, mobilni
telefony, aj.) mohou timto lékarské pfistroje byt ovlivnény elektromagnetickym rusenim.
Elektromagnetické ruseni muze ovlivnit korektni funkci Iékafského zafizeni a potencionalné
zpUsobit nebezpecnou situaci.
SMART ONE je v souladu s normou EN 60601-1-2:2007 elektromagnetické kompatibility
(EMC lékafskych pfistroja).

Pro korektni fungovani zafizeni je nutné pfijmout nasledujici opatfeni:

o Ujistéte se, Ze SMART ONE a mobilni pfistroj, na kterém je MIR SMART ONE aplikace

nainstalovdna, se nenachazeji ve vzdalenosti vétsi nez 2m.

UZIVATELSKY MANUAL
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o Nepouzivejte SMART ONE blizko dalsich zafizeni (pocitade, bezdratové telefony, mobilni
telefony aj.), které generuji silné elektromagnetické pole. Budte od takovych zafizeni v
minimalni vzdalenosti 7m.

2.7 Poznamky FCC certifikace

SMART ONE je v souladu s ¢asti 15 FCC pravidel. Provoz je podminén spInénim nésledujicich
podminek:

(1) tohle zafizeni nesmi zplsobovat skodlivé ruseni

(2) tohle zafizeni musi byt schopno pfijimat jakékoli ruseni, vcetné ruseni, které muze
zpUsobit nezadouci provoz

Jakékoli upravy, které nejsou vyslovné schvaleny vyrobcem, mohou ohrozit uZivatele pfi
pouzivani zafizeni.

Pozn.: Tohle zafizeni bylo testovéno a shledano v souladu s limity pro digitalni zafizeni Tridy
B, dle casti 15 FCC pravidel. Tyto limity jsou navrzeny tak, aby poskytovaly pfiméfenou
ochranu proti Skodlivému ruseni pfi provozovani v obytnych prostordch. Tohle zafizeni
generuje, pouziva a vyzafuje radiové frekvencni signaly, které v pfipadé nedodrzeni instrukci
k instalaci a pouzivani, mohou zpUsobovat ruseni v radiové komunikaci. Zaruka, Ze nebude
dochazet k ruseni, vsak neexistuje.
ZpUsobuje-li zafizeni ruseni pfi radiovém a TV pfijmu, coZ lze ovéfit zapnutim a vypnutim
zafizeni, doporucujeme napravit ruseni pomoci jednoho z nasledujicich opatfeni:

e Zmérnte orientaci nebo presurite TV anténu

e Zvyste vzdalenost mezi zafizenim a pfijimacem

e Pripojte zafizeni do zasuvky jiného okruhu, na kterém je pfipojen pfijimac

o Konzultujte Vaseho dodavatele nebo zku$eného radio/TV technika

3. UDRZBA

SMART ONE je zafizeni vyzadujici Udrzbu. Néasledujici Cinnosti je tfeba pravidelné provadét:

o (iSténi a dezinfekce turbinky
o C(iSténi a dezinfekce ndustku
o (iSténi zafizeni
e vyména baterii

UZIVATELSKY MANUAL



A\\ MI R Smart One

31 Ci$téni a dezinfekce turbinky

Korektni funkce turbinky je zarucena pouze tehdy je-li turbinka “Cista” a bez cizich télisek,
které ovliviuji jeji pohyb. Pfitomnost prachu a cizich télisek (jako vlasy, hleny atd.) mohou
zpomalit nebo zablokovat pohyblivé ¢asti turbinky, a ovlivnit tim vysledky méreni nebo
turbinku pfimo poskodit.

Po kazdém pouZziti zkontrolujte Cistotu turbinky.

Pro vycisténi turbinky, vyjméte ji ze zafizeni SMART ONE otocenim proti sméru hodinovych
ruci¢ek a nasledné vyjméte. Pro zjednoduseni miZzete prstem opatrné zatlacit na zadni stranu
turbinky.

Vyplachnéte turbinku namdacenim v Cisté studené vodé. Nechte vodu z turbinky odkapat,
zatfepanim. Nechte turbinku vysusit tim, Ze ji nechate volné poloZenou na suchém
vodorovném povrchu.

Po vycisténi, zasunite turbinku do zafizeni tak, jak je na zafizeni SMART ONE vyznaceno, a to
smérem k obrazku zamknutého zamku. Pro korektni zasunuti turbinky zatlacte ji dold a
otocCte ve sméru hodinovych rucicek az k zarazce.

K zamezeni nenapravitelnych skod na turbince nepouZivejte Cistici prostfedky obsahujicil
olej a alkohol, a neponofuijte ji do horké vody ¢i jinych roztokd.

Nepokousejte se sterilizovat turbinku ve vafici vodé.

Nikdy se nesnaite Cistit turbinku pod stfikajicim proudem vody nebo jinych tekutin.

Nemate-li Zadné tekuté prostfedky, turbinku alespori umyijte ¢istou vodou.

UZIVATELSKY MANUAL
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32 Ci$téni a dezinfekce ndustku

Po kazdém pouziti provedte vycisténi naustku. Pro vycisténi, vyjméte ndustek z turbinky.
Stejné jako u turbinky, namocte ndustek do studeného dCisticiho roztoku a protfepte pro
odstranéni vSech necistot; nechte Cistici prostfedek pusobit po doporucéenou dobu dle
navodu vyrobce.

Oplachnéte naustek ponorenim do Cisté studené vody.

Zbavte se vody na naustku dukladnym potfepanim. Nechte ji uschnout na suchém povrchu.

Po vycisténi naustku, lehkym zatlacenim ho zpét nasadte do turbinky.

33 Cisténi zarizeni

Cistéte zafizeni jednou denné pomoci ¢istého a vihkého hadfiku. Nikdy neponotujte zafizeni
do vody ¢i jinych tekutin.

3.4 Vyména baterii

Stav baterii je neustdle zafizenim monitorovan. Je-li baterie slaba, aplikace mobilniho
pristroje informacni zpravou informuje o daném stavu.

UZIVATELSKY MANUAL
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Vyjméte kryt baterii na zadni strané SMART Vyjméte obé baterie a vymérite je za dvé

ONE nové. Ujistéte se, Ze baterie vklddate ve
spravné pozici tak, jak je zobrazeno na
zafizeni

Zasunte kryt baterie

Pouzité baterie ze SMART ONE musi byt likvidovany pouze ve specidlnich kontejnerech a
sbhérnych mistech k tomu uréenych.
Veskeré regulace vztahujici se k likvidaci baterii je nutné dodrzet.

UZIVATELSKY MANUAL



A\ MIR

Smart One

4. CHYBOVE HLASKY A RESENi PROBLEMU

4.1 Chybové hlasky
Vyskytnou-li se pfi pouzivani SMART ONE problémy, na displeji mobilniho pfistroje se zobrazi
upozornujici informacéni hlasky.

HLASKA

MOZNA PRICINA

RESENI

Bluetooth

Bluetooth je vypnuty

Chcete-li provést méfeni pomoci
zafizeni, musite aktivovat Bluetooth
ve Vasem mobilnim  pfistroji.
Vypnéte aplikaci a aktivujte
Bluetooth v mobilnim pfistroji.

Nizky stav baterie

Je-li stav baterii SMART ONE
pod Urovni 15%

Provedte = vyménu  baterii v
SMART ONE

Vas e-mailovy ucet
pravdépodobné neni
nastaven

UZivatel chce sdilet vysledky
méreni, ale v mobilnim pfistroji
neni nastaven e-mailovy Ucéet

Nastavte e-mailovou adresu v
aplikaci na mobilnim pfistroji

42  Redeni problémd

PROBLEM MOZNA PRICINA RESENI
Bluetooth pfipojeni Zkontrolujte seznam kompatibilnich
SMART ONE se nefunguje korektné pristroji se zafizenim SMART ONE.

nemZe pfipojit k
mobilnimu pfistroji

Pro korektni fungovani mobilni pfistroj
vyzaduje Bluetooth verzi 4.0 nebo
vyssi

Vysledky testl jsou
nespolehlivé

Turbinka mazZe byt Spinava

Vycistéte turbinku tak, jak je popsano
v ¢asti “Udriba”. V pripadé potreby
provedte vyménu turbinky.
Konzultujte s Vasim dodavatelem.

Test nebyl proveden spravné

Opakujte test, fidte se informacemi na
obrazovce. Po provedeném meéreni,
vyhnéte se nahlym pohyblm.
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PROBLEM MOZNA PRICINA RESENI
Turbinka nebyla korektné  VloZte turbinku z pfedni ¢asti zafizeni,
vloZena zatla¢enim aZ na doraz a otoc¢enim ve
sméru hodinovych rucicek.

Konzultujte ¢ast “Provedeni testu”.

5. STITKY A SYMBOLY

Identifikaéni stitek
[REF] SMART ONE FCC ID: TUKMIROE‘!
[sn]A23 - AOO00O1[ = (‘ .) Ec €
wl Vv vesoeine | B JSNRY 0 5478

Stitek zobrazuje:
e Nazev produktu (REF)
o Sériové Cislo zafizeni (SN)
e Nazev a adresa vyrobce
e Symbol elektrické bezpecnosti
e OEEZ Symbol
o CE znacka vztahujici se k Smérnici 93/42/EEC
e Symbol antény u zafizeni obsahujici RF vysila¢
e FCCID ¢islo
e Stupen kryti (IP22)
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Symbo!

| Popis

C

0476

Tento produkt je certifikovan ve Tridé lla |ékaFskych pfistrojd, v souladu s poZadavky
Smérnice 93/42/EEC

R

V souladu s normou IEC 60601-1, produkt a jeho pouZzité komponenty jsou typu Bf

a jsou tedy chranény proti riziku elektrického tniku.

A

Tento symbol je vyzadovén Evropskou smérnici 2002/96/EEC o odpadnich elektrickych
a elektronickych zafizeni (OEEZ). Na konci své Zivotnosti nesmi byt s timhle zafizenim
nakladano jako s béinym domacim odpadem. Namisto toho musi byt pfedano do
autorizovanych sbérnych mist pro recyklaci elektroodpadu (OEEZ).

Alternativné muZe byt pfistroj vracen, bez uhrady, dodavateli pfi ndkupu nového
zafizeni.

Vzhledem k pouZitym materialdm pfi vyrobé zafizeni, mize naklddani jako s béznym
odpadem zpuUsobit $kody na Zivotnim prostfedni a/nebo zdravi.

NedodrZeni téchto pravidel miZe vést k trestnimu stihani.

1P22

Oznaduje stuperi odolnosti/kryti proti kapalinam. Zafizeni je chranéno proti padajicim
vodnim kapkam, a to v pfipadé umisténi od 15° svislé polohy.

(((,))) Symbol je pouzivan v souladu s normou IEC EN 60601-1-2: 2007 v kapitole 5.1.1 pro

zafizeni obsahujici RF vysilace.

Namé
FEV1

6. TECHNICKE SPECIFIKACE

fené parametry:
Objem vzduchu vydechnuty béhem 1 sekundy L
usilového vydechu néasledujictho po maximalnim

nadechu
PEF Vrcholova vydechova rychlost (Peak Flow) L/minuta
Pritokovy/objemovy systém méfeni Obousmérnna turbinka
Princip méfeni Infracervené preruseni
Maximalni méfitelny objem 0L
Rozsah pratoku +960 L/minuta
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Pfesnost objemu

PFesnost pritoku
Dynamicky odpor pfi 12 L/s
Komunikac¢ni rozhrani
Napajeni

Rozméry

Hmotnost

Trida elektrické ochrany
Stuperi elektrické ochrany
IP stupen kryti

Platné predpisy

Podminky poufZiti

Skladovaci podminky
Pfepravni podminky

Provozni podminky

Smart One

+3%
+5%
<0.5 cm H,0/L/s

Bluetooth SMART (4.0 nebo vyssi)
2 x 1.5V AAA alkalické baterie
Hlavni ¢ast 109x49x21 mm

60.7 g (vC. baterii)

Trida Il (Class I1)

BF

1P22

Elektricka bezpecnost IEC 60601-1
Elektromagnetickd kompatibilita IEC 60601-1-2
ATS/ERS Standartizace spirometrie 2005
Zatizeni pro stalé pouzivani

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

7. SOULAD S EVROPSKOU SMERNICI 93/42/EEC
SMART ONE je v souladu se zakladnimi poZadavky Smérnice 93/42/EEC |ékafskych pfistroja,
ve znéni pozdéjsich predpist italského legislativniho natizeni 46/97 a ve znéni pozdéjsich

predpisd a jeho dodatkd.

Tohle prohlaseni se provadi na zakladé CE certifikdtu ¢. MED 9826 vydaného Cermet,

Oznameny Subjekt ¢. 0476.

8. ZARUCNIi PODMINKY

SMART ONE, spole¢né s dodavanym pfislusenstvim, je v zaruce po dobu:
e 12 mésicl pro profesionalni pouziti (Iékafi, nemocnice, atd.)
e 24 mésict je-li produkt zakoupen koncovym uZivatelem.
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Zéaruéni doba nabyva Ucinnosti od data nakupu, a musi byt prokdzana dokladem o nédkupu.

Zatizeni musi byt, pfi nakupu nebo pfi prevzeti, zkontrolovano, a pfipadné reklamace musi byt
okamzité pisemné podany dodavateli.

Zaruka se vztahuje na opravu nebo vyménu vyrobku, nebo vyménu vadnych dilG.
Veskeré baterie a jiné spotiebni dily v¢. turbinky, nejsou soucasti této zaruky.
Zéruka se nevztahuje, dle posouzeni vyrobce, na niZze uvedené pripady:
o Nekorektni instalace a provoz zafizeni, nebo v pfipadé, Ze instalace neni v souladu s platnymi
technickymi nebo bezpeénostnimi pfedpisy v zemi ndkupu
e Poufiti zafizeni pro jiné Ucely neZ je jeho urceni nebo nedodrzeni instrukénich pokynt
e Opravy, Upravy, modifikace nebo manipulace neautorizovanym persondlem (autorizovany
personal je urovan vyrobcem)
o Skody zplisobené nedostate¢nou nebo nespravnou Gdribou
o Skody zplisobené nadmérnym fyzickym nebo elektrickym zatizenim
o Skody zplisobené problémy p¥i dodavce elektrického proudu nebo pfistrojem, ke kterému bylo
zafizeni pfipojeno
e Zména sériového Cisla, jeho odstranéni nebo necitelnost

Oprava nebo vyména popsana v téchto zarucnich podminkdch se vztahuje pro ty protukty, které
byly na ndklady uzivatele doddny do certifikovanych servisnich stfedisek nebo ptfimo dodavateli.
Zékaznik je odpovédny za vsechny dopravni, celni poplatky a poplatky za dorucovéni zasilek,
vztahujicich se k zatizeni.

Kazdy produkt nebo pfislusenstvi, odeslany na opravu, musi byt doddn s podrobnym vysvétlenim
zavady.

MIR Medical International Research si vyzaduje pravo na zménu produktu a provedeni zmén, které
jsou pokladany za nezbytné.
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