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Vyhrazeno Iékafi nebo jinému licencovanému zdravotnickému pracovnikovi k zapsani vasich
dobrych hodnot pratoku a uvedeni konkrétnich zasah(, které doporuduje pro rozsahy
snizenych hodnot pritoku.
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Pfed pfipojenim zatizeni SMART ONE k chytrému telefonu si nainstalujte bezplatnou aplikaci
MIR SMART ONE, kterou si miZete stahnout z obchodu App Store (pro iPhone a iPad) nebo
Play Store (pro zafizeni se systémem Android).

Po vyjmuti zafizeni z obalu zkontrolujte, zda neni viditeIné poskozené. Pokud je poskozené,
zafizeni nepouZivejte a rovnou jej poslete zpét k vyméné.

Zkontrolujte, zda baleni obsahuje vSechny nize uvedené polozky.

Peak Flow and
FEV1 meter

Plastic
Mouthpiece

2 AAA Batteries | =222

+ AAA -

User's manual

B

Ponechte si originalni obal! Pokud mate se svym vyrobkem potiZe, zaslete jej zpét svému
mistnimu distributorovi v originalnim obalu:

MIR USA, Inc.

5462 S. Westridge Drive

New Berlin, W1 53151 — USA

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

Webové stranky: www.spirometry.com; e-mail: mirusa@spirometry.com

EVROPA a CELY SVET:

Volejte spolecnost 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.

Vyrobce nenese odpovédnost za jakékoli poskozeni ze strany uZivatell zplUsobené
nedodrienim pokyna, které jsou obsahem této pFirucky.
—_—
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1. ZAMYSLENE POUZITI
Spirometr Smart One je urcen k vyhodnocovani funkce plic.

1.1 Zamysleni uZivatelé a populace pacienti

Zatizeni Smart One jsou urCena 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 co nejvétsim nadechu dokdze vyfouknout vzduch
z plic.

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

UPOZORNENI: POKUD SE SMART ONE 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 muze osobam s plicnim onemocnénim
umoznit lepsi zvladani jejich stavu.

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

Pokud trpite dychacimi potizemi, jako je astma, muZe vam lékaf nebo licencovany
zdravotnicky pracovnik doporucit méfeni PEF/FEV1, abyste mohli své onemocnéni sledovat

atelska
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azjistovat, zda nedo3lo ke zménam v pratoku vzduchu. KdyZ fouknete do ndustku
priitokoméru, zobrazi se na zafizeni &islo. Cim rychleji foukate, tim vy$si je hodnota.

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

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 zafizeni SMART ONE pouZivat. Také vam vysvétli, jak vdam méreni
PEF a FEV1 pomahaji sledovat funkci vasich plic a i¢innost 1é¢by.

3. STANOVENI VASi VYCHOZi HODNOTY PEF

Vysokd 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 méfenimi ve skutecnosti zavisi na tom, jak moc se lisi od vasi vychozi hodnoty
které byste méli dosdhnout, kdy?Z jste ve zdravém fyzickém stavu.

V&S |ékar nebo jiny licencovany zdravotnicky pracovnik pouZije jeden ze dvou moinych
zpUsobU k uréeni vasi vychozi hodnoty. Prvni metoda pouZivd pfedpokladanou hodnotu
vypoctenou na zakladé vysledk( epidemiologickych studii velkych skupin zdravych subjektd
vaseho véku, vysky, pohlavi a plvodu. Druhd metoda pouZiva nejlepsi osobni hodnotu
které mlzete dosahnout, kdyzZ jste v nejlepsim fyzickém stavu.

Aplikace MIR SMART ONE dokaZe vypocitat predpoklddanou hodnotu PEF, tj. ocekavanou
hodnotu pro zdravé osoby v zavislosti na véku, vySce, pohlavi a pdvodu. Aplikace MIR
SMART ONE vypocita predpokladanou hodnotu PEF, kterd byla schvélena spolecnosti ATS
(American Thoracic Society): Pfedpokladané 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 pfipadé se predpokladana hodnota stava vychozi hodnotou vaseho planu lécby.
Pokud vas lékar nebo jiny licencovany zdravotnicky pracovnik upfednostiuje tuto metodu,
aplikace MIR SMART ONE poskytuje vypocet predpokladané hodnoty PEF.

atelska
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Je dllezité védeét, Ze tyto predpokladané hodnoty jsou primérné hodnoty pro velké skupiny
lidi. MlZete mit vys$si hodnotu PEF, neZ je predpokladana hodnota, a nemusite byt zdravi.

Nebo muZete mit nizsi hodnotu PEF, neZ je prdmeér, a pfitom jste zdravi.
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Tabulka PEF pro muze (L/min)
Vyska (cm)

140 150

160

170

180

190

200

VEK

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

128
178
227
277
265
254
244

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
261
511
547
536
526
515
505
494
484
473
463
452
442
431
1
410

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

Tabulka PEF pro Zeny (L/min)
Vyska (cm)
160

140 150

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

165
212
259
279

194
241
289
308

224 253
271 300
318 347
338 367

283
330
377
396

312
359
406
426

341
388
436
455

371
418
465
485

400
447
494
514
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25271 301 330 359 389 418 448 477 506
30 | 264 293 323 352 381 411 440 470 499
35256 286 315 344 374 403 433 462 491
40 [ 249 278 308 337 366 396 425 455 484
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

UPOZORNENIi: BEZ OHLEDU NA TO, KTEROU METODU VAS LEKAR NEBO JINY
LICENCOVANY ZDRAVOTNICKY PRACOVNiK UPREDNOSTNUIJE, JE DULEZITE, ABYSTE
JEDNOZNACNE POCHOPILI VYZNAM VASi VYCHOZI HODNOTY A JEJi VZTAH K VASEMU
LECEBNEMU PLANU. POKUD MATE POTIZE SE STANOVENIM SVE VYCHOZi HODNOTY,
POZADEIJTE 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 ZARIZENIi PRO MERENI PEF A FEV1 A JEHO POUZi{VANI, OBRATTE SE
NA SVEHO LEKARE NEBO JINEHO LICENCOVANEHO ZDRAVOTNICKEHO PRACOVNIKA.

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

/N KINTERPRETACI VYZNAMU A DULEZITOSTI MERENI GENEROVANYCH ZARIZENIM
SMART ONE A K ROZHODNUTi O VHODNEM PLANU OPATRENI JE ZAPOTREBi RADY
ZDRAVOTNICKEHO PRACOVNIKA

/N DIAGNOZU ANALEZITOU LECBU MUZE STANOVIT POUZE LEKAR NEBO JINY
LICENCOVANY ZDRAVOTNICKY PRACOVNIK. V PLANU OPATRENi SE DOZVITE, JAKE
OPATRENI MATE UCINIT, KDYZ DOJDE KE ZMENAM VASICH HODNOT.

Utivatelska
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/N SAMOSTATNE MERENI ZNAMENA KONTROLU, NIKOLI DIAGNOZU NEBO LECBU.
V KAZDEM PRIPADE SE O NAMERENYCH HODNOTACH PORADTE SE SVYM LEKAREM NEBO
JINYM LICENCOVANYM ZDRAVOTNICKYM PRACOVNIKEM. TI VAM TAKE VYSVETLI, JAKE
HODNOTY JSOU PRO VAS NORMALNI.

/N POKUD SE UVAS PROJEVI NAZNAKY A PRIZNAKY, JAKO JE SVIRANi HRUDNIKU,
DUSNOST, KASEL NEBO SiPANi, MELI BYSTE KONTAKTOVAT SVEHO LEKARE NEBO
LICENCOVANEHO ZDRAVOTNICKEHO PRACOVNIKA BEZ OHLEDU NA TO, JAKE JSOU VASE
HODNOTY.

/N PECLIVE DODRZUITE POKYNY, ABYSTE ZiSKALI PRESNE VYSLEDKY MERENI. POKUD SE
VAM NEDARi ODECIST HODNOTU, OBRATTE SE NA SVEHO ZDRAVOTNICKEHO
PRACOVNIKA.

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

/N UPRAVA VASEHO PLANU OPATRENI NEBO UPRAVA VASi VYCHOZi HODNOTY PRO
MERENi PEF BY MELA NASTAT POUZE NA POKYN VASEHO LEKARE NEBO JINEHO
LICENCOVANEHO ZDRAVOTNICKEHO PRACOVNIKA. PRED POKRACOVANIM SE PORADTE
SE SVYM LEKAREM.

/N NIKDY BYSTE NEMELI MENIT DAVKOVANI LEKO BEZ PORADY SE SVYM LEKAREM.

/\ ZARIZENT BY NEMELO POUZIVAT VIiCE OSOB. POKUD CHCE ZARIZENi POUZIVAT ViCE
0SOB, NESMi BYT MERENi JEDNOHO UZIVATELE PRIRAZENO DRUHEMU A TURBINA
I NAUSTEK SE PO KAZDEM POUZITi MUSi DOKLADNE VYCISTIT, POKUD NENI K DISPOZICI
VICE TURBIN A NAUSTKU.

A\ POKUD HODLA ZARIZENI TRVALE POUZIVAT JINA OSOBA, MUSI BYT VYMAZANY
PREDCHOZi UDAJE ULOZENE V APLIKACI MIR SMART ONE A MUSi SE STANOVIT NOVA
VYCHOZi HODNOTA PEF VE SHODE SLEKAREM NEBO JINYM LICENCOVANYM
ZDRAVOTNICKYM PRACOVNIKEM.

Uiivatelska
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A\ VESKERE ZAVAZNE INCIDENTY, K NIMZ DOJDE V SOUVISLOSTI S TIMTO ZARIZENIM,
MUSI BYT VSOULADU S NARIZENIM (EU) 2017/745 NAHLASENY VYROBCI
A PRISLUSNEMU ORGANU CLENSKEHO STATU, V NEMZ UZIVATEL A/NEBO PACIENT SiDLI.

5. KONTRAINDIKACE
Smérnice ATS/ERS aktualizovana v roce 2019 stanovuje nésleduijici relativni kontraindikace
spirometrie: Akutni infarkt myokardu do 1 tydne; systémovd hypotenze nebo tézka
hypertenze; vyznamnd sifiova/komorovd arytmie; nekompenzované srdecni selhani;
nekontrolovana plicni hypertenze; akutni plicni srdce; klinicky nestabilni plicni embolie;
anamnéza synkopy souvisejici s nucenym vydechem/kaslem. Mozkové aneuryzma; operace
mozku do 4 tydn(; nedavny otfes mozku s pretrvavajicimi pfiznaky; operace oka do 1 tydne.
V dasledku zvyseného tlaku v nosni dutiné a stfedousi: Operace nebo infekce nosni dutiny
nebo stfedousi do 1tydne. Pfitomnost pneumotoraxu; operace hrudniku do 4 tydnd;
operace bficha do 4 tydn(; téhotenstvi po terminu. Aktivni nebo suspektni pfenosna
respira¢ni nebo systémova infekce, véetné tuberkuldzy; fyzické stavy predisponujici
k pfenosu infekce, jako je hemoptyza, vyrazny vytok nebo poranéni dutiny ustni ¢i krvaceni
z dutiny Ustni.

Pokud se vas tyka alespon jeden z téchto stavi, poradte se pfed pouZitim zafizeni se
svym lékafem nebo zdravotnickym pracovnikem.

6. JAK ZACiT POUZIVAT APLIKACI MIR SMART ONE

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

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

Spustte APLIKACI MIR SMART ONE a provedte nésledujici kroky.
Jednd se o jednorazové Ukony, které neni tfeba pfi dalSim pfihlaseni do aplikace opakovat.

a) Autorizujte vyménu dat s aplikaci Zdravi, kterou jiz mate nainstalovanou v chytrém
telefonu. UZivatel se miZe rozhodnout, zda vyménu povoli nebo nepovoli

e do aplikace Zdravi se zapisuji nasledujici Udaje: vyska, vaha, PEF a FEV1.
e zaplikace Zdravi se nactou nasledujici Gdaje: vyska, vaha, datum narozeni, gender.

Usivatelské
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Povolit nebo zakdzat autorizaci miZete pro kazdy parametr.
b) Zadejte své osobni Udaje: datum narozeni, plvod, vahu, vysku a pohlavi.

Aplikace MIR SMART ONE pouZije tyto Gdaje k vypoctu vychozi hodnoty PEF a na jejich
zakladé pfiradi vasemu testu barevnou znacku (zelend, Zluta, ¢ervend). Pro jednoznacné
pochopeni vychozi hodnoty si prectéte ¢ast STANOVENI VASI VYCHOZi HODNOTY PEF.
Pokud Udaje nezaddte, vygeneruje se varovna zprava.

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

7. JAK SMART ONE FUNGUIJE
SMART ONE je elektronické zafizeni k domacimu pouZiti, které presné méri vase PEF
(vrcholovy vydechovy pritok) a FEV1 (usilovné vydechnuty objem za prvni sekundu).

PEF je maximalni rychlost, kterou Clovék dokaze po co nejvétsim nadechu vydechnout
vzduch z plic, zatimco FEV1 je maximalni objem vzduchu, ktery ¢lovék po co nejvétSim
nadechu dokdze vydechnout z plic za jednu sekundu.

JAKY JE VEDECKY ZAKLAD PRO MERENI PEF A FEV1 DOMA?

Prvni pfenosné mechanické zafizeni pro méreni PEF predstavil v roce 1959 B. Wright. Diky
Sirokému vyuZiti tohoto zafizeni ke sledovani déti starSich péti let a dospélych se stal
oblibenym prostfedkem ke sledovani Urovné dychacich potiZi u pacientl sastmatem
a jinymi plicnimi onemocnénimi.

Levna, mala, pfenosnd asnadno pouZitelnd elektronicka méfici zafizeni k vyhodnoceni
dychacich onemocnéni jsou nyni Siroce dostupna. Nabizeji ¢etné vyhody, véetné moznosti
zaznamendvat PEF a FEV1 a ukladat a pfenaset udaje lékafi nebo jinému licencovanému
zdravotnickému pracovnikovi.

Pokud neni test proveden spravné, napriklad pokud misto co nejsilnéjsiho a nejrychlejsiho
vyfouknuti vydechujete pfili§ pomalu, vyda SMART ONE varovné hlaseni. To je dalsi
jednoznacna vyhoda ve srovnani's mechanickym zafizenim pro méreni vrcholového pritoku,
ktery Zadné zpravy nevysila.
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Hodnoty PEF a FEV1 se méfi pfi stejném vydechu. Pfi spravném provedeni testu se PEF méfi
0,10-0,15 sekundy po zahdjeni vyfukovéni, zatimco FEV1 se méfi pfesné 1,0 sekundu po
zahajeni vyfukovani.

Podle nejlepsich soucasnych dlkazl z nékolika védeckych studii, témat vyzkumnych praci
a klinickych znaleckych posudkt se PEF i FEV1 ukdzaly jako dobré ukazatele funkce proudéni
vzduchu ve zdravi i v nemoci, které mohou prokazat, jak dobfe dychate, a pomoci vam urcit,
zda u vés doslo ke zménam v proudéni vzduchu. Pravidelna méreni PEF a FEV1 poskytuji
dlkaz o progresi onemocnéni.

V pfiruéce GUIDE FOR ASTHMA MANAGEMENT AND PREVENTION, kterou vroce 2016
vydala iniciativa GINA (Global Strategy for Asthma Management and Prevention), uvadi:

Efektivni vzdéldvdni v oblasti samostatného zvidddni astmatu vyZaduje:

e Vilastni sledovadni pFiznakii a/nebo funkci plic
e Pisemny pldn opatfeni pro astma
e Pravidelné Iékarské prohlidky

Z vy$e uvedeného vyplyva, Ze pokud své astma sledujete sami, muiZete své plicni potize
ucinné sledovat podle pisemného planu opatieni vypracovaného Iékafem nebo
licencovanym zdravotnickym pracovnikem.

UPOZORNENI{: KINTERPRETACI VYZNAMU A DULEZITOSTI MERENi GENEROVANYCH
ZARIZENIM SMART ONE A K ROZHODNUTI O VHODNEM PLANU OPATRENI JE ZAPOTREBI
RADY LEKARE NEBO JINEHO ZDRAVOTNICKEHO PRACOVNIKA

SMART ONE se k chytrému telefonu pfipojuje prostfednictvim technologie Bluetooth
SMART. Pfipojeni je po instalaci APLIKACE MIR SMART ONE do chytrého telefonu
automatické.

Kazdé méreni PEF a FEV1 je zafizenim preneseno do chytrého telefonu, kde se zobrazi.
Pouzivejte barevny ukazatel PEF (zeleny, Zluty nebo ¢erveny) podle doporuceni lékafe nebo
jiného licencovaného zdravotnického pracovnika. Pomohou vam urcit, jak test presné
provést, a doporuci vam opatieni pro pfipad, kdy si naméfite snizené hodnoty.

UPOZORNENI: POKUD SE SMART ONE POUZIVA KE SLEDOVANI PLICNICH ONEMOCNENI,
JAKO JE ASTMA, MELI BYSTE BYT VPECI LEKARE NEBO JINEHO LICENCOVANEHO
ZDRAVOTNICKEHO PRACOVNIKA.
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Vyssi hodnota PEF a FEV1 obvykle znameng, Ze se vzduch vasimi plicemi pohybuje snadno.
Pfi astmatickém zachvatu se vzduch nemuze snadno pohybovat plicemi a naméfite si nizsi
hodnoty. Obecné se doporucuje provadét méfeni podle pokynl licencovanych
zdravotnickych pracovnikd.

SMART ONE by se mél pouZivat také v pfipadé, Ze pocitujete pfiznaky dychacich potizi, aby
vam avasemu lékafi nebo jinému licencovanému zdravotnickému pracovnikovi pomohl
urdit, jak zavazné tyto dychaci potize jsou a jak dobfe funguje vase lécba. Poradte se se svym
lékafem nebo jinym licencovanym zdravotnickym pracovnikem, kdy a jak ¢asto méfici
zafizeni SMART ONE pouZivat.

7.1 Zaznam v deniku

APLIKACE MIR SMART ONE zaznamenava vase nejvys$si hodnoty PEF a FEV1 z ranniho
i veCerniho méreni, vcetné data acasu. Tecky mezi po sobé jdoucimi namérenymi
hodnotami se propoji a vytvori graf trendu. Tento pribéZzny zaznam je dlileZitou soucasti
vaseho planu opatfeni pro astma.

APLIKACE MIR SMART ONE muZe naméfené Udaje predavat lékafi nebo jinému
licencovanému zdravotnickému pracovnikovi. SMART ONE vdm avasemu lékafi nebo
licencovanému zdravotnickému pracovnikovi pfi spravném pouzivani pomuze sledovat vase
astma nebo jiné plicni onemocnéni a zajistit tak nejlepsi léCbu.

Kontrola naméfenych udaji vém avasemu Iékafi nebo jinému licencovanému
zdravotnickému pracovnikovi muZe pomoct dikladné kontrolovat vase respiracni
onemocnéni pro zajisténi nejlepsi [écby.

ProtoZe v paméti vaseho chytrého telefonu jsou automaticky stovky namérenych hodnot,
muZete si své zafizeni vzit s sebou na pfisti prohlidku u Iékafe nebo jiného licencovaného
zdravotnického pracovnika, abyste mohli mnoZstvi namérenych hodnot zkontrolovat.

7.2 Samostatné méreni hodnoty PEF a FEV1

PRED POUZITIM TOHOTO ZARIZENi SI PRECTETE VSECHNY INFORMACE OBSAZENE V TETO
UZIVATELSKE PRIRUCCE. POKUD TEMTO POKYNUM NEROZUMITE NEBO MATE OTAZKY TYKAJiCi
SE ZARIZENI PRO MERENI VRCHOLOVEHO PRUTOKU A FEV1 A JEHO POUZiVANI, OBRATTE SE NA
SVEHO LEKARE NEBO JINEHO LICENCOVANEHO ZDRAVOTNICKEHO PRACOVNIKA.

POKUD NEROZUMITE POKYNUM:

vatelsk
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USA:

Volejte spole¢nost MIR USA 1-844-4MIRUSA (1-844-464-7872), pondéli az patek 8:00 aZ 17:00
(stredoamericky ¢as), NEBO NAS KONTAKTUJTE NA mirusa@spirometry.com NEBO NAM
NAPISTE NA ADRESU MIR USA, Inc. 5462 S. Westridge Drive New Berlin, WI 53151 — USA.

EVROPA a CELY SVET: Volejte spoleénost MIR, +39 06 22754777, pondéli aZ patek 8:00 a 17:00
(GMT+1), NEBO NAS KONTAKTUJTE NA mir@spirometry.com NEBO NAM NAPISTE NA ADRESU
MIR Viale Luigi Schiavonetti 270, 00173 Rim, Itélie.

POZADEJTE SVEHO LEKARE NEBO JINEHO LICENCOVANEHO ZDRAVOTNICKEHO PRACOVNIKA,
ABY VAS PRI POUZIVANI ZARIZENi PRO MERENI VRCHOLOVEHO PRUTOKU SLEDOVAL. UJISTITE
SE TAK, ZE JEJ POUZIVATE SPRAVNE.

BEZ OHLEDU NA TO, JAKE JSOU VASE HODNOTY VRCHOLOVEHO PRUTOKU, POKUD POCITUJETE
NAZNAKY A

PRIZNAKY, JAKO JE SVIRANi HRUDNIKU, DUSNOST, KASEL NEBO

SIPANi, MELI BYSTE SE RIDIT DOPORUCENIM SVEHO LICENCOVANEHO ZDRAVOTNICKEHO
PRACOVNIKA

A KONTAKTOVAT HO.

POKUD SE VAM NEDARI ODECIST HODNOTU, MELI BYSTE SE OBRATIT NA SVEHO LEKARE
OKAMZITE.

SMART ONE je pred prvnim vyzkousenim a poté pravidelné nutné Cistit podle pokynd
uvedenych v &4sti PECE A CISTENI.

Méfreni:

e  Spustte si na chytrém telefonu APLIKACI MIR SMART ONE
e  Stisknéte ikonu START
e Pockejte na pfipojeni Bluetooth



mailto:mirusa@spirometry.com
mailto:mir@spirometry.com
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Zatlacte turbinu do otvoru, dokud se Otacejte  turbinou po  sméru
nezastavi hodinovych ruci¢ek, dokud se
nezastavi
1
Zasunte naustek nejméné 0,5cm do Vase zafizeni SMART ONE je nyni
objimky turbiny. pfipraveno.
Drite SMART ONE v ruce, jako by
to byl mobilni telefon, a dbejte na
to, abyste rukou nezakryvali
turbinu.
3 4
Utivatelska
=
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VloZte si konec naustku do Ust za zuby a seviete kolem néj rty. Dbejte na to, abyste rty »
svirali naustek tésné.

5
Abyste zabranili turbulencim, které by jinak mohly ovlivnit vysledky, nevkladejte do
ndustku jazyk. Neohybejte krk.
Test je nejlepsi provadét vstoje nebo ve e Pomalu e co nejvic - zhluboka
vzpfimeném sedu (na vysledky testu to nadechnéte.
nema viiv). ® Co nejsilngji a nejrychleji vyfukujte,
dokud si na displeji chytrého
telefonu neprectete vysledky.
® To jsou vase hodnoty PEF a FEV1.
6 7 POZNAMKA: Vyvarujte se dlouhého

pomalého vydechu

ProtoZe by se kazdé méreni mélo
skladat ze tfi pokust, zopakujte
kroky 4-7 jesté dvakrat.

SMART ONE uloZi nejvys$si hodnotu.

Varovéni: Pro sledovani star$ich pacientl a déti a osob se snizenou zpusobilosti je
nutny dohled dospélé osoby.

atelskd
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7.3 Interpretace vysledku
Pfi kazdém méfeni se provedou tfi testy, po

kterych APLIKACE MIR SMART ONE automaticky [ a....
vybere a uloZi nejvyssi hodnotu PEF a porovna ji =Y

s vychozi hodnotou. Aplikace zobrazi grafickou "WM:"“" | o
znacku (zelend, Zlutd nebo Cervena), ktery se '
nasledné zobrazi jako barevny kruh kolem @
vysledku testu PEF.

5=
@ B — .
Vyznam  grafickych  znacek je  zobrazen m.“.mmw

v nasledujici tabulce. Eor

Mo 11 200 - OR38AM 4T L

R A N )
BARVA | VYSLEDEK VYZNAM | OPATRENI
Zelend Vice nez 80 % vychozi | OK Zdd se, Ze stav vaseho dychani je pod
hodnoty kontrolou. Vase léky zabiraji.
Pokracujte v béZnych ¢innostech.
Zlutd Vice nez 50% améné | Varovani Pfi své Ccinnosti budte opatrni.
nebo rovno 80 % vychozi Opatfeni, které je trfeba ucinit,
hodnoty naleznete ve svém planu opatfeni
sestaveném lékafem nebo jinym
licencovanym zdravotnickym
pracovnikem.
Cerven | Méné nebo rovno | Nebezpe¢ | Zdravotni alarm. Méli  byste
a 50 % vychozi hodnoty i okamZité vyhledat lékafskou pomoc.
Jednejte podle dohody s lékarem
nebo jinym licencovanym
zdravotnickym pracovnikem.

UPOZORNENI: NEZ SE ZACNETE NA JAKAKOLI MERENT SPOLEHAT, POZADEJTE SVEHO LEKARE
NEBO JINEHO LICENCOVANEHO ZDRAVOTNICKEHO PRACOVNIKA, ABY VAS PRI POUZIVAN{
ZARIZENT SMART ONE SLEDOVAL.

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

UPOZORNENI: PLAN OPATRENI, KTERY VAM PREDAL VAS LEKAR NEBO JINY LICENCOVANY
ZDRAVOTNICKY PRACOVNIK, UVADI, JAKE OPATRENI MATE UCINIT, KDYZ DOJDE KE
ZMENAM VASICH HODNOT.

UPOZORNENI: POKUD SE UVAS PROJEVI NAZNAKY A PRiZNAKY, JAKO JE SVIRANI
HRUDNIKU, DUSNOST, KASEL NEBO SiPANI, MELI BYSTE KONTAKTOVAT SVEHO LEKARE
NEBO LICENCOVANEHO ZDRAVOTNICKEHO PRACOVNIKA BEZ OHLEDU NA TO, JAKE JSOU
VASE HODNOTY.

8. DULEZITA BEZPECNOSTNI VAROVANI

A Varovani: oznacuje potencialné nebezpecnou situaci, ktera by mohla vést k lehkému
nebo stfedné tézkému poranéni uZivatele nebo pacienta nebo k poskozeni zafizeni,
pokud by se ji nezabranilo.

Vyrobce nenese odpovédnost za poskozeni ze strany uZivateld zpUsobené
nedodrzenim téchto pokyn.

Se zatizenim se musi pouZzivat pouze originalni pfislusenstvi ur¢ené vyrobcem.
Pravidelné kontrolujte, zda se uvnitf turbiny nenahromadily nedistoty nebo cizi
télesa, napriklad kiZe nebo ochlupeni. To miZe zplsobit chyby v méfeni nebo
ohrozit spravnou funkci zafizeni.

Zafizeni neupustte ani s nim nijak hrubé nezachézejte. Vyvarujte se silnych vibraci.
Nevystavujte zafizeni extrémnim teplotdam, vihkosti, prachu, pisku nebo chemickym
latkdm nebo pfimému proudéni vzduchu (napf. vitr), zdrojum tepla nebo chladu,
ptimému slune¢nimu zafeni nebo jinym zdrojim svétla nebo energie.

Zarizeni pouZivejte askladujte vsouladu s podminkami prostfedi uvedenymi
v Technickych specifikacich. Pokud je zafizeni vystaveno jinym neZ specifikovany
podminkdm prostfedi, mizZe selhat a/nebo zobrazovat nespravné vysledky.
Udribové zékroky uvedené v uZivatelské priruéce je tfeba provadét nanejvys
peclivé. Nedodrzovani pokynd muze vést k chybam méfeni nebo nespravné
interpretaci namérenych hodnot.

> BB B

B

>
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oirutka Strana 18 ze 36



A\\ M I R Smart One

/N 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.

8.1 Varovani ohledné zabezpeceni udajd
V4as chytry telefon ukladd vase osobni udaje.
Potencialni hrozby jsou nap¥. nasledujici:

e Instalace malwaru

e Fyzicky pristup k chytrému telefonu
e Odposlech komunikace

e Fyzické poskozeni chytrého telefonu
e Zcizeni chytrého telefonu

by mohlo mit dopad na integritu nebo divérnost takovych tdajd, jako jsou:

e Pristup neoprdvnénych osob k udajim v paméti

e Ztrata Udajd 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 neditelny

Nasledujici opatfeni pomahaji snizovat riziko takovychto udalosti:

Neotevirejte ani neinstalujte soubory z podezielych zdrojt

Pouzivejte antivirovy software

Sva data pravidelné zalohujte

Nenechdvejte svij chytry telefon bez dozoru

e Pro pfistup k udajim pouZivejte heslo

e Ovéfte spravnou e-mailovou adresu, na kterou chcete odeslat vysledky testu
e Po prenosu Udaju zavolejte |ékafi a pozadejte ho o potvrzeni pfijmu

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. Takové elektromagnetické ruseni by mohlo zpUsobit nespravnou

atelskd
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funkci zdravotnického prostredku, jakoZ i nizsi pfesnost méreni, nez se uvadi v odstavci 11,
a vytvorit potencialné nebezpecnou situaci.

SMART ONE 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.

Pro spravnou funkci zatizeni je vsak nutné pfijmout nasledujici opatreni:

e Zajistéte, aby zafizeni SMART ONE a chytry telefon, na kterém je nainstalovand
APLIKACE MIR SMART ONE, nebyly vzdaleny vice nez 2 metry od sebe.

e Nepouzivejte SMART ONE v blizkosti jinych zafizeni (pocitace, bezdratové telefony,
mobilni telefony atd.), ktera generuji silnd elektromagnetickd pole. UdrZujte tato
zafizeni ve vzdalenosti minimalné 30 cm. Pokud je nutné pouZiti na mensi vzdalenosti,
je tfeba SMART ONE a ostatni zafizeni sledovat, aby se ovéfilo, Ze funguji normalné.

8.3 Poznamky k certifikaci FCC

SMART ONE splriuje pozadavky ¢asti 15 pravidel FCC. Provoz je podminén nasledujicimi
podminkami:

(1) toto zafizeni nesmi zpisobovat skodlivé ruseni

(2) toto zafizeni musi snaset pfijem jakéhokoli ruseni, véetné ruseni, které muze zpUsobit
nezadouci provoz.

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

Pozn.: Toto zafizeni bylo testovano a shledano jako vyhovujici limitdim pro digitalni zafizeni
tfidy B podle casti 15 pravidel FCC. Tyto limity jsou navrZeny tak, aby poskytovaly
prfimérenou ochranu proti skodlivému ruseni pfi provozu zafizeni v obytném zatizeni. Toto
zafizeni generuje, vyuZivda a miZe vyzafovat radiofrekvenéni energii, a pokud neni
instalovano a pouzivano vsouladu s pokyny, mulZe zplsobit Skodlivé ruseni radiové
komunikace. Neni vak nijak zaruceno, Ze k ruseni nedojde. Pokud toto zafizeni zplsobuje
ruseni radiového nebo televizniho pfijmu, coZ lze zjistit vypnutim a zapnutim zafizeni,
doporucujeme uZivateli, aby ruseni odstranil nékterym z nésledujicich opatreni:

e Presmérujte nebo pfemistéte anténu
o ZvétSete vzddlenost mezi zafizenim a pfijimacem
e Pripojte zafizeni do zasuvky v jiném obvodu, neZ ke kterému je zapojen pfijimac

atelskd
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e Pozadejte o pomoc prodejce nebo zkuseného technika v oboru radia/televizoru.

9. PECE A CISTENI
SMART ONE je zafizeni, které nevyZzaduje velkou udrzbu. Nasledujici ikony je tieba provadét
pravidelné:

o Cisténi opakované pouzitelné turbiny
o Cisténi ndustku
o Cisténi zafizeni
e Vyména baterii

9.1 Cisténi opakované pouzitelné turbiny

Aby nedoslo k neopravitelnému poskozeni turbiny, nepouZivejte alkoholové nebo
olejnaté Cistici roztoky aneponofujte turbinu do horké vody nebo roztoku.
Nepokousejte se turbinu sterilizovat ve vrouci vodé. Nikdy se nepokousejte turbinu
Cistit pod pfimym proudem vody nebo jinych kapalin. Pokud nejsou k dispozici tekuté
Cistici prostredky, je tfeba turbinu umyt alespori v cisté vodé.

Spravna funkce turbiny je zarucena pouze tehdy, je-li Cista a bez cizich téles, kterd by
ovliviiovala jeji pohyb. Pfitomnost prachu nebo cizich téles (napf. ochlupeni, sputa atd.) by
mohla zpomalit nebo zablokovat pohyblivé ¢asti turbiny a sniZit presnost vysledku nebo
poskodit samotnou turbinu. Po kazdém pouZiti zkontrolujte Cistotu turbiny.

PFi Cisténi turbiny postupujte v nasledujicich krocich:
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1)  Otacenim proti sméru hodinovych rucicek
vyjméte turbinu z pouzdra a lehkym tlakem
prsty zespodu turbiny ji vytahnéte.

o
2)  Pouzijte 1,15% roztok chlornanu sodného. .
Do roztoku vlozte oranZovou turbinu. © o
o o

3)  Turbinou alespori 1 minutu tfepte, aby se
z ni odstranily vSechny necistoty.

N J
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S = S L A 2

4)  Turbinu nechte 15 minut namocenou. © o

5)  Vycistéte turbinu ponofenim do ¢isté (nikoli
horké) vody po dobu alespor 1 minuty. @ O

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

atelskd
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7)  Zkontrolujte, Ze je Cista a neobsahuje zadna
cizi télesa.

8)  Po vycisténi vlozte turbinu do objimky ve
sméru oznateném symbolem zavieného
visaciho zamku zobrazenym na obrazovce
zarizeni SMART ONE. Pro spravné zasunuti
turbiny ji zatlacte dolG a otacejte ji po
sméru hodinovych rucic¢ek, dokud se
nezastavi, aby byla urcité zcela zasunuta do
plastového pouzdra.

9.2 Cisténi naustku
Nezapomerite ndustek vycistit po kazdém poufZiti tak, jak je popsano v nize uvedenych

pokynech.
» o
{

1) Nalstek kvy&iténi jednoduse vyjméte I\
z turbiny. |
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(O]
()

2)  Ponofte ndustek do teplé vody

(9]
O

3)  Naustek 2-3 minuty protfepdvejte.

N
g

4)  Oplachnéte ho v ¢isté vodé.

Utivatelska
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5) Jemné snim zatfepejte, abyste odstranili
v v QR
prebytecnou vodu.

T

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

9.3 Cisténi zarizeni

Zarizeni Cistéte jednou denné. Pri Cisténi otfete povrch zafizeni mékkym vihkym hadrikem.
Osuste jej mékkym hadiikem nebo jej nechte uschnout na vzduchu. Zkontrolujte, Ze jsou
vSechny povrchy zcela suché.

Nikdy zafizeni nevkladejte do vody nebo jinych kapalin.

9.4 Vyména baterii

Zatizeni pribézné monitoruje stav baterie. Zprava na displeji chytrého telefonu uZivatele
upozorni na vybiti baterie zafizeni. V pfipadé plné nabitych baterii se predpoklada, Ze
zafizeni bude fungovat 5 let nebo 1000 test(, podle toho, co nastane dfive.

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

Sejméte kryt baterie na zadni strané
zatizeni SMART ONE

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

Vratte kryt baterie na misto

@,

’ %

10. CHYBOVE ZPRAVY

Pokud se pfi pouzivani SMART ONE vyskytnou problémy, zobrazi se na displeji chytrého

telefonu zprava upozornujici na poruchu.

Utivatelska
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ZPRAVA MOZNA PRICINA NAPRAVA
Bluetooth Bluetooth je vypnuté K provedeni méfeni pomoci zafizeni
musite v chytrém telefonu aktivovat
Bluetooth. Ukoncete aplikaci
a aktivujte  Bluetooth v nabidce

nastaveni chytrého telefonu

Vybita baterie KdyZ je stav nabiti baterii | Vyménte baterie SMART ONE

SMART ONE

nizsinez 15 %
Zda se, e jste | Uzivatel chce sdilet | Nastavte e-mailovy ucet v nabidce
nenakonfigurovali e- | vysledky testl, ale nema | nastavenichytrého telefonu
mailovy ucet ve svém chytrém telefonu

nakonfigurovany e-

mailovy ucet

11. RESENi PROBLEMU

Pokud ziskate neobvykle nizké hodnoty, mohlo by to znamenat, Ze je vase méfici zafizeni
SMART ONE poskozené, nebo by to mohlo znamenat, Ze jsou hodnoty presné a vase astma
se zhorsuje.

Zkontrolujte, zda neni mé¥ici zafizeni poskozené. Pro ziskani presnych vysledk( musite
postupovat presné podle pokynu. Pokud neni vase méfFici zafizeni poskozené, postupujte
podle pokyn( ve vasem planu opatfeni tykajicim se nizkych hodnot a kontaktujte svého
|ékaFe nebo jiného licencovaného zdravotnického pracovnika.

Mate-li dotazy tykajicich se pouzivéni tohoto zafizeni, obratte se na svého Iékafe nebo jiného
licencovaného zdravotnického pracovnika nebo na spole¢nost MIR USA, Inc.

Bezplatné telefonni Cislo: 844-464-7872.

USA:

Volejte spolecnost MIR USA 1-844-4MIRUSA (1-844-464-7872), pondéli aZz patek 8:00 az
17:00 (stfedoamericky ¢as), NEBO NAS KONTAKTUJTE NA mirusa@spirometry.com NEBO
NAM NAPISTE NA ADRESU MIR USA, Inc. 5462 S. Westridge Drive New Berlin, Wl 53151 —
USA.

EVROPA a CELY SVET:
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Volejte spolecnost 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.

Pokud se pfi pouzivani zafizeni vyskytnou problémy, méli byste zkontrolovat nésledujici

body.
PORUCHA MOZNA PRICINA NAPRAVA
SMART ONE se | Pripojeni Bluetooth | Vyhledejte SMART ONE vseznamu
nemdize spojit | nefunguje spravné rozpoznanych zafizeni. Pro spravné

s chytrym telefonem

pouzivani chytrého telefonu je nutna
verze Bluetooth 4.0 nebo vyssi

Turbina muze

znecisténd

byt

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

Vysledky testd
nespolehlivé

jsou

Test byl proveden chybné

Zopakujte test podle pokynl na
obrazovce chytrého telefonu.
Vyvarujte se nahlych pohybl na konci
vydechu. Promluvte si o hodnoté se
svym lékafem

Turbina nebyla spravné | VloZte turbinu zepfedu zafizeni tak, ze
vloZena ji zatlacite upIné dolG a otolite po
sméru hodinovych ruci¢ek
12. PRESNOST A SPOLEHLIVOST

Toto zafizeni splfiiuje poZadavky nasledujici normy:

. ATS Standardization of Spirometry 2005, aktualizace z roku 2019 (Standardizace
spirometrie)

. I1SO 23747: 2015

. ISO 26782: 2009

atelskd
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Objem max. 0L

Pfesnost objemu +2,5 % nebo + 0,05 L podle toho, co je vyssi
Max. vrcholovy pratok 960 L/min (16 L/s)

Pfesnost vrcholového pritoku +10% nebo +20L/min (£0,33L/s ) podle
toho, co je vyssi

Utivatelska
s S
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13. STITKY A SYMBOLY
Model: SMART ONE FCC ID:TUKMIR065

[SK] A23-A000001 — () Ec €
MIR-Medical Internationsl Research R ‘

Viale Luigi Schiavonetti 270, 00173
wal P22 gumm 0476

Rome ltaly

Symboly jsou popsany v tabulce nize

SYMBOL |POPIS

Nazev produktu

Sériové Cislo zafizeni

Model
Nazev a adresa vyrobce
Tento produkt je certifikovanym zdravotnickym prostfedkem tfidy lla a splfiuje

0476 pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich.

V souladu s normou IEC 60601-1 jsou produkt a jeho poufité &sti typu BF a jsou
tak chranény proti riziku probijeni.

Tento symbol je vyZadovdn evropskou smérnici 2012/19/EU o odpadnich

elektrickych a elektronickych zafizenich (OEEZ). Na konci Zivotnosti nesmi byt toto
zarizeni likvidovano jako bézny domovni odpad. Misto toho je tfeba jej odevzdat

ﬁ v autorizovaném shérném stredisku OEEZ. Alternativné Ize zafizeni bezplatné vratit
prodejci nebo distributorovi, pokud je vyménéno za jiné obdobné zafizeni.

B | \zhledem ke konstrukénim materialiim pouzitym na zafizeni by jeho likvidace jako

bézného odpadu mohla poskodit Zivotni prostfedi a/nebo zdravi. Nedodrzeni

téchto predpisti muZe vést k trestnimu stihani.

Udava stupen kryti vici kapalindm. Zafizeni je chranéno proti padajicim kapkam
vody pfi maximalnim naklonu 15° od svislice.

(((i))> Tento symbol se pouZiva pro produkty obsahujici RF vysilace.

FCCID Identifikace prokazujici sledovatelnost v souladu s FCC

@ Symbol navodu k pouziti. Pfed pouZitim zdravotnického prostiedku si peclivé
prectéte tuto prirucku

m Datum vyroby

Utivatelska
s S



A\\ M I R Smart One

SYMBOL |POPIS

's Teplotni limity: udava teplotni limity, kterym muZe byt zdravotnicky prostfedek
/] bezpe&né vystaven

o Omezeni vlhkosti: udavd rozsah vlhkosti, kterému moze byt zdravotnicky
prostiedek bezpecné vystaven

|MD| Tento symbol oznaduje, Ze produkt je zdravotnickym prostfedkem

Tento symbol oznacuje jedine¢nou identifikaci prostredku

SMART ONE spliiuje zékladni poZadavky smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich.
Toto prohlaseni je vydano na zakladé certifikatu CE ¢. MED 9826 vydaného spolecnosti Kiwa
Cermet, oznameny subjekt ¢. 0476.

14. TECHNICKE SPECIFIKACE

Vrcholovy vydechovy pritok PEF (L/min)

Usilovny vydechovy objem za 1 sekundu | FEV1 (L)

MEéfici systém Obousmeérna turbina (rotacni lopatka)

Princip méreni PFeruseni infraerveného zareni

Max. vrcholovy pratok PEF 960 L/min (16 L/s)

Objem max. FEV110L

Presnost objemu (ATS 2019) +2,5 % nebo + 0,05 L podle toho, co je vyssi

Pfesnost vrcholového pritoku +10 % nebo £ 20 L/min (£ 0,33 L/s ) podle toho,
co je vyssi

Dynamicky odpor pfi 12 I/s <0,5 cm H20/L/s

Komunikaéni rozhrani Bluetooth SMART (4.0 nebo vyssi)

Napajeni 2 x 1,5V alkalické baterie AAA

Velikost Hlavni télo 109x49x21 mm

Hmotnost 60,7 g (vCetné baterii)

Typ elektrické ochrany Vnitini napajeni

Uroveri elektrické ochrany BF

Stupen kryti IP 1P22

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

I1SO 23747: 2015

1SO 14971: 2019

1SO 10993-1: 2018

Smérnice 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

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

Podminky pouZiti Zafizeni pro nepfetrZité uZivani
Skladovaci podminky Teplota: MIN. -25 °C, MAX, +70 °C
VIhkost: MIN. 10 % RH; MAX. 93 % RH
Prepravni podminky Teplota: MIN. -25 °C, MAX, +70 °C
Vlhkost: MIN. 10 % RH; MAX. 93 % RH
Provozni podminky Teplota: MIN. +5 °C, MAX. +40 °C

Vlhkost: MIN. 15 % RH; MAX. 93 % RH

SMART ONE spliiuje zakladni poZadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych
prostiedcich.

15. INFORMACE O BEZDRATOVE TECHNOLOGII BLUETOOTH

Soulad s Bluetooth: Vhodné pro Bluetooth 5
Provozni frekvence: 2,4 az 2,4835 GHz

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

Provozni rozsah: radius 10 metrd (linie pohledu)
Topologie sité: Zapojeni do hvézdy — sbérnice
Provoz: Server

Typ antény: Anténa integrovana v modulu
Modulaéni technologie: FHSS

Typ modulace: GFSK

Utivatelska
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Rychlost pfenosu dat: 1 Mbit/s

ZpoZdéni dat: 7—-40 ms

Integrita dat: Adaptivni frekvenéni skakani, zpomalené potvrzeni pfijmu,
24bitové CRC, 32bitova kontrola integrity zpravy

Format: Odesila datové pakety jednou za 60 ms. Obsahuje 3 kontrolni

bajty, které hostiteli umoziuji zjistit, zda néjaké pakety
nechybi, a zatizeni je znovu prenést.

Kvalita sluzeb: Toto zafizeni vyuZiva k bezdratové komunikaci technologii
Bluetooth Smart, kterd umozriuje spolehlivou komunikaci
v elektricky rusnych prostfedich a prendsi pakety jednou za
60 ms.

Obsahuje 3 kontrolni bajty, které hostiteli umoznuji zjistit,
zda néjaké pakety nechybi, a zafizeni je znovu pfenést. Pokud
dojde ke ztraté spojeni, aplikace zméni stav pripojeni
z pfipojeného na odpojené a okamZité se stane dostupnou
pro pfipojeni.

Podporované profily Profil na bazi GATT

Bluetooth:
Autentifikace a Sifrovani: | Podporovano

Velikost sSifrovaciho klice: |128bitové AES s rezimem ¢itace CBC-MAC a urovni aplikace
definovanou uZivatelem

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

15.1 Radiofrekvenéni komunikace (rf)

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

Toto zafizeni splfiuje poZadavky ¢asti 15 pravidel FCC. Provoz je podminén nasledujicimi
dvéma podminkami: (1) Toto zafizeni nesmi zpUsobovat $kodlivé ruseni a (2) toto zafizeni
musi snaset veskera pfijimand ruseni, v€etné ruseni, které by mohlo zpUsobit nezadouci
funkci. Toto zafizeni nerusi zaddné radiofrekvenc¢ni signaly vysilané z vnéjsich zdroji. Tyto
normy FCC jsou navrZeny tak, aby poskytovaly ptiméfenou ochranu proti nadmérnému

atelskd
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radiofrekven¢nimu ruseni a aby zabranily neZzadoucimu provozu zafizeni zplsobenému
nezadoucim elektromagnetickym rusenim.

15.2 Radiofrekvencni (rf) ruseni od jinych bezdratovych zafizeni

Bézna spotrebni elektronickd zafizeni, ktera vysilaji ve stejném frekvenénim pasmu, jaké
pouziva Smartone, mUzZe branit nahravajici strané nebo mobilnimu zafizeni v pfijmu dat.
Toto zafizeni bylo testovano a shledano jako vyhovujici limitim pro digitalni zafizeni tfidy B
podle casti 15 pravidel FCC. Tyto limity jsou navrZeny tak, aby poskytovaly prfimérenou
ochranu proti Skodlivému ruseni v obytném zatizeni. Toto zafizeni generuje, vyuZiva a mlze
vyzarovat radiofrekvencni energii, a pokud neniinstalovano a pouzivano v souladu s pokyny,
muZe zpusobit Skodlivé ruseni radiové komunikace. Neni vsak nijak zaruceno, Ze k ruseni
nedojde v konkrétni instalaci. Pokud toto zafizeni zpUsobuje skodlivé ruseni radiového nebo
televizniho pfijmu, coZ Ize zjistit vypnutim a zapnutim zafizeni, doporucujeme uZivateli, aby
se pokusil ruseni odstranit zvétSenim vzdalenosti mezi zafizenim a pfijimacem.

16. ZARUCNI PODMINKY

Na SMART ONE je poskytovana zéruka po dobu 12 mésict v pfipadé profesionalniho poufZiti
(IékaF, nemocnice atd.) nebo 24 mésicl v pfipadé jiného pouZiti. Zaru¢ni doba zacind bézet
od data zakoupeni, které musi byt doloZzeno 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 pokryva opravu nebo vyménu (dle uvazenivyrobce) produktu nebo vadnych dilt
bez poplatku za dily nebo préci. Veskeré baterie a dalsi spotiebni dily, véetné turbinového
pritokoméru, jsou z podminek této zaruky vyslovné vylouéeny.

Zaruka na vyrobek se dle uvazeni vyrobce nevztahuje na nasleduijici pripady:

e Nespravna manipulace, nespravna instalace, nespravny provoz zafizeni nebo pokud
instalace neodpovida mistnim technickym nebo bezpeénostnim predpisim

e PouZivani produktu k jinym neZ stanovenym uceldim nebo nedodrzovani pokynQ

e Opravy, pfepracovani, Upravy nebo zasahy tfeti stranou

e Poskozeni zplsobené nedostatetnou nebo nespravnou udrzbou

e Poskozeni zpusobené abnormalnim fyzickym nebo elektrickym namdhanim nebo
vytecenim baterif
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e Pozménéné, vymazané, odstranéné nebo necitelné sériové Cislo

Oprava nebo vyména popsana v této zaruce je poskytovana pro zbozi vracené na naklady
zakaznika do certifikovanych servisnich stfedisek autorizovanych vyrobcem. Informace
o téchto strediscich ziskate usvého mistniho dodavatele nebo uvyrobce. Jakékoli
neoprdvnéné otevieni zafizeni zneplatni veskeré reklamacni naroky.

Zakaznik nese odpovédnost za veskeré naklady na dopravu, cla a dodéni zboZi. 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.
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