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MODALITES DE CONFIGURATION DE VOTRE APPAREIL
Avant de connecter le SMART PEAK FLOW & un
smart phone, téléchargez gratuitement ['appli
SMART PEAK FLOW a partir de 'App Store (pour
Apple) ou de Google Play (pour Android).

GETITON

Google Play

>

£ Deavineg om the

App Store

Le SMART PEAK FLOW se connecte a votre smart
phone par le biais d’une prise jack audio de 3,5 mm
La connexion est automatique a partir du moment
ol I'appli SMART PEAK FLOW a été installée sur
votre téléphone.

Si votre smart phone n'est pas équipé dune
prise jack pour écouteurs, utilisez
I'adaptateur recommandé par le fabricant de
votre appareil pour connecter le SMART
PEAK FLOW. Vous pouvez également
connecter le SMART PEAK FLOW 4 votre
smart phone a laide d'une rallonge pour jack
audio de 3,5 mm a 4 broches.

INFORMATIONS IVIPORTANTES CONCERNANT
L'UTILISATION PREVUE

Le SMART PEAK FLOW est un appareil électronique
a utiliser chez vous pour mesurer précisément votre
Débit Expiratoire de Pointe (DEP). L'appareil a été
congu pour les enfants (4gés de plus de 5ans),
adolescents et adultes.

Le SMART PEAK FLOW est destiné a la surveillance
de l'asthme. Le DEP est la vitesse maximale a
laquelle une personne peut expirer l'air de ses
poumons aprés avoir inspiré aussi profondément
que possible.

ATTENTION

Lorsque le SMART PEAK FLOW sert a
iller votre asthme, vous devez étre
par un médecin ou tout autre
professionnel de santé diment qualifié.

En vertu des meilleures preuves actuelles issues
darticles traitant d'études scientifiques et de
I'expertise clinique, le DEP s’est avéré étre un bon
indicateur de I'état de la fonction respiratoire d'un
sujet, malade ou non, et peut indiquer si vous
respirez bien et vous aider a détecter d'éventuelles
modifications de votre capacité respiratoire. La
mesure réguliéere du DEP permet d'apporter la
preuve de I'évolution de la maladie.

Le Guide pour le traitement et la prévention de
l'asthme - derniére mise a jour et publication en
2018 - par I'Initiative globale pour I'asthme ou GINA
(Stratégie globale de traitement et de prévention de
I'asthme) recommande, pour qu'il soit efficace, que
I'auto-contréle de I'asthme implique :

* Une auto-surveillance des symptémes et/ou
de la fonction pulmonaire(s) (DEP)

« Larédaction d'un plan d'action contre I'asthme

* Des bilans médicaux réguliers

Lorsque vous vous engagez a controler vous-méme
votre asthme, I'état de vos poumons peut étre
efficacement surveillé conformément au plan
d'action préparé par votre médecin.

ATTENTION

A

Il est impératif qu'un professionnel de
santé interpréte la sit i
I'importance des mesures indiquées par le
SMART PEAK FLOW et décide de la mise
en place du plan d'action adéquat.

Lorsque vous l'utiliserez pour la premiére fois, I'appli
vous demandera de saisir la valeur représentant
votre Meilleure Performance Personnelle (MPP) en
matiére de Débit Expiratoire de Pointe (DEP). Sivous
ne connaissez pas votre MPP, vous pouvez |'estimer
en saisissant votre sexe, votre age et votre taille.
L'appli SMART PEAK FLOW utilisera ces données
pour calculer la valeur du DEP de



référence, puis s'en servira pour associer votre test
aun repére de couleur (vert, jaune ou rouge)

ATTENTION

Il est crucial que vous ayez bien compris ce
que signifie la valeur de référence et dans
quelle mesure elle est liée a votre plan
d'action thérapeutique. Si vous éprouvez
des difficultés a déterminer quelle est votre
valeur de référence, demandez de l'aide a
votre médecin.

Chaque mesure du DEP que vous réaliserez
s'affichera sur votre smart phone (trois expirations
sont nécessaires pour valider une mesure). Veuillez
utiliser I'indicateur-couleur (vert, jaune ou rouge) et
suivre les conseils de votre médecin - ils vous
aideront a réaliser un test précis et vous donneront
les recommandations a suivre lorsque les valeurs
mesurées sont en baisse.

ATTENTION

Mesurez toujours votre DEP avec le
SMART PEAK FLOW avantd'utiliser votre
inhalateur.

Une valeur élevée du DEP signifie généralement que
I'air circule bien dans vos poumons. Lors d’une crise
d'asthme, I'air ne circule pas bien dans les poumons
et les valeurs du DEP mesurées sont plus basses. Il
est généralement recommandé de réaliser les
mesures deux fois par jour — le matin quand vous
vous réveillez et le soir avant d'aller vous coucher.

Vous devez également utiliser le SMART PEAK
FLOW quand vous ressentez les symptomes d’une
géne respiratoire ; ce afin de vous aider, vous et
votre médecin, a déterminer la gravité de vos
difficultés respiratoires et dans quelles mesures
votre traitement est efficace. Votre médecin vous
indiquera quand et a quelle fréquence utiliser le
SMART PEAK FLOW.

MODALITES DE MESURE DE LA VALEUR DU DEP

ATTENTION

L'embout buccal doit étre désinfecté

A comme indiqué dans la rubrique
NETTOVAGE ET DESINFECTION avanl la
puis

par la suite.

ATTENTION

Les enfants et adolescents (age: 5-
14 ans) doivent étre supemses par un
adulte lorsqu'ils réalisent eux-mémes les
tests, ainsi que les personnes atteintes
d'un handicap.

Pour réaliser une mesure, procédez comme indiqué
ci-apreés.

Etape 1.

Fixez I'embout buccal sur la turbine (d'un coté ou de
I'autre) puis branchez I'ensemble dans la prise jack
des écouteurs de votre smart phone (si vous n'avez
pas de prise écouteurs, utilisez un adaptateur
adéquat recommandé par le fabricant de votre
appareil).




Etape 2.

Lancez l'appli et, quand on vous le demande,
autorisez l'accés au micro, a la bibliotheque
multimédia et a la localisation géographique du
smart phone.

ATTENTION

FEtape 3.

Introduisez I'appareil dans votre bouche, entre les
dents, et serrez bien les |évres autour de I'embout.
Veillez a ce que vos lévres entourent
hermétiquement I'embout buccal.

FEtape 4.

Veillez a étre dans un local bien éclairé. Pour réaliser
la mesure du DEP, la petite fenétre située sur le
dessus de la turbine de I'appareil doit étre exposée
a la lumiére (naturelle ou électrique).

ATTENTION

Lors de I'étalonnage ou des mesures, NE
couvrez PAS avec votre main ou vos
doigts la fenétre située sur le dessus. Ne
faltes pas bouger I'appareil pendant
(qui dure 1-

A

spnnndns\

N’ jamais le SMART PEAK
A FLOW dans votre bouche si la peau et/ou

la muqueuse en contact avec I'embout
présente une quelconque lésion ou
altération.



Etape 5.

Tenez-vous debout ou assis, le buste droit (les
résultats du test seront les mémes). Appuyez sur le
bouton « APPUYER POUR DEMARRER » affiché a
I'écran et tenez I'appareil fermement pendant
I'étalonnage (qui dure normalement 1-2 secondes),
en veillant a ce que la fenétre située sur le dessus ne
soit pas couverte et soit bien orientée vers une
source de lumiére.

Etape 6.

Inspirez longuement jusqu'a ce que vos poumons
soient totalement remplis d'air. Retenez votre
respiration pendant que vous placez I'appareil dans
votre bouche. Refermez vos lévres autour de
I'embout et NE mettez PAS votre langue contre ou
dans lorifice.

Expirez aussi fort et aussi rapidement que vous
pouvez, en une seule fois. Cette premiére et forte
expiration est la plus importante (les résultats ne
seront pas différents si vous expirez plus
longtemps). Vous NE devez NI cracher NI tousser
dans l'appareil.

Lisez le résultat qui s'affiche sur I'écran de votre
smart phone —il s"agit de la valeur de votre DEP.
Appuyez sur le bouton 1 Comment ¢a marche ? »,
sur I'écran d'accueil pour relire le guide étape par
étape ou visionner une courte vidéo sur les
modalités d'utilisation adéquate du SMART PEAK
FLOW.

Aprés I'expiration, I'appli va vous demander de
Patienter jusqu'a ce que le rotor qui est a l'intérieur
cesse de tourner. N'expirez PAS a nouveau tant que
I'appli ne vous demande pas de continuer.

Reprenez I'Etape 6. deux autres fois pour obtenir un
total de 3 valeurs. L'appli ne sauvegardera que la
valeur la plus élevée des trois; cest celle qui
s'affichera sur 'écran Résultats.

Etape 7.

Aprés utilisation, désactivez I'appareil SMART PEAK
FLOW en le déconnectant de la prise jack audio du
smart phone.

INTERPRETATION DES RESULTATS

Trois tests sont réalisés lors de chaque session,
puis, I'appli sélectionne automatiquement la valeur
du DEP la plus elevee et vous redirige
i ément vers I'écran ol s'affiche la
valeur la plus élevée par rapport a votre MPP. Si la
valeur du DEP baisse d'une session de mesure & une
autre, cela peut signifier que votre asthme
s'aggrave.

Si vous n'étes pas satisfait(e) du résultat, appuyez
sur « Rejeter » et reprenez la session de mesure. Si
vous étes satisfait(e) des résultats, sauvegardez-
les en appuyant sur le bouton « J'ai terminé ».

Vous pouvez également associer des notes aux
résultats (par ex. : sur le contexte ou votre état de
santé au moment de la mesure).

L'appli affiche un symbole en arriere-plan des
résultats — vert, jaune ou rouge. La signification de
ces couleurs est indiquée dans le tableau ci-
dessous ; vous pouvez également les retrouver
dans I' i en appuyant sur

l'icone Ldfigurant sous les résultats.

Action

Couleur

Résultat

Votre respiration
semble maitrisée. Votre
traitement agit.
Vous pouvez
entreprendre vos
activités normales.

>80%
de la MPP

Ménagezvous lors de
Vos activités.

Consultez votre plan
daction contre lasthme
rédigé par votre
médecin pour connaitre
les mesures & prendre.

Alerte médicale !
Vous devez consulter
immédiatement un
praticien. Faites ce
que votre médecin
vous a conseillé dans

DANGER

<60%
de la MPP

un tel cas.

ATTENTION

A

ATTENTION

ATTENTION

A

Avant de vous fier & une mesure demandez
a votre médecin de vous observer pendant
I'utilisation de votre SMART PEAK FLOW.

Le plan d'action rédigé par votre médecin
vous indiquera quelle(s) action(s)
entreprendre lorsque les valeurs du DEP
changent.

Quelles que soient les mesures du DEP, si
vous ressentez des signes et symptomes
tels qu'une sensation d'oppression au
niveau du thorax, un essoufflement, des
quintes de toux ou des sifflements, vous
devez

contacter  votre  médecin

tement.




MODALITES DE SURVEILLANCE

ET DE PARTAGE DES RESULTATS

L'appli SMART PEAK FLOW permet darchiver les
mesures les plus élevées du DEP obtenues lors des
sessions du matin et du soir; vous pouvez les
retrouver sur I'écran Graphique. Les points
symbolisant les mesures consécutives sont reliés
de fagon a générer une courbe de tendance. Cet
archivage permanent est crucial dans le cadre de
votre plan d'action contre 'asthme. Votre MPP est
symbolisée par une ligne pointillée blanche qui
s'affiche en haut du graphique.

Pour bénéficier d'une meilleure vue d’ensemble,
vous pouvez consulter la courbe correspondant a
une semaine, un trimestre ou une année de tests.

Sl vous appuyez sur le bouton fft 1 Exporter (Apple) ou
= Partager (Android), I'appli peut exporter votre
courbe vers un fichier PDF ou CSV que vous pourrez
ensuite envoyer en piéce jointe a votre médecin ou
& vous-méme.

Appuyez sur le bouton ‘-\3 a tout moment pour
visionner un court tutoriel portant sur les fonctions
et options intégrées a I'écran Graphique.

L'examen des données issues des mesures peut
vous aider, vous et votre médecin, a surveiller
étroitement votre pathologie respiratoire afin de
vous administrer le meilleur traitement.

L'appli peut réaliser et archiver un nombre illimité de
mesures qui seront stockées en toute sécurité sur
le Cloud. Si vous changez ou perdez votre appareil,
il peut s’avérer vital de préserver vos données.

CREATION ET CONFIGURATION D'UN COMPTE

Avant de lancer I'appli pour la premiére fois, vous
devrez créer un compte, ou vous connecter si vous
en avez déja un. Vous pourrez par la suite modifier
les paramétres de votre compte dans la rubrique
Profil de I'appli. Vous aurez également la possibilité
d'intégrer une image dans votre photo de profil pour
personnaliser votre compte

Appuyez sur le bouton « Meilleure Perf. » pour saisir
votre MPP ou I'estimer en saisissant votre taille,
votre age et votre sexe. Appuyez sur « Estimer » puis
sauvegardez le résultat.

Accédez aux « Paramétres appli » pour configurer
des Rappels (notifications de type Push) qui vous
seront destinés. Nous vous recommandons de
configurer deux rappels par jour (un pour la mesure
du matin et un pour celle du soir) ; cependant, vous
pouvez en configurer autant que vous le souhaitez.

Ne ratez jamais une occasion de continuer &
surveiller votre asthme.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS A PRENDRE

Avant d'utiliser cet appareil, veuillez
lire I'intégralité des informations
contenues dans ce Manuel de
I'utilisateur. Si vous ne comprenez
pas ces consignes ou vous avez des
questions sur le débitmétre et son
utilisation, consultez votre médecin.

Lorsque le SMART PEAK FLOW sert
a  surveiller des pathologies
pulmonaires telles que I'asthme,
vous devez &tre suivi(e) par un
médecin ou tout autre professionnel
de santé dament qualifié

Il est impératif qu'un professionnel
de santé interpréte la signifi
Iimportance des mesures indiquées
par le SMART PEAK FLOW et décide
des modalités de mise en place du
plan d'action adéquat.

Auto-mesure signifie contréle ; pas
diagnostic ni traitement. Dans tous
les cas, veillez a faire part des
valeurs mesurées a votre médecin
ou & fout autre professionnel de
santé dament qualifié. Il vous
expliquera quelles valeurs sont
considérées comme normales dans
votre cas.

Quelles que soient les mesures de
votre DEP, si vous ressentez des

nes et symptémes tels qu'une
sensation d'oppression au niveau du
thorax, un essoufflement, des
quintes de toux ou des sifflements,
vous devez contacter votre médecin
immédiatement.

Pour bénéficier d'une mesure précise
de vos valeurs du DEP, suivez
scrupuleusement les consignes. Si
vous narrivez pas a obtenir un
résultat, contactez le professionnel
de santé qui vous suit.

Vous ne devez jamais modifier la
posologie d'un médicament sans en
parler au préalable 2 votre médecin.




AVERTISSEMENTS IMPORTANTS

Les enfants (de plus de 5 ans) et
les adolescents (jusqu'a 14 ans)
qui réalisent eux-mémes les

tests, ainsi que les personnes
atteintes d'un handicap, doivent
&tre supervisés par un adulte.

En aucun cas le fabricant ne pourra
&tre tenu responsable d'un

dommage causé par le non-respect
de ces instructions par I'utilisateur.

Ne modifiez pas I'appareil sans
autorisation du fabricant.
Toutes les modifications,
réglages, réparations,
reconfigurations doivent étre
réalisés par le fabricant ou par
un prestataire agréé. En cas de
probleme, n'essayez pas de
réparer I'appareil vous-méme.

relatifs a une dans

Seuls les accessoires d'origine,
préconisés par le fabricant, doivent
&tre utilisés avec cet appareil.

Ne connectez jamais le SMART
PEAK FLOW au smart phone
lorsque sa batterie est en cours de
recharge.

Assurez-vous réguliérement quiil
Ny ait aucune impureté ni aucun
corps étranger - tel que des
particules de peau, de la salive, des
poils - dans la turbine. Cela peut
entrainer des erreurs de mesures ou
empécher le bon fonctionnement de
I'appareil. De méme, un embout
buccal inadapté peut endommager
Ia turbine ou blesser le patient.

Ne faites pas tomber 'appareil et
prenez-en soin quotidiennement.
Evitez de I'exposer a de fortes
vibrations. N'exposez pas I'appareil &
des conditions extrémes de
température ou d'humidité,  la
poussiére, au sable, 3 des substances
chimiques, a des courants d'air direct
(par ex. au vent), ou a des sources de
froid ou de chaleur.

Utilisez et stockez 'appareil dans un
environnement adapté comme
mentionné dans les Caractéristiques
techniques. Autrement, il peut
présenter des dysfonctionnements
et/ou afficher des résultats erronés.

Les opérations de maintenance
figurant dans le Manuel de
I'utilisateur doivent étre réalisées
avec d'extrémes précautions. Le
non-respect des consignes peut
entrainer des erreurs de mesure ou
une mauvaise interprétation des
valeurs mesurées.

ATTENTION

En raison du nombre croissant d'appareils
électroniques (ordinateurs, téléphones sans fil,
téléphones portables, etc.), les dispositifs
médicaux peuvent étre soumis a des
interférences  électromagnétiques  issues
d'autres  appareils.  Ces interférences
électromagnétiques peuvent entrainer un
dysfonctionnement du dispositif médical et
engendrer une situation potentiellement
dangereuse.

Le SMART PEAK FLOW est conforme & la
norme EN 60601-1- 2: 2016 relative a la
compatibilité électromagnétique (CEM des
dispositifs médicaux) tant en termes
d'immunité que d’émissions.

NETTOYAGE ET DESINFECTION

Le SMART PEAK FLOW ne nécessite qu'une
maintenance minime; cependant, I'embout
buccal doit étre nettoyé et désinfecté aprés
chaque utilisation et préservé de toute
contamination entre deux utilisations.
ATTENTION

Vous devez impérativement
désinfecter I'embout buccal avant
la premiére utilisation, comme
décrit a la rubrique NETTOYAGE ET
DESINFECTION (voir ci-dessous).

Afin d'éviter que la turbine ne soit

A

N'utilisez  AUCUNE solution de
nettoyage a base d'alcool ou
huileuse, et NE I'immergez PAS
dans une solution ou de l'eau
chaude. N'essayez PAS de
stériliser la turbine avec de I'eau
bouillante. N'essayez PAS de
nettoyer la turbine directement au
jet d’eau ou d'autres liquides.



La turbine ne fonctionnera parfaitement que si elle
est propre et exempte de tout corps étranger
susceptible d’entraver son mouvement. La présence
de poussiére ou de corps étrangers (tels que poils,
salive, etc.) peut ralentir voire bloquer les éléments
mobiles de la turbine et entrainer des résultats
moins précis ou endommager la turbine elle-méme.
Vérifiez la propreté de la turbine aprés chaque
utilisation. Si un corps étranger rentre dans la
turbine, plongez la turbine dans de I'eau tiede et
faites-la tourner doucement jusqu’a ce que le corps
étranger se détache. Ensuite, désinfectez la turbine
(voir ci-dessous) et laissez I'appareil sécher
totalement avant de le réutiliser. Nous vous
recommandons de nettoyer réguliérement la turbine
pour éviter toute accumulation non perceptible de
corps étrangers a I'intérieur de la turbine.

MODALITES DE DESINFECTION

Nous vous recommandons de nettoyer et de
désinfecter I'embout buccal aprés chaque
utilisation. Dissolvez le désinfectant dans de I'eau
tiede (a 35 °C),immergez I'embout buccal et laissez-
le tremper dans la solution pendant env. 5 minutes.
Les tests ont été réalisés avec du peroxyde de
carbamide en guise d’agent désinfectant actif. Pour
définir le dosage et le taux de dilution, suivez les
instructions  fournies par le fabricant du
désinfectant.

o

Rincez a I'eau claire et secouez délicatement pour
retirer I'excédent d'eau. Laissez sécher a 'air libre
sur une serviette. Stockez |'appareil chez vous dans
un lieu propre, sans humidité et sdr.

MESSAGES D'ERREUR
Si un probleme survient lors de [l'utilisation du
SMART PEAK FLOW, un message s'affiche sur
I'écran du smart phone pour vous avertir d'un
dysfonctionnement.



DEPANNAGE
Si les résultats des mesures sont particuliéerement

Message Origine de Mesure a prendre Pl . A
d‘erreugr I'erreur P bas, cela peut signifier soit que le débitmeétre
SMART PEAK FLOW est endommagé, soit que la
mesure est exacte et que votre asthme s’aggrave.
Pour continuer les
Latbinea mesures, rebranchez Faites un controle pour vous assurer que le
été laturbine dans la prise |~ débitmeétre n’est pas endommage. Vous devez
scc/d ntellem | jack audio puis suivre les qui vous ont
/ . a'g’;(yile::; ‘:’b‘“‘“’" été données pour obtenir des résultats précis. Si le
”"”ﬁc Velllon s bra it virer débitmétre n'est pas endommagé, suivez les
la turbine dans le consignes figurant dans votre plan d'action en cas
g smart phone. de mesures basses, puis contactez votre médecin
’ ou tout autre professionnel de santé diment
Aucun appareil | La turbine Pour commencer les Lalifié,
détecté nestpasbien | mesures, introduisez d - ,
connectéeou | entiarement la fiche Pour toute question concernant ['utilisation de cet
estnon dela turbine dans la appareil, veuillez vous adresser a votre médecin.
connectée prise jack audio.
Oystonciionnement
gg‘s’jﬁﬂe Mesure a prendre
Dé otre
N ‘smart phone du
. La batterie chargeur car cela
L peut provoquer des
phoneesten | interférences. Une Veillez a bien
charge. fois le smart phone Lafichedela | autoriser appli a
Hmm, ily aun déconnecté, vous turbine n'est éd
probleme. pouvez continuer a pas totalement
utiliser appli. insérée dans la
prise jack Iappareil jusquau
audio du smart | bout et que Iappli
phone ne reconnait
. Verifiez si toujours pas
I'appareil est § Iappareil, vérifiez si
bien Lappl la prise jack audio
raccordé. SMART Présence fonctionne bien.
Vérifiez si la PE‘K FLow
luminosité est recomait | accumute Si vous pensez que la
fimale "35 Vappareil | tion de prise jack audio a pu
corps étre obstruée par un
R * Necouvrez étrangers
A Aprés que vous pas la (petites fibres,
- avez appuyé sur fenétre poussiére) au
située sur e fond de la prise
(COMMENCER), dessus avec Jack audio du adapté e( extrayez ce
Hmm, il semble | /#PPIna recy vos doigts téléphone, ce | quibloque. Procédez
queledelai | 2ucune donnée quitloquela | tes ddteaiement e rés
imparti pour | 24 cours des « Entourez bien transmission du | doucement pour ne pas
pandhes | 70secondes Fembout buccal signal. endommager aprise
votre demande | SUvantes avec vos levres jack audi
a expiré -
yeuilez Appuyez sur le
r
réessaye bouton  «OK,
réessayer»  pour
poursuivre.
LeDEPMESUS | \qiie; 4 ne jamais
est supérieur & Z 4 nejamal

Hmm, cette
mesure semble
hors limites

800 l/min. La
certification du
SMART PEAK
FLOW couvre

800 l/min.

cracher ou tousser
dans I'appareil
Réalisez les
mesures du DEP
conformément
auxconsignes de
votre médecin.

Appuyez sur e
outon «OK,
réessayer»  pour




Dysfonctionne
ment

cause 5
possible Mesure  prendre

Les
résultats du
test ne sont

Nettoyez la
turbine comme
décrit ala rubrique

La turbine Nettoyage et

est Désinfection. Si
possiblemen  nécessaire, remplacez
tsale. Ia turbine défaillante par

une neuve ou contactez
le fabricant.

Recommencez le test
en suivant les
consignes affichées &
Iécran. Evitez les

Letestaéte
mouvements brusques

Conservez 'appareil a abri du soleil,

Conservez lappareil au sec - il doit étre
protégé de Mhumidité

Respectez les instructions relatives au
fonctionnement : indique que lutilisateur
doit consulter les consignes qui
contiennent des informations

‘R Piéce appliquée de type B

Prolege du contact avec les doigts ou
P21 vec des objets de plus

j
1zmm.meues Protégé  de la

pas fiables mal réalisé lorsque vous finissez
dexpier[air
Discutez dela valeur
affichée avec votre
. Veillezacequela
La luminosité e
g ;‘flm’;f;e suffisante et a ne pas
ursante o recouviirla fenétre
P Ivec vos mains ou vos
doigts.
MENTIONS ET SYMBOLES

¥T7) SMART PEAK FLOW -
o g

Smart Respiratory Products
Ltd. 33 Riding House Street,
WIW 7DZ London ~ R-U. 2409

((-"53

max. 5V
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Ce dispositif a été fabriqué par Smart
Respiratory Products Ltd , 33 Riding House
Street, W1W 7DZ London, Royaume-Uni

SMART PEAK FLOW

Numéro de lot

(.) Conforme & la norme CEl EN 60601-1-
2:2015, rubrique 5.1.1 relative aux

produits intégrant un émetteur RF

Ce symbole est exigé par la Directive
européenne 2002/96/CE relative aux
Déchets d'Equipements Electriques et
Electroniques (DEEE). A la fin de sa
durée de vie, cet appareil ne doit pas étre
jeté avec les ordures ménageres. Il doit
étre remis & un centre de collecte des
DEEE agréé. En raison des matériaux
utilisés pour lassemblage de cet
appareil, le jeter aux ordures ménagéres
pourrait avoir des conséquences
néfastes sur Ienvironnement et/ou la
santé.

Le SMART PEAK FLOW est conforme aux exigences
essentielles de la Dlrecuve 93/42/CE relative aux

Cette ion est faite sur
la base du Certificat CE n° 144797-18- 11-08 émis
par CE Certiso Kft., Organisme notifié n° 2409.

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Type Description
Marquage CE : signifie que 'appareil Systémes de -
est certifié et conforme aux exigences mesure du débit Turbine bidirectionnelle

de la Directive 93/42/CE relative aux
dispositifs médicaux.

Consultez le mode d'emploi ; il
contient des informations
importantes sur les précautions a
prendre.

Principes de mesure Interruption de la lumigre

Luminosité requise -

puissance 100 lux minimum




Type

Description

Sources de lumiéres possibles

Ampoules avec filament au

tungsténe, halogénes, a LED,

et lumiére naturelle

Interface de communication

Fiche jack de 3,5 mm

TERMES DE LA GARANTIE

Le SMART PEAK FLOW est couvert par une garantie
de 2ans. La garantie prend effet a partir de la
premiére utilisation et doit étre justifiée par une
facture ou un regu. L'appareil doit étre contrdlé au
moment de l'achat ou de la réception; toute
réclamation doit étre immédiatement transmise par
écrit au fabricant.

Cette garantie couvre les réparations ou le

DEP - Débit Expiratoire de
Pointe

Litre/minute

rerm nt (a la étion du fabricant) du
produit ou des pieces défectueuses sans frais de
pieces et de main d'ceuvre.

La garantle ne s'appliquera pas pour ce produit, a la

Alimentation électrigue

Batterie du smart phone
connecté

1 du fabricant, dans les cas suivants :

ou non
conforme de I'appareil, ou installation non

Tension

max. 5V CC

conforme ala reglementanon locale relative a
la ou a la sécurité

Produit utilisé a d'autres fins que celles

Turbine : 54 x 32 x 39 mm

ou pect des i

altération par un tiers

Dégats causés par I'absence de maintenance
ou par une mauvaise maintenance

Dégats causés par une tension physique ou
électrique anormale

Les réparations ou le remplacement décrits dans la
présente garantie sont proposés pour les
marchandises renvoyées, au frais du client, a un S-
A-V certifié agréé par le fabricant. Pour de plus
amples renseignements sur ces S-A-V, veuillez

Dimensions Embout buccal
39x33% 33 mm

Poids ;um’::\i blf:gal 49

Plage de mesure 60-800 1/min

Précision des mesures 10%

Niveau de protection 1P P21

Conditions de fonctionnement

Tempsralule Min0°C,
0°C

Hum/d/le Min 10 %
dHR; Max 95 % dHR

Température : Min 0 °C,
Max 50 °C

Conditions de stockage Humidité : Min 10 %
dHR, Max 95 % dHR
Tempsvalule Min 0 °C,
Max 50 °C

Conditions de transport ,.,u,,,,d,,e, Min 10 %

dHR; Max 95 % dHR

Durée de vie

2ans

votre fournisseur local ou le fabricant.
Toute ouverture non autorisée de |'appareil entraine
la nullité de I'intégralité de la garantie.

Le client sera responsable de tous les frais
inhérents au transport, aux douanes et a la livraison,
liés aux marchandises. Tout produit ou accessoire
renvoyé pour réparation doit étre éd'une
description  claire et  détaillée de la
panne/défaillance. L'appareil ne peut étre renvoyé
au fabricant que si celui-ci a préalablement donné
son accord par écrit.

Le fabricant — Smart Respiratory Products Ltd. - se
réserve le droit de remplacer le produit ou dy
apporter les modifications qu'il jugera nécessaires.




Conservez I'emballage d'origine ! Si votre produit est
défectueux, utilisez I'emballage d'origine pour le
renvoyer a votre distributeur local :

Smart Respiratory Products Ltd. 33 Riding House
Street

London W1W 7DZ Royaume-Uni Tél. :

+44 (0)203 769 22 04

E-mail : info@smartpeakflow.com Site

Internet : www.smartpeakflow.com

En aucun cas le fabricant ne pourra étre tenu

d'un ddi au non-
respect par l'utilisateur des instructions figurant
dans le présent manuel.

DECLARATION DE CONFORMITE CE

Fabricant : Smart Respiratory Products Ltd.

Siége social : 33 Riding House Street, W1W 7DZ
Londres, Royaume-Uni

Description du produit : Dél
application logicielle

étre de pointe avec

Nom du produit : Smart Peak Flow
est conforme aux mentions figurant dans la
Directive 93/42/CE  appliquée, relative aux
dispositifs médicaux (modifiée par la directive
2007/47/CE du Parlement européen), en tant que
dispositif médical de Classe II. a.

Numeéro d'enregistrement du certificat CE :
144797-18-11-08

Normes harmonisées appliquées :
EN 60601-1:2015;

EN 60601-1-2:2015;

EN 60601-1-6:2010;

|EC 62366-1:2015;

EN IS0 10993-1:2018;

EN IS0 23747:2015;

EN 62304:2006;

EN SO 13485:2016;

EN IS0 14971:2013

Nom de 'organisme notifié : CE CERTISO Kft
Adresse : Gyar u. 2, 2040 Budadrs, Hongrie

Numéro de I'organisme notifié : NB2409

Certificat du systéme de gestion de la qualité
Numéro d’enregistrement : 14796-18-11-08
Emis le : 8 novembre 2018

Date d'expiration : 7 novembre 2021

ot

Thomas Antalffy
Directeur général



