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WHAT'S IN THE BOX

Air Nextv 1.0




SETTING UP YOUR DEVICE

n
I
I
2 Downioad on the
[ $ App Store
ETmon
» Google Play
Download the NuvoAir app Create an account or
from AppStore or Google sign in to an existing
Play Store. one. Select your profile

(Air MD only)



PERFORM A LUNG FUNCTION TEST

o

Tap the plus button
to perform a lung
function tests.

Enable Bluetooth on your
mobile device. Allow the app
to access and use Bluetooth
and follow the instructions
on the screen.

The spirometer lights
up when connected.

Insert a new turbine
by sliding it through
the device.

Turn the turbine
clockwise until it
locks into place.



PERFORM A LUNG FUNCTION TEST

(4] (5 (6]
2s

Your exhalation should
exceed 6 seconds in order
to obtain a high quality test.

Take a slow deep breath-as  Close your lips around the Blow as hard and as fast
deep as you can. opening of the turbine. as you can into the mouth-
piece.



ﬂ PERFORM A LUNG FUNCTION TEST BATTERY

CHECK
o o o

' Battery: 100 %

You can share
the test via e-mail.

Keep going untilyou  You should rest Perform a minimum : Open app settings to
have completely 15 to 30 seconds of 3 tests for high check battery levels.
emptied your lungs.  before starting a quality results.
new test. The app displays the
best result.



INDICATIONS FOR USE

Air Next is intended to measure

the forced expiratory volume in

1 sec (FEV1) and the forced vital
capacity (FVC) in a forced expiratory
maneuver. These measures can be
used for detection, assessment and
monitoring of diseases affecting the
lung function.

Air Next is intended to be used by:

Healthcare professionals trained
to perform spirometry tests on
patients of age > 5 years old,
>10kgand =110 cm.

Adults trained by healthcare pro-
fessionals ("competent adults”).
Competent adult can assist a child
who s >5 years old, >10kg and
2110 cm.

The actual diagnosis shall be done
by a healthcare professional so
home use is only for indicative
purpose.

GENERAL INFORMATION
Air Next works with iPhone and
Android devices and connects via
bluetooth. Air Next is powered by
2x 1.5V AAA alkaline batteries.
Dispose replaced batteries and

discarded device as electronic waste.

Air Next is designed to work with
disposable and single use NuvoAir
disposable turbines. When perform-
ing a spirometry test, the user
exhales into the turbine. The air-
flow generated sets a rotor in
motion. Air Next registers the speed
of the spinning rotor, converts it and
transfers the data via Bluetooth to
the smartphone app.

LIMITATIONS OF USE &
CONTRAINDICATIONS

A spirometry test should only be car-
ried out when the user is at rest (i.e.
does not experience shortness of
breath) and in good health, and thus
in a suitable condition for the test.

An analysis of the results of a
spirometry test alone is not suffcient
to make a diagnosis of a clinical
condition. Test interpretation and
suggested treatment must be pro-
vided by a Healthcare professional.

A correct spirometry test depends
on the user’s capability to inhale and
exhale all air completely and as fast
as possible. If these fundamental
conditions are not respected then
the results obtained during spirom-
etry testing will not be accurate, and
therefore the test results are “not
acceptable”.

The acceptability of a test is the
responsibility of the user. Special
attention should be given when



testing the elderly, disabled and
children.

The device should never be used
when it is possible or probable that
the validity of the results may be
compromised due to any external
factors.

Some conditions may pose a rel-
ative danger to a patient or affect
the validity of spirometry perfor-
mance and results. These include,
but are not limited to the following:
unstable cardiovascular

status, unstable angina, recent
myocardial infarction (within one
month) or pulmonary embolism,
haemoptysis of unknown origin,
recent pneumothorax, thoracic,
abdominal or cerebral aneurysms,
recent thoracic, abdominal or eye
surgery, acute disorders such as
nausea or vomiting, severe respira-
tory distress, physical

limitations, cognitive impairment,
dementia.

IMPORTANT SAFETY WARNINGS

Air Next should never be used

with a charging phone. Make sure
the phone is unplugged before
conducting a spirometry test. Don't
use the device with a connected AC/
DC adaptor.

Once removed from its packaging,
check that there is no visible dam-
age on the device. In the case of
damage do not use it and return it
to the seller.

Air Next has been examine by an
independent laboratory which has
certified the conformity of the device
to the European Safety Standards
EN 60601-1 and guarantees the EMC
Requirements within the limits set in
the European Standard

EN 60601-1-2 and ETSI's EN 300 328.
It is a medical device class lla (“two
a") product. Air Next is constantly
controlled during its production,
therefore the product conforms to
the essential requirements set by

the Council Directive 93/42/EEC for
medical devices.

* Use only with the devices
specified in this user manual
(and/or our online support:
WWW.Nuvoair.com/support).

* Use only in environments
specified in this user manual.

« Do not expose to liquids.

« Air Smart is not made with
natural rubber latex.

Should you lose the battery
hatch with required and device
specific information on it, the
guarantee will no longer be valid
and NuvoAir cannot provide
further support or gurantee the
condition or functionality of the
product.



Explanation of the safety signs and
symbols marked on the device:

d Manufacturer's name and address.

c CE mark: indicates that the device
is certified that it conforms to the
0598 requirements of the 93/42/EEC
medical device directive.

IP classification: indicates that the
device is protected against solid
objects over 2.5 mm entering as well
as faling drops of water, if the case is
disposed up to 15° from vertical.

Waste electrical and electronic
:@i equipment: Dispose accordingly.
- DO notdispose as unsorted
municipal waste.

Manufacturer's LOT batch/lot code.

Follow operating instructions:
@ Indicates the need for the user

to consult the instructions for

important information.

(@) The symbol is used in accordance
A7 with IEC 60601-1-2:2014 (ED. 4)
. for products including radio trans-
ea mitters and in accordance with
EN 300328,

Type BF applied part: Device that
has conductive contact or medium
to long term contact with the
patient in order to fulfill the
intended use.

OPERATING ENVIRONMENT

Air Next has been designed for use
in a doctor’s office, in a hospital
setting or at home.

Air Next is not intended for use

in an operating theatre nor in the
presence of inflammable liquids

or detergents, nor in the presence
of inflammable anaesthetic gases
(oxygen or nitrogen). The device is
not designed to be used in direct

air currents (e.g. wind), sources of
heat or cold, direct sun rays or other
sources of light or energy, dust, sand
or any other chemical substances.

NUVOAIR
DISPOSABLE TURBINE

Air Next is designed to be used with
a NuvoAir disposable single use
turbine. The disposable turbine is in-
dicated for single use single patient
only. The integrity and functionality
is guaranteed by:
+ Never holding the turbine under
ajet of water or air and never let
it come into contact with high
temperature fluids.

* Not allowing dust or foreign
bodies to enter the turbine
sensor, in order to avoid incorrect
functioning and possible damage.
The presence of any impurities
such as hair, sputum, threads etc.
within the body of the turbine
sensor may seriously compromise
the accuracy of the measurements.

* Avoiding environmental
contamination by cleaning waste
products, the user must adhere
to all relevant regulations.



CAUTION: RISK OF
CROSSCONTAMINATION

Each new individual that uses Air
Next shall use a new unused dispos-
able NuvoAir disposable turbine. If
the turbine is not replaced between
individuals there is a high risk of
infectious cross contamination.

AIR NEXT TESTS
PARAMETERS SUCH AS:

FEV1 (Forced Expiratory Volume
in 1 second) The volume of air (I)
exhaled in the first second during
a forced maximal expiratory effort
after a full inspiration.

FVC (Forced Vital Capacity) The
total volume of air (I) exhaled during
a forced maximal expiratory effort
after a full inspiration.

FEV1/FVC (Ratio) The calculated
result obtained by dividing FEV1
with FVC.

PEF (Peak Expiratory Flow) The

maximum flow rate (I/s) during a
forced maximal expiratory effort
after a full inspiration.

The final results displayed in the ap-
plication are always the best values
obtained after performing

the desired number of tests includ-
ed in a session. The recommended
number of tests per session is 3,
however the user can perform up
to 8 tests.

Displayed test are compared to a
reference table (GLI) and displayed
as percent predictive value

(%pred.).

The reference values for predicted
normal lung function (FEV1, FVC,
FEV1/FVC, PEF) are based on ethnici-
ty, gender, age and height.

Interpretation of spirometric results
should be made by a physician or
allied health care

professional with suffcient training
in the performance and interpreta-
tion of spirometry.
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Note: Home use of Air Next is
intended only for indicative purpose.
Interpretation of the test results and
diagnosis shall be done by a
healthcare professional.

MAINTENANCE

Handle Air Next device carefully.
Store itin clean and moisture free
conditions. Before use, always check
that the device is free from dust,
contamination or any particles.

Air Next does not require profes-
sional maintenance. If, however,

the outside of the device needs to
be cleaned make sure to only use a
damp cloth without any detergents.
Air Next device uses replaceable bat-
teries. NuvoAir Disposable Turbines
are disposable.



ACCESS TO BLUETOOTH

Enable Bluetooth on your mobile
device in order to pair with the

Air Next. You can enable Bluetooth
in your mobile device settings.
Check your device manual on how
to do this.

BLUETOOTH PROXIMITY
Make sure that the Air Next is within
the Bluetooth proximity of your
phone. If your phone is too far away
from the Air Next, the connecton
could be lost.

TROUBLESHOOTING
+ Make sure that the NuvoAir
Disposable Turbine is correctly
inserted into Air Next.
Make sure that the turbine is not
spinning before you do a test.
Make sure that Air Next has
sufficient battery levels.

+ Make sure that Bluetooth is
enabled on your mobile device.

* Make sure the app is allowed to
use Bluetooth.

« The device can be affected by its
environment if it is too bright.
Try dimming the light or move to
adarker location.

11



TECHNICAL FEATURES

Flow/volume measurement system

Bi-directional optical

Measurement method

Infrared interruption

Power supply

2 x 1.5V AAA alkaline bateries

Dimensions 98 x 62 x 26 mm
Weight 75g
Flow range 0-14L/s
Volume accuracy +3%
Flow accuracy +5%

Dynamic resistance at 12 L/s

<0.5 cm H20/L/s

Operating conditions

T: min +10°C/max +40°C
RH: min 10 %/max 95%
ALT: max 2000m

Conditions of storage

T: min -20 °C/max +60 °C

ALT 5000m

Life expectancy

10years

Regulations applicable:

MDD 93/42/EEC

1SO 26782:200

Electrical Safet IEC 60601-1
Electro M. a'g

Compatibi t%\EC 60601-1-2
ETSI EN 300328
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NuvoAir AB
Riddargatan 17D
SE-11457 Stockholm

Sweden

NuvoAir AB guarantees that the
product is free from material
and fabrication defect, under
normal use conditions and under
the warranty period. For more
information about the warranty,
for reclamation or to provide
feedback, please visit

Wwww.nuvoair.com
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Lieferumfang

Air Nextv 1.0
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EINRICHTEN DES GERATS

[ $ App Store

oETTon
» Google Play

Laden Sie die NuvoAir-App im
AppStore oder im Google
Play Store herunter.

Erstellen Sie ein Benutzerkonto

oder melden Sie sich mit einem

bestehenden Benutzerkonto an.
Wabhlen Sie Ihr Profil aus

(nur Air MD)
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DURCHFUHRUNG EINES LUNGENFUNKTIONSTESTS

L

Tippen Sie auf die
Plus-Taste, um einen
Lungenfunktionstest
durchzufiihren.

Aktivieren Sie Bluetooth
an lhrem Mobilgerat.
Lassen Sie den Zugriff
und die Nutzung von
Bluetooth durch die App
zu und befolgen Sie die
Hinweise im Display

Das Spirometer leuchtet Schieben Sie eine neue Drehen Sie die Turbine
auf, wenn die Verbindung  Turbine in das Gerét ein. im Uhrzeigersinn, bis sie
hergestellt wurde. einrastet.
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DURCHFUHRUNG EINES LUNGENFUNKTIONSTESTS

o (5] o ﬂ

2s

Fir einen aussagekraftigen
Test sollte Ihre Ausatmungszeit
langer als 6 Sekunden sein.

Atmen Sie tief ein - so tief SchlieRen Sie Ihre Lippen um  Pusten Sie so stark und so
wie moglich. die Offnung der Turbine. schnell Sie kénnen in das
Mundstick.
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DURCHFUHRUNG EINES BATTERIE-
LUNGENFUNKTIONSTESTS PRUFUNG

o o o

6s g

Sie kénnen die Testergeb-
nisse per E-Mail teilen.

Atmen Sie aus, bis Ihre Sie sollten 15 - 30 Fihren Sie fur aussage- Offnen Sie die App-Ein-
Lunge vollkommen Sekunden ruhen, bevor kraftige Ergebnisse min- stellungen, um den
leer ist. Sie einen neuen Test destens 3 Tests durch. Batteriefillstand zu
beginnen. Die App zeigt das beste Uberprifen.
Ergebnis an.
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INDIKATIONEN FUR DIE NUTZUNG

Air Next ist fur die Messung des forcierten
Ausatmungsvolumen innerhalb von einer Se-
kunde (FEV1) und der forcierten Vitalkapazitat
(FVC) vorgesehen. Diese Messungen kénnen
2ur Erkennung, Beurteilung und Uberwa-
chung von Erkrankungen genutzt werden, die
die Lungenfunktion beeintrachtigen.

Air Next st fur die Verwendung durch
folgende Personen vorgesehen:

 Professionelles Gesundheitspflegep-
ersonal, das fiir die Durchfuhrung von
Spirometrie-Tests an Patienten = 5 Jahre, >
10 kg und =110 cm geschult ist.

« Erwachsene, die von professionellen
Gesundheitspflegern geschult worden
sind(*kompetente Erwachsene?). Kom-
petenteErwachsene konnen Kindern = 5
Jahre> 10 kg und = 110 cm helfen.

Die tatséichliche Diagnose muss durch
einen Gesundheitsexperten erfolgen.

Die Anwendung zuhause dient daher nur
indikativen Zwecken.

ALLGEMEINE INFORMATIONEN

Air Next kann mitiPhones und
Android-Geréten verwendet werden und
Verbindet sich tber Bluetooth. Das Air Next
wird mit 2 AAA 1,5-V-Alkaline-Batterien be-
trieben. Wenn die Batterien ersetzt oder das
Gerat entsorgt werden missen, muss beides
gemaR den lokalen Vorschriften entsorgt
werden. Das Gerét muss als Elektroschrott
entsorgt werden.

Air Next st fiir die Nutzung mit wegwerfbaren
Einmal-Turbinen von NuvoAir vorgesehen

Bei der Durchfiihrung eines Spirometrietests
atmet der Benutzer in die Turbine aus. Der
Luftstrom versetzt einen Rotor in Bewegung.
Air Next erfasst die Geschwindigkeit des
drehenden Rotors, wandelt sie um und
{ibertrégt die Daten Gber Bluetooth an die
Smartphone-App.
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LIMITATIONS OF USE &
CONTRAINDICATIONS

Ein Spirometrietest darf nur durchgefiirt
werden, wenn der Benutzer sich in einem
Ruhezustand (keine Kurzatmigkeit) und guter
gesundheitlicher Verfassung und damitin
einem geeigneten Zustand zur Durchfiihrung
des Tests befindet.

Die Analyse der Ergebnisse eines
Spirometrietests allein reicht nicht aus, um
eine Diagnose eines Klinischen Zustands

zu stellen. Die Interpretation des Tests

und die Behandlungsempfehlung miissen
durch einen Gesundheitsexperten erfolgen.
Die korrekte Durchfiihrung eines Spirometrie-
tests hangt von der Fahigkeit des Nutzers
zum vollstandigen und schnellstméglichen
Ein-und Ausatmen der gesamten Luft ab.
Werden diese grundlegenden Bedingungen
nicht erfall, sind die bei dem Spirometrietest
erhaltenen Ergebnisse ungenau und daher
nicht akzeptabet.

Die Akzeptabilitat eines Tests obliegt der
Verantwortung des Nutzers. Besondere
AL keit ist erforderlich,




Altere oder behinderte Personen und
Kinder untersucht werden.

Das Gerdt darf nie verwendet werden,
wenn es moglich oder wahrscheinlich
ist, dass die Giiltigkeit der Ergebnisse
aufgrund externer Faktoren gefahrdet
ist. Einige Umsténde konnen fiir Patient-
en eine relative Gefahr darstellen oder
die Guiltigkeit einer Spirometrie und
ihrer Ergebnisse beeintrachtigen. Dazu
gehoren unter anderem: instabiler kar-
diovaskularer Zustand, instabile Angina,
kurzlicher Herzinfarkt (innerhalb eines
Monats) oder Lungenembolie, Hdmop-
tyse ungeklarter Ursache, kirzlicher
Pneumothorax, thorakale, abdominale
oder zerebrale Aneurismen, kiirzliche
Operation an Thorax, Abdomen oder
Augen, akute Storungen wie Schwindel
oder Erbrechen, schwere Atemnot,
korperliche Einschrankungen, kognitive
Beeintréachtigungen, Demenz.

WICHTIGE SICHERHEITSHINWEISE

Air Next sollte nie mit einem Telefon
verwendet werden, das geladen wird.
Stellen Sie sicher, dass das Telefon ausges-
teckt ist, bevor Sie einen Spirometrietest
durchfiihren. Verwenden Sie das Gerat
nicht, wenn ein Wechselstromadapter
angeschlossen ist.

Uberpriifen Sie das Gerat nach dem
Auspacken auf sichtbare Beschadigungen.
Sollten Beschadigungen vorhanden sein,
verwenden Sie das Gerat nicht und geben
Sie es beim Handler zuriick.

AAir Next wurde von einem unabhéngigen
Labor tberpruft, das die Konformitat des
Gerates mit den Europaischen Sicherheits-
standards EN 60601-1 zertifiziert hat und
die Einhaltung der EMV-Anforderungen
innerhalb der im Européischen Standard
EN 60601-1-2 und ETSI EN 300 328
festgelegten Einschrankungen garantiert.
Es handelt sich um ein medizinisches
Gerat der Klasse lla (,Zwei a"). Air Next
wird wahrend der Produktion standig
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kontrolliert, daher erfiillt das Produkt
die grundlegenden Anforderungen
der Richtlinie 93/42/EEC des Rates fiir
Medizinprodukte.

+ Nur mit den in dieser Bedienungsan-
leitung (und/oder im Online-Support:
Www.nuvoair.com/support) angege-
benen Geraten verwenden.

* Nurin einer in der Bedienungsanleitung
genannten Umgebung anwenden.

« Das Gerat nicht mit Flissigkeit in
Kontakt bringen.

* Air Smart ist nicht mit Naturkautschuk
hergestellt.

+ Sollten Sie die Batterieklappe mit den
erforderlichen und geratespezifischen
Informationen verlieren, erlischt die
Garantie und NuvoAir kann keinen
weiteren Support bieten oder den
Zustand oder die Funktionalitat des
Produkts garantieren.



Erklarung der Sicherheitszeichen
und Symbole auf dem Gerét:

d Name und Anschrift des Herstellers.

CE Zeichen: gibt an, dass das Gerat
zertifiziert ist und den Anforderungen

0598 der Richtlinie 93/42/EEC fiir Medizin-
produkte entspricht.

P-Klassifizierung: gibt an, dass

das Gerat gegen eindringende

feste Objekte groRer als 2,5 mm und
Spritzwasser geschiitzt ist, wenn das
Gehause bis zu 15° von der Senkrech-
ten geneigtist.

Elektro- und Elektronik- Altgerate:
OrdnungsgeméR entsorgen. Nicht als

unsortierten Hausmill entsorgen.

Herstellercharge/Chargen-Code.

Bedienungsanleitung befolgen:

& Weist darauf hin, dass der Nutzer die
Anleitung fiir wichtige Informationen
lesen muss.

((#) Das Symbol wird gematt IEC 60601-
A" 122014 (ED. 4) fur Produkte mit

* Funktransmittern und gemaR EN 300

ea 328 verwendet.

Type Anwendungsteil Typ BF: Gerat,
das zur Gewahrleistung der beab-
sichtigten Nutzung einen leitfahigen
Kontakt oder mittel- bis langfristigen
Kontakt mit dem Patienten hat.

BETRIEBSUMGEBUNG
Air Next wurde fir die Verwendung in
Arztpraxen, in Krankenhausern oder zuhause
entwickelt.

Air Next it nicht fiir die Verwendung in
einem Operationssaal oder bei vorhandenen

NUVOAIR

EINMAL-TURBINE
Air Next ist fur die Verwendung mit einer
wegwerfbaren NuvoAir Einmal-Turbine
vorgesehen. Die Einmal-Turbine ist fr
die Verwendung bei einem individuellen
Patienten zugelassen. Die Integritat und
Funktionstiichtigkeit wird unter folgenden
Voraussetzungen garantiert:

Die Turbine nie unter einen Wasser- oder
Luftstrahl halten und nie mit heien

in Kontakt kommen lassen.

entflammbaren FIi k

teln oder Anasthesiegasen (Sauerstoff oder
Stickstoff) vorgesehen.

Das Gerét ist nicht fiir die Verwendung in
direkten Luftstrmungen (z. B. Wind) oder
in der Nahe von Warme- oder Kaltequellen,
direkten Sonnenstrahlen oder anderen
Quellen von Licht oder Energie, Staub, Sand
oder anderen chemischen Substanzen
vorgesehen.
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Keinen Staub oder Fremdkérper in den
Turbinensensor eindringen lassen, um
eine Fehlfunktion und mégliche Bes-
chadigungen zu verhindern. Vorhandene
Verschmutzungen wie Haare, Sputum,
Faden etc. im Turbinensensorgehause
konnen die Genauigkeit der Messungen
ernstzunehmend beeintrachtigen.

Um die Verschmutzung der Umwelt zu
vermeiden, muss der Nutzer benutzte
Produkte zur Entsorgung reinigen und alle
geltenden Bestimmungen einhalten.



WARNUNG: RISIKO DER
KREUZKONTAMINATION

Jede Person, die Air Next verwendet,
muss eine neue unbenutzte NuvoAir
Einmal-Turbine verwenden. Wird

die Turbine zwischen der Nutzung
zweier Personen nicht gewechselt,
besteht ein hohes Risiko fiir infek-
tiése Kreuzkontaminationen

AIR NEXT TESTET PARAMETER WIE:

FEV1 (Exspiratorische Einsekundenka-
pazitat) Das innerhalb der ersten Sekunde
rasch unter maximaler Anstrengung
ausgeatmete Volumen (in ).

FVC (Forcierte Vitalkapazitit) GesamtLuft-
volumen (in 1), das wahrend einer forcierten
maximalen Exspiration nach einer vollstandi-
gen Inspiration ausgeatmet wird.

FEV1/FVC ((Verhéltnis) Berechnetes Ergebnis
aus der Division von FEV1 durch FVC.

PEF (Peak Exspirations-Fluss) Die
maximale Flussrate (I/s) wahrend einer
forcierten maximalen exspiratorischen iner
volistandigen Inspiration.

Die in der Anwendung angezeigten Endergeb-
nisse sind immer die besten Werte, die nach
der Durchfiihrung der gewtinschten

Anzahl Tests in einer Sitzung ermittelt worden
sind. Die empfohlene Anzahl Tests pro
Sitzung betragt 3, der Nutzer kann jedoch bis
2u8 Tests durchfithren.

Die angezeigten Testergebnisse werden mit
einer Referenztabelle (GL) abgeglichen und
als prozentualer Sollwert (% soll) angegeben.

Die fiir Air Next verwendeten Referenzwerte
entsprechen den normalen Lungenfunktion-
swerten wie fur FEV1.

FVC, FEV1/FVC und PEF variieren je nach
Ethnie, Geschlecht, Alter und GroRe.

Die Interpretation der spirometrischen
Ergebnisse muss durch einen Arzt oder
angeschlossenen Gesundheitsexperten mit
ausreichender Schulung in der Durchfiihrung
und Auswertung von Spirometrien erfolgen.
HINWEIS: Der Hausgebrauch von Air Next

ist nur fiir indikative Zwecke vorgesehen.
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Die Interpretation der Testergebnisse
sowie die Diagnosestellung miissen durch
einen Gesundheitsexperten erfolgen

WARTUNG

Verwenden Sie das Air Next vorsichtig.
Bewahren Sie das Air Next i einer sauberen
und trockenen Umgebung auf. Uberprifen
Sie vor der Verwendung immer, ob das
Geréit frei von Staub, Verunreinigungen oder
sonstigen Partikeln ist.

Air Next erfordert keine professionelle
Wartung. Wenn die AuRenseite des Gerat
gereinigt werden muss, stellen Sie sicher,
nur ein feuchtes Tuch ohne Reinigungsmittel
2uverwenden.

Das Air Next Gerat und die NuvoAir
Einmal-Turbine kénnen entsorgt und die
Batterien ersetzt werden



ZUGRIFF UBER BLUTEOOTH
Aktivieren Sie Bluetooth an lhrem * Stellen Sie sicher, dass fiir die App
Mobilgerat, um eine Verbindung mit Air Next Bluetooth aktiviert ist.

herzustellen. Sie kénnen Bluetooth in den

Das Geréit kann von einer zu hellen Umge-

Einstellungen Ihres Mobiltelefons aktivieren. bung beeintréchtigt werden. Dimmen Sie
Informationen dazu finden Sie im Handbuch das Licht oder begeben Sie sich an einen
Ihres Gerats. dunkleren Ort.

BLUTEOOTH-REICHWEITE
Stellen Sie sicher, dass sich das Air Next inner-
halb der Bluetooth-Reichweite Ihres Telefons
befindet. Wenn Ihr Telefon zu weit vom
Air Next entfernt ist, kann die Verbindung
unterbrochen werden.

TROUBLESHOOTING

Stellen Sie sicher, dass die NuvoAir
Einmal-Turbine korrekt in das Air Next
eingesetzt ist.

Stellen Sie sicher, dass die Turbine sich vor
dem Test nicht dreht.

Stellen Sie sicher, dass der Batterielade-
stand des Air Next ausreichend ist.

Stellen Sie sicher, dass Bluetooth an hrem
Mobilgerat aktiviert ist.
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TECHNISCHE MERKMALE

System zur Messung von Durchfluss/Volumen

bidirektional/optisch

Messverfahren Infrarotunterbrechung
Stromversorgung 2 x 1.5V AAA Alkaline-Batteriens
Abmessungen 98 x 62 x 26 mm
Gewicht 75g
Durchflussbereich 0-14Us
Volumengenauigkeit +3%
Durchflussgenauigkeit +5%

Dynamischer Widerstand bei 12 I/s

<0.5 cm H20/L/s

Betriebsbedingungen

T: min +10°C/max +40°C
RH: min 10 %/max 95%
ALT: max 2000m

Lagerbedingungen

T: min -20 °C/max +60 °C

ALT 5000m

Lebenserwartung

10years

Geltende Regelungen:

MDD 93/42/EEC
1SO 26782:200
Elektr\sche Sicherheit IEC

Elektroma netis:
Kompatibil tat \EC 60601 1-2
ETSI EN 300 3.
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NuvoAir AB
Riddargatan 17D
SE-11457 Stockholm

Sweden

NuvoAir AB garantiert, dass das
Produkt frei von Material- und
Herstellungsfehlern ist, unter
normalen Nutzungsbedingungen
und wahrend der Garantiezeit.
Fur weitere Informationen tber
die Garantie, bei Reklamationen
oder um Feedback zu geben,
besuchen

Sie bitte www.nuvoair.com
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QU'Y A-T-IL DANS LA BOITE

Air Nextv 1.0
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CONFIGURATION DE VOTRE APPAREIL

n
I
I
2 Downioad on the
[ $ App Store
ETmon
» Google Play
Téléchargez I'appli NuvoAir Créez un compte ou
sur I'AppStore ou le Google connectez-vous a un
Play Store. compte existant. Sélec-

tionnez votre profil
(Air MD uniquement)
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FAIRE UN TEST DE FONCTION PULMONAIRE

o

Appuyez sur le
bouton plus pour
faire un test de
fonction pulmonaire.

Activez le Bluetooth

sur votre appareil
mobile. Autorisez l'appli
a accéder au Bluetooth
et a I'utiliser et suivez les
instructions a I'écran.

Le spirométre
s'allume lorsqu'il est
connecté.

Insérez une nouvelle
turbine en la glissant
dans l'appareil
NuvoAir.

Tournez la turbine
vers la droite jusqu'a
ce qu'elle se bloque
en position.



FAIRE UN TEST DE FONCTION PULMONAIRE

(4] (s o
2s ﬂ

Vous devez expirer plus
de 6 secondes pour obtenir
un test de qualité.

Inspirez lentement et pro- Fermez bien vos levres Soufflez aussi fort et
fondément, aussi profondé-  autour de l'orifice de la aussi vite que possible dans
ment que vous le pouvez. turbine. 'embout.
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FAIRE UN TEST DE FONCTION PULMONAIRE  NIVEAU DES

PILES
(7] (2] o

ﬂ o ’ I
6s —
—

' Piles: 100 %

Vous pouvez partager
le test par e-mail.

Continuez jusqu'a Faites une pause Effectuez au moins Ouvrez les

avoir completement  de 15-30 secondes 3 tests pour des paramétres de

vidé vos poumons. avant de commencer résultats de qualité. : 'appli pour vérifier le
un nouveau test. L'appli affiche le niveau des piles.

meilleur résultat.
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UTILISATION CONFORME

Air Next est congu pour mesurer
le volume expiratoire maximal

en 1 seconde (VEMS) et la capa-
cité vitale forcée (CVF) lors d'une
manceuvre expiratoire forcée. Ces
mesures peuvent étre utilisées
pour la détection, I'évaluation et
la surveillance des maladies affec-
tant la fonction pulmonaire.

Air Next est destiné a étre utilisé
par:

* Les professionnels de santé
formés a la pratique des tests de
spirométrie chez des patients de =
5ans,>10kget>110cm.

« Des adultes formés par des
professionnels de santé (« adultes
compétents »).

Un adulte compétent peut aider
un enfant de 25 ans, >10 kg et
2110 cm.

Le diagnostic doit étre établi
par un professionnel de santé,

l'utilisation a domicile doit se faire
uniquement a titre indicatif.

INFORMATIONS GENERALES

Air Next est compatible avec les
iPhones et les appareils Android et
se connecte en Bluetooth. Air Next
est alimenté par 2 piles alcalines
AAA 1,5 V. Jetez les piles et
l'appareil usagés avec les déchets
électroniques.

Air Next est congu pour
fonctionner avec des turbines
jetables NuvoAir a usage unique.
Lorsque l'utilisateur fait un test
de spirométrie, il expire dans la
turbine. Le flux d'air généré met
en mouvement un rotor. Air Next
enregistre la vitesse de rotation
du rotor, la convertit et envoie les
données a I'appli sur smartphone
par Bluetooth.

31

RESTRICTIONS D'UTILISATION ET
CONTRE-INDICATIONS

Le test de spirométrie ne doit étre
effectué que quand l'utilisateur
est au repos (c'est-a-dire qu'il n'est
pas essoufflé) et en bonne santé,
autrement dit dans un état de
forme approprié pour le test.

L'analyse des résultats d'un test de
spirométrie ne suffit pas a elle
seule a établir un diagnostic de
situation clinique. Le test doit étre
interprété par un professionnel de
santé, qui doit également décider
du traitement.

La réussite du test de spirométrie
dépend de la capacité de
I'utilisateur a inspirer et a expirer
l'air completement et aussi vite
que possible. Si ces conditions de
base ne sont pas respectées, les
résultats obtenus lors des tests de
spirométrie ne seront pas exacts
et, donc, « pas acceptables ».

Ilincombe a I'utilisateur de



produire un test acceptable. Une
attention particuliere doit étre
accordée aux personnes agée,
aux personnes handicapées et aux
enfants lors du test.

L'appareil ne doit jamais étre
utilisé lorsqu'il est possible ou pro-
bable que la validité des résultats
soit compromise par des facteurs
externes.

Certaines affections peuvent
poser un danger relatif pour un
patient ou affecter la validité de la
performance et des résultats de
la spirométrie, notamment : état
cardiovasculaire instable, angine
instable, infarctus du myocarde
récent (de moins d'un mois) ou
embolie pulmonaire, hémoptysie
dorigine inconnue, pneumothorax
récent, anévrisme thoracique,
abdominal ou cérébral, chirurgie
thoracique, abdominale ou ocu-
laire récente, troubles aigus tels
que nausées ou vomissements,
détresse respiratoire sévére,

limitations physiques, troubles
cognitifs, démence.

AVERTISSEMENTS DE SECURITE
IMPORTANTS

Air Next ne doit jamais étre utilisé
avec un téléphone en cours de
chargement. Vérifiez que le
téléphone est débranché avant
d'effectuer un test de spirométrie.
N'utilisez pas I'appareil avec une
alimentation secteur branchée.

Apres l'avoir retiré de son em-
ballage, vérifiez que l'appareil ne
présente aucun dommage visible.
Sivous constatez un dommage,
ne ['utilisez pas et retournez-le au
vendeur.

Air Next a été examiné par un
laboratoire indépendant qui a
certifié la conformité de l'appareil
aux normes de sécurité euro-
péennes EN 606011 et garantit les
exigences de CEM posées par la
norme européenne EN 6060112
et la norme EN300328 de I'ETSI.
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Il s'agit d'un dispositif médical de
classe lla (« deux a »). Air Next est
contr6lé en permanence pendant
sa production. Le produit est
conforme aux exigences essen-
tielles définies par la directive
93/42/CEE du Conseil relative aux
dispositifs médicaux.

« Utiliser uniquement avec les
appareils indiqués dans le présent
manuel d'utilisation (et/ou par notre
assistance en ligne : www.nuvoair.
com/support).

« Utiliser uniquement dans les
environnements indiqués dans le
présent manuel d'utilisation.

+ Ne pas exposer a des liquides.

« Air Next n'est pas fabriqué avec du
latex de caoutchouc naturel.

« Sivous perdez la trappe des piles
portant les informations requises et
spécifiques a l'appareil, la garantie
ne sera plus valable

et NuvoAir ne pourra plus assurer
d'assistance ni garantir I'état ou le
fonctionnement du produit.



Explication des symboles présents
sur l'appareil :

d Nom et adresse du fabricant.
Marquage CE : indique que
c € Iappareil est certifié conforme aux

0598 exigences de la directive 93/42/CEE
relative aux dispositifs médicaux.

Classification IP : indique que
I'appareil est protégé contre les
corps solides de plus de 2,5 mm
ainsi que contre la chute de gouttes
d'eau sile boitier est disposé
jusqu'a 15° de la verticale.

Déchets déquipements électriques
et électroniques : jeter conformé-
ment & la réglementation. Ne pas
jeter avec les ordures ménageres.

X

Code de lot LOT du fabricant.

Suivre les consignes dutilisation :
indique que l'utilisateur doit
consulter les consignes qui
contiennent des informations
importantes.

®

(@) symbole utilisé conformément a la
A norme CEI 60601-1-2:2014 (ED. 4)
- pour les produits contenant des
ea ‘émetteurs radio et conformeément
alanorme EN 300 328.

Piéce appliquée de type BF :
appareil ayant un contact conductif
ou un contact & moyen ou long
terme avec le patient afin
d'exécuter I'utilisation prévue.

ENVIRONNEMENT DE
FONCTIONNEMENT

Air Next a été congu pour étre
utilisé dans un cabinet médical, a
I'hépital ou a la maison.

Air Next n'est pas congu pour

étre utilisé en bloc opératoire

ni en présence de liquides
inflammables, de détergents ou de
gaz anesthésiants inflammables
(oxygéne ou azote). L'appareil n'est
pas congu pour étre utilisé dans
des courants d'air directs (tels que
le vent), des sources de chaleur

ou de froid, les rayons directs

du soleil ou d'autres sources de
lumiére ou d'énergie, la poussiére,
le sable ou d'autres substances
chimiques.
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TURBINE JETABLE
NUVOAIR

Air Next est congu pour étre utilisé
avec une turbine jetable NuvoAir
a usage unique. La turbine jetable
est congue pour un seul patient et
une seule utilisation. L'intégrité et
le fonctionnement sont garantis
si:

+ Vous ne placez jamais la turbine
sous un jet d’eau ou d'air et ne la
laissez jamais entrer en contact
avec des fluides

a haute température.

* Vous ne laissez pas de poussiere
ou de corps étrangers pénétrer
dans le capteur de la turbine, afin
déviter un fonctionnement incor-
rect et d'‘éventuels dommages. La
présence de toute impureté, no-
tamment de poils, de crachats, de
fils, etc., dans le corps du capteur
de la turbine peut sérieusement
compromettre la précision des
mesures.



+ Vous évitez de contaminer
I'environnement par les déchets ;
l'utilisateur doit respecter toutes
les réglementations en vigueur.

ATTENTION : RISQUE DE
CONTAMINATION CROISEE

Chaque personne se servant d'Air
Next doit utiliser une nouvelle
turbine jetable NuvoAir neuve.
Sila turbine n’est pas remplacée
entre deux utilisateur, il existe un
risque élevé de contamination
croisée infectieuse.

AIR NEXT TESTE LES
PARAMETRES SUIVANTS :

VEMS (volume expiratoire
maximal en 1 seconde) Volume
dair (I) expiré pendant la premiére
seconde lors d'un effort expira-
toire maximal forcé aprés une
inspiration compleéte.

CVF (capacité vitale forcée) Vo-
lume total dair (I) expiré lors d'un
effort expiratoire maximal forcé
apreés une inspiration compléte.

VEMS/CVF (rapport) Résultat calcu-
1é obtenu en divisant le VEMS
par la CVF.

DEP (débit expiratoire de pointe)
Débit maximal (I/s) lors d'un effort
expiratoire maximal forcé apres
une inspiration compléte.

Les résultats finaux affichés dans
I'appli sont toujours les meilleures
valeurs obtenues aprés avoir
effectué le nombre de tests
souhaités pendant une session.
Le nombre de tests recommandé
par session est de 3, cependant
l'utilisateur peut effectuer jusqu'a
8 tests.

Les tests affichés sont comparés
avec un tableau de référence (GLI)
et affichés en pourcentage de la
valeur prédictive(% préd.).
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Les valeurs de référence pour

la fonction pulmonaire normale
prédictive (VEMS, CVF, VEMS/CVF,
DEP) sont basées sur l'origine eth-
nique, le sexe, I'age et la taille.

Les résultats de la spirométrie
doivent étre interprétés par un
médecin ou un professionnel de
la santé ayant requ une formation
suffisante a 'exécution et a l'inter-
prétation de la spirométrie.

Remarque : Air Next ne doit étre
utilisé & domicile qu‘a titre indica-
tif. L'interprétation des résultats
des tests et le diagnostic doivent
étre réservés a un professionnel
de santé.



MAINTENANCE

Manipulez Air Next avec pré-
caution.

Conservez-le dans un lieu propre
et sec. Avant utilisation, vérifiez
toujours que I'appareil est exempt
de poussiére, de contamination ou
de particules.

Air Next ne nécessite pas de
maintenance par un profession-
nel. Cependant, si l'extérieur de
I'appareil a besoin d'étre nettoyé,
utilisez uniquement un chiffon
humide sans détergent.

Air Next utilise des piles rempla-
cables. Les turbines NuvoAir sont
jetables.

ACCES AU BLUETOOTH

Activez le Bluetooth sur votre
appareil mobile afin de 'associer
a Air Next. Vous pouvez activer le
Bluetooth dans les paramétres de
votre appareil mobile. Consultez
le manuel de votre appareil pour
savoir comment procéder.

PROXIMITE DU BLUETOOTH
Assurez-vous qu'Air Next se trouve
a portée Bluetooth de votre télé-
phone. Si votre téléphone est trop
éloigné d'Air Next, la connexion
peut étre perdue.
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DEPANNAGE

« Vérifiez que la turbine jetable
NuvoAir est correctement insérée
dans Air Next.

+ Vérifiez que la turbine ne tourne
pas avant de faire un test.

« Vérifiez que le niveau des piles
d'Air Next est suffisant.

« Vérifiez que le Bluetooth est
activé sur votre appareil mobile.
« Vérifiez que l'appli est autorisée
a utiliser le Bluetooth.
« L'appareil peut étre affecté par
son environnement si la luminosi-
té est trop importante.

Essayez d'atténuer la lumiére ou
déplacez-vous vers un endroit plus
sombre.



CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Systeme de mesure du débit/volume Optique bidirectionnel
Méthode de mesure Interruption infrarouge
Alimentation 2 piles alcalines AAA 1,5V
Dimensions 98 x 62 x 26 mm
Poids 75g
Plage de débit 0-14 L/s
Précision du volume £3%
Précision du débit £5%
Résistance dynamique a 12 L/s <0,5 H20/L/s
T:min +10 °C/max +40 °C
Conditions de fonctionnement HR : min 10 %/max 95 %

ALT : max 2 000 m
T : min -20 °C/max +60 °C

Conditions de stockage HRmT]\ggé) r:/wd?ff 95 %
AL 000m

Espérance de vie 10 ans

MDD 93/42/CEE
1SO 26782:200
SS%UH(? électrique CEI

Réglementations applicables : Compatibilité électromag-

Eti

CEI 60601-1-2
ETSIEN 300 328
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NuvoAir AB
Riddargatan 17D
SE-11457 Stockholm

Suéde

NuvoAir AB garantit que le produit
est exempt de défauts matériels et
de fabrication, dans des conditions
normales d'utilisation et pendant
la période de garantie. Pour plus
d'informations sur la garantie,
pour des réclamations ou pour
envoyer des commentaires,
rendez-vous sur

www.nuvoair.com
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CONTENUTO DELLA CONFEZIONE

Air Nextv 1.0
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CONFIGURAZIONE DEL DISPOSITIVO

£ 0o on the
[ $ App Store

oETTon
» Google Play

Scaricare la app NuvoAir
da AppStore o Google
Play Store

Creare un account o
accedere a uno gia
esistente. Selezionare il
proprio profilo

(solo Air MD).
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ESEGUIRE UN TEST DI FUNZIONALITA POLMONARE

o

Toccare il tasto +
(pili) per eseguire un
test di funzionalita
polmonare.

=) ©

Abilitare il Bluetooth
del dispositivo mo-

bile. Consentire alla @
app di accedere per
utilizzare il Bluetooth

e seguire le istruzioni

a schermo.

Lo spirometro si Inserire una nuova Ruotare la turbina
illumina quando turbina facendola in senso orario fino
il collegamento e scorrere nel a che non si blocchi.
attivo. dispositivo.
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ESEGUIRE UN TEST DI FUNZIONALITA POLMONARE

Prendere un profondo
respiro, il pit profondo
possibile.

(5 (6]
2s

Per ottenere un test con dati
qualitativamente buoni, I'espirazione
deve essere pili lunga di 6 secondi.

Chiudere le labbraintorno  Soffiare con tutta la forza
all'apertura della turbina. e la velocita possibili nel
boccaglio.
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ESEGUIRE UN TEST DI CONTROLLO
FUNZIONALITA POLMONARE DELLE BATTERIE

o o o

S L]
L]
Batteria: 100%
E possibile condividere
i risultati del test
via e-mail.
Continuare fino a Attendere da Eseguire almeno Aprire le imposta-
che non si saranno 15 a 30 secondi 3 test per ottenere zioni della app per
svuotati completa- prima di avviare un risultati affidabili. controllare il livello di
mente i polmoni. nuovo test. Nella app viene vi- carica della batteria.
sualizzato il risultato
migliore.
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INDICAZIONI D'USO

Air Next & pensato per misurare

il volume espiratorio forzato in

1 secondo (FEV1) e la capacita
vitale forzata (FVC) in una manovra
espiratoria forzata. Tali misura-
zioni sono utili nel rilevamento,

la valutazione e il monitoraggio

di disturbi afferenti alla funzione
polmonare.

Air Next e pensato per |'uso da
parte dei seguenti soggetti:

« Operatori sanitari preparati a
eseguire test spirometrici su
pazienti di> 5 anni,> 10 kg e
>110 cm.

* Adulti formati da operatori
sanitari ("adulti competenti”). Un
adulto competente puo assistere
un bambino di =5 anni, >10 kg
e2110cm.

La diagnosi effettiva dovra essere
fatta da un operatore sanitario,

pertanto il test domestico ha
puramente valore indicativo.

INFORMAZIONI GENERALI

Air Next funziona con dispositivi
iPhone e Android e si connette via
Bluetooth. Air Next & alimentato
da 2 batterie alcaline AAAda 1,5V.
Quando si sostituiscono le batterie
o il dispositivo deve essere smal-
tito, esso va considerato come
rifiuto elettronico.

Air Next & progettato per funziona-
re con le turbine NuvoAir monou-
so. Per eseguire una spirometria,
I'utente deve soffiare nella turbina.
Il flusso d'aria generato aziona un
rotore. Air Next registra la velocita
del rotore, la converte e trasferisce
i dati tramite Bluetooth alla app
dello smartphone.

LIMITAZIONI D'USO E
CONTROINDICAZIONI

Il test spirometrico va eseguito
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solo se |'utente & a riposo (vale a
dire non abbia un respiro affan-
noso) e goda di buona salute, vale
a dire una condizione adeguata

al test.

L'analisi dei soli risultati della spi-
rometria non ¢ sufficiente a fare la
diagnosi di una condizione clinica.
L'interpretazione del test e la tera-
pia suggerita sono di competenza
di un operatore sanitario.

I risultato accettabile di un

test spirometrico dipende dalla
capacita dell'utente di inspirare ed
espirare tutta I'aria, completamen-
te e il pili velocemente possibile.
Se non si rispettano queste con-
dizioni fondamentali, i risultati del
test spirometrico non saranno
precisi e, quindi, considerati "non
accettabili".

L'accettabilita del test ricade sotto
la responsabilita dell'utente. Va
prestata particolare attenzione
nell'eseguire il test a persone



anziane, disabili e bambini. Il
dispositivo non va mai utilizzato
quando & possibile o probabile
che la validita dei risultati possa
essere compromessa da fattori
esterni.

Alcune condizioni possono
rappresentare un pericolo per un
paziente specifico oppure influire
sulla validita delle prestazioni e
dei risultati della spirometria. Esse
includono, a titolo esemplificativo
e non esaustivo, le seguenti: stato
cardiovascolare instabile, angina
instabile, recente infarto del mio-
cardio (entro un mese) o embolia
polmonare, emottisi di origine sco-
nosciuta, pneumotorace recente,
aneurisma toracico, addominale
o cerebrale, recente intervento
toracico, addominale o oculare,
patologie acute quali, ad esempio,
nausea o vomito, difficolta respi-
ratorie gravi, limitazioni fisiche,
deficit cognitivo, demenza.

AVVERTENZE DI SICUREZZA
IMPORTANTI

Air Next non va mai utilizzato se

il telefono & in carica. Accertarsi
che il telefono sia scollegato prima
di eseguire una spirometria. Non
utilizzare il dispositivo insieme a
un adattatore CA/CC.

Dopo averlo estratto dalla confe-
zione, controllare che il dispositivo
non presenti danni visibili. Se si
rilevano danni, non utilizzarlo e
restituirlo al venditore.

Air Next & stato esaminato da

un laboratorio indipendente che
ha certificato la conformita del
dispositivo alla Norma di sicurezza
europea EN 60601--1 e ne garan-
tisce i requisiti EMC entro i limiti
imposti dalla Norma europea EN
60601--1--2 e ETSI EN300328. E

un dispositivo medico di classe lla
(“due a"). Air Next & costantemente
controllato in fase di produzione;
pertanto, il prodotto & conforme ai

44

requisiti della Direttiva 93/42/CEE

sui dispositivi medici.

« Utilizzare solo con i dispositivi
specificati in questo Manuale
d'uso (e/o la nostra assistenza
online: www.nuvoair.com/
support).

« Utilizzare solo negli ambienti
specificati in questo Manuale
d'uso.

+ Non esporre ai liquidi.

« Air Smart non é realizzato in
gomma di lattice naturale.

+ Sesiperde il coperchio delle
batterie su cui sono indicate in-
formazioni specifiche del disposi-
tivo, la garanzia non sara piu
valida e NuvoAir non puo fornire
ulteriore assistenza o garantire
le condizioni o la funzionalita del
prodotto.



Spiegazione dei segnali e dei
simboli di sicurezza presenti sul
dispositivo:

“ Nome e indirizzo del produttore.

Marchio CE: indica che il dispositivo &
certificato conforme ai requisiti della

0598 direttiva 93/42/CEE sui dispositivi
medici.

Classificazione IP: indica che il
dispositivo & protetto contro lingresso
di oggetti superiori a 2,5 mm, nonché
gocce d'acqua se la custodia viene
inclinata fino a 15° dal piano verticale.

Smaltimento di apparecchiature
elettriche ed elettroniche: smaltire
separatamente. Non smaltire nei
rifiuti urbani indifferenziati.

Codice lotto del produttore (LOT).

Seguire le istruzioni d'uso:

indica la necessita per l'utente di con-
sultare le istruzioni per comprendere
informazioni importanti.

II simbolo & utilizzato nel rispetto della
norma IEC 60601-1-2:2014 (ED. 4)

per i prodotti che includono radiotra-
smittenti e in conformita alla norma
EN 300 328.

Parte applicata del tipo BF: dispositivo
che prevede contatto conduttivo o
contatto di media o lunga durata con
il paziente ai fini dell'uso previsto.

AMBIENTE OPERATIVO

Air Next & stato progettato per
I'uso presso studi medici, ambienti
ospedalieri o domiciliare.

Air Next non & pensato per I'uso in
sala operatoria, né in presenza di
liquidi infiammabili o detergenti,
né di gas anestetici infiammabili
(ossigeno o azoto). Non ne ¢ pre-
visto 'uso in presenza di correnti
d'aria dirette (ad es. vento), fonti di
calore o sorgenti fredde, i raggi so-
lari diretti o altre sorgenti di luce o
energia, polvere, sabbia o qualsiasi
tipo di sostanza chimica.

45

TURBINA NUVOAIR MONOUSO

Air Next € progettato per essere
utilizzato con le turbine NuvoAir
monouso. Le turbine monouso
sono da utilizzare una sola volta
per singolo paziente. Integrita e
funzionalita sono garantite dalle
seguenti condizioni:
+ Non tenere la turbina sotto un
getto d'acqua o d'aria e non
consentire che entri in contatto

con fluidi a temperature elevate.

« Non permettere che polvere
o corpi estranei entrino nel
sensore della turbina, per
evitare un funzionamento
errato e potenziali danni. La
presenza di impurita come
capelli, espettorato, fili, ecc. nel
corpo del sensore della turbina
pud influire seriamente sulla
precisione delle misurazioni.

Nell'evitare la contaminazione
ambientale con la pulizia dei ri-
fiuti, 'utente deve attenersi alle
normative vigenti in materia.



ATTENZIONE: RISCHI DI
CONTAMINAZIONE INCROCIATA

Ogni persona diversa che utilizza
Air Next deve utilizzare una
turbina monouso NuvoAir nuova.
Se non si elimina e sostituisce la
turbina tra una persona e l'altra si
crea il rischio di grave contamina-
zione incrociata.

AIR NEXT MISURA
PARAMETRI QUALL:

FEV1 (Volume espiratorio forzato
in 1 secondo) Volume d'aria (I)
espirata nel primo secondo du-
rante un atto espiratorio forzato
al massimo dopo un'inspirazione
completa.

FVC (Capacita vitale forzata)
Volume totale di aria (I) espirata
durante un atto espiratorio forzato
al massimo dopo un'inspirazione
completa.

FEV1/FVC (Rapporto) Il risultato
calcolato ottenuto dividendo FEV1
per FVC.

PEF (Picco di flusso espiratorio)
Portata massima (I/s) durante

un atto espiratorio forzato al
massimo dopo un'inspirazione
completa.

| risultati finali visualizzati
nell'applicazione sono sempre i
valori migliori ottenuti dopo aver
eseguito il numero desiderato

di test in una specifica sessione.
Il numero consigliato di test per
sessione ¢ di tre, ma I'utente pud
eseguirne fino a otto.

| test visualizzati vengono raffron-
tati con una tabella di riferimento
(GLI) e mostrati sotto forma di
valore predittivo in percentuale
(% pred.).

I valori di riferimento impiegati in
Air Next utilizzano i valori standard
della funzione polmonare, come
FEV1, FVC, FEV1/FVC e PEF, e si
basano su etnia, sesso, eta ed
altezza.
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L'interpretazione dei risultati
spirometrici deve essere effettuata
da un medico o operatore sanita-
rio designato con una preparazio-
ne adeguata sul funzionamento e
l'interpretazione della spirometria.
Nota: |'uso domestico di Air Next
@ previsto solo a titolo indicativo.
L'interpretazione dei risultati del
test e la diagnosi sono demandati
aun operatore sanitario.

MANUTENZIONE

Maneggiare il dispositivo Air Next
con cautela. Conservarlo in un
luogo pulito e privo di umidita.
Prima dell'uso, controllare sempre
che il dispositivo non presenti pol-
vere, contaminazione o particelle
estranee.

Air Next non richiede una manu-
tenzione di tipo professionale.

Se, tuttavia, la parte esterna del
dispositivo necessita di essere
pulita, utilizzare solo un panno
umido senza detergente.



Il dispositivo Air Next e le turbine
monouso NuvoAir (usa e getta)
sono considerati rifiuti elettronici
e le batteria sono sostituibili.

ACCESSO AL BLUETOOTH

Abilitare il Bluetooth sul dispo-
sitivo mobile per I'abbinamento
con Air Next. E possibile abilitare
il Bluetooth nelle impostazioni del
proprio dispositivo mobile. A tale
scopo, consultare il manuale

del dispositivo.

PROSSIMITA AL BLUETOOTH

Verificare che Air Next si trovi nel
raggio di acquisizione del Blue-
tooth del telefono. Se il telefono si
trova troppo lontano da Air Next,
la connessione potrebbe perdersi.

RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

« Verificare che la turbina NuvoAir
monouso sia correttamente
inserita in Air Next.

« Verificare che la turbina non ruoti
prima di effettuare il test.

« Verificare che Air Next disponga di
un livello di batterie sufficiente.

* Accertarsi che il Bluetooth sia
attivato nel dispositivo mobile.

« Verificare che la app sia autorizza-
ta a utilizzare il Bluetooth.

« Il dispositivo puo essere influenza-
to dall'ambiente circostante se c'e
troppa luce.

Provare a ridurre la luminosita o
spostarsi in un luogo pili scuro.
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CARATTERISTICHE TECNICHE

Sistema di misurazione del flusso/volume

Ottico bidirezionale

Metodo di misurazione

Interruzione raggi infrarossi

Alimentazione

Batterie alcaline 2 x 1,5V AAA

Dimensioni 98 x 62 x 26 mm
Peso 758
Gamma di portata 0-14 L/s
Precisione di volume +3%
Precisione di flusso +5%

Resistenza dinamicaa 12 L/s

<0,5 cm H20/L/s

Condizioni operative

Temp mm +10°C/
ax +40 °C

RH mm 10%/max 95%
ALT: max 2

Condizioni di conservazione

Temp mm +20 °c/
max +60 °C
RH: mm 10%/max 95%
Press.: mm 500 mBar/max
ALT: <5000

Vita utile

10 anni

Normative applicabili

MDD 93/42/CEE
1SO 26782
Sicurezza e\etmca
IEC 60601--1
Compatibilita
elettromagnetica
IEC 60601-1-2
ETSIEN 300 328
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NuvoAir AB
Riddargatan 17D,
SE-11457 Stoccolma

Svezia

NuvoAir AB garantisce che il
prodotto & privo di difetti nei
materiali e nella fabbricazione

in condizioni d'uso normali e
all'interno del periodo di garanzia.
Per ulteriori informazioni sulla
garanzia, per reclami o per fornire
un feedback, visitare il sito

www.nuvoair.com
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¢QUE VIENE EN LA CAJA?

Air Nextv 1.0




CONFIGURAR EL DISPOSITIVO

£ 0o on the
[ $ App Store

oETTon
» Google Play

Descargue la aplicacion
NuvoAir desde el App Store
o el Google Play Store.

Cree una cuenta o inicie
sesion en una cuenta
existente. Seleccione

su perfil (solo Air MD).
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REALIZAR UNA PRUEBA DE FUNCION PULMONAR

_O

Toque el botén +
para realizar una
prueba de funcién
pulmonar..

Habilite el Bluetooth
en su dispositivo
movil. Permita

que la aplicacion
acceda al Bluetooth
y lo utilice, y siga las
instrucciones que
vayan apareciendo

en la pantalla. Inserte una nueva Gire la turbina
turbina deslizdndola  en sentido de las
El espirébmetro se ilu- a través del dispo- agujas del reloj
mina al conectarse.  sitivo. hasta que encaje en
su lugar.



REALIZAR UNA PRUEBA DE FUNCION PULMONAR

(4] (5 (6]
2s

La espiracién debe durar
mas de 6 segundos para que
la prueba sea de alta calidad.

Inspire lenta y profunda- Cierre los labios alrededor  Sople todo lo fuerte y rapido
mente, lo més profundo de la abertura de la turbina.  que pueda en la boquilla.
que pueda.



REALIZAR UNA PRUEBA DE FUNCION COMPRO-
PULMONAR BACION DE

LAS PILAS
o (2] o

S L]
L]
' Pilas: 100 %
H Puede compartir la prueba
por correo electronico.
Continte hasta Es conveniente que  Realice al menos 3 Abra los ajustes de
que haya vaciado descanse entre 15y pruebas para obte-  la aplicacién para
completamente los 30 segundos antes ner unos resultados : comprobar el nivel
pulmones. de comenzar una de gran calidad. La de carga de las pilas.
nueva prueba. aplicacién mostrara

el mejor resultado.
54



INDICACIONES DE USO

Air Next esta destinado a medir el
volumen espiratorio forzado en

1 segundo (FEV1) y la capacidad
vital forzada (FVC) en una ma-
niobra espiratoria forzada. Estas
mediciones pueden utilizarse para
detectar, evaluar y monitorizar
enfermedades que afectan ala
funcién pulmonar.

Air Next esta destinado a ser
utilizado por:

« Profesionales sanitarios capaci-
tados para realizar pruebas de
espirometria en pacientes de > 5
afios, > 10 kgy =110 cm.

+ Adultos capacitados por pro-
fesionales sanitarios («adultos
competentes»).

Un adulto competente puede
ayudar a un nifio de >5 afios,
>10kgy =110 cm.

El diagndstico propiamente dicho
lo realizara un profesional sanita-
rio, por lo que el uso doméstico
solo tiene caracter indicativo.

INFORMACION GENERAL

Air Next funciona con dispositivos
iPhone y Android, y se conecta por
Bluetooth. Air Next funciona con

2 pilas alcalinas AAA de 1,5 V. Si

se cambian las pilas o se desecha
el dispositivo, deberan eliminarse
como residuos electrénicos.

Air Next esta disefiado para funcio-
nar con las turbinas desechables
NuvoAir de un solo uso. Al realizar
una prueba de espirometria, el
usuario espira dentro de la turbina.
El flujo de aire generado pone en
marcha el rotor. Air Next registra la
velocidad de giro del rotor, la con-
vierte y transfiere esta informacién
por Bluetooth a la aplicacién del
teléfono inteligente.

LIMITACIONES DE USO Y
CONTRAINDICACIONES

La prueba de espirometria solo se
debe llevar a cabo cuando el usua-
rio se encuentra en reposo (es
decir, no experimenta dificultad
para respirar) y en buen estado
de salud, que son las condiciones
adecuadas para la prueba. El anali-
sis por si solo de los

resultados de una prueba de
espirometria no basta para diag-
nosticar un trastorno clinico.

Un profesional sanitario debera
interpretar la prueba y proponer
un tratamiento.

Que una prueba de espirometria
sea correcta depende de la capa-
cidad del usuario para inspirar y
espirar todo el aire por completo
y lo méas rapido posible. Si no se
cumplen estas condiciones funda-
mentales, los resultados obtenidos
durante la prueba de espirometria
no seran exactos y, por lo tanto, se
consideraran «inaceptables».



La aceptabilidad de una prueba es
responsabilidad del usuario.

Debe prestarse especial atenciéon
cuando se realiza la prueba a
personas mayores, personas
discapacitadas y nifios.

No se debe utilizar nunca el dispo-
sitivo si es posible o probable que

la validez de los resultados se vea

afectada por factores externos.

Algunas afecciones pueden
suponer un relativo peligro para el
paciente o afectar a la validez de

la realizacion y los resultados de

la espirometria. Entre estas cabe
mencionar, sin ser exhaustivos, las
siguientes: una condicién cardio-
vascular inestable, angina de pecho
inestable, infarto de miocardio
reciente (hasta un mes después) o
embolia pulmonar, hemoptisis de
origen desconocido, neumotérax
reciente, aneurisma toracico,
abdominal o cerebral, cirugia tora-
cica, abdominal u ocular reciente,

trastornos agudos como nauseas o
vomitos, insuficiencia respiratoria
grave, limitaciones fisicas, deterio-
ro cognitivo, demencia.

ADVERTENCIAS DE SEGURIDAD
IMPORTANTES

Nunca se debe utilizar Air Next con
un teléfono que se esta cargando.
Compruebe que el teléfono esta
desenchufado antes de llevar a
cabo una prueba de espirometria.
No utilice el dispositivo con un
adaptador de CA/CC conectado.

Después de retirar el dispositivo
del embalaje, compruebe que no
tenga dafios visibles. Si el dispo-
sitivo presenta algin dafio, no lo
utilice y devuélvaselo al vendedor..

Air Next ha sido probado por un
laboratorio independiente que ha
certificado que el dispositivo cum-
ple la norma de seguridad europea
EN 60601-1y garantiza que los
requisitos de CEM se encuentran
dentro de los limites establecidos
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por la norma europea EN 60601-
1-2y la norma ETSI EN300328. Es un
producto sanitario de clase lla («dos
a»). Air Next se somete a controles
constantes durante su produccion;
por lo tanto, el producto cumple los
requisitos esenciales establecidos por
la Directiva 93/42/ CEE del Consejo
relativa a los productos sanitarios.

+ Utilicelo nicamente con los
dispositivos que se indican en el
presente manual del usuario
(y/0 en nuestra asistencia online:
WWW.NUVOair.com/support).

Utilicelo Gnicamente en los entornos que
se indican en el presente manual del
usuario.

No lo exponga a liquidos.

Air Smart no esta fabricado con
latex de caucho natural.

La garantia dejaré de ser valida si pierde
usted la tapa del compartimento de las
pilas, que contiene informacién necesaria
y especifica del dispositivo, y NuvoAir no
podré seguir prestandole asistencia ni
garantizar el estado ni la funcionalidad
del producto.



Explicacion de las sefiales de segu-
ridad y simbolos marcados en este
dispositivo:

d Nombre y direccion del fabricante.

c Marcado CE: indica que el disposi-
tivo esta certificado y cumple los
0598 requisitos de la Directiva 93/42/CEE
relativa a los productos sanitarios.

Clasificacién IP: indica que el
dispositivo est4 protegido contra la
entrada de objetos sélidos de mas
de 2,5 mm, asi como contra el goteo
de aguassi la carcasa se inclina hasta
15° respecto a la posicion vertical.

:@: Residuos de aparatos eléctricos y elec-

=" tronicos: Elimine el dispositivo como
corresponda. No lo elimine como
residuos urbanos no seleccionados.

Cadigo de lote/LOT del fabricante.

a necesidad de que el usuario
consulte las instrucciones para
obtener informacién importante.

@ Siga las instrucciones de uso: Indica

(((.))) El simbolo se utiliza de conformidad
A con la norma IEC 60601-1-2:2014
- (Ed. 4) para productos que incluyan
8 radiotransmisores y de conformi-
dad con la norma EN 300 328.

Parte aplicada de tipo BF: Dispositi-
Vo que tiene un contacto conductor
o medio para contactos a largo
plazo con el paciente para poder
satisfacer el uso previsto.

ENTORNO DE FUNCIONAMIENTO

Air Next se ha disefiado para su
uso en consultas médicas, en
hospitales o en casa.

Air Next no esta destinado para su
uso en quiréfanos o en presencia
de liquidos inflamables o deter-
gentes, ni en presencia de gases
anestésicos inflamables (oxigeno
o nitrégeno). El dispositivo no
esta disefiado para ser utilizado
en corrientes de aire directas

(p. €j., viento), fuentes de calor o
frio, rayos solares directos u otras
fuentes de luz o energia, polvo,
arena o cualquier otra sustancia
quimica.

TURBINA
DESECHABLE NUVOAIR

Air Next esté disefiado para ser
utilizado con una turbina desecha-
ble NuvoAir de un solo uso. La
turbina desechable esta destinada
aun solo uso en un solo paciente.
Para garantizar la integridad y la
funcionalidad:

« No sostenga nunca la turbina
bajo un chorro de agua o aire
ni deje nunca que entre en
contacto con fluidos de alta
temperatura.

« No permita que entren en el
sensor de la turbina polvo o
cuerpos extrafios; asi evitara
un funcionamiento incorrecto
y posibles dafios. La presencia
de cualquier impureza, como
cabellos, esputo, hilos, etc.,
dentro del cuerpo del sensor
de la turbina puede afectar
gravemente a la precision de las
mediciones.
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Evite la contaminacion
medioambiental limpiando los
residuos, el usuario debera
cumplir todas las normativas
pertinentes.

PRECAUCION: RIESGO DE
CONTAMINACION CRUZADA

Cada nueva persona que utilice
Air Next debera usar una turbina
desechable NuvoAir nueva que
no haya sido utilizada. Si no se
cambia la turbina entre personas,
existe un elevado riesgo de conta-
minacién cruzada infecciosa..

AIR NEXT EXAMINA
PARAMETROS COMO:

FEV1 (volumen espiratorio forza-
do en 1 segundo) El volumen

de aire (1) expulsado en el primer
segundo durante un esfuerzo espi-
ratorio forzado méaximo después
de una inspiraciéon completa.

FVC (capacidad vital forzada) El
volumen total de aire (I) expulsado
durante un esfuerzo espiratorio
forzado maximo después de una
inspiracién completa.

FEV1/FVC (relacién) El resultado
calculado obtenido al dividir FEV1
entre FVC.

PEF (flujo espiratorio maximo) La
tasa maxima de flujo (I/s) durante
un esfuerzo espiratorio forzado
maximo después de una inspira-
cién completa.

Los resultados finales que se
muestran en la aplicacién siempre
son los mejores valores obtenidos
tras haber realizado el nimero de-
seado de pruebas incluidas en una
sesion. La cantidad recomendada
de pruebas por sesién es 3; no
obstante, el usuario puede realizar
hasta 8 pruebas.

Las pruebas mostradas se com-
paran con una tabla de referencia
(GLI) y se muestran como un valor
porcentual predictivo (%pred.).
Las referencias empleadas en Air
Next utilizan los valores de funcién
pulmonar normales esperados de,
p. €j., FEV1,FVC, FEV1/FVCy PEF,

y se basan en el origen étnico, el
sexo, la edad y la altura.

La interpretacién de los resultados
de la espirometria debe realizarla
un médico o un profesional
sanitario afin que tenga suficiente
capacitacién en la realizacién e
interpretacién de espirometrias.

Nota: El uso doméstico de Air
Next solo tiene caracter indicativo.
La interpretacion de los resultados
de la pruebay el diagnéstico
deberé realizarlos un profesional
sanitario.



MANTENIMIENTO

Maneje el dispositivo Air Next con
cuidado. Consérvelo en un lugar
limpio y sin humedad. Antes de
utilizarlo, verifique siempre que el
dispositivo no presente polvo, con-
taminacién o cualquier particula.
Air Next no necesita mantenimien-
to profesional. No obstante, si
necesitara limpiar la parte exterior
del dispositivo, asegurese de utili-
zar Unicamente un pafio himedo
sin detergente.

El dispositivo Air Next y la turbina
desechable NuvoAir son desecha-
bles y las pilas se pueden cambiar.

ACCESO AL BLUETOOTH

Habilite el Bluetooth en su disposi-
tivo movil para conectarlo con el
Air Next. Puede habilitar el Blue-
tooth en los ajustes de su disposi-
tivo mévil. Consulte cémo hacerlo
en el manual de su dispositivo.

PROXIMIDAD CON EL BLUE-

Aseglrese de que el Air Next
esté dentro de la proximidad del
Bluetooth de su teléfono. Si el
teléfono estd muy lejos del Air
Next, es posible que se pierda la
conexién.

SOLUCION DE PROBLEMAS

« Asegurese de que la turbina de-
sechable NuvoAir esté colocada
de forma correcta en el Air Next.

* Aseglrese de que la turbina no

esté girando antes de realizar
una prueba.

+ Asegurese de que el Air Next
tenga suficiente carga de las
pilas.

+ Aseglrese de tener el Bluetooth

habilitado en su dispositivo
movil.

+ Aseglrese de que la aplicacién
tenga permitido utilizar Bluetooth.

+ El dispositivo se puede ver
afectado por un ambiente muy
luminoso. Pruebe a atenuar las
luces o péngase en un lugar mas
oscuro.



CARACTERISTICAS TECNICAS

Sistema de medicion del flujo/volumen

Optico bidireccional

Método de medicién

Interrupcion infrarroja

Alimentacion

2 pilas alcalinas AAA de 1,5V

Dimensiones 98 x 62 x 26 mm
Peso 75g
Rango de flujo 0-14 L/s
Precision de volumen +3%
Precisién de flujo +5%

Resistencia dinamica a 12 L/s

<0,5 cm H20/L/s

Condiciones de funcionamiento

T: min, +10 °C/méx. +40 °C
HR: min. 10 %/méx. 95 %
ALT: max. 2000 m

T rmn -20 °C/méx. +60 °C

Condiciones de conservacion " OOmBara?Xmgi%
00 m
Vida util 10 afios
MDD 93/42/CEE
1SO 26782:200
Normativas aplicables: Seguridad eléctrica IEC 60601-1

Compatibilidad
electromagnetica IEC 60601-1-2
ETSIEN 300 328
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NuvoAir AB
Riddargatan 17D
SE-11457 Estocolmo

Suecia

NuvoAir AB garantiza que el
producto esté libre de defectos
materiales y de fabricacién, en
condiciones normales de uso y
durante el periodo de garantia.

Si desea recibir mas informacién
sobre la garantia, hacer una recla-
macién o dar su opinioén, visite

www.nuvoair.com
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CO ZAWIERA OPAKOWANIE?

Air Nextv 1.0
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KONFIGURACJA URZADZENIA

|
|
|

£ 0o on the

[ $ App Store

oETTon

» Google Play
Pobierz aplikacje NuvoAir Utwérz nowe konto lub
z AppStore lub Google zaloguj sie do konta juz

Play Store. istniejgcego. Wybierz swéj

profil (tylko Air MD)
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WYKONA] TEST FUNKCJI PLUC

F@

Przyciénij klawisz plus
aby wykona¢ badania
funkgji ptuc.

Upewnij sie, ze funkcja
Bluetooth na Twoim
urzadzeniu mobilnym
jest wigczona. Pozwdl
aplikacji na dostep oraz
korzystanie z Bluetooth
i postepuj zgodnie z
instrukcjami na ekranie.

Spirometr rozswietli sie,

gdy zostanie podtgczony.

Zatéz nowa turbing
- wsun jg przez
urzadzenie.
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Przekrec turbine zgodnie
z kierunkiem ruchu
wskazéwek zegara az do
momentu zablokowania
we whasciwym miejscu.



WYKONA] TEST FUNKCJI PLUC

Wez gteboki, powolny wdech - tak  Zaciénij usta wokét
gteboki, jak tylko sie da. otworu w turbinie.
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(6]
2s

Twoj wydech powinien
trwac dhuzej niz 6 sekund
aby test byt wysokiej jakosci.

Wdmuchnij powietrze do turbiny
tak szybko i mocno, jak tylko
potrafisz.



WYKONA] TEST FUNKCJI PLUC

6s

Wydychaj, az catkowicie
opréznisz ptuca z
powietrza.

o o

KONTROLA
STANU BATERII

Mozesz udostepnic¢
wyniki testu za pomoca
poczty elektronicznej.
Odpocznij 15-30 sekund,  Nalezy przeprowadzi¢
zanim rozpoczniesz co najmniej 3 testy, aby
nowy test. uzyskac wysoka jakos¢ po-
miaréw. Aplikacja wyswiet-
li najlepszy rezultat.
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Bateria: 100%

Otworz ustawienia
aplikacji, aby sprawdzi¢
poziom natadowania
baterii.



WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Air Next jest przeznaczony do
pomiaru wymuszonej objetosci
wydechowej przez 1 sekunde (FEV1)
i natezonej pojemnosci zyciowej
(FVC) przy wymuszonym wydechu.
Pomiary te mozna wykorzysta¢ do
wykrywania, oceny i monitorowania
choréb wplywajacych na czynno$é
ptuc.

Air Next jest przeznaczony do

uzytkowania przez:

* Pracownikoéw stuzby zdrowia,
ktorzy zostali przeszkoleni
do wykonywania spirometrii u
pacjentéw w wieku > 5 lat,
>10kgi=110cm.

+ Osoby doroste, ktére zostaty
przeszkolone przez personel
medyczny ("kompetentne osoby
doroste”). Kompetentna osoba
dorosta moze asystowac dziecku,
ktére ma mniej niz 5 lat, >10kg i
2110 cm.

Rzeczywistg diagnoze stawia
pracownik stuzby zdrowia, wiec
uzytek domowy stuzy wytgcznie
celom orientacyjnym.

INFORMACJE OGOLNE

Air Next wspdtpracuje z urzagdzenia-
mi iPhone i Android, taczac sie przez
Bluetooth. Air Next jest zasilany 2
bateriami alkalicznymi 1,5V AAA.
Wymienione baterie i wyrzucane
urzadzenie nalezy sortowac jako
odpady elektroniczne.

Air Next jest przeznaczony do

pracy z jednorazowymi turbinami
NuvoAir. Podczas wykonywania
badania spirometrycznego uzytkow-
nik wydycha powietrze do turbiny.
Wytworzony przeptyw powietrza
wprawia wirnik w ruch. Air Next
rejestruje predkos¢ obracajacego
sie wirnika, konwertuje i przesyta
dane przez Bluetooth do aplikacji w
smartfonie.
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OGRANICZENIA UZYTKOWANIA
| PRZECIWWSKAZANIA

Badanie spirometryczne powinno
by¢ przeprowadzane tylko wtedy,
gdy uzytkownik jest w spoczynku
(tj. nie odczuwa zadyszki) i jest w
dobrym stanie zdrowia, a zatem w
stanie odpowiednim do badania.

Sama analiza wynikéw badania
spirometrycznego nie wystarczy
do postawienia diagnozy stanu
klinicznego. Interpretacja testow i
zasugerowanie leczenia nalezg do
pracownika stuzby zdrowia.
Prawidtowy test spirometryczny
zalezy od zdolnosci uzytkownika do
petnego i jak najszybszego wdycha-
nia i wydychania catego powietrza
mieszczacego sie w jego ptucach.
Jesli te podstawowe warunki nie

sq przestrzegane, wyniki uzyskane
podczas badan spirometrycznych
nie bedg doktadne, a zatem wyniki
badar bedg ,nie do zaakcepto-
wania”.

PL



Za akceptowalno$¢ testu odpowiada
uzytkownik. Szczegélng uwage
nalezy zwréci¢ podczas badan

0s0b starszych, niepetnosprawnych
i dzieci.

Urzadzenia nie nalezy uzywac, jesli
jakiekolwiek czynniki zewnetrzne
moglyby z duzym prawdopodobien-
stwem wplyngc na waznosc¢
wynikow.

Niektére warunki moga stanowi¢
wzgledne zagrozenie dla pacjenta
lub wptywac¢ na waznos¢ wykonania
i wynikow spirometrii. Nalezg do
nich miedzy innymi: niestabilny
stan uktadu sercowo-naczyniowe-
go,niestabilna dfawica piersiowa,
niedawny zawat migsnia sercowego
(w ciggu ostatniego miesigca) lub
zator tetnicy ptucnej, krwioplucie
nieznanego pochodzenia, niedawna
odma optucnowa, tetniak klatki pier-
siowej, brzucha lub mézgu, niedaw-
na operacja klatki piersiowej, jamy
brzusznej lub oka, ostre zaburzenia,
takie jak nudnosci lub wymioty,
ciezka niewydolnos¢ oddechowa,

fizyczne ograniczenia, zaburzenia
poznawcze, demencja.

WAZNE OSTRZEZENIA DOTYCZA-
CE BEZPIECZENSTWA
Air Next nigdy nie powinien by¢
uzywany z telefonem w trakcie
tadowania. Przed wykonaniem
badania spirometrycznego upewnij
sie, ze telefon jest odtaczony od
gniazdka. Nie uzywac urzadzenia z
podtgczonym zasilaczem AC/DC.

Po wyjeciu z opakowania sprawdz,
czy na urzadzeniu nie ma widocz-
nych uszkodzen. W przypadku
zauwazenia uszkodzer nie uzywaj go
i zwré¢ sprzedawcy.

Air Next zostat przetestowany

przez niezalezne laboratorium,

ktére poswiadczyto zgodnos¢
urzadzenia z europejskimi normami
bezpieczenstwa EN 60601-1 i
gwarantuje zgodno$¢ z wymogami
EMC w zakresie okreslonym w
normie europejskiej EN 60601-1-2 i
normie ETSI EN300328. Jest to wyréb
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medyczny klasy lla (,dwa a"). Podczas

procesu produkdji Air Next podlega

statej kontroli, dlatego wyrob spetnia
zasadnicze wymagania Dyrektywy

Rady 93/42/EWG dla wyroboéw

medycznych.

* Nalezy uzywac tylko z urzadzenia-
mi okreslonymi w tej instrukcji ob-
stugi (i/lub naszej pomocy online:
WWW.Nuvoair.com/support).

* Nalezy uzywac tylko w warunkach
okreslonych w niniejszej instrukgji
obstugi.

+ Nie naraza¢ na dziatanie ptynow.

+ Air Smart nie jest wykonany z

naturalnego lateksu.

W przypadku zgubienia pokrywy

baterii z wymaganymi infor-

macjami dotyczacymi danego
urzadzenia, gwarancja przestanie
obowigzywac, a firma NuvoAir nie
bedzie mogta zapewni¢ dalszego
wsparcia, ani zagwarantowac sta-
nu lub funkcjonalnosci produktu.



Objasnienie znakéw i symboli
bezpieczeristwa umieszczonych na
urzadzeniu:

ol 1omsisoes oo

Znak CE: wskazuje, ze urzadzenie posiada
certyfikat zgodnosci  wymaganiami dyrektywy
05QR 53/42/EWG dotycacel wyrobow medycznych

Kiasyfikacja IP: wskazuje, ze urzadzenie jest
chronione przed przedostaniem si¢ do jego
$rodka cial stalych przedmiotow wiekszych niz
2,5 mm, oraz spadajacych kropli wody, jesii
obudowa jest ustawiona pod katem do 15° od
pionu

Zuzyty sprzet elektryczny | elektroniczny: Nalezy
odpowiednio utylizowac. Nie wyrzucat razem z

niesortowanymi odpadami komunalnymi

Kod partii producenta

Postepu zgodnie 2 instrukaa: Wskazuje na
@ potsee zapoznaniasie przez sownikaz -

strukcjami w celu uzyskania waznych informacj.

((('))) Symbol jest uzywany zgodnie z norma IEC
A 60601-1-2:2014 (ED. 4) dia produkt6w zawiera
, jacych nadajniki radiowe i zgodnie z norma
9 EN'300 326

Czes¢ aplikacyjna typu BF: Urzadzenie, kidre
ma przewodzacy kontakt lub medium do
dlugotrwatego kontaktu z pacjentem w celu
realizacji zamierzonego zastosowanie.

SRODOWISKO PRACY

Air Next zostat zaprojektowany do
uzytku w gabinetach lekarskich,

w szpitalach i w warunkach
domowych.

Air Next nie jest przeznaczony

do uzytku na sali operacyjnej, w
poblizu tatwopalnych ptynéw lub
detergentéw, ani w obecnosci
tatwopalnych gazéw anestetycznych
(tlenu lub azotu). Urzadzenie nie jest
zaprojektowane do stosowania w
bezposrednich pradach powietrza
(np. na wietrze), w poblizu zrodet
ciepfa lub zimna, bezposrednio

w promieniach stonecznych albo
innych Zrédtach Swiatta lub energii,
w kurzu, piasku lub w obecnosci
innych substancji chemicznych.
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JEDNORAZOWA TURBINA
NUVOAIR

Air Next jest przeznaczony do
uzytku z jednorazowymi turbinami
NuvoAir. Turbina jednorazowa jest
przeznaczona do jednorazowego
uzytku przez jednego pacjenta.
Integralnos¢ i funkcjonalnos¢ jest
zagwarantowana, jesli:

+ Turbina nigdy nie jest trzymana
pod strumieniem wody lub
powietrza i nigdy nie ma
kontaktu z ptynami o wysokiej
temperaturze.

« Zapobiega sie przedostawaniu
sie pytu lub ciat obcych do
czujnika turbiny, aby unikna¢ nie-
prawidtowego dziatania i ewen-
tualnych uszkodzen. Obecnos¢
jakichkolwiek zanieczyszczen,
takich jak wiosy, $lina, nitki itp.
wewnatrz czujnika turbiny moze
powaznie zagrozi¢ doktadnosci
pomiaréw.
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* Unika sie skazenia Srodowiska
poprzez czyszczenie produktow
odpadowych, uzytkownik jest
zobowigzany przestrzegac
wszystkich odpowiednich
przepiséw.

UWAGA: RYZYKO KONTAMINAC)I
KRZYZOWE)

Kazda nowa osoba korzystajaca

z Air Next powinna uzywac

nowej nieuzywanej jednorazowej
turbiny NuvoAir. Jesli turbiny nie
sg wymieniane przed kazdg nowa
badana osobg, istnieje wysokie
ryzyko zakazenia krzyzowego.

AIR NEXT
PARAMETRY TESTOW:

FEV1 (Forced Expiratory

Volume - wymuszona objetos¢
wydechowa w ciggu 1 sekundy)
Objetos¢ powietrza (I) wydychane-
go w pierwszej sekundzie podczas
wymuszonego maksymalnego

wysitku wydechowego po petnym
wdechu.

FVC (Forced Vital Capacity -
natezona pojemnos¢ zyciowa)
Catkowita objeto$¢ powietrza (1)
wydychanego podczas wymu-
szonego maksymalnego wysitku

wydechowego po petnym wdechu.

FEV1/ FVC (wsp6tczynnik) Wynik
otrzymany przez podzielenie FEV1
przez FVC.

PEF (Peak Expiratory Flow -
szczytowy przeptyw wydechowy)
Maksymalne natezenie przeptywu
(I/s) podczas wymuszonego
maksymalnego wysitku

wydechowego po petnym wdechu.

Ostateczne wyniki wyswietlane w
aplikacji s zawsze najlepszymi
wartosciami uzyskanymi po wy-
konaniu pozadanej liczby testow
w sesji. Zalecana liczba testéow
na sesje to 3, jednak uzytkownik
moze wykonac do 8 testow.
Wyswietlane testy sg poréwny-
wane z tabelg referencyjna (GLI)
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i wydwietlane jako procentowa
warto$¢ predykcyjna (%pred.).
Wartosci referencyjne dla przewi-
dywanej prawidtowej czynnosci
pluc, z ktérych korzysta Air Next,
takie jak FEV1, FVC, FEV1/FVC i PEF,
biorg pod uwage pochodzenie
etniczne, pte¢, wiek i wzrost.

Interpretacji wynikow spirome-
trycznych powinien dokonac
lekarz lub personel medyczny z
wystarczajgcym przeszkoleniem

w zakresie wykonywania i interpre-
tacji spirometrii.

Uwaga: Uzywanie Air Next w
warunkach domowych stuzy
wytgcznie do celéw orientacyjnych.
Interpretacji wynikoéw badan do-
konuje pracownik stuzby zdrowia,
stawia tez diagnoze.

KONSERWACJA

Obchod? sie z urzgdzeniem Air
Next ostroznie. Przechowuj w
czystym i suchym miejscu. Przed
uzyciem zawsze sprawdz, czy



urzadzenie nie jest zakurzone,
brudne lub pokryte jakimikolwiek
zanieczyszczeniami.

Air Next nie wymaga profesjo-
nalnej konserwacji. Jesli jednak
zewnetrzna cze$¢ urzadzenia
wymaga wyczyszczenia, uzywaj tyl-
ko wilgotnej szmatki bez zadnych
detergentéw.

Urzadzenie Air Next i Turbiny
NuvoAir sg jednorazowe, a baterie
sg wymienne.

DOSTEP DO BLUETOOTH

Na swoim urzadzeniu mobilnym
wiacz funkcje Bluetooth, aby
sparowac je z Air Next. Bluetooth
mozesz wiaczy¢ w ustawieniach
swojego telefonu. Sprawdz
instrukcje swojego urzadzenia, jak
to zrobic.

CZUJNIK ZBLIZENIOWY BLU-
ETOOTH

Upewnij sie, ze Air Next znajduje

sie w zasiegu Bluetooth Twojego

telefonu. Jesli Twdj telefon znaj-
duje sie zbyt daleko od Air Next,
potgczenie moze zosta¢ utracone
lub nie zostanie nawigzane.

ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

+ Upewnij sie, ze jednorazowa
turbina NuvoAir jest prawidtowo
wiozona do Air Next

* Przed wykonaniem testu upewnij
sie, ze turbina sie nie kreci.

* Upewnij sie, ze Air Next ma wy-

starczajacy poziom natadowania

baterii.

Upewnij sie, ze w urzgdzeniu

mobilnym jest wigczona funkcja

Bluetooth.

+ Upewnij sie, ze aplikacja moze
uzywac technologii Bluetooth.

* Na urzadzenie moze mie¢ wptyw
otoczenie - jesli jest zbyt jasno.
Sprébuj przyciemni¢ Swiatto
lub przenies¢ sie w ciemniejsze
miejsce.
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PARAMETRY TECHNICZNE

Ukfad pomiaru przeplywu/objetosci

Dwukierunkowy optyczny

Metoda pomiaru

Z wykorzystaniem promieni podczerwieni

Zasilanie baterie alkaliczne 2 x 1,5V AAA
Wymiary 98x 62 x 26 mm
Waga 758
Zakres przeplywu 0-14Us
Dokladnos¢ objetosci +3%
Dokladnos¢ przeplywu +5%

Op6r dynamiczny przy 12 Us

<0,5 cm H20/L/s

Warunki pracy urzadzenia

Temperatura T: min +10 “C/max
+40 °C Wilgof

RH: min 10%/max 95% Wysokosc
ALT: max 2000m

Warunki przechowywania:

TemEeralura T: min +10 °C/max
+60 °C Wilgotnos¢

RH: min 10% /max 95% Cisnienie
P: min 500mBar/max Wysokos¢
ALT: < 5000m

Trwato$¢

10 lat

Obowiazujace regulacje:

MDD 93/42/EEC
1SO 26782
BEzple[zenstwo elektryczne (IEC
1-1)

Sooamone
Elektromagnetyczna IEC
60601-1-2

ETSI EN 300 328
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NuvoAir AB
Riddargatan 17D
SE-11457 Sztokholm

Szwecja

NuvoAir AB gwarantuje, Ze pro-
dukt jest wolny od wad materiatu

i wad fabrycznych, w normalnych
warunkach uzytkowania i podczas
okresu gwarancji. Aby uzyskac wie-
cej informacji na temat gwarancji,
w celu reklamagji lub wyrazenia
opinii, prosimy odwiedzi¢ strone

Www.nuvoair.com
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IN DE DOOS

Air Nextv 1.0
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UW APPARAAT INSTELLEN

£ 0o on the
[ $ App Store

oETTon
» Google Play

Download de NuvoAir-app van
de AppStore of Google
Play Store.

Maak een account
aan of log in op een
bestaand account.
Selecteer uw profiel
(Alleen Air MD)
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EEN LONGFUNCTIETEST UITVOEREN

o

Tik op de plusknop
om een longfunctietest
uit te voeren.

Schakel Bluetooth

in op uw mobiele
apparaat. Geef de app
toestemming voor
toegang tot en gebruik
van Bluetooth en volg
de aanwijzingen op het
scherm.

De spirometer licht op
wanneer verbinding is
gemaakt.

Plaats een nieuwe Draai de turbine
turbine door deze met de klok mee totdat
door het apparaat te deze vastklikt.

duwen.
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EEN LONGFUNCTIETEST UITVOEREN

(4] (5 (6]
2s

Voor een test van hoge
kwaliteit moet u langer
dan 6 seconden uitademen.

Adem langzaam diep in - zo Sluit uw lippen rond de Blaas nu zo hard en zo snel

diep als u kunt. opening van de turbine. als u kunt in het mondstuk.
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EEN LONGFUNCTIETEST UITVOEREN BATTERI)-
CONTROLE

o o o

U kunt de test
delen via e-mail.

Ga door met uitblazen  Rust 15 tot 30 Voer minimaal 3 tests : Open de appinstelling-
totdat uw longen seconden uit voordat u  uit voor resultaten van : en om het batterij-
helemaal leeg zijn. begint met een nieuwe hoge kwaliteit. niveau te controleren.
NL test. De app geeft het beste
resultaat weer.
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INDICATIES VOOR GEBRUIK

De Air Next is bedoeld voor

het meten van de FEV1 (Forced
Expiratory Volume in 1 seconde) en
de FVC (Forced Vital Capacity) bij een
geforceerde ademhalingsinspanning.
Deze metingen kunnen worden
gebruikt voor het opsporen,
beoordelen en bewaken van ziekten
die te maken hebben met de
longfunctie.

Air Next is bedoeld voor gebruik door:

« Professionele zorgverleners die
getraind zijn om spirometrietests uit
te voeren op patiénten van > 5 jaar
oud,>10kgen =110 cm.

* Volwassenen die zijn getraind
door professionele zorgverleners
("competente volwassenen”).
Een competente volwassene kan
een kind begeleiden van =5 jaar oud,
>10kg en 2110 cm.
De feitelijke diagnose moet worden
uitgevoerd door een professionele
zorgverlener, thuisgebruik dient
daarom alleen ter indicatie.

ALGEMENE INFORMATIE

De Air Next werkt met iPhone- en
Android-toestellen en maakt
verbinding via Bluetooth. De Air

Next wordt gevoed met 2 AAA-
alkalinebatterijen van 1,5 V. Als de
batterijen worden vervangen of als het
apparaat wordt afgedankt, moet dit
worden gedaan als elektronisch afval.

De Air Next is ontworpen voor
werking met. De Air Next is ontworpen
voor werking met. NuvoAir-
wegwerpturbines voor eenmalig
gebruik. Bij het uitvoeren van een
spirometrietest ademt de gebruiker
uit in de turbine. De gegenereerde
luchtstroom zet een rotor in beweging.
De Air Next registreert de snelheid van
de draaiende rotor, zet deze om en
draagt de gegevens via Bluetooth over
naar de smartphoneapp.
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GEBRUIKSBEPERKINGEN EN
CONTRA-INDICATIES

Een spirometrietest mag alleen
worden uitgevoerd wanneer de
gebruiker in rust is (dus geen
kortademigheid ervaart) en in goede
gezondheid verkeert, en zodoende in
goede conditie is voor de test.

Een analyse van alleen een
spirometrietest is niet voldoende
voor een diagnose van een klinische
aandoening. Interpretatie van de
test en een behandelingsvoorstel
moeten worden gedaan door een
professionele zorgverlener.

Een correcte spirometrietest is
afhankelijk van het vermogen

van de gebruiker om alle lucht
helemaal en zo snel mogelijk in en
uit te ademen. Als niet aan deze
fundamentele voorwaarden wordt
voldaan, zullen de resultaten van de
spirometrietest niet nauwkeurig zijn
en zijn de testresultaten zodoende
‘onaanvaardbaar’,

De aanvaardbaarheid van een test

is de verantwoordelijkheid van de
gebruiker. Speciale aandacht moet
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worden besteed bij het testen van
ouderen, gehandicapten en kinderen.

Het apparaat mag nooit worden
gebruikt als het mogelijk of
waarschijnlijk is dat de geldigheid van
de resultaten in het geding kan komen
door externe factoren.

Sommige aandoeningen vormen

een relatief gevaar voor een patiént
of kunnen de geldigheid van de
prestaties en resultaten van de
spirometrie beinvioeden. Het gaat
hierbij onder andere om, maar niet
beperkt tot het volgende: instabiele
cardiovasculaire status, instabiele
angina pectoris, recent myocardinfarct
(binnen één maand) of longembolie,
hemoptoé van onbekende oorsprong,
recente pneumothorax, thoracaal,
abdominaal of cerebraal aneurysma,
recente thoracale, abdominale of
oogchirurgie, acute kwalen zoals
misselijkheid of braken, ernstige
ademnood, lichamelijke beperkingen,
cognitieve stoornissen, dementie.

BELANGRIJKE

VEILIGHEIDSWAARSCHUWINGEN
De Air Next mag nooit worden
gebruikt met een telefoon die wordt
opgeladen. Koppel de telefoon los
voordat u een spirometrietest uitvoert.
Gebruik het apparaat niet met een
aangesloten AC/DC-adapter.

Controleer het apparaat op
zichtbare schade nadat u het uit de
verpakking hebt gehaald. In geval
van beschadiging het apparaat niet
gebruiken en terugbrengen naar de
verkoper.

De Air Next is onderzocht door een
onafhankelijk laboratorium dat de
conformiteit heeft bevestigd van

het apparaat met de Europese
veiligheidsnorm EN 60601-1 en
garandeert dat de EMC-vereisten
binnen de gestelde limieten liggen
van de Europese norm EN 60601-1-2
en EN300328 van ETSI. Het product

is een medisch hulpmiddel klasse Ila
(“twee a"). De Air Next wordt tijdens de
productie voortdurend gecontroleerd,
het product voldoet zodoende aan de
essentiéle vereisten zoals uiteengezet
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in de Richtlijn medische hulpmiddelen
93/42/EEG van de Raad.

Alleen gebruiken met de in deze
gebruiksaanwijzing gespecificeerde
apparaten (en/of door onze online
ondersteuning: www.nuvoair.com/
support).

Alleen gebruiken in omgevingen
zoals gespecificeerd in deze
gebruiksaanwijzing.

Niet blootstellen aan vioeistoffen.

+ De Air Smart is niet gemaakt met
natuurrubber.

* Mocht u de batterijklep verliezen
met vereiste en apparaatspecifieke
informatie erop, dan komt de
garantie te vervallen en kan NuvoAir
geen verdere ondersteuning bieden
en de conditie of functionaliteit van
het product niet garanderen.



Verklaring van de veiligheidsmarkerin-
gen en symbolen op het apparaat:

d Naam en adres van fabrikant.

CE-markering: geeft aan dat het apparaat
€ is gecertificeerd en voldoet aan de eisen
0598 van de Richtlijn medische hulpmiddelen
93/42/EEG.

IP-classificatie: geeft aan dat het
apparaat is beschermd tegen
binnendringing van vaste objecten van
meer dan 2,5 mm, alsmede van vallende
waterdruppels als de behuizing is
geplaatst tot 15° van de verticaal.

Afgedankte elektrische en elektronische
apparaten: Afdanken volgens de richtlij-
nen. Niet weggooien als ongesorteerd
huishoudelijk afval

LOT-batch/partijnummer van de
fabrikant.

Volg de bedieningshandleiding: Geeft
aan dat de gebruiker de instructies moet
raadplegen voor belangrijke informatie.

(((.))) Het symbool wordt gebruikt in

A7 overeenstemming met IEC 60601-1-
2:2014 (ED. 4) voor producten met
radiozenders en in overeenstemming
met EN 300 328.

5]

Toegepast onderdeel van type BF:
Apparaat dat geleidend contact of
middellange- tot langetermijncontact
heeft met de patiént ter itvoering van
het bedoelde gebruik.

GEBRUIKSOMGEVING

De Air Next is ontworpen voor
gebruik in een dokterspraktijk, in een
ziekenhuisomgeving of thuis.

De Air Next is niet bedoeld voor
gebruik in een operatiezaal noch in de
aanwezigheid van licht ontvlambare
vloeistoffen of schoonmaakmiddelen,
of van licht ontvlambare

anesthesiegassen (zuurstof of stikstof).

Het apparaat is niet ontworpen voor
gebruik in directe luchtstromen (zoals
wind), bij bronnen van hitte of kou, in
direct zonlicht of andere bronnen van
licht of energie, stof, zand of welke
chemische stoffen dan ook.
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NUVOAIR-
WEGWERPTURBINE

De Air Next is ontworpen om te De Air
Next is ontworpen om te gebruiken
met een NuvoAir-weg- werpturbine
voor eenmalig gebruik.

De wegwerpturbine is bedoeld voor
eenmalig gebruik door één patiént. De
integriteit en functionaliteit worden
gegarandeerd door:

« De turbine nooit onder een straal
water of lucht te houden en deze
nooit in contact te laten komen met
vloeistoffen van hoge temperatuur.

« Te voorkomen dat stof of vreemde
deeltjes de turbinesensor binnen-
dringen, om een onjuiste werking en
mogelijke schade te voorkomen. De
aanwezigheid van onzuiverheden
zoals haar, sputum, draadjes, enz. in
de behuizing van de turbinesensor
kan de nauwkeurigheid van de
metingen ernstig beinvioeden.

Om milieuverontreiniging te
voorkomen door afvalproducten,
moet de gebruiker alle relevante
regelgeving opvolgen.
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VOORZICHTIG: GEVAAR VOOR
KRUISBESMETTING

Elk nieuw individu dat de Air

Next gebruikt, moet een nieuwe,
ongebruikte NuvoAir-wegwerpturbine
gebruiken. Als de turbine tussen
verschillende individuen niet wordt
vervangen, bestaat groot gevaar voor
kruisbesmetting.

DE AIR NEXT TEST
PARAMETERS ZOALS:

FEV1 (Forced Expiratory Volume in 1
second) Het uitgeblazen luchtvolume
(l) tijdens de eerste seconde

van een geforceerde maximale
ademhalingsinspanning na een
volledige inademing.

FVC (Forced Vital Capacity) Het
totale luchtvolume (1) dat wordt
uitgeblazen tijdens een geforceerde
maximale ademhalingsinspanning na
een volledige inademing.

FEV1/FVC (Verhouding) Het
berekende resultaat door FEV1

te delen door FVC.

PEF (Peak Expiratory Flow) De

maximale luchtstroomsnelheid (I/s)
tijdens een geforceerde maximale
ademhalingsinspanning na een
volledige inademing.

De uiteindelijk weergegeven resultaten
in de app zijn altijd de beste waarden
na uitvoering van het gewenste aantal
tests tijdens een sessie.

Het aanbevolen aantal tests per sessie
is 3, hoewel de gebruiker tot wel 8
tests kan uitvoeren.

Weergegeven tests worden vergeleken
met een referentietabel (GLI) en
weergegeven als een voorspeld
percentage

(%pred.).

De in de Air Next gebruikte referentie
gebruikt de verwachte normale
longfunctiewaarden zoals FEV1,

FVC, FEV1/FVC en PEF, gebaseerd op
etniciteit, geslacht, leeftijd en lengte.

De resultaten van de spirometrie
moeten worden geinterpreteerd door
een arts of vergelijkbare professionele
zorgverlener met voldoende kennis
van de prestaties en interpretatie van
spirometrie.
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Opmerking: Thuisgebruik van de Air
Next is alleen bedoeld als indicatie. De
interpretatie van de testresultaten en
de diagnostiek mogen alleen worden
gedaan door een professionele
zorgverlener.

ONDERHOUD

Behandel het Air Next-apparaat
zorgvuldig. Bewaar onder schone

en vochtvrije omstandigheden.
Controleer voor het gebruik of het
apparaat vrij is van stof, besmetting
of deeltjes.

De Air Next heeft geen professioneel
onderhoud nodig. Als de

buitenkant van het apparaat echter
schoongemaakt moet worden, mag
alleen een vochtige doek zonder
reinigingsmiddelen worden gebruikt.
Het Air Next-apparaat en de
NuvoAir-wegwerpturbine zijn
wegwerpproducten en de batterijen
kunnen worden vervangen.



TOEGANG TOT BLUETOOTH * Zorg dat Bluetooth is ingeschakeld

Schakel Bluetooth in op uw mobiele Op uw mobiele apparaat.

apparaat om het te koppelen met de + Zorg dat de app toestemming heeft
Air Next. U kunt Bluetooth inschakelen om Bluetooth te gebruiken.

in de instellingen van uw mobiele + Het apparaat kan door de omgeving
apparaat. Zie de handleiding van uw worden beinvioed wanneer het licht
apparaat om te zien hoe u dat doet. te fel is. Probeer het licht de dimmen

of ga naar een donkerdere plek.
AFSTAND TOT BLUETOOTH
Zorg dat de Air Next binnen het
bereik is van de Bluetooth op uw
telefoon. Als uw telefoon te ver weg
is van de Air Next, kan de verbinding
verloren gaan.

PROBLEMEN OPLOSSEN

+ Zorg dat de NuvoAir-
egwerpturbine goed in de Air Next
is geplaatst.

+ Zorg dat de turbine niet draait
voordat u een test uitvoert.

+ Zorg dat de batterijen van de Air
Next nog vol genoeg zijn.
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TECHNISCHE KENMERKEN

Flow-/volumemeetsysteem

Bidirectioneel optisch

Meetmethode Infraroodonderbreking
Voeding 2 AAA-alkalinebatterijen van 1,5V
Afmetingen 98 x 62 X 26 mm
Gewicht 75
Stromingsbereik 0-14L/s
Volumenauwkeurigheid +3%
Stromingsnauwkeurigheid +5%

Dynamische weerstand bij 12 L/s

<0,5 cm H20/L/s

Bedrijfsomstandigheden

T: min +10°C/max +40°C
RH: min 10%/max 95%
ALT: max 2000m

Opslagomstandigheden

T: min -20°C/max +60°C
RH: min 10% /max 95%
P: min 500mBar/max
ALT: < 5000m

Verwachte levensduur

10 jaar

Toepasselijke regelgeving:

MDD 93/42/EEC

1SO 26782:2

Elektrische Velhghe\d IEC 60601-1
Elektromagnetisch

compatibiliteit IEC 60601 1-2
ETSIEN 300 328
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NuvoAir AB
Riddargatan 17D
SE-11457 Stockholm

Zweden

NuvoAir AB garandeert dat het
product bij normaal gebruik en
gedurende de garantieperiode vrij
is van fouten in materiaal en fabri-
cagefouten. Voor meer informatie
over de garantie, voor reclamaties
of om feedback te geven, ga naar

www.nuvoair.com
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CO JE V BALENI

Air Nextv 1.0

cz

86



NASTAVENI PRISTROJE

£ 0o on the
[ $ App Store

oETTon
» Google Play

Stahnéte si aplikaci NuvoAir
z AppStore nebo obchodu
Google Play.

Prihlaste se nebo si
zaloZte Glet. Vyberte sv(j
profil (pouze Air MD)



PROVEDTE TEST PLICNi FUNKCE

Na mobilnim
pristroji povolte
Bluetooth. Povolte
@ aplikaci pfistup a
pouZiti Bluetooth

O a postupuijte
— podle pokyn( na
obrazovce.
Klepnutim na tlacitko VloZte novou Otécejte turbinkou
Plus provedte testy ~ Spirometr se pfi turbinku - zasurite doleva, dokud
plicni funkce. pripojeni rozsviti. ji do pfistroje. nezapadne na misto.
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PROVEDTE TEST PLICNi FUNKCE

Zhluboka se nadechnéte - Sevrete rty kolem otvoru
co nejvic. turbiny.

89

2s

Aby byl vysledek presny,
vydechuijte déle,
nez 6 sekund.

Vydechnéte do naustku tak
silné a rychle, jak jen
mUzete.



PROVEDTE TEST PLICNi FUNKCE KONTROLA

BATERIE
o o 9]

6s

Vysledek testu
mUzete poslat emailem

Baterie: 100 %

Vydechuijte, dokud Pfed opakovanim Provedte minimalné : Nabiti baterie
mUZete. testu si 15 az 30 3 testy, aby byly mUZete zkontrolovat
sekund odpocinte. vysledky kvalitni. v nastaveni aplikace.

V aplikaci se zobrazi
nejlepsi vysledek.
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INDIKACE K POUZIT]

Spirometr Air Next slouZi k méreni
sekundové (FEV1) a usilovné
vitalni kapacity (FVC) pfi usilovném
vydechu. Vysledky Ize pouzit k
detekci, posouzeni a monitorovani
chorob ovliviiujicich funkci plic

Software mohou pouZivat:

« Zdravotnicti pracovnici vy3koleni
k provadéni spirometrickych
testd u pacientd star3ich 5 let,
vazicich min. 10 kg a s vyskou
min. 110 cm.

* Dospéli vyskoleni zdravotnickymi
pracovniky (,kompetentni
dospéli”). Kompetentni dospély
muze s testem pomoci ditéti,
které je>5let,>10kga =110
cm.

Domadci pouZiti pfistroje je pouze
k orientacnim Gcel(im - viastni
stanoveni diagnézy provadi lékar.

OBECNE INFORMACE
Spirometr se pripojuje pres
Bluetooth k pfistrojim iPhone
nebo Android. Je napdjen dvéma
alkalickymi AAA bateriemi 1,5
V. Pfi vyméné baterii nebo
likvidaci pfistroje zlikvidujte jako
elektronicky odpad.

Air Next komunikuje s
jednorazovymi turbinkami
NuvoAir. PFi provadéni
spirometrického testu uZzivatel
vydechuje do turbinky.
Vydechovany proud vzduchu
roztodi jeji rotor. Air Next méfi
rychlost jeho otaceni, konvertuje
hodnotu na elektronickd data a ta
pres Bluetooth prenasi do aplikace
ve smartphonu.

91

OMEZENI POUZITi A
KONTRAINDIKACE
Spirometrii provadéjte pouze
tehdy, je-li uZivatel v klidu (tj. nenf
dudny) a v dobrém zdravotnim
stavu, a tedy schopen test
absolvovat.

Vysledky spirometrie samy nestaci
ke stanoveni diagnézy. nestaci

ke stanoveni diagndzy. Jejich
interpretaci a stanoveni |é¢by musi
zajistit |ékar.

Spravné provedeni spirometrie
zavisi na schopnosti uzivatele
nadechnout a vydechnout veskery
vzduch, tpIné a co nejrychleji.
Nejsou-li tyto zakladni podminky
dodrzeny, nebudou vysledky
presné a systém je zamitne.
Zajisténi kvalitnich vysledkd je na
uZivateli. Zvlast peclivé postupujte
pfi méFeni u starsich osob,
zdravotné postizenych a déti.

cz
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PFistroj nepouZivejte, pokud nelze
vyloucit neptesnost vysledkd kvili
vnéjsim faktortm.

Nékteré zdravotni potize mohou
mit negativni vliv na presnost
vysledkd, nebo muaze dokonce
dojit k ohroZeni pacienta. Jsou
to mimo jiné: nestabilni funkce
kardiovaskularniho systému,
nestabilni angina pectoris,
nedavny infarkt myokardu (b&hem
poslednich 30 dni) nebo plicni
embolie, hemoptyza nezndmého
plvodu, nedavny pneumotorax,
aneuryzma na cévach v hrudi,
bFise nebo mozku, nedavna
operace hrudni ¢i bFidni dutiny
nebo oka, akutni potiZe (napf.
nevolnost nebo zvraceni), tézka
respiracni tisen, fyzickd omezeni,
kognitivni poruchy, demence.

DULEZITE BEZPECNOSTNI
POKYNY

Air Next nikdy nepouZivejte s
telefonem, ktery se nabiji. PFed
provedenim spirometrie se
ujistéte, Ze je telefon odpojen ze
zasuvky. NepouZivejte pfistroj,
pokud je zapojen do sitového
adaptéru.
Po vyjmuti z obalu pfistroj
zkontrolujte, zda nenese viditelné
znamky podkozeni. V pripadé
poskozeni vyrobek nepouzivejte a
vratte ji prodavajicimu.
Air Next byl ovéFen nezavislou
laboratofi, které potvrdila spinéni
pozadavk( evropskych
bezpecnostnich norem EN
60601-1, a také zarucuje spInéni
pozadavk{ na elektromagnetické
odruseni podle evropské normy
EN 60601-1-2 a normy
EN300328 od organizace ETSI.
Tento vyrobek je zdravotnickym
prostfedkem tfidy lla. BEhem
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vyroby je neustale kontrolovén,
proto splfiuje z&kladni poZadavky
stanovené smérnici Rady 93/42/
EHS pro zdravotnické prostredky.

+ PouZzivejte pouze s pristroji
uvedenymi v tomto navodu
(nebo doporucenymi nasi
podporou:
WWW.Nuvoair.com/support).

« Pouzivejte pouze v podminkéch

podle pokyn(i v tomto navodu.

Chrarite pFed kapalinami.

+ Vyrobeno bez poufiti pfirodniho

latexu.

Pokud ztratite vicko od baterie

s Udaji o pfistroji,zaruka

pozbyva platnosti a spole¢nost

NuvoAir nemtize poskytnout

daldi podporu ani zarudit stav a

funkénost vyrobku



Vysvétleni bezpecnostnich znacek
a symbolti na pristroji:

d Nazev a adresa vyrobce.

c Znatka CE: signalizuje, 7e je
prostredek certifikovan, 7 spliiuje
0598 pozadavky smérnice o zdravotnickych
prostredcich 93/42/EHS.

Klasifikace IP: signalizuje, 7e je
pristroj chranén proti vniknuti
pevnych pfedmétd vétsich nez
2,5mm a také proti padajici vodé,
pokud pouzdro neni naklon&no o
vice ne 15 stupiiti od svislé osy.

Odpadni elektrické a elektronicka
zafizent: Zlikvidujte odpovidajicim
=" zplisobem.

Neodhazujte do netfidéného
komunélniho odpadu.

& Kod vyrobni sarze.
Dodrute pokyny k obsluze
Signalizuje, ze si uzivatel musi

nastudovat dileZité informace v navodu.

((62) Tento symbol se pouzivé v souladu
A s normou IEC 60601-1-2:2014 (ED. 4)
, 0 vyrobcich obsahujicich radiové
ea vysilace a s normou
EN 300328

Casti v kontaktu s pacientem: typ BF:
Zafizeni, které ma vodivy kontakt
nebo stfedné- az dlouhodoby
kontakt s pacientem, aby mohlo
naplnit zamylené pouziti.

PROVOZN{ PROSTREDI

Air Next je urcen k pouZiti v Iékar'ské
ordinaci, nemocnici nebo doma.

Neni urcen k pouZiti na operacnim
sale ani v pfitomnosti hotlavych
kapalin, detergentd, a anestetickych
plynt (kysliku nebo dusiku). Pfistroj
neni urcen k poufZiti ve vétru

(& jiném vyznamném proudéni
vzduchu), v blizkosti zdroju tepla
nebo chladu, na pfimém slunci
nebo v pfimém dosahu jinych
zdroju svétla nebo energie, aniv
prostredi bohatém na prach, pisek
nebo chemické latky
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JEDNORAZOVA TURBINKA
NUVOAIR

Air Next se pouziva v kombinaci s

jednorazovou turbinkou NuvoAir.

Tu Ize pouZit pouze jednorazové u

jediného pacienta. Neporusenost

a funkénost vyrobku zajistite

dodrzenim té&chto pokyn(:

* Nikdy nedrZte turbinku pod
proudem vody nebo vzduchu
a chrarite ji pred horkymi
kapalinami

« Chranite senzor turbinky pred
vniknutim prachu a cizich téles,
jinak muaze dojit k jeji nespravné
funkci a pFipadné i poskozeni.
PFitomnost jakychkoli necistot
(vlasy, sputum, nité atd.) v téle
snimace turbiny méze vazné
ohrozit pfesnost méreni

+ Dodrzujte pfislusnou legislativu,
aby nedoslo ke kontaminaci
Zivotniho prostfedi odpadnimi
produkty cisténi.

cz
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UPOZORNENI: RIZIKO KRIZOVE
KONTAMINACE
KaZdy novy uZivatel musi pouZit
novou, dosud nepouZitou a
jednorézovou turbinku NuvoAir. V
opacném piipadé hrozi vysoké riziko
kizové kontaminace a infekce.

MERENE PARAMETRY:

FEV1 (sekundova vitalni
kapacita): Objem vzduchu v
litrech, vydechnuty v prvni vtefiné
usilovného maximalniho vydechu
po pIné inspiraci.

FVC (usilovna vitalni kapacita):
Celkovy objem vzduchu v litrech,
vydechnuty béhem usilovného
maximalniho vydechu po piné
inspiraci.

Pomér FEV1/FVC: Vypocitd se
vydélenim hodnoty FEV1 kapacitou
FVC.

PEF (vrcholova vydechova
rychlost): Maximaln{ pritok (v

litrech za sekundu) béhem
usilovného maximalniho vydechu
po plné inspiraci.

Kone¢né hodnoty zobrazené v
aplikaci jsou vZdy nejlep3i vysledky
z Fady testd provedenych

v jedné relaci. Test se pfi jedné
spirometrii doporucuje provést
trikrat, uZivatel jich vdak maze
provést aZz osm.

Zobrazeny test je porovnan

s referenéni tabulkou (GLI)

a zobrazen jako procento
predikované hodnoty (%pred.).
Systém k vypoctu pouziva
ocekéavané normalni hodnoty
plicni funkce, tj. parametr( FEV1,
FVC, FEV1/FVC a PEF, se
zohlednénim etnického plvodu,
pohlavi, véku a vysky.

Interpretaci spirometrickych
vysledk( musi provést [ékaF nebo jiny
kvalifikovany zdravotnik dostatecné
proskoleny v realizaci spirometrie a
posuzovani jejich vysledku.
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Poznamka: Doméci pouziti slouzi
pouze pro orientaci. Interpretaci
vysledki a stanoveni diagnézy
provadi lékar.

UDRZBA
S pristrojem zachazejte opatrné.
Uchovavejte jej na Cistém a
suchém misté. Pfed pouZitim vzdy
zkontrolujte, zda na pfistroji nenf
prach, znecisténi nebo jakékoli
Castice.
PFistroj nevyZaduje profesionalni
udrzbu. Pokud je tfeba ocistit
vnéjsi plochy, pouZivejte pouze
vihky kus latky bez Cisticich
prostredkd.
Air Next a turbinka NuvoAir jsou
jednorazové a baterie Ize vyménit.



POVOLENi PROTOKOLU
BLUETOOTH

Na mobilnim pfistroji povolte
Bluetooth, abyste jej mohli
sparovat se spirometrem. Obvykle
se povoluje v nastaveni telefonu.
Dalsi informace najde v ndvodu
k nému.

VZDALENOST PRI KOMUNIKACI
PRES BLUETOOTH
Ujistéte se, Ze je Air Next je v
dosahu signalu Bluetooth z
telefonu. Pokud jsou od sebe pfilis
daleko, mtze dojit k vypadkiim
komunikace.

RESENI POTIZi
+ Zkontrolujte spravné vioZeni
turbinky do spirometru.
+ Pred zahajenim testu se ujistéte,
Ze se turbinka netoci.
« Zkontrolujte dostate¢né nabiti
baterif.

* Zkontrolujte, zda je v mobilnim
pristroji povolen Bluetooth.

* Zkontrolujte, zda ma aplikace
povolenu komunikaci pres
Bluetooth.

+ Vysledky méFeni muze zkreslovat
prili$ jasné osvétleni okoli.
Zkuste svétlo ztlumit nebo se
pFesunout na tmavsi misto.
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TECHNICKE PARAMETRY

ZpUsob méfeni pritoku/objemu

Obousmérny opticky

Metoda méFeni

Prerudovani infracerveného signalu

Zdroj napajeni

2 alkalické baterie AAA, 1,5V

Rozméry 98 x 62 x 26 mm
Hmotnost 758
Rozsah pritoku 0-141/s
PFesnost u méfeni objemu +3%
Pfesnost u méfeni pritoku +5%

Dynamicky odpor pfi 12 I/s

<0,5 cm H20/I/s

Provozni podminky

T: min. 10 °C, max. 40 °C
RY;min. 10 %, max. 95%
VYS: max. 2000 m n.m.

Podminky skladovani

T: min. 20 °C, max. 60 °C
RV: min. 10 %, max. 95%
P: min 500 mBar/max
VYS: <5000 m n.m.

Predpokladana Zivotnost

10 let

Splfiuje predpisy:

MDD 93/42/EHS
1SO 26782:200
Elektrlcka bezpe&nost IEC

Elektroma neticka
kompaub\ ta \EC 60601-1-2
ETSIEN 3
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NuvoAir AB
Riddargatan 17D
SE-11457 Stockholm
Svédsko

Spole¢nost NuvoAir AB zarucuje,
Ze je vyrobek po celou zaruéni
dobu prosty vad materialu a
vyroby, a to za béznych podminek
pouziti. Mate-li zajem o dalsi
informace, pripadné chcete podat
reklamaci nebo néjaky podnét,
poutzijte adresu

www.nuvoair.com
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TI NEPIEXEI TO KOYTI

Air Nextv 1.0
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OAHTIEZ MPOETOIMAZIAZ THZ ZYZKEYHZ ZAZ

n
|
|
.’ Rpp Sto:e
ommon
» Google Play
KateBaote tnv epappoyry AnpLoupynote AoyapLacpo
NuvoAir amé to AppStore fy 1) ouvSeBeite o€ uTApP)OVTA.
To Google Play Store. ETiAéETe To TIPOYIA oag

(pdvo og Air MD)
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AIENEPTEIA EEETAZHZ THZ MNEYMONIKHZ AEITOYPTIAZ

Evepyorotrote to Blue-

tooth otnV kwntr| ouokeun
0ag. AQGTe otnV £Qappoyn
Swauwpata péoBacng Kat

Xpriong tou Bluetooth kat
@ akoAouBnote TG 08nyleg
otnv 00o6vn.
Martriote to koupt ouv  TO OTILPOPETPO Eloayete pLa véa Fupiote tnv
yla va Stevepyroete pwtiletat 6tav elvat  TouppTiva cUpoVTAag  TouppTiva
v e&taon ouvSeSepévo. Vv péoa otnv SeELooTpoa pEXPL
TIVEUHIOVLKNG OUOKEUN. Va KAELSWOEL oTnV
Aettoupylag. Béon g,

100



AIENEPTEIA EEETAZHZ MNEYMONIKHZ AEITOYPrIAZ

o (5] o ﬂ

2s

H ekmvor} oag TipémeL va umtepBet
Ta 6 SEUTEPOAETTA YLa VA TIETUXETE
eg€taon vPnAng ToLdTNTaG.

Napte pa Babla avdoa - KAetote ta xeihn oag yopw ®uori&te 600 Lo Suvartd kat
600 TiLo BabLd pmopeite. amno to 000 TILO Ypriyopa UTOpEiTe
Avolypa tng toupumivag. péoa oto oTdpLO.
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AIENEPTEIA EZETAZHZ NNEYMONIKHZ AEITOYPTIAZ

o o o

EAErXoz
MNATAPIAZ

' vetme

MropeiTe va
KOWVOTTOLAOETE TNV
eEéTaan pe e-mail.

Tuveylote péxptva  Oa TipEmeL va Kdvte touldxLotov
a8ELAOETE EVIEAWG Eexoupaoteite 15 wg 3 efetdoelgyla
Tov aépa amnd Toug 30 SeutepoAemnta amnoteAéopata
TVeUHOVEG 0. TPV EEKLVAOETE pla UPNARG TToLoTNTaG.
Véa e&étaon. H epappioyr| SelyveL to
KAAUTEPO QMOTEAECHA.
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Mnatapia: 100%

Avoi&te Tig
pubploelg tng
£pappoyng yla va
eéyEete Ta enineda
™G pmataplag.



ENAEIZEIZ XPHZHZ

To Air Next ripoopiletat yia tn
pétpnon tou Biata ekmvedpevou
bykou o€ 1 Seutepoerto (FEV1)
Kat tng Blata exmvedpevng {wTtknig
Xwpntkotntag (FVC) katd tov
XELPLOPO Blaing ekmvor|g. AUTEG oL
HETPrOELG PTIOPOUV VA XPNOLHO-
monBolv yLa Tov evtoriopd, v
aLoAdynon KaL Ty apakoAoudn-
on acBevewwv mou ernnpedouv
TNV TIVEUHOVLKT AgLtoupyia.

To Air Next ripoopietat yia
Xprion amné:
+ EmayyeApatieg vyeiag,
EKTIALSEUPEVOUG OTN SLEVEPYELa
OTILPOUETPHOEWY O aoBeVEl§ Avw
TWV 5 €TWV, PE Bapog dvw twv 10
KWV Kat UPog dvw Twv 110 K.
+ EVAALKEG EKTIALSEUpEVOUG amtd
emayyeApartieg uyelag (“exmatSeu-
HEVOL EVANLKES').

OL EKTIALSEVPEVOL EVAALKEG HITTO-
pouv va Bonbrjcouv Tatstd avw

TwV 5 £TWV, Pe BApog vw twv 10
KWV Kat Upog avw Twv 110 K.

H Stayvwon Ba mpémeL va yivet
amo enayyeApatia vyeiag kat n ot
KLakr) xprion €xeL HOVO EVEELKTIKO
Xapaktrpa.

FENIKEZ MAHPO®OPIEZ

To Air Next Aettoupyet pe
OUOKEVEG iPhone kat Android kat
ouvééetal péow bluetooth. To

Air Next tpogodoteital and 2
aAKaALKEG prtatapleg 1,5 V AAA. Av
aMaxBouv oL pratapieg fj dtav
TIETAEETE TNV OUOKEUN, SLabéote
Ta WG NAEKTPOVIKA ardBANTa.

To Air Next éxeL oxedlaotel yua
XProN HE QVaAWOLUEG TOUPHTILVEG
pLag xpriong NuvoAir. Katd tn
SlevEpyELa TNG OTILPOPETPNONG O
XPOTNG EKTIVEEL PECQ OTNV TOUP-
priva. H mapayodpevn porj aépa
B¢teL og kivnon évav potopa. To
Air Next kataypdaget tnv taxutnta
TOU TIEPLOTPEPOHEVOU POTOPA Kat
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TNV PETATPETEL OE SeSopéva, Ta
orola petagépeL

péow Bluetooth atnv epappoyr)
Tou smartphone.



MEPIOPIZMOI XPHZHZ KAI
ANTENAEIZEIZ

STILPOPETPNON HTTOPEL va
StevepynBel povo dtav o xprotng
Bploketat oe katdaotaon npepiag
(5nAadn Sev éxet SuoTvola) Kat n
Katdotaon tng vyetag tou elvat
KaAr), CUVETWG lvat og KATaANAN
Katdotaon yia tny egétaon.
H avd\uon twv anoteAeopd-
TWV pLag OTILPOHETPNONG SEV
apkel ard povn g yia va yivet
SLayvwon KAWLKIG Katdotaong.
H eppnvela tng e&étaong kat n
TipoTEWVOpEVN Beparteia TipémeL va
Tapdoyovtat ano enayyeApatia
uyelag.
H opB6tnta pLag ompopétpnong
eEaptdtat amo tnv wavotnta
TOU XPriOTN Va ELOTIVEEL KaL va
EKTIVEEL EVTEAWG OAO TOV C€PQ, TO
Taxutepo duvaro. Eav autég ot
BepEALSELG TIpOUTIOBECELG SEV
penBouly, Tote Ta anoteAéopata
Tou AapBavovtat katd tn Stap-

KELQ TNG OTILPOUETPNONG Sev 6a
elvat akptBn kat, wg ek Toutou, Ta
amnoteAéopata tng gétaocng eivat
«HIN QTOSEKTA».

H amodoxn tng z{smcnc ylvetat
He €uBVVN Tou Xpr]ctr] Tuviotdrat
SLaitepn Tpoooyr Katd tn
Slevépyela

£EETAOEWVY OE NAKLWHUEVOUG, ATo-
Ha pe avarnpieg kat tatsd.

H ouokeur) Sev Ba mpémeL va
Xpnotpototeital ToTé av UTtapxeL
mBavotnta fj Suvatodtnta va tebel
£ ap@LBOAW N eykupdTNTa TWY
QAMOTEAEOPATWY AOYW OTIOLWVSH-
TIOTE EEWTEPLKWY TTAPAYOVTWVY.
OpLOPEVEG GUVBIKEG EVEEXOHEVWG
va B£€couv Tov acBevr) OE OXETIKO
kivduvo 1 va emnpedcouv Ty
£YKUPOTNTA TNG SLevépyeLag
GOTILPOHETPNONG KL TWV ATOTEAE-
OpATWY TNG. € aUTEG EpAapPA-
VOVTaL EVEELKTLKA OL AKOAOUBEG:
aotabrig KapStayyeLakr
Katdotaon, actabrg otnBayxn,
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T(POCPATO £HPpayua Huokapsiou
(evtdg Slaotriparog evog unvog)

1) TIVEUPOVLKN €UBOAR, atuoémtuon
AyVWaoTnG PoEAEUONG, TIPdoPa-
TOG TIVEUHOBWPAKAG, BWPAKLKA,
KOWLOKA 1) YKEPAALKA aveupU-
OHOTa, TIPOCYATN XELPOUPYLKY
emépBaon Bwpaka, Koiag fy
opBaAuWY, oEeleg Slatapaxeg,
omwg vautia | épetog, Bapld ava-
TIVEUOTLKI) SUCXEPELQ, CWHATIKOL
TIEPLOPLOKOL, VONTLKY LCTEPNON,
avola.

ZHMANTIKEZ MPOEIAOMOIHZEIZ
AZDANEIAZ

To Air Next &ev 6a mipémet va xpn-
GLHOTIOLELTAL TTOTE HE TNAEPWVO
Katd tn @optLon. BeBawwbeite 6Tt
0 TNA£QwVo Sev elvat cuvSeSepE-
Vo otnv Tipida mpLv Stevepyrioete
ompopétpnar. Mnv xpnotuorot-
€£LTE Tn) OUOKEUN PE OUVSESEPEVO
avtdntopa evaAacoodpevou/
ouvexoUg pevpatog (AC/DC).

MOALG TO aatp£oete and TV



cuokeuaoia tou, eEAéyETe OTL

Sev UTApYEL EPpavnig {nuia otn
GUOKEU). ZTNV TEPLTTTWon

INMLAG, UNV TO XPNOLUOTIOLCETE
KL ETILOTPEPTE TO OTOV TIWANT.
To Air Next éxet e€etaotel and
ave§dptnTo pyactripLo, To omoio
£)EL TILOTOTIOLOEL TN CUHHOPPW-
O TNG CUOKEUNG HE Ta Eupwrtaika
Mpoturna Acpaheiag EN 60601-1
Kat eyyudrat 6t mnpol TG
ATattioetg HAEKTpopayVnNTKrG
TupBatdtnTag evidg twy oplwv
ou opiovtat oto Eupwraikd
Mpoturto EN 60601-1-2 kat oTo
EN300328 tou ETSI. Eivat tatpo-
TEXVOAOYLKO TIPOLOV Katnyoplag
lla («8V0 a»). To Air Next eAéyxetat
SLapKWG KAtd TNy mapaywyr)

TOU, Kal WG €K TOUTOU, TO TIPOLOV
TAnpot g Baotkég anattrioeLg
mou opiovtat amno tnv 0dnyla
93/42/EOK tou ZupBouliou ya ta
LaTPOTEXVOAOYLKA TIpOidvTa.

+ XPNOLHOTIOLOTE TO HOVO HE TLG
OUOKEUEG TIOU QVa@EPOVTAL OTO

Tapov eyxelpislo xpriotn (fi/kat
OTnV LoTooeALSa pag:
WWW.Nuvoair.com/support).
+ XpnolporoLiote To H6Vo o€
TEPLANOVTA TTOU avagpépovtat
0g QUTO TO eyyeLpidLo xprion.
+ Mnv 1o @épete o€ EMaQr pe
uypa.
« To Air Next 8ev kataokevdZetat
aroé AGte QuUOLKOU KAOUTGOUK.
+ Av Xdoete ) Brjkn tng prata-
plag mou pépet anapaitnteg mAn-
poYopleg ELSLKA yLa T CUCKELN,
n eyyUnon 8ev Ba LoxUeL TAéov
Kkat n NuvoAir Sev Ba propet va
TIApACYEL TEPALTEPW UTIOOTHPLEN
1 va eyyunBet tnv katdotaon f
A€LtoupyLkdTNTA TOU TIPOLOVTOG.
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EMEZHIHZIH TQN ZHMATQN KAl
ZYMBOAQN AZ®AAEIAZ MOY
EINAI TYNQMENA ZTH ZYZKEYH:

Ce

0598

Enwvupla kat SLebBuvon Kata-
oKevaoT.

A CE: AnAGveL &t n oUoKeUr
£lval moTomoLnpAvn GUpPWVa PE
TG anautioe T odnylag 93/42/
EOK YL Ta LaTpOTEXVOAOY LKA
Tpoidvta.

Tagwépnon IP: Andvel 6t n
GUOKEUT Elval TpooTaTeuAVn
a6 TV £(0050 OTEPEWY QVTIKEL-
HEVWY GUw TwV 2,5 mm kabug kat
TIUTTOVTWY OTayovLsiwy vepou,
av n Bkn Bpioketat éwg 15° and
™ kaBeTo.

ATOBANTA NAEKTPLKOL Kal NAE-
KTpOVIKOU EEOTIALOHOU: ATTopplTE
ta avéloya. Mnv ta anoppliete
WG adlayWpLoTa aoTika andBAnTa.

Kwtkdg maptidag (batch/lot)
KATAoKELAoTH.

AkoAOUBELTE TLC 08NylEC XPAONG:
AAdver TV avéykn va supBou-
Aeutel o xprioTng TLg 0dnyieg
YLa ONPAVTLKEG TANPOYOPIEG.

AUT6 T GUPBOAO XpNOLOTOLETaL
SOppuva

He To IEC 60601-1-2:2014 (ED. 4)
yLa Tipoiévta mou mepthapBavouy
PASLOTONTIOUE KL OUPPWVA E TO
EN 300 328.

EQappoldpevo pépog Torou BF:

H ouokeun éxeL aywytpn emagn f
HEOOTPOBESHN £WG HAKPOTIPOBE-
opn enagr e Tov acevi Gote va
avtarnokpivetal ot xprion yla Ty
omola mpoopiZetat.
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MEPIBAAAON AEITOYPTIAZ

To Air Next éxet oxeSlaotel yla
Xprion o€ watpelo, o€ VoooKopELa-
KO TiEpLBANOV 1y oTo oTtiTL.

To Air Next &ev ipoopidetat yia
Xprion oe atbouoa xelpoupyeiou

1) O£ XWPO PE EVPAEKTA LYPA 1}
QATOPPUTIAVTLKY, 1} OE XWPO HE
£0(PAEKTA avVaLoBnTKa agpa
(0&uyovo 1| alwto). H ouokeun

Sev éxeL oxedLaotel yLa xprion o
Gueon ékBeon og pevpata agpa
(TLX. QVEHOG), KOVTA O TINyéG Oep-
potntag i YUENG, o Gueon €kbeon
OTLG NALAKEG OKTLVEG 1) GANEG TINYEG
PWTOG I EVEPYELAG, OKOVI, AUHO 1
GAEG XNHLKEG OUOLEG,

TOYPMMINA MIAZ XPHZH-
ZNUVOAIR

To Air Next éxeL oxeSlaotel
yla va xpnotporoteitat pe Tg
Touppiveg pLag xpriong NuvoAir.
Ot Touppmiveg pLag xpriong evsei-
KVUVTOL YL Hovo pLa xprion and
évav aoBevry. H akepatdtnta kat n
AettoupytkdTnTd Toug E§acPailo-
vtat uTto TG &G TPOoUToBETELG:
+ Mnv kpatdte tnv toupptiva
Katw amd ektogeutrpa vepour|
QaépPa KaL Pnv Tnv agrjvete va €pbet
o€ enagn

He vypa LPnAG Beppokpaotag.
* Mnv agrivete okévn f Eéva

owpata va eloéAbouy otov
ateBntripa tng TouppTivag

£T0L WOTE va ano@euyBel n
£0QaAPEVN

Aettoupyia kat bavr) npia.

H mtapouocia akabapaotwy, dmwg
Tpixeg, mTUEAa, vApata KATL

£VTOG TOU KOppoU Tou atcbn-
Tpa NG Touppmivag Sbvatat va
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SlakuBevoeL coBapa

TNV akpiBela Twv PETPrCEWV.
+ Na arogelyete v meptBaiho-
VTLKr) pdAuvon pe tov kabaptopd
TwV anoBATwv TPoidVTWY, o
XPOTNG TNG CUOKEUN|G TIPETEL
va tnpel GAOUG TOUG OXETIKOUG
KaVovLopoUg.

MPOZOXH: KINAYNOZ EMIMO-
AYNZHZ

KdBe véo dtopo Tou xpnoLoTotel
70 Air Next TIpETEL va XproLoToL-
£l pLa véa, ayxpnotporointn, Toup-
prtiva pag xpriong NuvoAir. Eav

n touppmiva Sev avtikataotabel
HETAEY XPrIoEWV amod SLaQOPETLKA
dropa, uttapyeL LPNASG Kivsuvog
HETASOTLKNAG EMLUOAUVONG,.



TO AIR NEXT EAEFXEI MAPAME-
TPOYZ ONQZ:

FEV1 (Bilata EKmtvedpevog ‘0yKog
og 1 SeutepoAemto) O 6ykog
aépa (1) TTou eKTVEETAL TO TIPWTO
SEUTEPOAETTTO KaTA TN SLApKela
puag Blatng péyLotng eKTVEUOTLKNAG
TpoomdBeLag £meLta amnod mfpn
€Llotvor).

FVC (Blala ekmvedpevn Jwtikn
XwpnukéTnTa) O GUVOAKAG
bykog agpa (1) TTou ekmvéetat Katd
™ Sapkela pag Blang péytotng
EKTIVEUOTLKI|G TIPOOTIAOELAG ETTELTA
ard TN €LoTVOr.

FEV1/FVC (AvaAoyia) To anotéhe-
opa g Staipeang tou FEV1
pe to FVC.

PEF (Méywotn Por) EKTtvor|g)

O péytotog puBudg por|g (I/s) katd
™ Sdpkela pag Blang péytotng
EKTIVEUOTLKI|G TIPOOTIAOELAG ETTELTA
ard TN €LoTvor).

Ta TEAKA amoTeEAEGpATa TIoU
eppavifovtal otnv epappoyr
elval mavta ot BEATLOTEG TLEG TIOU
ApBnkav katomy Slevépyetag
Tou emBupnTou aptBpou Eetd-
OEWV Ttou TiepAapBavovtal o

Hia cuvedpia. O CUVIOTWHEVOG
aptBpdg egetdoewv avd ouvedpia
eival 3, wotdoo, 0 XprioTng Propet
va KAveL PEXPL Kal 8 EEETACELG.

Ta eppavi{opeva amoteAéopata
TwV EETATEWVY ouyKpivovTat pe
£vav Tiivaka avagpopdg (GLI) kat
TpoBAAAOVTAL WG TTIOCOCTO TNG
TG poyVwong

(%pred.).
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OL TLpEG avaopdg yla TNV
TIPOYVWOTLKN) OMAAT} TIVEULOVLKY
Aettoupyia (FEV1, FVC, FEV1/FVC,
PEF) Baoifovtat ot eBvotnta,
@UAO, NAkia kat Uoc.

Ta amOTEAEOHATA TWV OTILPOIE-
Tpricewv Ba TipEMEL va epunves-
ovtal ano Latpo fi mapatatpikd
TIPOCWTILKO

He emapkn eknatdevon otn
SlevEpyELa KaL EpUNVELT OTILPO-
HETPOEWV.

Znpeiwon: H owkLakr xprion tou
Air Next éxeL HOVO EVSELKTLKO
Xapaktripa. H eppnveia twv aro-
TEAEOPATWY TWV EEETACEWV KaL N
SLayvwon Ba mpéret va yivel and
enayyeApatia vyeiag.



ZYNTHPHzZH
Na xetpileote tn ouokeur) Air Next
He Ttpooox.
PUAGOCETE TO € CUVBIKEG OTIOU
o TeptBaANov elvat kabapo
Kat xwplc vypacta. Mpw ard
™ xprion, eAéyxete mavta Ot n
ouokeur lvat aralaypévn and
okovn, pOAuvon 1 oTtoLadHoTe
owpatidla.

To Air Next Sev anattet snuyys)x-
patik cuvmpr]cn Edv, wotdoo,
TO EEWTEPLKO PEPOG TNG CUTKEUNG
Xpetaetat kabapiopd, xpnot-
portotelote pdvo Bpeypévo mavi
Xwplg arnoppunavtkd.

H ouokeur] Air Next xpnotporoLet
QVTLKATAOTAGLHEG pTtatapieg. Ot
Touppmiveg piag xpriong NuvoAir
HTopolV va TIETaYTOUV.

MPOZBAZH ZTO BLUETOOTH

Evepyonolqcrs To Bluetooth oty
KLVNTr GUOKELH 0ag yLa va yivet
0UTeuEn e To Air Next. Mropeite
va evepyortoujoete to Bluetooth
ot pubploetg tng kwntrig
OUOKEUNG 0aG. Ma TLG OXETKEG
08nyleg oupBouleuteite To eyxeL-
pi&Lo tng ouokeurig oag.

EFTYTHTA TOY BLUETOOTH

BeBawwbeite ot to Air Next elvat
péoa otnv aktiva Aettoupyiag tou
Bluetooth tng ouokeung oag. Eav
TO TNAEPWVO oag Bploketal urep-
BoAtka pakpLd amé to Air Next, n
olvseon evééxetat va xabetl.
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ANTIMETQMIZH MPOBAHMATQN

+ BeBawwbeite ot n touppmiva
HLag xpriong NUvoAir xet
eloayBel owotd otnv ouokeur)
Air Next.

BeBawwBeite 6TL n TouppTtiva
Sev yuplleL ipu Stevepyrioete
oTtipopétpnon.

BeBawwBeite 6tL n pratapia
Tou Air Next lvat Enapkwg
(POPTLOHEVI.

BePawwBeite 6t to Bluetooth
elvat evepyorotnpévo atnv
KWNTr} OUOKEUH| 0aG.

BeBawwBelte 6t emurpénetal otnv
£(pAPPOYN VA XPNOLHOTIOLEL TO
Bluetooth.

H ouokeur propet va ernpeactet
ard To UMEPBONKA PWTEWVS
TiepLBAMoV.

AOKLpﬂUE& va Xupn)\mcsce ™
(UG I VOl TN PIETOKLVI|OETE OF TILO
oKoTELVr) B€on.



TEXNIKA XAPAKTHPIZTIKA

ZUoTnua HETPNONG porig/dykou

Omtikd SUAr G katevBuvong

Mé£6080¢ pétpnong

Arakott) unepUBpwY

Tpogosooia 2 aAKaAkeG priatapieg 1,5V AAA
ALlaOTAOELG 98 x 62 x 26 mm
Bapog 758
EUpog porig 0-14Ls
Akp{Beia dykou +3%
AkpiBeta porig +5%

Auvapikr) avtiotaon ota 12 L/s

<0,5 cm H20/L/s

(T): €Ay, +1 O"C/uz

ZuvBrikeg Asttoupyiac €. Lypdota (RH): eAd 10%/ £y. 95%
e pylac V{L sé/po(AL : £WC zoﬁ Hey. 95%
es)\ux ZOC?J'_\( )\QC 0%/ucy. 95%
SUVBFKEG PUAGENG g(tmu ugc)\tg R )05 ?(.1 b/pey. 95
Vd)opetpo (Asz) <5000m
MNpoadokipo Jwrg 10 €t
MDD 93/42/EOK
1SO 26782:200
EQappol6pevoL Kavoviopiot: n;‘éﬁgg‘&gs‘w}‘sw IEC 60601-1
EBUTO( mr'EC 0601-1-2
I'EN 300 328
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NuvoAir AB
Riddargatan 17D
SE-11457 Stockholm
Sweden

H NuvoAir AB gyyudtat 6Tt to
Tpoiodv eival anaAaypévo and

EAATTOHATA UALKOU 1} KATAOKEUN|G,

UTd OUVBNKEG KAVOVLKNG XPriong
Katd tn SLAPKEL TNG TIEPLOSOU
gyyUnong. Na mepLocotepeg TAn-
POPOpLEG OXETIKA HE TV eyyUnon,
ywa aéiwon arokatdotaocng i yla
OXOALa KAL TIAPATNPICELG, TIAPa-
KaAoUpE eTiLoKePBELTE TO

www.nuvoair.com
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CONTEUDO DA EMBALAGEM

Air Nextv 1.0
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CONFIGURAR O DISPOSITIVO

£ 0o on the
[ $ App Store

oETTon
» Google Play

Transfira a aplicagdo
NuvoAir na AppStore ou
Google Play Store.

Crie uma conta ou
inicie sessdo numa
existente. Selecione o
seu perfil

(apenas Air MD).
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REALIZAR UM TESTE DE FUNGCAO PULMONAR

o

Toque no botdo de
mais

para realizar testes
de funcdo pulmonar.

Ative o Bluetooth no seu

dispositivo mével. Autori-
ze a aplicacdo a aceder e
utilizar o Bluetooth e siga
as instrugdes no ecra.

O espirébmetro acen-  Introduza a nova Rode a turbina

de quando é ligado  turbina deslizando-a  no sentido dos pon-

ao dispositivo. pelo dispositivo. teiros do relégio
até bloquear na
posicao.
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REALIZAR UM TESTE DE FUNGCAO PULMONAR

(4 (5 ) 0o
“ .
PT

A expiracdo deve
exceder 6 segundos para
obter um teste de elevada

qualidade.
Inspire o mais lenta e pro- Aperte os labios a volta Sopre o mais forte e
fundamente que conseguir.  da abertura da turbina. rapidamente que conseguir

para dentro do bocal.
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REALIZAR UM TESTE DE FUNGAO PULMONAR

6s

Continue até
ter esvaziado

os pulmdes
completamente.

o

o

VERIFICAR
A BATERIA

o i

Deve descansar
entre 15e 30
segundos antes
de iniciar um novo
teste.

Pode partilhar
o teste por e-mail.

Realize um minimo
de 3 testes para obter
resultados de elevada
qualidade.

A aplicagdo apresenta o
melhor resultado.
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Bateria: 100%

Abra as definicdes
da aplicagédo para
verificar os niveis de
bateria.



INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

O Air Next destina-se a medir o
volume expiratério forcado em um
(1) segundo (VEF1) e a capacidade
vital forcada (CVC) numa manobra
respiratdria forcada. Estas
medi¢es podem ser utilizadas
para detetar, avaliar e monitorizar
doengas que afetam a fungao
pulmonar.

O Air Next destina-se a ser
utilizado por:

+ Profissionais de saude com for-
magdo em testes espirométricos
em pacientes com idade igual ou
superior a 5 anos, peso superior
a 10 kg e altura igual ou superior
al110cm.

* Adultos treinados por pro-
fissionais de saude (“adultos
competentes”).

Um adulto competente pode assis-
tir uma crianga com idade igual ou
superior a 5 anos, peso superior

a 10 kg e altura igual ou superior
a110cm.

O diagnéstico real deve ser

feito por um profissional de
saude, como tal, o uso doméstico
serve exclusivamente para efeitos
indicativos.

INFORMAGAO GERAL

O Air Next funciona com disposi-
tivos iPhone e Android e liga-se
através de Bluetooth. O Air Next é
alimentado por 2 x pilhas alcalinas
AAA de 1,5 V. Deite fora as pilhas e
o dispositivo como lixo eletrénico.
O Air Next foi concebido para fun-
cionar com turbinas descartaveis
e de utilizagdo Unica NuvoAir. Ao
realizar um teste de espirometria,
o utilizador expira para a turbina.
O fluxo de gerado aciona um ro-
tor. O Air Next regista a velocidade
de rotagdo do rotor, converte-a

e transfere os dados através do
Bluetooth para a aplicagédo no
smartphone.
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LIMITAGOES DE UTILIZAGAO E
CONTRAINDICAGOES

Um teste de espirometria s6 deve
ser realizado quando o utilizador
est4 em repouso (ou seja, ndo esta
ofegante nem com falta de ar) e
de boa sauide e, portanto, num
estado adequado para o teste.

Uma anélise dos resultados de um
teste de espirometria por si s6 ndo
é suficiente para fazer o diagnos-
tico de um quadro clinico. A inter-
pretagéo do teste e o tratamento
sugerido devem ser realizados por
um profissional de satde

Um teste de espirometria correto
depende da capacidade do utiliza-
dor inalar e exalar completamente
o ar todo e o mais rapido possivel.
Se estas condi¢bes fundamentais
nédo forem respeitadas, os resul-
tados obtidos durante o teste de
espirometria ndo serdo exatos e,
como tal, os resultados “ndo serdo
aceitaveis”.
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A aceitagdo de um teste é da
responsabilidade do utilizador. E
necessario ter atencdo redobrada
ao testar idosos, deficientes e
criangas.

O dispositivo nunca deve ser utili-
zado quando haja a possibilidade
ou a probabilidade de a validade
dos resultados poder estar
comprometida devido a fatores
externos.

Algumas condi¢des podem repre-
sentar um perigo relativo para um
paciente ou afetar a validade do
desempenho e dos resultados da
espirometria. Estas incluem, mas
ndo estdo limitadas, as seguintes:
condigdo cardiovascular instavel,
angina instavel, enfarte do
miocardio recente (ha um més) ou
embolia pulmonar, hemoptise de
origem desconhecida, pneumoté-
rax recente, aneurismas toracicos,
abdominais ou cerebrais, cirurgia
toracica, abdominal ou oftal-
moldgica recente, perturbagdes

agudas como nauseas ou vomitos,
insuficiéncia respiratéria grave,
limitagdes fisicas, incapacidade
cognitiva, deméncia.

AVISOS DE SEGURANGA
IMPORTANTES

O Air Next nunca deve ser
utilizado com um telefone em car-
regamento. Certifique-se de que
o telefone esta desligado antes de
realizar um teste de espirometria.
Naéo utilize o dispositivo com um
adaptador CA/CC ligado.

Apbs retirar todos os materiais de
embalagem, veri que se existem
danos visiveis no dispositivo. Em
caso de danos, ndo o utilize e
devolva-o ao vendedor.

O Air Next foi examinado por um
laboratério independente, que
certifica a conformidade do dispo-
sitivo com as Normas de Seguran-
ca Europeias EN 60601-1 e garante
que os Requisitos relativos a CEM
se encontram dentro dos limites
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definidos na Norma Europeia EN
606011-2 e a EN300328 da ETSI.
Este produto é um dispositivo
médico de classe lla (“dois a"). O
Air Next é controlado permanente-
mente durante a sua produgdo

e, por conseguinte, estd em
conformidade com os requisitos
essenciais definidos pela Diretiva
do Conselho 93/42/CEE para os
dispositivos médicos.

« Utilize apenas com dispositivos
especificados neste manual do utiliza-
dor (e/ou nosso suporte online: www.
nuvoair.com/support).

« Utilize apenas nos ambientes
especificados neste manual do
utilizador.

+ N&o exponha a liquidos.

+ O Air Next néo é feito com latex
natural.

+ Se perder a tampa da bateria com
ainformacdo necessaria e especifica
ao dispositivo, a garantia deixara de
ser valida e a NuvoAir ndo podera dar
assisténcia adicional ou garantir o es-
tado ou a funcionalidade do produto.



Explicagdo dos simbolos e sinais
de seguranga marcados no
dispositivo:

“ Nome e morada do fabricante.

C Marca CE: indica que o dispositivo
esta certificado e em conformidade
0598 com os requisitos da diretiva
93/42/CEE para dispositivos
médicos.

Classificagdo IP: indica que o
dispositivo esta protegido contra a
entrada de objetos sélidos com
mais de 2,5 mm, assim como de
gotas de 4gua, se for posicionado
até 15° da vertical.

Ef Residuos de equipamento elétrico

—" e eletrénico: elimine em conformi-
dade. Nao deite fora como lixo
municipal ndo separado.

Cadigo de lote do fabricante.

Siga as instrugdes de funcionamen-
to: indica a necessidade de o
utilizador consultar as instrugdes
para obter informagdes importantes.

Este simbolo & utilizado em
(((.))) conformidade com a CEI 60601-

A 1-2:2014(ED. 4) para produtos
incluindo radiotransmissores e em
conformidade com a EN 300 328 da
ETSI.

o

Peca aplicada de tipo BF:
dispositivo que tem contacto
condutor ou contacto de médio

a longo prazo com o paciente para
cumprir a utilizagdo pretendida.

AMBIENTE OPERACIONAL

O Air Next foi concebido para
ser utilizado num consultério
médico, em ambiente hospitalar
ou em casa.

O Air Next ndo se destina a ser
utilizado num bloco operatério, na
presenca de liquidos ou detergen-
tes inflamaveis, nem na presenca
de gases anestésicos inflamaveis
(oxigénio ou nitrogénio). O dispo-
sitivo ndo foi concebido para ser
utilizado em correntes de ar direto
(por exemplo, vento), fontes de
calor ou frio, raios solares diretos
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ou outras fontes de luz ou energia,
po, areia ou quaisquer outras
substancias quimicas.

TURBINA
DESCARTAVEL NUVOAIR
O Air Next foi concebido para ser
utilizado com uma turbina de utili-
zagdo Unica descartavel. A turbina
descartavel é indicada para uma

Unica utilizagdo de um s6 paciente.

Aintegridade e funcionalidade
estdo garantidas ao:
» Nunca segurar a turbina por
baixo de um jato de agua ou ar,
nem nunca a deixe entrar em
contacto com liquidos a altas
temperaturas.
+ N&o deixar entrar p6é ou corpos
estranhos dentro do sensor da
turbina para evitar o mau funcio-
namento e possiveis danos.
A presenca de quaisquer impu-
rezas tais como cabelos, saliva,
fios, etc., no corpo do sensor da
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turbina pode comprometer seria-
mente a exatiddo das medi¢des.

« Evitar a contaminagdo am-
biental, limpando os produtos
residuais e seguindo todas as
regulamentagdes relevantes.

CUIDADO: RISCO DE
CONTAMINAGAO CRUZADA

Cada pessoa que utilize o Air deve
utilizar uma turbina descartéavel
NuvoAir nova. Se a turbina ndo for
substituida para cada individuo, ha
um elevado risco de contaminagao
cruzada e infecciosa.

0 AIR NEXT TESTA
PARAMETROS COMO:

FEV1 (Volume Expiratério Forga-
do num (1) segundo) O volume
do ar (l) expirado no primeiro
segundo, durante o esfor¢o expi-
ratério maximo forcado, apés uma
inspiracdo completa.

FVC (Capacidade Vital Forgada)
O volume total de ar (I) expirado,
durante um esforgo expiratério
méximo forcado, apés uma inspi-
racdo completa.

FEV1/FVC (Relagdo) O resultado
calculado obtido com a divisdo
do VEF1

pelo CVC.

PEF (Pico de Fluxo Expiratério)
O débito maximo (I/s) durante um
esforgo expiratério maximo forga-

do, apds uma inspiragdo completa.

Os resultados mais apresenta-
dos na aplicagdo sdo sempre os
melhores valores obtidos ap6s
efetuar

o numero desejado de testes
incluidos numa sessdo. O numero
recomendado de testes por
sessdo é 3, mas o utilizador pode
realizar até 8 testes.

Os resultados do teste exibidos
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sdo comparados com uma tabela
de referéncia GLI) e apresentados
com um valor percentual preditivo
(%pred.).

Atabela de referéncia utilizada

no Air Next usa valores de fungéo
pulmonar normal esperados para
parametros tais como VEF1, CVC,
PFE VEF1/CVC, que sdo baseados
na etnia, sexo, idade e altura.

A interpretacdo dos resultados es-
pirométricos deve ser feita por um
meédico ou profissional de satde
com formagdo na realizagdo e
interpretacao da espirometria.
Nota: o uso doméstico do Air Next
é exclusivamente para efeitos
indicativos. A interpretagdo e os
resultados dos testes devem ser
feitos por um

profissional de satde.



MANUTENGAO

Manuseie o dispositivo Air Next
cuidadosamente.

Guarde-o em ambientes limpos e
sem humidade. Antes de utilizar,
verifique sempre se o dispositivo
ndo tem po, contaminagdo ou
quaisquer particulas.

O Air Next ndo requer uma manu-
tengao profissional. No entanto, s
o exterior do dispositivo precisar
de ser limpo, deve utilizar um
pano himido sem detergentes.
O Air Next utiliza pilhas que po-
dem ser substituidas. As turbinas
descartéaveis NuvoAir podem ser
deitadas fora.

ACESSO AO BLUETOOTH

Ative o Bluetooth no dispositivo
movel para emparelhar com o
Air Next. Pode ativar o Bluetooth
nas defini¢des do dispositivo
movel. Consulte o manual do dis-
positivo para saber como fazé-lo.

PROXIMIDADE DO BLUETOOTH

Certifique-se de que o Air Next
esta dentro do alcance do Blue-
tooth do telefone. Se o telefone
estiver demasiado afastado do Air
Next, a ligagdo pode ser perdida.
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RESOLUGCAO DE PROBLEMAS

« Certifique-se de que a turbina
descartavel NuvoAir esta correta-
mente inserida no Air Next.

« Certifique-se de que a turbina
nao esta a rodar antes de realizar
um teste.

« Certifique-se de que o Air Next
tem carga suficiente.

« Certifique-se de que o Bluetooth
estd ativado no dispositivo mével.
« Certifique-se de que a aplicagdo
tem permissdo para usar o
Bluetooth.

« O dispositivo pode ser afetado
pelo ambiente circundante, se
houver demasiada luz.

Tente regular a luz ou ir para um
local mais escuro.
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CARACTERISTICAS TECNICAS

Sistema de medicao de fluxo/volume

Otica bidirecional

Método de medicdo

Interrupgao por infravermelhos

Alimentagado 2 x pilhas alcalinas AAAde 1,5V
Dimensdes 98 x 62 x 26 mm
Peso 758
Intervalo de fluxo 0-14L/s
Grau de precisdo do volume +3%
Grau de preciséo do fluxo +5%

Resisténcia dinamica a 12 L/s

<0,5 cm H20/L/s

Condi¢bes operacionais

T: min, +10 °C/max. +40 °C
RH: min. 10%/max. 95%
ALT: max. 2000 m

Condi¢des de armazenamento

T: min, -20°C/méx. +60°C
RH: min. 10% /max. 95%
P: min. 500 mBar /

ALT: <5000 m

Vida util aplicavel

10 anos

Regulamentos aplicaveis

MDD 93/42/EEC
1SO 26782:200
SeEuranga elétrica IEC

Compatibilidade
eletromagnética IEC

60601-
ETSIEN 300 328
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NuvoAir AB
Riddargatan 17D
SE-11457 Stockholm
Suécia

A NuvoAir AB garante que este
produto ndo tem defeitos de
fabrico e material, em condigGes
normais de utilizagdo e ao abrigo
do periodo de garantia. Para obter
mais informagdo sobre a garantia,
fazer uma reclamagdo ou dar a
sua opinido, visite

www.nuvoair.com
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VAD INNEHALLER FORPACKNINGEN?

Air Nextv 1.0
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STALL IN DIN APP

£ 0o on the
[ $ App Store

oETTon
» Google Play

Ladda ner NuvoAir-appen
fran App Store eller Google
Play.

Skapa ett konto eller
logga in pa ett befintligt
konto. Valj din profil
(géller endast Air MD)
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UTFOR ETT LUNGFUNKTIONSTEST

Aktivera bluetooth pa din

mobila enhet. Se till att
SV appen har behorighet att

anvanda bluetooth och folj

@ anvisningarna pa skarmen.

Klicka pa plus-knap-  Lampan tands nar Satt i en ny turbin Vrid turbinen
pen for att utféra ett  spirometern ar genom att fora in medurs tills den
lungfunktionstest. ansluten. den i spirometern. lases.
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UTFOR ETT LUNGFUNKTIONSTEST

(4] (5 (6]
2s

sV
v .

Din utandning bor éverstiga 6 sek-
under for att fa ett hogkvalitativt
testresultat.

Ta ett djupt andetag - Slut dina lappar runt Blas sa hart och snabbt du
sa djupt du kan. munstycket. kan i munstycket.
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UTFOR ETT LUNGFUNKTIONSTEST BATTERI-
KONTROLL

o o o

6 S i i i
' Batteri: 100%

Du kan dela testet per
e-post.

Fortsatt tills du har Taen pausi15till 30  Utfér minst 3 tester ~ Oppna appens

tomt dina lungor helt.  sekunder innan du for att erhalla hog- instéllningar for att
gor ett nytt test. kvalitativa resultat. kontrollera batteri-
Appen visar det nivan.

basta resultatet.
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ANVANDNINGSOMRADE

Air Next &r avsedd for att méata
den maximala utandningsvolymen
under 1 sekund (FEV1) och den
maximala vitalkapaciteten (FVC)

i en maximal utandning. Dessa
vérden kan anvéndas for att
upptacka, bedéma och 6vervaka
sjukdomar som péverkar lung-
funktionen.

Air Next &r avsedd att anvandas
av:

+ Professionell sjukvardspersonal
utbildad i att utféra spirometri-
tester pé patienter som ar > 5 &r
gamla, vager > 10 kg och ér>110
cm langa.

+ Vuxna som utbildats av
professionell sjukvardspersonal
("utbildade vuxna”). Utbildade
vuxna far hjalpa barn som ar = 5
ar gamla, vager > 10 kg och &r
110 cm langa.

Faktiska diagnoser far endast
stéllas av professionell sjukvards-
personal. Anvandning i hemmet &r
endast for vagledande andamal.

ALLMAN INFORMATION

Air Next fungerar med iPhone-
och Android-enheter och ansluts
via bluetooth. Air Next drivs

av 2 alkaliska 1,5 V AAA-batte-

rier. Forbrukade batterier och
kasserade enheter behandlas som
elektroniskt avfall.

Air Next ar avsedd att anvandas
med NuvoAir engangsturbiner.
Ett spirometritest fungerar sa har:
anvandaren andas ut i turbinen.
Det Iuftfléde som alstras satter en
rotor i rérelse. Air Next registrerar
den snurrande rotorns hastighet,
omvandlar den och éverfor data
via bluetooth till mobilappen.
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BEGRANSNINGAR FOR AN-
VANDNING OCH KONTRAINDI-
KATIONER

Spirometritester bér endast géras
nar anvandaren ar utvilad (dvs
inte &r andfadd) och vid god hélsa,
och darmed i lamplig kondition
for testet.

Att endast analysera testresultat
ar inte ett tillrackligt underlag for
att stalla en klinisk diagnos. Endast
professionell sjukvardspersonal
fér tolka testresultat och rekom-
mendera behandlingar.

Ett korrekt spirometritest &r bero-
ende av anvandarens formaga att
andas in och ut helt och héllet sa
fort som méjligt. Om dessa grund-
laggande villkor inte &r uppfyllda
kommer spirometertestet att ge
felaktiga resultat, och testresulta-
ten ar darfor "ej acceptabla”.

Anvandaren ansvarar for att géra
tester som ar "acceptabla”. Var
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extra uppmarksamvid testning av
dldre, barn, och personer med
funktionsnedsattning.

Enheten bor aldrig anvandas

nar yttre faktorer eventuellt eller
sannolikt kan dventyra resultatets
tillforlitlighet.

Vissa tillstdnd kan utgéra fara for
patienten eller paverka spirome-
triutférandet och resultatens giltig:
het. Detta inkluderar bland annat:
instabil kardiovaskular status,
instabil angina, nylig hjartinfarkt
(inom en manad) eller lungemboli,
hemoptys av okant ursprung, nylig
pneumotorax, brost-, buk- eller
cerebrala aneurysmer, nylig brost-,
buk- eller 6gonoperation, akuta
stérningar sdsom illam&ende eller
krakningar, allvarliga andnings-
besvar, fysiska begransningar,
kognitiv nedsattning och demens.

SAKERHETSVARNINGAR

Air Next bor aldrig anvandas med
en telefon som laddas. Se till att
telefonen ar bortkopplad fran
laddaren innan du utfor ett spi-
rometritest. Anvand inte enheten
med en ansluten natadapter.

Kontrollera att enheten inte har
nagra synliga skador nar du har
tagit upp den ur férpackningen.
Om enheten &r skadad, anvand
den inte utan returnera den till

4terforsaljaren.

Air Next har undersokts av ett
fristdéende laboratorium som har
intygat att produkten

uppfyller den europeiska séker-
hetsstandarden E60601-1 och
garanterat att enheten uppfyller
EMC-kraven inom de grénser
som anges i den europeiska
standarden EN 606011 och ETSI:s
EN300328. Detta ar en medicin-
teknisk produkt i klass lla. Air Next
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kontrolleras kontinuerligt under
tillverkningen och 6verensstam-
mer med de grundldggande
kraven i radets direktiv 93/42/EEG
om medicintekniska produkter.

+ Anvand endast Air Next med
de enheter som anges i denna
anvandarhandbok (och/eller i var
onlinesupport p4 www.nuvoair.
com/support).

+ Anvand endast Air Next i sddana
miljéer som anges i denna anvan-
darhandbok.

« Utsatt inte Air Next for vatskor.

* Air Next innehaller inte natur-
gummilatex.

+ Om du tappar bort batterilocket
med nédvéndig och enhetsspecifik
information upphér garantin att
gélla. NuvoAir kan da inte erbjuda
ytterligare support eller garantera
produktens skick eller funktionali-
tet.



FORKLARING AV SAKERHETS-
MARKNINGAR OCH SYMBOLER
PA ENHETEN:

“ Tillverkarens namn och adress.

CE-markning: visar att enheten

ar certifierad och uppfyller
0598  kraven i direktiv 93/42/EEG

om medicintekniska produkter.

IP-Klassificering: visar att enheten
ar skyddad mot intrangning av
foremal

med storre diameter an 2,5 mm,
liksom mot vattendroppar som
faller pa produkten i upp till

15° vinkel.

Elektriskt och elektroniskt avfall:
Kassera i enlighet darmed.
Kassera inte som osorterat
kommunalt avfall.

Tillverkarens sats/lot-kod.

Folj anvisningarna: anger att
anvandaren behover lasa
anvandarmanualen for att
ta del av viktig information.

Symbolen anvénds i enlighet med
1EC 60601-1-2:2014 (ED. 4) for
produkter som innehéller radio-
sandare samt enligt EN 300 328.

Patientansluten del typ BF: Enhet
som har ledande kontakt eller
medellang till Iangvarig kontakt
med patientenvid anvandning for

DRIFTMILJO

Air Next har konstruerats for att
anvandas pa lakarmottagningar,
sjukhus eller i hemmet.

Air Next ar inte avsedd fér anvand-
ning i operationssal eller i nérhe-
ten av brandfarliga vatskor eller
rengoringsmedel, eller i narheten
av brandfarliga narkosmedel (syr-
gas eller kvavgas). Spirometern ar
inte konstruerad for att anvandas
i direkta luftstrommar (t.ex. vind),
nara kyl- eller varmekallor, i direkt
solljus eller nara andra ljus- eller
energikéllor eller i miljéer med
damm, sand eller andra kemiska
amnen.

NUVOAIR ENGANGSTURBIN

Air Next ar avsedd att anvandas
med NuvoAir engangsturbiner.
Engangsturbinen &r endast
avsedd for engéngsbruk av en
enda patient. For att turbinen ska
fungera och inte skadas maste du
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féja dessa anvisningar:
+ Hall aldrig turbinen under en
vattenstrale eller i en luftstrom
och lat den aldrig komma i kontakt
med vatskor

med hog temperatur.

+ Lat inte damm eller frammande
féremal komma in i turbi-
nens
sensor, for att undvika fel-
funktion och risk for skada.
Om det finns féroreningar som
harstran, saliv, tradar etc. inuti
turbinsensorn sa kan detta for-
samra matningarnas tillforlitlighet
avsevart.

+ Undvik miljépaverkan genom
att rengéra avfallsprodukter. An-
véandaren ska félja alla tillampliga
bestammelser.

VARNING: RISK FOR KORSKON-
TAMINERING

Varje ny person som anvander Air
Next ska anvanda en ny, oanvand
NuvoAir engangsturbin. Om
turbinen inte byts ut nér enheten
anvands av olika personer finns
en stor smittspridningsrisk genom
korskontaminering.
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AIR NEXT MATER PARAMETRAR

FEV1 (Forced Expiratory Volume
in 1 second) Den luftvolym (I)
som utandas under den forsta se-
kunden av en maximal utandning
efter en maximal inandning.

FVC (Forced Vital Capacity) Den
totala luftvolym (I) som andas ut
under en maximal utandning efter
en maximal inandning.

FEV1/FVC (Ratio) Kvoten mellan
FEV1 och

FVC (resultatet av FEV1 dividerat
med FVC).

PEF (Peak Expiratory Flow)

Den maximala hastigheten hos
luftflédet (I/s) under en maximal
utandning efter en maximal
inandning.

De slutgiltiga resultat som visas

i appen ar alltid de basta varden
som erhéllits efter en genomférd
spirometrisession.

Det rekommenderade antalet



tester per session ar 3, men
anvandaren kan gora upp till 8
tester.

Resultaten som visas jamférs med
en referenstabell (GLI) och visas
som procentandel av férvantat
vérde (% pred.)

Referensvérdena fér férvantad
normal lungfunktion (FEV1, FVC,
FEV1/FVC, PEF) baseras pa etnici-
tet, kon, alder och langd.

Spirometriska resultat bér endast
tolkas av lakare eller professionell
sjukvardspersonal med tillracklig
utbildning i att genomfora och
tolka spirometriska tester.

OBS! Hemanvéndning av Air Next
ar endast avsedd for vagledande
4andamal. Endast professionell
sjukvardspersonal far tolka testre-
sultat och stélla diagnoser .

UNDERHALL

Hantera spirometern Air Next
varsamt.

Forvara den rent och torrt.
Kontrollera alltid fére anvandning
att spirometern ar fri fran damm,
fororeningar och partiklar.

Air Next behover inte professio-
nellt underhall. Enhetens hélje kan
dock behdva rengoras. Anvand i
sa fall endast en latt fuktad trasa
utan rengoéringsmedel.

Batterierna i Air Next ar utbytbara.
Engéangsturbinerna NuvoAir ar
forbrukningsvaror.

ATKOMST TILL BLUETOOTH

Aktivera bluetooth pa din mobila
enhet for att para den med Air
Next. Du kan aktivera bluetooth
i installningarna pa din mobila
enhet. Handboken till din mobila
enhet anger hur du gor detta.
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BLUETOOTH-RACKVIDD
Se till att avstandet till Air Next inte
overskrider rackvidden for blu-
etooth pé din mobila enhet. Om
avstandet mellan mobilen och Air
Next &r for langt kan anslutningen

brytas.

FELSOKNING

« Kontrollera att NuvoAir-engangs-
turbinen &r ratt isatt i Air Next.
+ Kontrollera att turbinen inte
snurrar innan du gor ett test.
« Kontrollera att batterinivan &r
tillrécklig.
+ Kontrollera att bluetooth &r
aktiverat pa din mobila enhet.
* Kontrollera att appen har beho-
righet att anvanda bluetooth.
« Spirometern kan péaverkas av fér
stark belysning i omgivningen.

Prova att dampa belysningen
eller flytta dig till en morkare miljo.
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TEKNISKA EGENSKAPER

System for flodes- och volymmatning

Tvavags optiskt

Matningsmetod

IR-avbrott

Stromforsorjning

2 alkaliska 1,5V AAA-batterier

Matt 98 x 62 x 26 mm
vikt 758
Fldesomrade 0-141/s
Noggrannhet, volymmatning +3%
Noggrannhet, flsdesmatning +50
Dynamiskt motstand vid 12 I/s <0,5 H20/I/s

Driftsforhallanden

Temperatur: min +10°C/
+40°

Re\anv luftfuktighet: min 10%/

Rirod: hogs( 2000 m

Forvaringsforhallanden

Temperatur: min -20°C/

max +60°C

Relativ uftfuktighet: min 10%/
max 95%

Lufttryck: min 500 mBar /
Altitud: < 5000m

Forvantad livslangd

10 ar

Tillampliga foreskrifter:

MDD 93/42/EEG

1SO 26782:200

Elektrisk sakerhet IEC 60601-1
Eleltromagnetisk kompatibiet
IEC 60601-1-2

ETSIEN 300 328
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NuvoAir AB
Riddargatan 17D
SE-11457 Stockholm, Sverige

NuvoAir AB garanterar att
produkten ar fri fran material- och
tillverkningsfel under normala
anvandningsforhallanden och
under garantitiden pa 2 ar. For
mer information om garantin, for
reklamation eller for att lamna
aterkoppling, ga till www.nuvoair.
com eller mejla till

Www.nuvoair.com
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