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WAS IST IN DER VERPACKUNG
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GERAT EINRICHTEN

o (2] ©

L Ladenim
@& App Store

Jerzven
Google Play

\\L
Laden Sie die NuvoAir App  Aktivieren Sie Bluetooth auf Das Spirometer leuchtet auf,
aus dem AppStore oder threm mobilen Gerdt. Erlauben wenn es mit dem mobilen

Sie der App, auf Bluetooth
zuzugreifen und folgen Sie den
Anweisungen auf dem Bildschirm.

Google Play Store herunter. Gerat verbunden ist.
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DURCHFUHRUNG DES LUNGENFUNKTIONSTESTS

Setzen Sie eine neue
Turbine ein, indem
Sie sie durch das
Gerét schieben.

Drehen Sie die
Turbine im Uhr-
zeigersinn, bis sie
einrastet.
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Erstellen Sie ein Konto
oder melden Sie sich
bei einem vorhandenen
Konto an und wéhlen
Sie Ihr Profil aus.

_O

Tippen Sie auf die
Plus-Schaltfliche, um
einen Lungenfunktions-
test durchzufthren.



DURCHFUHRUNG DES LUNGENFUNKTIONSTESTS

e o o
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Ihre Ausatmungszeit sollte fiir
einen qualitativ hochwertigen
Test langer als 6 Sekunden sein.

Atmen Sie langsam und tief  SchlieRen Sie lhre Lippen Blasen Sie so kréftig und
ein - so tief wie maglich. um die Offnung der schnell wie méglich in das
Turbine. Mundsttick.
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DURCHFUHRUNG DES LUNGENFUNKTIONSTESTS  BATTERIE-
TEST

ﬂ@ o 10

Ergebnisse Ergebnisse Einstellungen

©

6$ Batterie: 100 %

Sie kénnen den Test per
E-Mail teilen

Fahren Sie fort, bis  Sie sollten 15 bis 30  Fur qualitativ hochwer- = Offnen Sie die App-
Sie lhre Lungen Sekunden ausruhen, tige Ergebnisse fuhren  Einstellungen, um
vollstindig entleert  bevor Sie einen neu- Sie mindestens 3 Tests - yo 1 atteriestand

. durch. Die A igt d. . .
haben. en Test beginnen. b:;fe Er;bn’??::.lg S zu tberpriifen.
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HINWEISE FUR DIE NUTZUNG

Air Next ist fir die Messung der
forcierten (exspiratorischen) Ein-
sekundenkapazitat (FEV1) und der
forcierten Vitalkapazitat (FVC) in
einem forcierten exspiratorischen
Manéver konzipiert. Diese Mes—
sungen kénnen fir die Erkennung,
Beurteilung und Uberwachung von
Erkrankungen mit Beeintrdchtigung
der Lungenfunktion verwendet
werden.

Air Next ist vorgesehen fiir die
Verwendung durch:

« Medizinische Fachkrafte, die in
der Durchfiihrung von Spirometrie-
tests bei Patienten =5 Jahre alt
>10 kg schwer und =110 cm groR
ausgebildet sind.

« Von medizinischen Fachkraften
ausgebildete (,kompetente”) Er-
wachsene. Kompetente Erwachse-
ne konnen ein Kind unterstiitzen,

das =5 Jahre alt >10 kg schwer
und =110 cm groR ist .

Die tatsachliche Diagnose muss
von einem Arzt gestellt werden,
so dass die Verwendung zu Hause
nur als Richtwert dient.

ALLGEMEINE INFORMATIONEN

Air Next funktioniert mit iPhone
und Android Geréten und verbindet
sich Gber Bluetooth. Air Next wird
mit 2 x 1,5 V AAA Alkaline Batterien
betrieben.

Air Next ist fur die Arbeit mit Ein-
weg-NuvoAir-Turbinen konzipiert.
Bei der Durchfiihrung eines Spiro-
metrietests atmet der Anwender
in die Turbine aus. Der generierte
Luftstrom setzt einen Rotor in
Bewegung. Air Next registriert die
Geschwindigkeit des sich drehen-
den Rotors, wandelt sie um und
ubertragt die Daten uber Blue-
tooth auf die Smartphone-App.
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VERWENDUNGS-
BESCHRANKUNGEN UND
KONTRAINDIKATIONEN

Ein Spirometrie-Test sollte nur
durchgefihrt werden, wenn sich
der Anwender im Ruhezustand
befindet (d. h. nicht unter Atemnot
leidet) und bei guter Gesundheit
und daher in einem geeigneten
Zustand fir den Test ist.

Eine Analyse der Ergebnisse eines
Spirometrietests allein ist nicht
ausreichend, um eine Diagnose
bezuglich eines klinischen Zustandes
zu erstellen. Test-Interpretation
und empfohlene Behandlung
miissen durch einen Arzt erfolgen.

Ein korrekter Spirometrietest hangt
von der Fahigkeit des Anwenders
ab, die gesamte Luft so schnell

wie mdglich ein- und auszuatmen.
Wenn diese grundlegenden Vor-
aussetzungen nicht erfullt werden,
sind die wahrend des Spirometrie-
tests erhaltenen Ergebnisse nicht



genau und die Testergebnisse
daher “nicht akzeptabel®.

Die Zulassigkeit eines Tests obliegt
der Verantwortung des Anwenders.
Besondere Vorsicht ist beim Testen
alterer, behinderter Personen und
von Kindern geboten.

Das Gerit darf nie verwendet
werden, wenn es moglich oder
wabhrscheinlich ist, dass die Gultig-
keit der Ergebnisse durch duRere
Faktoren beeintrachtigt wird.
Einige Bedingungen kénnen fir
einen Patienten eine relative
Gefahrdung darstellen oder die
Gultigkeit der Spirometrieleistung
und -ergebnisse beeintrachtigen.
Zu diesen gehdren unter anderem:
instabiler kardio- vaskularer Zu-
stand, instabile Angina, kirzlicher
Herzinfarkt (innerhalb von einem
Monat) oder Lungenembolie, Ha-
moptyse unbekannten Ursprungs,
karzlicher Pneumothorax, thora-
kale, abdominelle oder zerebrale
Aneurysmen, kirzliche Operation

an Thorax, Unterleib oder Augen,
akute Stérungen, z. B. Ubelkeit
oder Erbrechen, schwere Atem-
not, kérperliche Einschrankungen,
kognitive Einschrankung, Demenz

WICHTIGE
SICHERHEITSWARNUNGEN

Air Next darf nie mit einem laden-
den Telefon verwendet werden.
Stellen Sie sicher, dass das Telefon
abgesteckt ist, bevor Sie einen
Spirometrietest durchfiihren.
Verwenden Sie das Gerat nicht

mit einem angeschlossenen AC/
DC-Adapter.

Uberpriifen Sie das Gerat nach
dem Entfernen der Verpackung auf
sichtbare Schaden. Bei Beschadi-
gung nicht verwenden und an den
Verkéufer zuriickschicken.

Air Next wurde von einem unab-
hangigen Labor tiberpriift, das die
Konformitat des Gerates mit den
Europdischen Sicherheitsstandards
EN 60601-1 zertifiziert hat und
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die EMV-Anforderungen innerhalb
der im Europaischen Standard EN
60601-1-2 f und ETSI EN 300 328
festgelegten Einschrankungen
garantiert. Es handelt sich um ein
medizintechnisches Produkt der
Klasse lla (,zwei a"). Air Next wird
waéhrend der Produktion stdndig
kontrolliert, daher erfiillt das Pro-
dukt die grundlegenden Anforde-
rungen der Richtlinie 93/42/EWG
des Rates fiir Medizinprodukte.

« Verwenden Sie Air Next nur mit
i0S- und Android-Geréten, die
auf unserer Website www.nuvo-
air.com angegeben sind.

Nur in einer im Benutzerhand-

buch genannten Umgebung
anwenden.

Nicht mit Flissigkeiten in
Bertihrung bringen.

Air Next ist nicht mit Natur-
kautschuk hergestellt.

Sollten Sie die Batterieklappe



mit den erforderlichen und ge-
rdtespezifischen Informationen
verlieren, erlischt die Garantie
und NuvoAir kann keinen wei-
teren Support bieten oder den
Zustand oder die Funktionalitét
des Produkts garantieren.
Erklarung der Sicherheitszeichen
und Symbole auf dem Gerit:

agall Neme und Anschift des Herstelers.

c CE Zeichen (0598): gibt an, dass das

Gerit zertifiziert ist und den Anfor-

0598 derungen der Richtlinie 93/42/EWG
fur Medizinprodukte entspricht.

P-Klassifizierung: gibt an, dass das
Gerit gegen eindringende feste Objekte
groRer als 2,5 mm und Spritzwasser
geschiitzt ist, wenn das Gehause bis zu
15° von der Senkrechten geneigt ist.

Elektro- und Elektronik-Altgerate:
Ordnungsgema entsorgen. Nicht

als unsortierten Hausmiill entsorgen.

Herstellungschargen-/Chargencode.

@ Betriebsanleitung befolgen: weist

darauf hin, dass der Anwender die
Anleitung fiir wichtige Informationen
lesen muss.

() D2s Symbol wird gem IEC 60601~
A 1-2: 2014 (ED. 4) fur Produkte ein-

» schlieBlich Funksendern und gemaR
ETSI EN 300 328 verwendet.

Anwendungsteil Typ BF: Gerét, das
2ur Gewahrleistung der beabsichtigten
Nutzung einen leitfihigen Kontakt
oder mittel- bis langfristigen Kon-
takt mit dem Patienten hat.

BETRIEBSUMGEBUNG

Air Next wurde fur die Verwendung
in einer Arztpraxis, im Krankenhaus
oder zu Hause konzipiert.

Air Next ist nicht fiir den Einsatz
in einem Operationssaal oder in
Gegenwart von brennbaren Flis—
sigkeiten oder Reinigungsmitteln
oder brennbaren Andsthesiegasen
(Sauerstoff oder Stickstoff) vorge-
sehen. Das Gerat ist nicht fiir die
Verwendung in direkten Luftstro-
mungen (z. B. Wind), Warme- oder
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Kaltequellen, direkten Sonnen-
strahlen oder anderen Quellen
von Licht oder Energie, Staub,
Sand oder anderen chemischen
Substanzen vorgesehen

NUVOAIR WEGWERF-TURBINE

Air Next ist fur die Verwendung
mit einer wegwerfbaren NuvoAir
Einmal-Turbine vorgesehen. Die
Einmal-Turbine ist fur die Ver-
wendung bei einem individuellen
Patienten zugelassen. Die Integri-
tat und Funktionstiichtigkeit wird
unter folgenden Voraussetzungen
garantiert:

« Die Turbine nie unter einen
Wasser- oder Luftstrahl halten
und nie mit Hochtemperatur-
flussigkeiten in Kontakt kommen
lassen.

Keinen Staub oder Fremd-
kérper in den Turbinensensor
eindringen lassen, um eine
Fehlfunktion und mogliche



Beschadigung zu verhindern.
Verunreinigungen wie Haare,
Sputum, Faden im Gehduse des
Turbinensensors kénnen die
Genauigkeit der Messungen
schwer beeintrachtigen.

* Um eine Umweltverschmutzung
durch Reinigungs-Abfallpro-
dukte zu vermeiden, sind alle
relevanten Bestimmungen zu
beachten.

Die Einmal-Turbine darf nicht
verwendet werden, um einen
Spirometrietest bei einem anderen
Patienten (einer anderen Person)
durchzufihren. Sie kénnen neue
Einmal-Turbinen hier kaufen:
Wwww.nuvoair.com

ACHTUNG: GEFAHR EINER
KREUZKONTAMINATION

Jeder neue Patient, der Air Next
verwendet, muss eine neue, unge-
brauchte NuvoAir Wegwerfturbine
verwenden. Wenn die Turbine

zwischen verschiedenen Patienten
nicht ausgewechselt wird, besteht
ein hohes Risiko einer Infektion
durch Kreuzkontamination.

TESTS UND ANZEIGEN VON
AIR NEXT:

FEV1 (expiratorische Einse-
kundenkapazitat) das innerhalb
der ersten sekunde rasch unter
groRer Anstrengung ausgeatmete
Volumen.

FVC (Forcierte Vitalkapazitat)
Gesamt-Luftvolumen das wah-
rend einer forcierten maximalen
Exspiration nach einer vollstandi-
gen Einatmung ausgeatmet wird.

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

PEF (Peak Expirations-Fluss) Die
maximale Flussrate (L/s) wahrend
einer forcierten maximalen ex-
spiratorischen Anstrengung nach
einer vollstandigen Inspiration.
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Die in der Anwendung angezeig-
ten Endergebnisse sind immer die
besten Werte nach Durchfiihrung
der gewiinschten Anzahl an Tests
in einer Sitzung. Die empfohlene
Anzahl von Tests pro Sitzung be-
tragt 3, es konnen jedoch bis zu

8 Tests durchgefiuhrt werden.

Die angezeigten Testergebnisse
werden mit einer Referenztabelle
(GLI) abgeglichen und als prozen-
tueller Sollwert (% soll) angegeben.
Die beim Air Next verwendete Re-
ferenz benutzt erwartete normale
Lungenfunktionswerte fiir FEV1,
FVC, FEV1/FVC und PEF basierend
auf Ethnizitat, Geschlecht, Alter
und GroRe.

Die Interpretation von Spirometrie-
Ergebnissen muss von einem

Arzt oder einer medizinischen
Fachkraft mit entsprechender
Schulung fiir die Durchfiihrung
und Interpretation von Spirometrie
vorgenommen werden.



Hinweis: Wenn Sie Air Next
zuhause einsetzen, dient das
Ergebnis nur als Anhaltspunkt. Die
Interpretation der Testergeb-
nisse und die Diagnosestellung
muss von einem Arzt oder einer
entsprechenden Fachkraft durch-
gefuhrt werden.

WARTUNG

Das Air Next Gerét vorsichtig
behandeln. Sauber und trocken
lagern. Vor Verwendung immer
Uberprifen, ob das Gerit frei

von Staub, Verschmutzung oder
Partikeln ist.

Das Air Next erfordert keine
professionelle Wartung. Wenn
Jjedoch die AuRenseite des Gerites
gereinigt werden muss, nur ein
feuchtes Tuch ohne Reinigungs-
mittel verwenden.

Das Air Next-Gerat und die Ein-
wegturbine sind Einwegartikel und

die Batterien sind austauschbar.

Wenn die Batterien ersetzt werden
oder wenn das Gerdt entsorgt
wird, entsorgen Sie das Gerat als
Elektonik-Altgerat.

VERBINDUNG MIT BLUETOOTH
Aktivieren Sie Bluetooth auf Ihrem
mobilen Gerdt, um eine Kopplung
mit dem Spirometer herzustellen.
Sie konnen Bluetooth in Ihren Mo-
bilgerateeinstellungen aktivieren.
Sehen Sie in Ihrem Geratehand-
buch nach, wie Sie dies tun.

BLUTEOOTH-REICHWEITE

Stellen Sie sicher, dass sich das
Air Next innerhalb der Bluetooth—
Reichweite Ihres Telefons befindet.
Wenn lhr Telefon zu weit vom Air
Next entfernt ist, kann die Verbin-
dung unterbrochen werden.

FEHLERBEHEBUNG
o Stellen Sie sicher, dass die
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NuvoAir Einweg-Turbine
richtig in das Air Next Gerat
eingefiihrt ist.

Stellen Sie sicher, dass sich die
Turbine nicht dreht, bevor Sie

einen Spirometer-Test durch-
fiihren.

Stellen Sie sicher, dass der
Batteriestand des Air Next
ausreichend ist.

Stellen Sie sicher, dass Blue-
tooth auf lhrem mobilen Gerat
aktiviert ist.

Stellen Sie sicher, dass die App
Bluetooth verwenden darf.

Das Gerdt kann durch seine
Umgebung beeintrachtigt
werden, wenn es zu hell ist.
Versuchen Sie, das Licht zu
dimmen oder einen dunkleren
Ort aufzusuchen.



TECHNISCHE MERKMALE

Durchfluss-/Volumenmesssystem

Bidirektional optisch

Messmethode Infrarot-Unterbrechung
Stromversorgung 2 x 1,5V AAA Alkali-Batterien
Abmessungen 98 x 62 x 26 mm
Gewicht 759
Durchflussbereich 0-141/s
Volumengenauigkeit + 3%
Flussgenauigkeit + 5%

Dynamischer Widerstand bei 12 L/s

<0.5 cm H20/L/s

Betriebsbedingungen

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

Lagerungsbedingungen

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

Lebensdauer 10 Jahre
Anwendbare Vorschriften MDD 93/42/EEC

[N¢] 26782

1SO 2374

Elektrlsche Sicherheit IEC 60601-1
Elektromagneusche Vertraglichkeit
|EC 60601-1-2
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NuvoAir AB

Riddargatan 17D,
SE-11457 Stockholm,
Sweden

Version 2.6 © 2018 NuvoAir AB

NuvoAir AB garantiert, dass das
Produkt frei von Material- und
Herstellungsfehlern ist, unter
normalen Nutzungsbedingungen
und wihrend der Garantiezeit.

Fiir weitere Informationen iiber
die Garantie, bei Reklamationen
oder um Feedback zu geben, be-
suchen Sie bitte www.nuvoair.com
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