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ESTA CAIXA CONTEM
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CONFIGURAR O SEU DISPOSITIVO

£ Baixarna
[ $ App Store

DISPONIVEL NO
" Google Play

Transfira a aplicagdo
NuvoAir da AppStore ou da
Google Play Store.

(2]

9 J

Ative o Bluetooth no seu
dispositivo mével. Autorize
a aplicacdo a aceder e utilizar
o Bluetooth e siga as instru-
coes no ecra.
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O espirémetro acende
quando é ligado ao disposi-
tivo movel.



REALIZAR UM TESTE DE FUNCAO PULMONAR

Introduza uma
turbina nova
deslizando-a pelo
dispositivo.

Rode a turbina no
sentido horario até
bloquear na posicao.

Crie uma conta ou
inicie a sessdo numa
existente e selecione
o seu perfil.

_O

Toque no botdo

de mais (+) para
realizar um teste de
funcdo pulmonar.



REALIZAR UM TESTE DE FUNCAO PULMONAR

e o o

O~
2s

Deve exalar durante mais de
6 segundos para obter um teste
de elevada qualidade.

Inspire devagar profunda- Aperte os labios a volta da  Sopre com quanta forca e o PT
mente - 0 mais profunda- abertura da turbina. mais rapido que conseguir
mente que conseguir. para dentro do bocal.
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REALIZAR UM TESTE DE FUNCAO PULMONAR VERIFICAR

A BATERIA
o (9] 10]

Resultados Resultados Configuragdes

©

65 Carga: 100%

Pode partilhar o teste
através de e-mail

Continue até esva- Deve descansar 15 a Realize no minimo 3 tes- : Abra as configura-

ziar completamente 30 segundos antes  tes paraobter resultados : cges da aplicacio
de qualidade elevada.

A aplicagdo mostra o
melhor resultado.

para verificar os
niveis de carga da
bateria.

os seus pulmoes. de comegar um
novo teste.
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INDICACOES DE UTILIZACAO

O Air Next destina-se a medir o
volume expiratério forcado num
(1) segundo (VEF1) e a capacidade
vital forcada (CVC) inuma ma-
nobra respiratdria forcada. Estas
medicbes podem ser utilizadas
para detetar, avaliar e monitorizar
doencas que afetam a funcao
pulmonar.

O Air Next destina-se a ser
utilizado por:

Profissionais de satde com for-
macao em testes espirométricos
em paciente com = 5 anos

de idade, >10 kg e =110 cm

de altura.

.

Adultos treinados por profissio—
nais de satde ("adultos compe-
tentes”). Um adulto competente
pode assistir uma crianca com
> 5 anos de idade, > 10 kg e >
110 cm de altura.

O diagndstico real deve ser feito
por um profissional de saude,
como tal, o uso doméstico é
exclusivamente para efeitos
indicativos.

INFORMACAO GERAL

O Air Next funciona com dispo-
sitivos iPhone e Android e liga-se
através de Bluetooth. O Air Next é
alimentado por 2 x pilhas alcalinas
AAA 1,5V.

O Air Next foi concebido para fun-
cionar com turbinas descartaveis
e de utilizacdo unica NuvoAir. Ao
realizar um teste de espirometria,
o utilizador expira para a turbina.
O fluxo de ar gerado aciona

um rotor. O Air Next regista a
velocidade de rotagdo do rotor,
converte-a e transfere os dados
através do Bluetooth para a
aplicacdo no smartphone.
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LIMITACOES DE UTILIZACAO E
CONTRAINDICACOES

Um teste de espirometria s deve
ser realizado quando o utilizado
estd em repouso (p.e. ndo esta
ofegante nem com falta de ar) e de
boa saude e, portanto, num estado
adequado para o teste.

Uma andlise dos resultados de um
teste de espirometria por si s6 ndo
é suficiente para fazer o diagnés-
tico de um quadro clinico. A inter—
pretacdo 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 o0 mais rapido possivel.
Se estas condicoes fundamentais
nao forem respeitadas, os resul-
tados obtidos durante o teste de
espirometria ndo serdo exatos e,
como tal, os resultados “ndo serdao
aceitaveis”.
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A aceitacdo de um teste é da
responsabilidade do utilizador.
Deve ter atengao redobrada
quando 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 condicdes podem
representar 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: condicdo cardio-
vascular instavel, angina instavel,
enfarte do miocardio recente (ha
um més) ou embolia pulmonar,
hemoptise de origem desco-
nhecida, pneumotérax recente,
aneurismas toracicos, abdominais
ou cerebrais, cirurgia toracica,
abdominal ou oftalmolégica re-

cente, perturbacdes agudas como
nauseas ou vomitos, insuficiéncia
respiratoria grave, limitagoes
fisicas, incapacidade cognitiva,
deméncia.

AVISOS DE SEGURANCA
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.
Nao utilize o dispositivo com um
adaptador CA/CC ligado.

Ap0s retirar todos os materiais de
embalagem, verifique 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
dispositivo com as Normas de
Seguranca Europeias EN 60601-1
e garante que os Requisitos rela-
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tivos a CEM se encontram dentro
dos limites definidos na Norma
Europeia EN 606011-2 e a EN 300
328 da ETSI. Este produto é um
dispositivo médico de classe lla
(“dois a"). O Air Next é controlado
permanentemente durante a sua
producdo e, por conseguinte, esta
em conformidade com os requi-
sitos essenciais definidos pela
Diretiva do Conselho 93/42/CEE
para os dispositivos médicos.
« Use apenas com dispositivos
iOS e Android especificados em
Nosso site www.nuvoair.com.

Utilize apenas nos ambientes
especificados neste manual do
utilizador.

Nao exponha a liquidos

O Air Next ndo é feito com latex
natural.

Se perder a tampa da bateria
com a informacdo necessaria
e especifica ao dispositivo, a
garantia deixarda de ser valida



e a NuvoAir ndo podera dar
assisténcia adicional ou garantir
o estado ou a funcionalidade
do produto.

Explicacdo dos simbolos e sinais de
seguranca marcados no dispositivo:

“ Nome e morada do fabricante.

c E Marca CE (0598): indica que o
dispositivo esté certificado e em
0598 conformidade com os requisitos
da diretiva 93/42/CEE 0476 para
dispositivos médicos.

Classificagao IP: indica que o dispo-
sitivo esta protegido contra a entrada
de objetos sélidos com mais de 2,5
mm, bem como de gotas de agua, se
for posicionado até 15° da vertical.

Residuos de equipamento elétrico

e eletronico: elimine em confor-
midade. No deite fora como lixo
municipal nio separado.

Cédigo de lote do fabricante.

Siga as instrucdes de funcionamen-
to: indica a necessidade de o utili-

zador consultar as instrugdes para
obter informagdes importantes.

(o) Este simbolo ¢ utiizado em
A7 conformidade com a CEl 60601~
, 1-2:2014 (ED. 4) para produtos
9 incluindo radiotransmissores e
em conformidade com a EN 300
328 da ETSI.
Peca aplicada de tipo BF: dispositivo
que tem contacto condutor ou
contacto de médio a longo prazo
com o paciente para cumprir a
utilizacao pretendida.

AMBIENTE DE
FUNCIONAMENTO

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
(p. e., vento), fontes de calor ou
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frio, raios solares diretos ou outras
fontes de luz ou energia, po, areia
ou quaisquer outras substincias
quimicas.

TURBINA DESCARTAVEL
NUVOAIR

O Air Next foi concebido para ser
usado com uma turbina de utili-
zacdo Unica descartavel. A turbina
descartavel é indicada para uma

unica utilizacdo de um sé paciente.

A sua integridade e funcionalidade

estdo garantidas ao:

« Nunca segurar a turbina por
baixo de um jato de 4gua ou ar,
nem nunca a deixe entrar em
contacto com liquidos a altas
temperaturas.

Néo deixar entrar pé ou corpos
estranhos dentro do sensor

da turbina para evitar o mau
funcionamento e possiveis
danos. A presenca de quaisquer
impurezas tais como cabelos,
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saliva, fios, etc., no corpo do
sensor da turbina pode com-
prometer seriamente a exatidao
das medigdes.

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

A turbina de utilizagdo unica nao
pode ser utilizada para realizar
um teste de espirometria noutro
individuo (pessoa). Pode comprar
turbinas de utilizacdo tnica novas
em www.nuvoair.com

CUIDADO: PERIGO DE
CONTAMINACAO CRUZADA

Cada pessoa que utilize o Air

deve usar uma turbina descartavel
NuvoAir nova. Se a turbina nao for
substituida para cada individuo, ha
um elevado risco de contaminacido
cruzada e infeciosa.

O AIR NEXT TESTA E EXIBE
PARAMETROS TAIS COMO:

FEV1 (Volume Expiratdrio
Forcado num (1) segundo).

O volume do ar (1) expirado no pri-
meiro segundo, durante o esforgo
expiratério maximo forcado, apds
uma inspiragao completa.

FVC Capacidade Vital Forcada)

O volume total de ar (I) expirado,
durante um esforco expiratério
maximo forcado, apds uma inspi-
racdo completa.

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

PEF (Pico de Fluxo Expiratorio)
O débito maximo (I/s) durante
um esforgo expiratério maximo
forgado, apés uma inspiracao
completa.

Os resultados finais apresentados
na aplicagdo sdo sempre os me-
lhores valores obtidos ap6s efetuar
o nimero desejado de testes

82

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

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

A tabela de referéncia utilizada
no Air Next usa valores de funcdo
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
espirométricos deve ser feita por
um médico ou profissional de
saude com formacao suficiente
na realizagdo e interpretacdo 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 salde.

MANUTENCAO

Manuseie o dispositivo Air Next
cuidadosamente. Guarde-o em
ambientes limpos e sem humi-
dade. Antes de utilizar, verifique
sempre se o dispositivo ndo tem
pd, contaminagdo ou quaisquer
particulas.

O Air Next ndo requer uma manu-
tencdo profissional. No entanto, se
o exterior do dispositivo precisar
de ser limpo, deve utilizar um
pano himido sem detergentes.

Se as pilhas forem substituidas ou
quando o dispositivo for eliminado,
faco-o tratando-os como residuo
eletronico. O dispositivo Air Next

e a turbina sdo descartaveis e as
pilhas podem ser substituidas.

ACESSO AO BLUETOOTH

Ative o Bluetooth no seu dis-
positivo movel para emparelhar
com o espirémetro. Pode ativar o
Bluetooth nas configuragoes do
seu dispositivo movel. Consulte o
manual do dispositivo para saber
como fazer isto.

PROXIMIDADE DO
BLUETOOTH

Certifique-se de que o Air
Next esta dentro do alcance do
Bluetooth do seu telefone. Se o
seu telefone estiver demasiado
afastado do Air Next, a ligagcdo
pode ser perdida.

RESOLUCAO DE PROBLEMAS

o Certifique-se de que a turbina
descartével NuvoAir estd corre-

tamente inserida no dispositivo.

G106 Air Next.

o Certifique-se de que a turbina
nao esta a rodar antes de reali-
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zar um teste espirométrico.

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

Certifique-se de que o
Bluetooth esta ativado no seu
dispositivo mével.

Certifique-se de que a aplica-
cdo tem permissdo para usar
o Bluetooth.

O dispositivo pode ser afetado
pelo seu ambiente circundan-
te, se houver demasiada luz.
Tente regular a luz ou ir para
um local mais escuro.
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ESPECIFICACOES TECNICAS

Sistema de medicdo do fluxo/volume

Otica bidirecional

Método de medicao

Interrupcao por infravermelhos

Alimentacao 2 x pilhas alcalinas AAA 1,5 V
Dimensdes 98 x 62 x 26 mm
Peso 759
Intervalo do fluxo 0-141/s
Grau de precisao do volume + 3%
Grau de precisdo do fluxo + 5%

Resisténcia dinamica a 12 L/s

<0.5 cm H20/L/s

Condicdes de funcionamento

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

Condicdes de armazenamento

: min -20°C/max +60°C
RH min 10% /max 95%

m|n 500 mBar/max
ALT = 5000

Vida util esperada

10 anos

Regulamentos aplicaveis

MDD 93/42/EEC

10 26782

150 23747

Seguranca Elétrica CEl 60601-1

Electro Magnetic Compatibility
IEC 60601-1-2
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NuvoAir AB

Riddargatan 17D,
SE-11457 Stockholm,
Sweden

Version 2.6 © 2018 NuvoAir AB

A NuvoAir AB garante que este
produto ndo tem defeitos de
fabrico e material, em condices
normais de utilizacdo e ao abrigo
do periodo de garantia.

Para mais informacdo sobre a

garantia, reclamagoes ou dar a sua
opinido, visite www.nuvoair.com
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