
Levering Opsætningsvejledning

Receptfornyelse

•	 Din næste BREEZHALER®-receptfornyelse inkluderer ikke en ny  
Propeller Sensor til BREEZHALER®.

•	 Denne Propeller Sensor har en levetid på et år fra aktiveringsdatoen.  
Propeller-mobilappen vil give dig besked, når det er tid til at bestille en 
ny sensor.

•	 Tjek Propeller-mobilappen for anvisninger i, hvordan du overfører sensordata 
fra din gamle BREEZHALER® til din nye sensor.

Husk, at Propeller Sensor og appen er værktøjer, som kan hjælpe dig med at 
behandle din astma. Sørg altid for at følge producentens retningslinjer, når du 
administrerer din BREEZHALER®.

Propeller Sensor til BREEZHALER® fungerer ikke uden Propeller-mobilappen.  
For at indstille sensoren, skal du først downloade Propeller-appen på din smartphone og følge 
anvisningerne i appen.

BREEZHALER® og inhalationskapsler

•	 Din inhalator og medicin. Du kan finde 
anvisninger i, hvordan du bruger dem, i den 
medfølgende æske.

Propeller Sensor til Breezhaler®

•	 Sensoren kan tilsluttes din BREEZHALER®

•	 Sensoren registrerer, hvornår du bruger 
din BREEZHALER®

•	 Sensoren sender information til Propeller-mobilappen

Adgang til Propeller-mobilappen

Du kan bruge Propeller-mobilappen til at:
•	 Indstil påmindelser, så din Propeller Sensor til 

BREEZHALER® giver dig besked, når det er tid til 
at tage en dosis.

•	 Spore dine triggers og lære mere om faktorer, der 
kan forværre din sygdom

•	 Udskrive en rapport, der indeholder information 
om brugen af din inhalator, som du kan dele med 
din læge

Trin 1: Download Propeller-mobilappen

Sådan gør du:
•	 Tag din smartphone eller tablet frem

•	 Åbn "App Store"-appen (på din iPhone)  
eller "Google Play Store"-appen (på din  
Android-telefon) 

•	 Søg efter "Propeller"

•	 Tap eller klik for at downloade og installere appen

Trin 2: Åbn appen og følg anvisningerne i appen for at:

•	 Oprette en konto, der giver dig bedre muligheder for at bruge din sensor  
til behandling af dine symptomer

•	 Aktivér din Propeller Sensor til BREEZHALER®, så den kan registrere,  
hvordan du bruger din inhalator.

•	 Tilslut din Propeller Sensor til din BREEZHALER®.

Har du brug for hjælp til opsætning?

•	 Fortsæt med at tage dine BREEZHALER®-doser iht. din læges anvisninger, 
også selvom Propeller Sensor til Breezhaler® ikke er tilsluttet.

•	 Send en e-mail til vores supportteam på help@propellerhealth.com eller 
besøg www.propellerhealth.com/call for at få vores gratistelefonnummer.

Propeller Sensor til Breezhaler®Oversigtsvejledning



Servicekvalitet
1.	 Bluetooth®-teknologien anvender flere datahåndteringsmetoder på lave 

niveauer for at sikre datatransmissionens integritet til og fra sensoren. 
Derudover anvender sensoren sine egne datahåndteringsmetoder på højere 
niveauer for at sikre, at hændelser modtages nøjagtigt. Hvis sensoren af en eller 
anden grund ikke er i stand til at etablere en pålidelig, trådløs forbindelse, er 
sensoren designet til at kunne foretage intern dataregistrering til automatisk 
genudsendelse, når der kan etableres en pålidelig forbindelse.

2.	 Dette er en trådløs anordning. Trådløse anordninger kan forårsage interferens i 
andet elektrisk, medicinsk udstyr.

3.	 Denne anordning anvender trådløs Bluetooth-teknologi til at kommunikere 
sikkert og pålideligt i områder med stor radiointerferens. Denne teknologi 
anvender avanceret frekvensomskiftningsteknik til at opretholde et højt 
nøjagtighedsniveau i selv de mest aktive radiomiljøer og er udvalgt specifikt til 
disse formål.

De anbefalede separationsafstande mellem bærbart og mobilt  
RF-kommunikationsudstyr og Propeller Sensor Model 2017-B 
Propeller Sensor Model 2017-B er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljø, hvor udstrålede 
RF-forstyrrelser kan kontrolleres. Kunden eller brugeren af Propeller Sensor Model 2017-B kan 
medvirke til at forhindre elektromagnetisk interferens ved at opretholde en minimumsafstand 
mellem bærbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr (sendere) og Propeller Sensor Model  
2017-B som anbefalet nedenfor i henhold til kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

Senderens 
nominelle, 
maksimale 

udgangseffekt

Separationsafstand i henhold til senderens frekvens (m)

150 kHz til 80 MHz
d = 0,35√P

80 MHz til 800 MHz
d = 0,35√P

800 MHz til 2,5 GHz
d = 0,70√P

0,01 0,035 0,035 0,070

0,1 0,11 0,11 0,22

1 0,35 0,35 0,70

10 1,1 1,1 2,2

100 3,5 3,5 7,0

For sendere, der er normeret til en maksimal udgangseffekt, som ikke er anført ovenfor, kan den anbefalede 
separationsafstand (d) i meter (m) beregnes ved hjælp af ligningen, der gælder for senderens frekvens, hvor 
P er senderens maksimale udgangseffekt i watt (W) ifølge senderproducenten.
BEMÆRKNING 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gælder separationsafstanden for det højere frekvensområde.
BEMÆRKNING 2: Disse retningslinjer gælder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk forplantning 
påvirkes af absorption og refleksion fra bygninger, objekter og mennesker.

Vejledning og producenterklæring -  
Elektromagnetiske emissioner
Propeller Sensor Model 2017-B er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljø som angivet 
nedenfor. Kunden eller brugeren af Propeller Sensor Model 2017-B skal sikre, at den anvendes  
i et sådant miljø.

Emissionstest Overensstem-
melse Elektromagnetisk miljø - Vejledning

RF-emissioner
CISPR 11

Gruppe 1 Propeller Sensor Model 2017-B bruger kun  
RF-energi til dens interne funktion. Derfor er dens 
RF-emissioner meget lave og vil med sandsynlighed 
ikke forårsage forstyrrelser i det nærliggende 
elektroniske udstyr.

RF-emissioner
CISPR 11

Klasse B Propeller Sensor Model 2017-B er velegnet til brug i 
alle bygninger, herunder beboelsesejendomme.

ERP: Effektiv, udstrålet effekt er den effekt, der kræves ved indgangen til en tabsfri referenceantenne, for 
at producere, i samme retning på en bestemt afstand, samme effektfluxtæthed, som den, der udstråles af 
en given anordning. Den effektive, udstrålede effekt for antennen is 0 dBm.

Vejledning og producenterklæring - Elektromagnetisk immunitet
Propeller Sensor Model 2017-B er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljø som angivet 
nedenfor. Kunden eller brugeren af Propeller Sensor Model 2017-B skal sikre, at den anvendes  
i et sådant miljø.

Immunitetstest IEC 
60601-testniveau

Overensstem-
melsesniveau

Elektromagnetisk miljø - 
Vejledning

Elektrostatisk 
udladning (ESD) 
IEC 61000-4-2

± 8 kV kontakt 
± 15 kV luft

± 8 kV kontakt 
± 15 kV luft

Gulvene skal være fremstillet af træ, 
beton eller keramiske fliser. Hvis 
gulvene er belagt med syntetisk 
materiale, skal fugtighedsgraden 
være på mindst 30 %.

Strømfrekvens-
magnetfelt  
(50/60 Hz) 

IEC 61000-4-8

30 A/m 30 A/m Strømfrekvensmagnetfelter 
bør være på niveauer, der er 
karakteristiske for en typisk 
placering i et typisk virksomheds- 
eller hospitalsmiljø.

Udstrålet RF  
IEC 61000-4-3

10 V/m 
80 MHz til  

2,7 GHz

10 V/m 
80 MHz til  

2,7 GHz

Bærbart og mobilt 
RF‑kommunikationsudstyr bør ikke 
anvendes tættere på nogen del af 
Propeller Sensor Model 2017-B end 
den anbefalede separationsafstand 
beregnet ud fra ligningen, der 
gælder for senderens frekvens.
For disse ligninger og de 
resulterende anbefalede 
separationsafstande henvises 
der til tabellen "Anbefalede 
separationsafstande 
mellem bærbart og mobilt 
RF‑kommunikationsudstyr og 
Propeller Sensor Model 2017-B".
Feltstyrker fra faste RF-sendere, 
som bestemt af en elektromagnetisk 
lokalitetsundersøgelse,a 
bør være mindre end 
overensstemmelsesniveauet i hvert 
frekvensområde.b

Interferens kan forekomme i 
nærheden af udstyr mærket med 
følgende symbol: 

a	Feltstyrker fra faste sendere, som f.eks. basestationer til radiotelefoner (mobiltelefoner/trådløse) og 
landmobilradioer, amatørradio, AM- og FM-radioudsendelser og tv-udsendelser, kan ikke forudsiges med 
teoretisk nøjagtighed. For at evaluere det elektromagnetiske miljø forårsaget af faste RF-sendere bør en 
elektromagnetisk lokalitetsundersøgelse overvejes. Hvis den målte feltstyrke på stedet, hvor Propeller 
Sensor Model 2017-B anvendes, overstiger det gældende RF-overensstemmelsesniveau ovenfor, skal 
Propeller Sensor Model 2017-B overvåges for at kontrollere, at driften er normal. Hvis det kan konstateres, 
at ydeevnen er unormal, kan der være behov for yderligere foranstaltninger, f.eks. at vende eller flytte 
Propeller Sensor Model 2017-B.

b	Over frekvensområdet 150 kHz til 80 MHz bør feltstyrker være mindre end 10 V/m.

Advarsler

Sensoren er ikke beregnet til at videregive information i nødsituationer
Ring til din læge med det samme, hvis du har brug for lægehjælp.

Sensorinformation kan være forsinket, og din læge  
er muligvis ikke opmærksom på din tilstand
Propeller kan hjælpe folk med at få indsigt i mønstre over tid, men det er ikke 
et patientmonitoreringssystem med realtidsinformation. Disse data kan være 
forsinkede. Hvis du deler dine Propeller-data med din læge, er vedkommende 
muligvis ikke opmærksom på din aktuelle tilstand.

Hvis din sensor på nogen måde forstyrrer brugen af din inhalator,  
skal du fjerne sensoren
Send en e-mail til help@propellerhealth.com.

Udskyd aldrig brug af inhalatoren for at fastgøre sensoren

Propeller Sensor til BREEZHALER®️ bør kun anvendes med den  
BREEZHALER®️-inhalator, der følger med din ordinerede medicin

Læg ikke sensoren i vand
Læg ikke sensoren i vand eller i en opvaskemaskine eller sterilisator. Det kan 
beskadige sensoren og resultere i, at den ikke fungerer korrekt.

Forsøg ikke at fjerne batteriet fra sensoren eller udføre service på sensoren
Det kan beskadige sensoren og resultere i, at den ikke fungerer korrekt. Hvis du 
har problemer med din sensor, bedes du sende en e-mail til help@propellerhealth.
com. Ændringer eller modifikationer, der ikke udtrykkeligt er godkendt af Propeller 
for overensstemmelse, kan medføre, at brugerens ret til at betjene udstyret 
bliver annulleret.

Kvælningsfare
Opbevares utilgængeligt for børn.

Indikationer for brug

Tilsigtet anvendelse af Sensor Model 2017-B
Propeller-systemet er beregnet til at assistere patienter, behandlere og læger 
i monitorering af et behandlingsregime til behandling af luftvejssygdom 
i form af automatisk registrering, lagring, beregning og visning af 
medicinforbrugsinformation, påmindelser, trends og daglige brugsmønstre for en 
patient med en luftvejssygdom. Propeller-systemet omfatter inhalatorsensorer, 
mobil-/webapplikationer og Propeller-webplatformen.

Propeller Sensor Model 2017-B (Propeller Sensor til BREEZHALER®):
•	 Denne anordning er beregnet til brug af en enkelt patient og til at 

assistere patienter og deres læger med at bekræfte inhalation og brug 
af ordinerede tørpulverinhalatorer via registrering og monitorering af 
BREEZHALER®-anordningens aktiveringer og den snurrende støj fra den 
roterende kapsel under inhalation.

•	 Anordningen udsender lydsignaler og/eller visuelle påmindelser direkte 
fra sensoren, der hjælper brugeren med at overholde sine ordinerede 
medicineringsplaner for tørpulverinhalatorer

Propeller Sensor Model 2017-B tilsluttes via Bluetooth® (f.eks. via  
Propeller-mobilappen) til Propeller-platformen.

Propeller-mobilappen er en mobilapplikation, som er beregnet til:
•	 Visning af beregnede output fra Propeller-platformen
•	 Oprettelse af forbindelse til Propeller-sensorer, herunder Propeller Sensor 

Model 2017-B og andre Bluetooth-enheder
•	 Adgang til brugere og konfigurering af deres konti mhp. at tilføje deres læge eller 

behandler som informationsmodtager såvel som at inkludere information såsom 
ordineret medicin og tilknyttede doseringsplaner

•	 Indsamle brugerinput såsom undersøgelser, symptomer, triggers og anden 
information om en brugers daglige sygdomsmonitorering.

Propeller-webappen har de samme funktioner, som du finder i  
Propeller-mobilappen, bortset fra, at den ikke giver mulighed for at oprette 
direkte forbindelse til Propeller-sensorer. Propeller-webappen giver adgang til 
ekstra funktioner, som lægen kan bruge til at logge ind og få vist patientkonti.

Propeller-platformen er et cloud-baseret system, der er beregnet til at:
•	 Fungere som et fjernlagringssystem til lagring af information indsamlet fra 

Propeller-sensorer såvel som brugerinput.
•	 Fungere som en platform til analyse og beregning af trends og mønstre 

forbundet med individuel brugeradfærd såsom overholdelse, kontrolniveauer, 
trends, mønstre, triggers og symptomer

•	 Vise rapporter og detaljeret information om patienter, som deres læger og 
behandlere kan bruge til understøttelse af klinisk beslutningstagen og lægefaglig 
diagnosticering

•	 Tillade oprettelse af yderligere forbindelser til tredjepartssystemer såsom 
elektroniske patientjournaler via en API

Sensor Model 2017-B er kun beregnet til brug hos voksne.

Propeller Sensor Model 2017-B og Propeller-mobilappen kan anvendes både 
indendørs og udendørs, hvor det er sikkert at anvende bærbare trådløse 
enheder.

Propeller-systemets resultater er ikke beregnet til at diagnosticere eller erstatte 
en diagnose, der udstedes af en læge. Propeller-systemet er ikke beregnet til 
brug som dosistæller for tørpulverinhalatorer, og det er heller ikke beregnet til at 
angive mængden af medicin, der forbliver i en tørpulverinhalator.

RF-transmission
Indeholder FCC Id: QOQBGM12LMA (HVIN: BGM123A) 
Omfatter IC: 5123A-BGM12LMA (HVIN: BGM123A)

Denne anordning er i overensstemmelse med Canadas licensfritagede  
RSS-bestemmelser. Drift er underlagt følgende to betingelser:
1.	 Denne anordning kan ikke forårsage interferens, og
2.	 Denne anordning skal acceptere enhver interferens, herunder interferens,  

der kan forårsage uønsket drift.

Denne anordning er i overensstemmelse med RoHS 2011/65/EU.

Teknisk specifikation Værdi

Radiofrekvens 2,4 GHz

Modulation GFSK

Kanaler 40 kanaler, 2 MHz/kanal, FHSS

Sendeeffekt 0 dBm

Protokol Bluetooth Smart

Strømkilde Et ikke-udskifteligt CR2032-lithium-mangan-batteri. Under 
normale betingelser forventes sensorbatteriet at holde i ét år 
efter første ibrugtagning. Batterilevetiden er baseret på, at 
sensoren synkroniseres før Synkronisér senest-datoen, som er 
angivet på emballagen.

Juridiske oplysninger
© 2022 af Reciprocal Labs Corp. Alle rettigheder forbeholdes. Ingen del af dette dokument må gengives eller overføres i nogen form eller på nogen måde, hverken elektronisk eller mekanisk, ej heller fotokopieres eller kopieres på anden måde, uden forudgående skriftlig tilladelse fra Reciprocal Labs Corp. Bluetooth®-varemærket og -logoerne ejes af Bluetooth SIG, Inc. og enhver brug af sådanne mærker af  
Reciprocal Labs Corp. er under licens. BREEZHALER® er et varemærke tilhørende Novartis AG. Andre varemærker og handelsnavne tilhører deres respektive ejere.
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Generelt
Propeller Sensor til BREEZHALER® er beregnet til brug af patienter, som har fået 
ordineret BREEZHALER®. 

Sensoren er kun beregnet til brug på en enkelt patient. Hver sensor må kun 
anvendes sammen med et enkelt lægemiddel. Du kan slutte sensoren til inhalatoren 
med det samme lægemiddel gentagne gange i hele sensorens batterilevetid. 
Sensoren forbliver synkroniseret med din smartphone, også når du slutter sensoren 
til inhalatoren med det samme lægemiddel igen. Sensoren leveres ikke‑steril 
og kræver ikke sterilisering. Fjern sensoren fra din inhalator før rengøring. 
Rengør sensorens yderside med en ren og tør klud. Læg ikke sensoren i vand eller i 
en opvaskemaskine eller sterilisator – det kan beskadige sensoren.

Sensoren kan ikke anvendes uden Propeller-mobilappen. Se Propeller-mobilappen 
for alle opsætningsanvisninger, herunder tilslutning af sensoren. Sensoren 
kan fjernes fra BREEZHALER® ved at trykke på Clear-knappen på forsiden af 
sensoren, mens BREEZHALER®-inhalatoren trækkes opad. Sensoren kan tilsluttes 
BREEZHALER® ved at koble BREEZHALER®-inhalatorens basestation sammen med 
toppen af sensoren, mens forsiden af BREEZHALER®-inhalatoren flugter med den 
gennemsigtige del af sensoren.

Drifts- og opbevaringsforhold
•	 Driftstemperatur: 0 til 40 °C
•	 Opbevaringstemperatur: -10 til 60 °C 
•	 Fugtighedsgrad: 5 % til 95 %, ikke-kondenserende
•	 Højde: 700 til 1060 hPa

Kravoverholdelse
Denne anordning overholder:
•	 IEC 60601-1:2005/(R)2012
•	 IEC 60601-1-2:Edition 3:2007-03
•	 IEC 60601-1-6:Edition 3:2010-01
•	 IEC 60601-1-11:2011

Sensoren kan indeholde >0,1 % af 1,2-Dimethoxyethan (EGDME). Dette kemikalie 
anvendes i produktionen af lithium-batteriet, der leverer strøm til sensoren.  
Under normale brugsbetingelser kommer du formodentlig ikke i kontakt med 
batteriet. Du bør ikke forsøge at udskifte batteriet.

Propeller Sensor til BREEZHALER® er en medicinsk anordning, der er 
beregnet til direkte distribution til og til brug af offentligheden. Alle alvorlige 
hændelser skal indberettes til den kompetente myndighed i 
anvendelseslandet og til:

Reciprocal Labs Corporation  
1 South Pinckney Street, Suite 610  
Madison, WI 53703  
USA 
Samlet i USA

ResMed SAS 
Parc Technologique de Lyon 
292 Allée Jacques Monod 
69791 Saint-Priest Cedex FRA

Yderligere brugsanvisninger er tilgængelige i elektronisk form på 
support.propellerhealth.com. Du kan anmode om yderligere brugsanvisninger  
i trykt form ved sende en e-mail til help@propellerhealth.com.

Elektromagnetisk kompatibilitet
1.	 Elektrisk, medicinsk udstyr skal opfylde særlige forholdsregler vedrørende 

elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) og skal installeres og tages i brug i 
henhold til oplysningerne i denne brugsanvisning.

2.	 Sensoren er designet til automatisk at genoptage normal drift i det usandsynlige 
tilfælde af interferens fra almindelige elektromagnetiske systemer (for eksempel 
tyverisikringssystemer, metaldetektorer og radiofrekvensidentifikationslæsere). 
Gå væk fra systemet, så genoptager sensoren sine normale drift.

3.	 Bærbart og mobilt radiofrekvenskommunikationsudstyr kan påvirke elektrisk, 
medicinsk udstyr. Følgende tabel angiver anbefalede separationsafstande 
mellem bærbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og Propeller-sensoren.

Bilag

Symbolforklaring
ISO 7000 6. udgave 2019.07:  
Grafiske symboler til brug på udstyr

Serienummer. Indikerer producentens serienummer, så en specifik 
medicinsk anordning kan identificeres. ISO 7000-2498.

Fremstillingsdato. Indikerer datoen for, hvornår den medicinske anordning 
er blevet fremstillet (ÅÅÅÅ-MM-DD). ISO 7000-2497.

Producent. Indikerer producenten af den medicinske anordning iht.  
EU-direktiverne 90/385/EØF, 93/42/EØF og 98/79/EF. ISO 7000-3082.

Læs brugsanvisningen. Indikerer behovet for, at brugeren læser 
brugsanvisningen. ISO 7000-1641.

Forsigtig. Indikerer behovet for, at brugeren læser brugsanvisningen for 
vigtige sikkerhedsanvisninger såsom advarsler og forholdsregler, som af 
forskellige grunde ikke kan vises på selve den medicinske anordning.  
ISO 7000-0434A.

Temperaturbegrænsning. Indikerer temperaturbegrænsninger for sikker 
anvendelse af den medicinske anordning. ISO 7000-0632.

Atmosfærisk trykbegrænsning. Indikerer atmosfæriske trykbegrænsninger 
for sikker anvendelse af den medicinske anordning. ISO 7000-2621.

Luftfugtighedsbegrænsning. Indikerer luftfugtighedsbegrænsninger for 
sikker anvendelse af den medicinske anordning. ISO 7000-2620.

IEC 60417:2002 DB:  
Grafiske symboler til brug på udstyr

Type BF-patientdel. Identificerer en type BF-patientdel i overensstemmelse 
med IEC 60601-1. IEC 60417-5333.

Ikke-ioniserende elektromagnetisk stråling. Indikerer udstyr eller 
systemer, f.eks. i område for brug af elektromedicinsk udstyr, der omfatter 
RF-sendere. IEC 60417‑5140.

Diverse

Bortskaf anordningen i overensstemmelse med lokale bestemmelser.

Federal Communications Commission.

Anordningen opfylder kravene i det europæiske direktiv 93/42/EØF om 
medicinsk udstyr.

Indikerer den autoriserede repræsentant i EU.

Beregnet til flergangsbrug på en enkelt patient.

Medicinsk udstyr.
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