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e |hr Inhalator und das Medikament. Q !_‘!
Eine Gebrauchsanleitung finden Sie in der .
Schachtel des Produkts. E W

© Propeller-Sensor fiir BREEZHALER®

e Zum Anbringen an Ihren BREEZHALER® .
e Zeichnet auf, wann Sie Ihren BREEZHALER® benutzen -
e Sendet die Daten an die mobile Propeller-App

e Zugriff auf die mobile Propeller-App

Mit der mobilen Propeller-App kénnen Sie:

e Sie konnen Erinnerungen einrichten, damit lhr
Propeller-Sensor fiir BREEZHALER® Sie mit einem
Ton an die Einnahme lhrer Dosis erinnert

e Beobachten Sie Ihre Ausléser und erfahren Sie,
welche Faktoren einen Schub verursachen kdnnen

e Drucken Sie einen Bericht zu lhrer
Inhalatornutzung zur Vorlage bei Ihrem Arzt aus

Erneuerung des Rezepts

e |hr nachstes Rezept fur BREEZHALER® umfasst keinen neuen Propeller-Sensor
fur BREEZHALER®.

e Dieser Propeller-Sensor kann ab dem Aktivierungsdatum ein Jahr lang
benutzt werden. Die mobile Propeller-App erinnert Sie daran, wann ein neuer
Sensor fillig ist.

e Eine Anleitung dazu, wie Sie lhren Sensor von lhrem alten BREEZHALER®
auf Ihren neuen wechseln, finden Sie in der mobilen Propeller-App.

Bitte denken Sie daran, dass der Propeller-Sensor und die -App Hilfsmittel sind,
die lhnen den Umgang mit lnrem Asthma erleichtern sollen. Beachten Sie bei der
Verwendung Ihres BREEZHALER?® stets die Anleitung des Herstellers.

Anleitung fiir die Einrichtung

A Der Propeller-Sensor fiir den BREEZHALER® funktioniert ohne die mobile Propeller-App nicht.
Um den Sensor einrichten zu kdnnen, miissen Sie zunachst die Propeller-App auf Ihr Smartphone
herunterladen und die Anweisungen in der App befolgen.

1. Schritt: Laden Sie die mobile P> Google Play
Propeller-App herunter

Das geht so:

e Nehmen Sie lhr Smartphone oder Tablet
zur Hand

e Offnen Sie die , App Store“-App (auf lhrem
iPhone) bzw. die ,Google Play Store“-App
(auf Ihrem Android-Smartphone).

e Suchen Sie nach ,,Propeller”

e Tippen oder klicken Sie auf die App, um sie herunterzuladen und
zu installieren

2. Schritt: Offnen Sie die App und befolgen Sie die Anweisungen
in der App, um:

e Erstellen Sie ein Konto, mit dem Sie den Sensor benutzen kénnen,
um besser mit lhren Beschwerden umzugehen

e Aktivieren Sie lhren Propeller-Sensor fiir BREEZHALER®,
damit er aufzeichnet, wie Sie lhren Inhalator benutzen

e Bringen Sie lhren Propeller-Sensor an lhrem BREEZHALER® an

Brauchen Sie Hilfe bei der Einrichtung?

¢ Nehmen Sie Ihre BREEZHALER®-Dosierungen weiterhin wie verschrieben
ein, auch wenn der Propeller-Sensor fiir BREEZHALER® noch nicht am
Inhalator angebracht ist.

e Unser Kundendienst-Team erreichen Sie per
E-Mail unter help@propellerhealth.com. Besuchen sie alternativ
www.propellerhealth.com/call — dort finden Sie unsere
gebiihrenfreie Telefonnummer.



Der Sensor kann keinen Notruf absenden
Rufen Sie umgehend Ihren Arzt an, wenn Sie Hilfe benétigen.

Die Daten des Sensors kdnnen zeitverzégert sein, sodass lhr

Betreuungsteam méglicherweise nicht tiber lhren Zustand informiert ist
Propeller kann Patienten bei langerem Gebrauch helfen, bestimmte

Muster zu erkennen. Allerdings handelt es sich hierbei nicht um ein
Patienteniiberwachungssystem; es kann sein, dass die Daten verzégert ibertragen
werden. Auch wenn Sie |hre Propeller-Daten mit Ihrem Gesundheitsversorger
teilen, kann es sein, dass dieser nicht tiber Ihren aktuellen Zustand informiert ist.

Wenn der Sensor die Benutzung lhres Inhalators in
irgendeiner Weise erschwert, entfernen Sie den Sensor
Dann schicken Sie eine E-Mail an help@propellerhealth.com.

Verzégern Sie niemals die Anwendung lhres Inhalators,
um den Sensor anzubringen

Der Propeller-Sensor fiir BREEZHALER® sollte nur mit dem lhrem verschriebenen
Medikament beiliegenden BREEZHALER® verwendet werden

Tauchen Sie den Sensor nicht in Wasser ein

Tauchen Sie den Sensor nicht in Wasser oder legen ihn in die Spiilmaschine oder
einen Sterilisator. Der Sensor kénnte dadurch Schaden nehmen und funktioniert
anschlieBend moglicherweise nicht mehr richtig.

Versuchen Sie nicht, die Batterie aus dem Sensor

zu nehmen oder den Sensor selbst zu reparieren

Der Sensor kénnte dadurch Schaden nehmen und funktioniert anschlieBend
moglicherweise nicht mehr richtig. Wenn Sie Probleme mit Ihrem Sensor haben,
schicken Sie uns bitte eine E-Mail an help@propellerhealth.com. Nicht ausdriicklich
von Propeller genehmigte Veranderungen oder Modifikationen kénnten dazu
fiihren, dass die Betriebserlaubnis des Nutzers fiir das Gerat aufgehoben wird.

Erstickungsgefahr
Von kleinen Kindern fernhalten.

Verwendungszweck des Sensormodells 2017-B

Das Propeller-System soll Patienten, Betreuungspersonen und medizinischen
Fachkraften bei der Uberwachung eines Behandlungsplans fiir
Atemwegserkrankungen unterstitzen, indem Informationen zur Nutzung von
Medikamenten sowie Erinnerungen, Trends und Muster im Alltag eines Patienten
mit einer Atemwegserkrankung automatisch erfasst, gespeichert, analysiert und
angezeigt werden. Das Propeller-System umfasst Sensoren fir Inhalatoren, mobile
Apps/Webanwendungen und die Propeller-Internetplattform.

Das Propeller-Sensormodell 2017-B (Propeller-Sensor fiir BREEZHALER®):

e Der Sensor ist ein Geréat, das fiir den Gebrauch durch jeweils einen einzigen
Patienten bestimmt ist und Patienten und Arzten bei der Aufzeichnung der
Einnahme des verschriebenen Trockenpulver-Inhalators helfen soll. Dazu wird
die Wirkung des BREEZHALER®-Gerats und das Gerausch der Drehung der
Kapsel beim Inhalieren erfasst und tiberwacht

Er bietet integrierte akustische und/oder visuelle Hinweise, die dem Nutzer dabei
helfen, sich an den verschriebenen Behandlungsplan mit dem Trockenpulver-
Inhalator zu halten

Das Propeller-Sensormodell 2017-B verbindet sich iiber Bluetooth®-Technologie
(z. B. liber die mobile Propeller-App) mit der Propeller-Plattform.

Die mobile Propeller-App ist eine mobile App, die folgende Funktionen bietet:
e Inihrkonnen die Analyseergebnisse der Propeller-Plattform angezeigt werden
o Uber sie kann eine Verbindung mit den Propeller-Sensoren, u. a. dem
Propeller-Sensormodell 2017-B, und anderen Bluetooth-féahigen Geréten
hergestellt werden
Sie bietet Nutzern die Méglichkeit, ihr Konto einzurichten und ihren Arzt
oder ihre Betreuungsperson als Datenempféanger hinzuzufiigen. AuBerdem
kénnen Daten wie verschriebene Medikamente und Dosierungsplane
eingegeben werden
o Der Nutzer kann relevante Eingaben wie Umfragen, Symptome, Ausléser
und andere Informationen aufzeichnen, um seine Krankheit im Alltag besser
zu Gberwachen

Die Propeller-Webanwendung bietet im Prinzip die gleichen Funktionen wie
die mobile Propeller-App, nur kann sie keine direkte Verbindung mit den
Propeller-Sensoren herstellen. Die Propeller-Webanwendung bietet Arzten
zusitzlich die Méglichkeit, sich die Konten von Patienten anzusehen.

Beim Propeller-Plattformsystem handelt es sich um ein Cloud-basiertes Gerit,
das folgende Funktionen bietet:

e Esfungiert als entferntes Speichersystem zur Speicherung von tiber die
Propeller-Sensoren erfassten Daten sowie von Eingaben der Nutzer.

Es bietet Analysefunktionen zur Berechnung von Trends und Mustern im
Verhalten einzelner Nutzer und liefert Werte beziiglich u. a. Adharenz, Grad der
Kontrolle, Trends, Mustern, Auslésern und Symptomen

Zusammenfassende Berichte und ausfiihrliche Informationen zu Patienten, die
medizinische Fachkréfte bei klinischen Entscheidungen und fachménnischen
Diagnosen heranziehen kénnen

Uber eine Programmierschnittstelle (API) kann eine Verbindung zur
Integration von Drittanbietersystemen wie Electronic Medical Records (EMR)
hergestellt werden

Das Propeller-Sensormodell 2017-B ist nur fiir die Verwendung durch
Erwachsene vorgesehen.

Das Propeller-Sensormodell 2017-B und die mobile Propeller-App kénnen
sowohl drinnen als auch im Freien verwendet werden, sofern die Nutzung von
drahtlosen Mobilgeriten dort méglich ist.

Die vom Propeller-System gelieferten Ergebnisse eignen sich nicht zur
Diagnose oder als Ersatz fiir eine Diagnose durch einen Arzt. Das Propeller-
System ist weder fiir den Einsatz als Dosiszahler fiir Trockenpulver-Inhalatoren
noch zur Anzeige des noch in einem Trockenpulver-Inhalator verbleibenden
Medikaments gedacht.

Verwendete Symbole

ISO 7000 6. Ausgabe 2019-07:
Grafische Symbole auf Einrichtungen

@ Seriennummer. Hier ist zur Identifikation eines speziellen Medizinprodukts
die Seriennummer des Herstellers angegeben. ISO 7000-2498.

Herstellungsdatum. Hier ist das Herstellungsdatum des Medizinproduktes
angegeben (JJJJ-MM-TT). ISO 7000-2497.

Hersteller. Hier ist der Hersteller des Medizinproduktes gemaR
EU-Richtlinien 90/385/EWG, 93/42/EWG und 98/79/EG angegeben.
1ISO 7000-3082.

E

Gebrauchsanleitung beachten. Weist den Nutzer darauf hin, die
Gebrauchsanleitung zu beachten. ISO 7000-1641.

=

Vorsicht. Weist den Nutzer darauf hin, auf wichtige Vorsichtshinweise, wie

A Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen, in der Gebrauchsanleitung zu
achten, auf die aus verschiedenen Griinden nicht am Medizinprodukt selbst
hingewiesen werden kann. ISO 7000-0434A.

Temperaturbereich. Gibt den Temperaturbereich an, dem das
Medizinprodukt sicher ausgesetzt werden kann. ISO 7000-0632.

Atmosphéarendruckbegrenzung. Gibt den Bereich des Atmospharendrucks
an, dem das Medizinprodukt sicher ausgesetzt werden kann. ISO 7000-2621.

63)

Empfohlener Schutzabstand zwischen tragbaren und mobilen
Hochfrequenzgeriten und dem Propeller-Sensormodells 2017-B

Das Propeller-Sensormodell 2017-B ist fiir die Verwendung in einer elektromagnetischen
Umgebung bestimmt, in der ausgestrahlte hochfrequente Stérungen kontrolliert werden.
Der Kunde bzw. der Nutzer des Propeller-Sensormodells 2017-B kann elektromagnetische
Stérungen reduzieren, indem er einen Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen
Hochfrequenzgeraten (Sendern) und dem Propeller-Sensormodell 2017-B einhlt (siehe
Empfehlung unten), der sich nach der maximalen Ausgangsleistung des Gerits richtet.

Schutzabstand nach Frequenz des Senders (m)

HF-Ubertragung

' Enthalt FCC-ID: QOQBGM12LMA (HVIN: BGM123A)
Mit Produktkennzeichnung von Industry Canada: 5123A-BGM12LMA
(HVIN: BGM123A)

Dieses Gerét erfillt die lizenzfreien RSS von Industry Canada. Der Betrieb
unterliegt diesen beiden folgenden Bedingungen:

1. Das Geréat darf keine Stérungen verursachen.

2. Das Gerat muss stérungsunempfindlich sein. Dies gilt auch fiir Stérungen,

Richtdaten und Herstellererklarung —

Elektromagnetische Stérfestigkeit

Das Propeller-Sensormodell 2017-B ist fiir die Verwendung in einer elektromagnetischen
Luftfeuchtigkeitsbegrenzung. Gibt den Bereich der Luftfeuchtigkeit an, Umgebung bestimmt, wie sie nachfolgend spezifiziertist. Der Kunde oder Nutzer des
a . N Propeller-Sensormodells 2017-B muss dafiir Sorge tragen, dass dieses in einer solchen
=~ dem das Medizinprodukt sicher ausgesetzt werden kann. ISO 7000-2620. Umgebung verwendet wird.
" P IEC er Elektromagnetische
P22 Eiilsstiokatistesy 60601-Priifstufe mungspegel Vertraglichkeit - Richtdaten
IEC 60417:2002 DB: Elektrostatische +8kV Kontakt +8kV Kontakt | Beiden Béden sollte es sich
3 [ Entladung +£15kV in der Luft +15kVinder | um Boden aus Holz, Beton
Grafische stbOIe auf ElanChtungen IEC Luft oder Keramikfliesen handeln.
Anwendungsteil des Typs BF. Dient zur Identifikation eines Bestehen die Boden aus
B " synthetischem Material, sollte
Anwendungsteils des Typs BF gemaR IEC 60601-1. [IEC 60417-5333. die relative Luftfeuchtigkeit
mindestens 30 % betragen.
Nicht-ionisierende elek.tr:omagnetlsclte Strahlupg. Gibt die E|nr.|chtungen s 30 A/m 20 A/m Die Netzfrequenz der
((Ai))) oder Systeme (z. B. medizinische elektrische Einrichtungen) an, die (50/60 Hz) des Magnetfelder sollte der einer
HF-Sender enthalten. IEC 60417-5140. Magnetfelds tiblichen gewerblichen oder
IEC 61000-4-8 Krankenhausumgebung
Verschiedenes entsprechen.
e e aye . Ausgesendete HF 10 V/m 10 V/m Tragbare und mobile
K Das Gerat muss den geltenden 6rtlichen Bestimmungen entsprechend |EC 61000-4-3 80 MHz bis 2,7 80 MHz bis Hochfrequenzgeréte sollten
— entsorgt werden. GHz 2,7GHz in einem Abstand zum
Propeller-Sensormodell 2017-B
Federal C tions C. ission. verwendet werden, der dem
KQ ° ) empfohlenen Schutzabstand
. . . . . - entspricht, welcher anhand der
c € Das Gerit erfiillt die Bestimmungen der europdischen Richtlinie fiir die Frequenz des Senders
93/42/EWG iiber Medizinprodukte. geltenden Gleichung berechnet
wird.
Gibt den autorisierten Vertreter in der Européischen Gemeinschaft an. Diese Gleichungen und die
entsprechenden empfohlenen
~ . . . .. . Schutzabsténde sind der
,&_ﬂ Fiir die mehrmalige Verwendung durch einen einzigen Patienten. Tabelle ,Empfohlener
Schutzabstand zwischen
Medizinprodukt. tragbaren und mobilen
Hochfrequenzgeriten und dem
Propeller-Sensormodell 2017-B¢
Servicequalitat 2uentoehmen.
q . . X . Die Feldstarken ortsfester
1. Bluetooth®-Technologie verwendet verschiedene niedergradige Hochfrequenzsender miissen
Datenverarbeitungsverfahren, um sicherzustellen, dass die Daten bei der einer elektromagnetischen
Ubertragung zu und von einem Sensor geschiitzt bleiben. Dariiber hinaus verfigt 3::%%;’;?:::”:"?:;;:ge:;‘lter
der Sensc?r i]ber.eigene ho.chgradige Datenverarbeitungsverfahren, ‘wodurch jedes Frequenzbereichs liegen.®
gewahrleistet wird, dass die Daten korrekt empfangen werden. Ist ein Sensor Zu Strungen kann es in der
aus irgendeinem Grund nicht in der Lage, eine zuverlassige Wireless-Verbindung Nihe von Geriten kommen,
herzustellen, werden die Daten intern aufgezeichnet und dann tibertragen, wenn die mit folgendem Symbol
eine zuverldssige Datenverbindung hergestellt werden kann. gekennzeichnet sind: (‘R))
2. DIeS'eS. Geraﬂt ist ein er'&‘aless—Gerat. Wireless-Gerate konnen bei anderen < Feldstirken ortsfestor Sender, wie Basisstationen fr (Handys/kabellose Telefone)
Medizingeraten Funkstérungen verursachen. und Landfunkanlagen, Amateurfunkgerite, AM- und FM-Radiosend und TV-Send sind
3. Das Gerat verwendet Bluetooth Smart-Wireless-Technologie, um in theoretisch nicht genau vorhersehbar. Zur Besti der elektromagnetischen Umgebung ortsfester
Bereich t starken hochf ten St6 ine sich 4 Hoch der sollte eine he Standortpriifung in Betracht gezogen werden. Liegt
ereichen mit starken hochirequenten Storungen eine sichere un die F am Standort des ver Propell modell 2017-B iber dem oben
zuverlassige Datenverbindung zu ermdglichen. Diese Technologie setzt H iibereinsti I, sollte das Propell dell 2017-B wihrend
auf moderne Frequenzsprungverfahren, die in den meisten gesattigten des Betriebs Uberwacht werden, um hen, dass es narmal funktioniert. Wird sine abnorme
. e . . Leistung sind unter N notig, wie eine
Hochfrequenzumgebungen einen hohen Prézisionsgrad gewahrleisten und Neuausrichtung oder ein Standortwechsel des Propeller-Sensormodell 2017-B.
speziell fir diese Funktionen ausgewahlt wurden. ®Uber einem Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollte die Feldstéirke weniger als 10 V/m betragen.

Elektromagnetische Vertréaglichkeit

. Elektrische Medizingeréte erfordern besondere Vorsichtsmanahmen in Bezug
auf die elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) und miissen den in der
vorliegenden Gebrauchsanleitung aufgefiihrten Informationen entsprechend
installiert und in Betrieb genommen werden.

. Der Sensor ist so konzipiert, dass der normale Betrieb im unwahrscheinlichen
Falle einer Stérung durch gewdhnliche elektromagnetische Systeme (zum
Beispiel Diebstahlsicherungssysteme, Metalldetektoren und Radiofrequenz-
Identifikatoren) automatisch wieder aufgenommen wird. Bewegen Sie sich vom
System weg — der Sensor nimmt dann den normalen Betrieb wieder auf.

. Tragbare und mobile Hochfrequenzgerite (HF) kénnen bei elektrischen
Medizingeréten Stérungen verursachen. In der folgenden Tabelle finden
Sie die empfohlenen Schutzabstédnde zwischen tragbaren und mobilen
Hochfrequenzgeraten und dem Propeller-Sensor.

-

N

w

Richtdaten und Herstellererklarung —

Elektromagnetische Emissionen

Das Propeller-Sensormodell 2017-B ist fiir die Verwendung in einer elektromagnetischen
Umgebung bestimmt, wie sie nachfolgend spezifiziert ist. Der Kunde oder Nutzer des
Propeller-Sensormodells 2017-B muss dafiir Sorge tragen, dass dieses in einer solchen
Umgebung verwendet wird.

Elektromagnetische Vert
tdaten

nstimmung

Hochfrequenzemissionen
CISPR 11

Gruppe 1 Das Propeller-Sensormodell

2017-B verwendet hochfrequente
Energie ausschlieBlich fiir seine

internen Funktionen. Daher sind die
Hochfrequenzemissionen sehr gering und
verursachen bei elektronischen Geraten
in der Nahe hochstwahrscheinlich keine
Stérungen.

Hochfrequenzemissionen Klasse B

CISPR 11

Das Propeller-Sensormodell 2017-B ist
fiir die Verwendung in Einrichtungen aller
Arten geeignet, u. a. auch in hauslichen
Umgebungen.

EFFEKTIVE STRAHLUNGSLEISTUNG: Die effektive Strahlungsleistung ist die Leistung, die am Eingang
einer verlustfreien Referenzantenne erforderlich ist, um in einer bestimmten Richtung in einem bestimmten
Abstand die gleiche Leistungsflussdichte zu erzeugen wie die, die von einem bestimmten Gerat
ausgestrahlt wird. Die effektive Strahlungsleistung der Antenne betrégt 0 dBm.

Maximale " " n die einen unerwiinschten Betrieb des Gerates verursachen kénnen.
Nennleistung des 150 kHz bis 80 MHz bis 800 MHz bis
Senders (W) 80 MHz 800 MHz 2,5GHz Dieses Gerit erfiillt die RoHS 2011/65/EU.
d=0,35VP d=0,35VP d=0,70VP
0,01 0,035 0,035 0,070
b Wert
0,1 0,1 o,1 0,22
> Hochfrequenz 2,4 GHz
1 0,35 0,35 0,70
M i GFSK
10 11 1,1 2,2 N
Kanile 40 Kanale, 2MHz/Kanal, FHSS
100 3,5 3,5 7,0
0dBm
Bei Sendern mit einer oben nicht tihrten I lei lasst sich der
Schutzabstand (d) in Metern (m) anhand der fiir die Frequenz des Senders geltenden Gleichung errechnen, Protokoll Bluetooth Smart
bei P di imale A leistung des Senders in Watt (W, h Angaben des Senderherstellers ist. N . s .
::DN;‘IEISITEE'X;moaI\:h usg:ggsoe,:hungl :s senh ers I: ad i )dnach N hnga :" s e: er, ehrs elersis Stromquelle Eine nicht austauschbare Lithium-Mangan-Batterie CR2032.
: Be180 Mhz un 2 gilt der Schutzal s}an " Hr den hoheren Frequenzoereich. Unter normalen Nutzungsbedinungen halt die Batterie des
HINWEIS 2: Diese gelten unter | nichtin allen Die elek Sensors ab dem ersten Gebrauch voraussichtlich ein Jahr.
Ausbreitung wird von der Absorption und von Strukturen, 4 und Die Lebensdauer der Batterie basiert auf einer
Personen beeinflusst. e N ..
Synchronisierung des Sensors vor dem mit ,,Synchronisieren
bis“ auf der Verpackung angegebenen Datum.

Allgemeines

Der Propeller-Sensor fiir BREEZHALER® darf nur von Patienten benutzt werden,
denen BREEZHALER® verschrieben worden ist.

Der Sensor ist fir die Verwendung von einem einzigen Patienten gedacht.

Jeder Sensor darf nur fiir ein Medikament verwendet werden. Wahrend der
Lebensdauer der Batterie kénnen Sie den Sensor an neuen Inhalatoren mit
demselben Medikament anbringen. Der Sensor synchronisiert sich auch dann mit
Ihrem Smartphone, wenn er an einem neuen Inhalator mit demselben Medikament
angebracht wird. Der Sensor wird nicht steril geliefert und muss auch nicht
sterilisiert werden. Nehmen Sie den Sensor vor dem Reinigen vom Inhalator.
Wischen Sie die AuRenseite des Sensors mit einem sauberen, trockenen Lappen
ab. Tauchen Sie den Sensor nicht in Wasser oder legen ihn in die Spiilmaschine oder
einen Sterilisator — der Sensor kénnte dadurch Schaden nehmen.

Der Sensor kann ohne die mobile Propeller-App nicht benutzt werden.

Eine Anleitung fiir die Einrichtung, u. a. das Anbringen des Sensors am Inhalator,
finden Sie in der mobilen Propeller-App. Der Sensor lasst sich vom BREEZHALER®
abnehmen, indem die durchsichtige Lasche an der Vorderseite des Sensors
gedrickt und der Sensor gleichzeitig am BREEZHALER®-Inhalator nach oben
gezogen wird. Um den Sensor am BREEZHALER® anzubringen, muss die Basis
des ENERZAIR® BREEZHALER® oben im Sensor einrasten. Dabei muss die
Vorderseite des BREEZHALER®-Inhalator mit dem durchsichtigen Teil des Sensors
ausgerichtet sein.

Betriebs- und Lagerbedingungen

e Betriebstemperatur: 0 °C bis 40 °C

e Lagertemperatur: -10 °C bis 60 °C

o Relative Luftfeuchtigkeit: 5 % bis 95 %, nicht kondensierend
e Hohe: 700 bis 1060 hPa

Angaben zur Konformitat

Dieses Gerét entspricht den folgenden Normen:
e |EC 60601-1:2005/(R)2012

e |EC 60601-1-2:Ausgabe 3:2007-03

e |EC 60601-1-6:Ausgabe 3:2010-01

e |EC 60601-1-11:2011

Der Sensor kann >0,1 % 1,2-Dimethoxyethan (EGDME) enthalten. Dieser Stoff wird
bei der Herstellung der Lithiumbatterie verwendet, die Ihren Sensor mit Strom
versorgt. Unter normalen Bedingungen diirften Sie nicht mit der Batterie in Kontakt
kommen. Versuchen Sie nicht, die Batterie auszutauschen.

Beim Propeller-Sensor fiir BREEZHALER® handelt es sich um ein fiir die
direkte Abgabe an und Nutzung durch die Offentlichkeit bestimmtes
Medizinprodukt. Ernstzunehmende Vorfalle sind der zustédndigen
Aufsichtsbehérde und an folgende Adresse zu melden:

ResMed SAS

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

d Reciprocal Labs Corporation c €
1South Pinckney Street, Suite 610
Madison, WI 53703
USA EE]
Zusammengesetzt in den USA

Zusétzliche Gebrauchsanweisungen sind in elektronischem Format auf
support.propellerhealth.com verfiigbar. Sie kénnen die zusatzlichen
Gebrauchsanweisungen auch in Papierform anfordern. Schreiben Sie dazu eine
E-Mail an help@propellerhealth.com.

Rechtliche Hinweise

© 2022 von Reciprocal Labs Corp. Alle Rechte vorbehalten. Das vorliegende Dokument darf ohne vorherige schriftliche Zustimmung von Reciprocal Labs Corp. weder ganz noch teilweise reproduziert oder iibertragen werden, sei es elektronisch, mechanisch, durch Fotokopie oder anderweitig. Die Bluetooth®-Wortmarke und Logos sind Eigentum von Bluetooth SIG, Inc., und jeder Gebrauch solcher Marken durch

Reciprocal Labs Corp. erfolgt unter Lizenz. BREEZHALER?® ist eine Markenzeichen der Novartis AG. Alle anderen Marken und N
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