Qué incluye

€D BREEZHALER® y cépsulas de inhalacién

e Suinhalador y medicamento. Encontrara Q
instrucciones sobre cémo utilizarlos en la caja en

la que se envian. E » W

@ sensor Propeller para BREEZHALER®
e Se conecta a su BREEZHALER® e

e Registra cada vez que utiliza su
inhalador BREEZHALER®

e Envia informacién a la aplicaciéon para méviles
de Propeller

e Acceda a la aplicacién para méviles de Propeller

Puede utilizar la aplicacion para moviles de
Propeller para:

e Programar recordatorios de modo que su sensor
Propeller para BREEZHALER® suene cada vez que
le toque realizar una toma

e Llevar un seguimiento de sus desencadenantes y
aprender sobre los factores que pueden provocar
los brotes de su enfermedad

e Imprimir un informe sobre el uso de su inhalador,
que puede compartir con su médico

Recambios (con receta)

e Su préximo recambio de BREEZHALER® no incluira un sensor Propeller nuevo
para BREEZHALER®.

e Este sensor Propeller tendra una duracién de un afio desde la fecha
de activacion. La aplicacion para moviles de Propeller le recordara cuando
tiene que solicitar un sensor nuevo.

e Entre en la aplicacion para méviles de Propeller para obtener instrucciones

sobre como cambiar el sensor de su inhalador BREEZHALER® antiguo al nuevo.

Recuerde que el sensor y la aplicacién de Propeller son herramientas creadas para

ayudarle con la gestion de su asma. Siga siempre las directrices del fabricante
cuando utilice su inhalador BREEZHALER®.

Instrucciones de configuracion

A El sensor Propeller para BREEZHALER® no funcionara sin la aplicacion para moéviles de Propeller.
Para configurar su sensor, descargue primero la aplicacién de Propeller en su teléfono movil y siga
las instrucciones que aparecen en la aplicacion.

. N Iy ) 4 Consiguelo en el DISPONIBLE EN
Paso 1: Descargue la aplicaciéon para méviles ™3 App Store | P> Google Play
de Propeller T

A continuacién le indicamos como hacerlo:
e Coja su teléfono mévil o tableta

e Abra la aplicacién de App Store (en su
iPhone) o Google Play Store (en su
teléfono Android)

e Busque «Propeller»

e Pulse para descargar e instalar la aplicacién

Paso 2: Abra la aplicacion y siga las instrucciones que aparecen en
la misma para:

e Crear una cuenta que le permita utilizar el sensor para gestionar mejor
sus sintomas

e Activar su sensor Propeller para BREEZHALER® y asi poder mantener un
seguimiento de su uso del inhalador

e Conectar su sensor Propeller a su inhalador BREEZHALER®

¢Necesita ayuda con la configuracion?

e Siga realizando sus tomas de BREEZHALER® segun lo pautado, aunque
el sensor Propeller para BREEZHALER® no esté conectado.

e Pdngase en contacto con nuestro equipo de atencion al cliente a través de
help@propellerhealth.com o visite www.propellerhealth.com/call para conocer
nuestro nimero de teléfono gratuito.



El sensor no esta disefiado para notificar emergencias
Llame a su médico inmediatamente si necesita asistencia.
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La informacién del sensor puede estar d dayesp
de atencién médica no esté al corriente de su situacion clinica
Propeller puede ayudar a detectar patrones a lo largo del tiempo, pero no es un
sistema de monitorizacion del paciente en tiempo real; la recopilacién de los datos
podria estar desactualizada. Si comparte los datos de Propeller con un profesional
sanitario, el facultativo podria no estar al corriente de su estado actual.

que el equip

Si su sensor afecta al uso del inhalador, desconecte el sensor
Envie un correo electrénico a help@propellerhealth.com.

Nunca retrase el uso del inhalador por conectar el sensor

El sensor Propeller para BREEZHALER?® solo debe utilizarse con el inhalador
BREEZHALER® proporcionado con el medicamento que le han pautado

No sumerja el sensor en agua
No sumerja el sensor en agua ni lo introduzca en un lavavajillas o esterilizador.
Podria dafiar el sensor y provocar fallos en su funcionamiento.

No intente extraer la bateria del sensor ni repararlo

Podria dafar el sensor y provocar fallos en su funcionamiento. Si experimenta algun
problema con su sensor, envie un correo electrénico a help@propellerhealth.com.
Los cambios o modificaciones no aprobados expresamente por Propeller en lo
referente a la conformidad normativa podrian revocar la autoridad del usuario para
utilizar el equipo.

Peligro de asfixia
Mantenga el producto alejado de nifios pequefios.

Uso previsto del sensor modelo 2017-B

El sistema de Propeller esté disefiado para ayudar a pacientes, cuidadores y
profesionales sanitarios a supervisar un régimen de tratamiento indicado para

el control de la enfermedad respiratoria. Para ello, recopila, almacena, calcula

y muestra de manera automatica informacién sobre el uso del medicamento,
recordatorios, tendencias y patrones del dia a dia de un paciente con enfermedad
respiratoria. El sistema de Propeller incluye sensores para inhaladores, aplicaciones
moviles/web y la plataforma web de Propeller.

El sensor Propeller modelo 2017-B (sensor Propeller para BREEZHALER®):
Es un dispositivo disefiado para uso individual y para ayudar a los pacientes

y a sus médicos a confirmar la inhalacién y uso del inhalador de polvo seco

(IPS) pautado mediante el registro y la monitorizacién del uso del dispositivo
BREEZHALER®y el ruido de zumbido de la cépsula al girar durante la instalacion
Proporciona recordatorios visuales o con sonido directamente en el sensor para
ayudar al usuario a cefiirse a las pautas de administracion del IPS pautado

El sensor Propeller modelo 2017-B bl 6n a través de la tecnologia
Bluetooth® (por ejemplo, a través de la aplicacién mévil de Propeller) con la
plataforma Propeller.

La aplicacién mévil de Propeller esta disefiada para:

e Servir de punto de consulta para proporcionar resultados calculados desde la
plataforma Propeller

Establecer conexién con los sensores Propeller, incluidos el sensor Propeller
modelo 2017-B y otros dispositivos con Bluetooth

Dotar a los usuarios de una interfaz desde la que poder configurar sus cuentas
para agregar a su médico o cuidador como destinatarios de la informacién,

y también para incluir informacién como, por ejemplo, sus medicamentos
pautados y las pautas de administracién asociadas

Recoger las aportaciones de los usuarios como encuestas, sintomas,
desencadenantes y otra informacién sobre el seguimiento diario de la
enfermedad del usuario

La aplicacién web de Propeller es similar a la aplicacién mévil en cuanto a sus
funciones, salvo que no proporciona una conexién directa con los sensores
Propeller. La aplicacién web de Propeller incorpora una funcionalidad adicional
que permite al médico iniciar sesién y ver las cuentas de sus pacientes.

El sistema de la plataforma Propeller es un dispositivo basado en la nube que
esta disefiado para:

Actuar como sistema de almacenamiento remoto para guardar la informacién
recogida por los sensores Propeller y las aportaciones de los usuarios
Proporcionar funciones de andlisis para calcular tendencias y patrones asociados
con el comportamiento individual del usuario como, por ejemplo, adherencia,
niveles de control, tendencias, patrones, desencadenantes y sintomas
Proporcionar informes resumidos e informacién pormenorizada sobre los
pacientes para que los profesionales sanitarios puedan utilizarlo en sus
decisiones clinicas y realizar diagnésticos profesionales

Permitir la conexién a sistemas de otros fabricantes como, por ejemplo,
integraciones con historias clinicas electrénicas (HCE) a través de una interfaz de
programacién de aplicaciones (API)

El sensor modelo 2017-B es de uso exclusivo para adultos.

El sensor Propeller modelo 2017-B y la apli movil de Propeller se pueden
utilizar tanto dentro como fuera de casa, en cualquier lugar en el que se puedan

usar con seguridad dispositivos inalambricos portatiles.

La respuesta del sistema de Propeller no debe utilizarse para diagnosticar o
sustituir el diagnéstico de un médico titulado. El sistema de Propeller no esta
disefiado para ser utilizado como contador de tomas del IPS ni para indicar la
cantidad de medicamento que queda en un IPS.

Simbolos utilizados

ISO 7000, sexta edicién 2019-07:
Simbolos graficos que pueden utilizarse en el equipo

[sN] Numero de serie. Indica el nimero de serie del fabricante para poder
identificar un producto sanitario especifico. ISO 7000-2498.

fabricado (AAAA-MM-DD). ISO 7000-2497.
Fabricante. Indica el fabricante del producto sanitario conforme a la

definicién proporcionada por las Directivas europeas 90/385/CEE,
93/42/CEE y 98/79/CE. ISO 7000-3082.

w Fecha de fabricacién. Indica la fecha en la que el producto sanitario fue

Consulte las indicaciones de uso. Indica la necesidad de que el usuario
consulte las indicaciones de uso. ISO 7000-1641.

Precaucién. Indica la necesidad de que el usuario consulte laimportante
informacion precautoria presente en las indicaciones de uso, como por
ejemplo advertencias y precauciones que no pueden, por diferentes
motivos, aparecer en el mismo producto sanitario. ISO 7000-0434A.

Limite de temperatura. Indica los limites de temperatura a los que puede
exponerse el producto sanitario de forma segura. ISO 7000-0632.

Limite de presién atmosférica. Indica el intervalo de presion atmosférica al
que puede exponerse el producto sanitario de forma segura. ISO 7000-2621.

Limite de humedad. Indica el intervalo de humedad al que puede exponerse
el producto sanitario de forma segura. ISO 7000-2620.
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CEI 60417:2002 DB:
Simbolos graficos que pueden utilizarse en el equipo

IE Pieza aplicada tipo BF. Para identificar una pieza aplicada tipo BF que
cumple con la norma CEI 60601-1. CEl 60417-5333.

((M)) Radiacién electromagnética no ionizante. Para indicar, por ejemplo, la
A" presencia de equipos o sistemas en el drea eléctrica sanitaria, incluidos
transmisores de RF. IEC 60417-5140.

Otros

K Elimine el dispositivo de conformidad con las normativas locales.
RC Federal Communications Commission.

ce El dispositivo cumple con los requisitos de la Directiva relativa a los
productos sanitarios 93/42/CEE.

ec [rer] Indica un representante autorizado en la Comunidad Europea.

@I‘) Uso multiple en un solo paciente.

Producto sanitario.

Calidad del servicio

1. Latecnologia inalambrica Bluetooth® utiliza varias técnicas de procesamiento
de datos de bajo nivel dirigidas a garantizar la integridad de la transmisién de
datos al sensor y desde él. El sensor también aplica su propias medidas de
procesamiento de datos mas rigurosas para garantizar la recepcion precisa
de eventos. Si el sensor no puede establecer una conexién inalambrica fiable
por cualquier motivo, esta disefiado para registrar los datos internamente

y retransmitirlos automéaticamente en cuanto consiga establecer una
conexion fiable.

Este dispositivo es inaldmbrico. Los dispositivos inalambricos pueden causar
interferencias con otros equipos electromédicos.

Este dispositivo utiliza la tecnologia inaldmbrica Bluetooth Smart para
comunicarse de forma segura y fiable en lugares con niveles elevados de
perturbaciones radioeléctricas. Esta tecnologia utiliza técnicas avanzadas de
salto de frecuencia para mantener altos niveles de precision en la mayoria de
los entornos de radio saturados y ha sido seleccionada especificamente para
desempefiar esta funcion.

»

W

Compatibilidad electromagnética

1. Elequipo electromédico exige precauciones especiales en materia de
compatibilidad electromagnética (CEM) y debe instalarse y ponerse en
funcionamiento de acuerdo con la informacién proporcionada en este manual
del usuario.

El sensor esta disefiado para retomar sus funciones automaticamente en

caso de sufrir interferencias con sistemas electromagnéticos comunes (por
ejemplo, sistemas antirrobo, detectores de metales o equipos de identificacién
por radiofrecuencia). Al alejarse del sistema, el sensor recuperara su
funcionamiento normal.

El equipo portatil y mévil de comunicacién por radiofrecuencia (RF) puede
afectar a los equipos electromédicos. La siguiente tabla proporciona las
distancias de separacién recomendadas entre el equipo portatil y mévil de
comunicacion por RF y el sensor Propeller.

n
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Distancias de separacién recomendadas entre el equipo portatil y
movil de comunicacién por RF y el sensor Propeller modelo 2017-B

El sensor Propeller modelo 2017-B esta disefiado para el uso en un entorno electromagnético
en el que las perturbaciones radiadas de RF estén controladas. El cliente o usuario del sensor
Propeller modelo 2017-B puede ayudar a evitar interferencias electromagnéticas manteniendo
una distancia minima entre el equipo portatil y mévil de comunicacién por RF (transmisores) y
el sensor Propeller modelo 2017-B, segun las recomendaciones de potencia maxima del equipo
de comunicacion.

Distancia de separacién de acuerdo con la frecuencia del transmisor (m)

Potencia nominal

Transmisién de RF

F(C: Contiene identificador de FCC: QOQBGM12LMA (HVIN: BGM123A)
Conforme a la Industria de Canadé: 5123A-BGM12LMA (HVIN: BGM123A)

Este dispositivo cumple con las especificaciones sobre las normas radioeléctricas
(RSS) exentas de licencia de ISED. El funcionamiento del producto est4 sujeto a las
siguientes dos condiciones:

1. Este producto puede causar interferencias; y

2. Este producto puede aceptar cualquier interferencia, incluidas interferencias

Si se utiliza un transmisor con una potencia maxima no indicada arriba, la distancia de separacién
recomendada en metros (m) puede calcularse utilizando la ecuacion aplicable a la frecuencia del
transmisor, donde P es la potencia nominal maxima del transmisor en vatios (W) de acuerdo con el
fabricante del transmisor.

NOTA 1: Entre 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacién para el rango mas alto de
frecuencia.

NOTA 2: Estas pautas podrian no ser de i6n en todas las si
estructuras, objetos y personas afectan a la propagacion electromagnética.

La absorcién y reflexién de las

El sensor Propeller modelo 2017-B esta disefiado para ser utilizado en un entorno
electromagnético como el especificado a continuacién. El cliente o usuario del sensor Propeller
modelo 2017-B debe asegurarse de que se cumplen tales condiciones.

Prueba de
nivel CEI
60601

Nivel de
cumplimiento

Prueba de
inmunidad

Guia de entorno electromagnético

Generador +8kVde +8kVde El suelo debe ser de madera, cemento
de o gres. Si el suelo esta revestido de
electroestatica CEl +15kV de +15kV de material sintético, la humedad relativa

61000-4-2 aire aire debe ser de, al menos, el 30 %.

Campo magnético 30A/m 30A/m
de la frecuencia
industrial (50/60

Hz), CEI 61000-4-8

Los campos magnéticos de la
frecuencia industrial deben tener los
niveles propios de un local tipico de un
entorno comercial u hospitalario.

RF irradiada
CEI 61000-4-3

10 V/m
De 80MHza
2,7GHz

10 V/m
De 80MHza
2,7GHz

Los equipos portatiles y méviles

de comunicacién por RF no deben
usarse cerca de ninguna parte

del sensor Propeller modelo

2017-B a una distancia menor que la
recomendada, calculada a partir de
la ecuacion aplicable a la frecuencia
del transmisor.

Para mas informacién sobre las
ecuaciones y las distancias de
separacion recomendadas, consulte
la tabla «Distancias de separacién
recomendadas entre el equipo portatil
'y mévil de comunicacién por RFy el
sensor Propeller modelo 2017-B».

Las intensidades de campo de
transmisores de RF fijos, segun lo que
determine la prueba electromagnética
in situ,® deben ser menores al nivel

de cumplimiento en cada rango

de frecuencias.

Puede haber interferencias cerca de
equipos marcados con el siguiente
simbolo: ((.‘.))

* Las intensi de campo de fijos, tales como estaciones base de radio (méviles/
inaldmbricos) y radios moviles terrestres, emisoras de aficionados, emisiones de radio AMy FM y
emisiones de television, no se pueden predecir con exactitud teéricamente. Para evaluar el entorno

I ético provocado por isores de RF fijos, se deberia considerar la posibilidad de realizar

una prueba el in situ. Sila il idad de campo medida en el lugar donde habra de usarse
el sensor Propeller modelo 2017-B excede el nivel de [imi de RF indicado i , se
debera que el di: itivo funcione cor En caso de detectar una anomalia de

io tomar medidas como reorientar o reubicar el

puede que sea
sensor Propeller modelo 2017-B.
"En el rango de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deberian ser menores a 10 V/m.

El sensor Propeller modelo 2017-B est4 disefiado para ser ado en un entorno
electromagnético como el especificado a continuacion. El cliente o usuario del sensor Propeller
modelo 2017-B debe asegurarse de que se cumplen tales condiciones.

e entorno electromagnético

Emisiones de RF Grupo1 El sensor Propeller modelo 2017-B usa energia de RF
CISPR 11 solo para su funcionamiento interno. Por lo tanto,
sus emisiones de RF son muy bajas y es improbable
que provoquen interferencias en equipos
electronicos cercanos.
Emisiones de RF Clase B El sensor Propeller modelo 2017-B es apropiado
CISPR 11 para su uso en todos los &mbitos, incluso
ambitos domésticos.

PRA: La potencia radiada aparente (PRA) es la potencia de entrada requerida para que una antena sin
pérdida de ia pi , en una direccién y a una distancia especificadas, la misma densidad de
fiujo de potencia que la irradiada por un dispositivo dado. La potencia radiada aparente para la antena es
de 0.dBm.

que puedan provocar un funcionamiento indeseado del producto.
maxima del De 150 kHz a De 80 MHza De 800 MHz a
transmisor (W) 80 MHz 800 MHz 2,5GHz Este dispositivo cumple con la Directiva RoHS 2011/65/UE.
d=0,35VP d=0,35VP d=0,70VP
0,01 0,035 0.0%5 0.070 Especificacién técnica Valor
0,1 o,1 on 0,22 . 5 2.4Ghz
1 0,35 0,35 0,70 P GFSK
10 1,1 1,1 2,2
Canales 40 canales, 2 Mhz/canal, FHSS
100 35 35 70 3 P
Potencia de transmisién 0dBm

Protocolo Bluetooth Smart

Fuente de alimentacién Una bateria de litio manganeso CR2032 no reemplazable. En
condiciones normales, se prevé que la bateria del sensor dure
un afio después del primer uso. La vida de la bateria depende
de que el sensor se sincronice antes de la fecha que aparece en

el paquete junto al texto «Sincronizar para».

Informacion general
El sensor Propeller para BREEZHALER?® va dirigido a pacientes a los que se les ha
pautado BREEZHALER®.

El sensor esté disefiado para uso individual. Cada sensor debe utilizarse (inicamente
con un medicamento. Puede volver a conectar el sensor a los recambios del mismo
medicamento pautado durante toda la vida Gtil de la bateria del sensor. El sensor
permanecera sincronizado con su teléfono mévil aunque cambie el recambio del
medicamento. El sensor no se proporciona esterilizado, ni requiere esterilizacién.
Extraiga el sensor del inhalador para limpiarlo. Limpie el exterior del sensor con un
trapo limpio y seco. No sumerja el sensor en agua ni lo introduzca en un lavavajillas
o esterilizador para evitar dafios.

El sensor no puede utilizarse sin la aplicacion para méviles de Propeller. Entre en
la aplicacion para méviles de Propeller para obtener todas las instrucciones de
configuracioén, incluida la conexién del sensor. El sensor se puede retirar del
inhalador BREEZHALER® presionando hacia dentro la lenglieta transparente de la
parte delantera del sensor y tirando del inhalador hacia arriba. El sensor se puede
conectar al inhalador BREEZHALER® encajando la base del inhalador en la parte
superior del sensor con la parte delantera del inhalador alineada con la seccién
transparente del sensor.

Condiciones de uso y almacenamiento

e Temperatura de funcionamiento: De 0°a 40°C

e Temperatura de almacenamiento: De -10°a 60° C
e Humedad relativa: De 5 a 95 % sin condensacién
e Altitud: De 700 a 1060 hPa

Informacién de conformidad

Este dispositivo cumple las siguientes normas:
e CEl 60601-1:2005/(R)2012

e CEI 60601-1-2:Edicion 3:2007-03

e CEI 60601-1-6:Edicion 3:2010-01

e CEI60601-1-11:2011

Su sensor puede contener >0,1% de 1,2-dimetoxietano (EGDME). Esta sustancia
quimica se utiliza en la fabricacién de la bateria de litio con la que funciona su
sensor. En condiciones de uso normales, no deberia entrar en contacto con la
bateria. No intente cambiar la bateria.

El sensor Propeller para BREEZHALER?® es un producto sanitario destinado a
distribuirse de forma directa al publico y a ser utilizado por este. Informe de
cualquier incidente grave a la autoridad competente y a:

d Reciprocal Labs Corporation
1South Pinckney Street, Suite 610
Madison, WI 53703
EE.UU.

Montado en EE. UU.

c € ResMed SAS

Parc Technologique de Lyon

292 Allée Jacques Monod
69791 Saint-Priest Cedex FRA

Visite support.propellerhealth.com para obtener instrucciones adicionales sobre
su uso en formato electrénico. Puede solicitar estas instrucciones en papel
escribiendo a help@propellerhealth.com.

Aviso legal

© 2021de Reciprocal Labs Corp. Todos los derechos reservados. Queda prohibida la reproduccién o transmision de este documento, parcial o total y en cualquier formato o por cualquier medio, ya sea electrénico, mecanico o en fotocopia, o de cualquier otra forma, sin la autorizacién previa por escrito de Reciprocal Labs Corp. La marca denominativa y los logotipos Bluetooth® son propiedad de Bluetooth SIG, Inc. y
Reciprocal Labs Corp. tiene autorizacién para utilizarlos. BREEZHALER® es una marca comercial de Novartis AG. El resto de marcas y nombres comerciales pertenecen a sus respectivos propietarios.
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