Inkludert

€D BREEZHALER® og inhalasjonskapsler

e Inhalator og legemiddel. Du finner instruksjoner Q !
for hvordan du bruker dem i esken de kom i.

© Propeller-sensor il BREEZHALER®

e Kobles til din BREEZHALER® &
e Sporer bruken din av BREEZHALER® S

e Sender informasjon til Propellers mobilapp

e Tilgang til Propellers mobilapp

Du kan bruke Propellers mobilapp til a:

e Sette opp paminnelser slik at Propeller-sensoren
til BREEZHALER® varsler nar det er pa tide a ta
en dose

e Spore triggerne dine og laere om faktorer som kan
gjere at sykdommen din blusser opp

e Skrive ut en rapport over inhalatorbruken din,
sa du kan dele denne med legen

Ny resept

e Din neste resept pa BREEZHALER® vil ikke komme med en ny Propeller-sensor
til BREEZHALER®.

e Denne Propeller-sensoren vil vare i ett ar fra den dagen den aktiveres.
Propellers mobilapp vil minne deg pa det néar det er pa tide a skaffe en
ny sensor.

e Se Propellers mobilapp for instruksjoner om a flytte sensoren fra din gamle
BREEZHALER?® til din nye.

Husk at Propeller-sensoren og -appen er verktay til 4 hjelpe deg med a
handtere astma. Husk 3 alltid fglge produsentens retningslinjer nar du
bruker BREEZHALER®.

Instruksjoner for oppsett

A Propeller-sensoren til BREEZHALER® fungerer ikke uten Propellers mobilapp.
For & sette opp sensoren ma du farst laste ned Propeller-appen til smarttelefonen din og felge

instruksjonene i appen.
# Last ned fra TILGJENGELIG PA
@& App Store »’ Google Play

Trinn 1: Last ned Propellers mobilapp
Slik gjer du det:
e Ta frem smarttelefonen eller nettbrettet

o Apne «App Store»-appen (pa iPhone)
eller «Google Play Store»-appen
(pé& Android-telefon)

e Sgk etter «Propeller»
o Trykk eller klikk for a laste ned og installere appen

Trinn 2: Apne appen og felg instruksjonene i appen for a:

e Opprette en konto som gjer at du kan bruke sensoren til & handtere
symptomene bedre

e Aktivere din Propeller-sensor til BREEZHALER® sa den kan spore hvordan
du bruker inhalatoren din

e Koble din Propeller-sensor til din BREEZHALER®

Trenger du hjelp til oppsett?

e Fortsett a ta dine doser med BREEZHALER® som foreskrevet,
selv om ikke Propeller-sensoren til BREEZHALER® er tilkoblet.

e Send e-post til support-teamet pa help@propellerhealth.com eller ga til
www.propellerhealth.com/call for a finne gratis-nummeret vart.



Sensoren er ikke ment for 4 sende ngdvarsler
Ring legen din umiddelbart dersom du trenger helsehjelp.

Sensorinformasjon kan bli forsinket, og helseteamet

ditt blir kanskje ikke oppmerksom p#4 tilstanden din

Propeller kan hjelpe mennesker & forstd manstre over tid, men er ikke et system
for sanntidsovervéking av pasienter; data kan veere forsinket. Hvis du deler dine
Propeller-data med helsepersonell, er de kanskje ikke oppmerksomme pa din
néveerende tilstand.

Hvis sensoren pa noen som helst mate forstyrrer
din bruk av inhalatoren, skal du fjerne sensoren
Send en e-post til help@propellerhealth.com.

Du ma4 aldri utsette bruken av inhalatoren for & koble til sensoren

Propeller-sensoren til BREEZHALER® skan bare brukes med BREEZHALER®
inhalatoren som fglger med din foreskrevne medisin

Ikke ha sensoren i vann
lkke plasser sensoren under vann eller ha den i oppvaskmaskin eller sterilisator.
Det kan skade sensoren og fere til at den ikke fungerer som den skal.

Ikke forsgk a fjerne batteriet fra sensoren eller gjore vedlikehold pa sensoren
Dette kan skade sensoren og fare til at den ikke fungerer som den skal. Hvis du har
problemer med sensoren, kan du sende en e-post til help@propellerhealth.com.
Endringer eller modifikasjoner som ikke er uttrykkelig godkjent for samsvar av
Propeller kan ugyldiggjere brukerens tillatelse til & betjene utstyret.

Kvelningsfare
Holdes borte fra sméa barn.

Tiltenkt bruk av Sensor-modell 2017-B

Propeller-systemet er ment & hjelpe pasienter, omsorgspersoner og tilbydere med
& overvéke et behandlingsregime for 8 handtere luftveissykdommer ved automatisk
4 fange opp, lagre, beregne og vise medisinbruksinformasjon, pdminnelser,
tendenser og menstre i hverdagen til en pasient med luftveissykdom.
Propeller-systemet inkluderer inhalator-sensorer, mobil/webapplikasjoner og
Propellers webplattform.

Propeller Sensor-modell 2017-B (Propeller-sensor til BREEZHALER®):

e Erenenhet beregnet for bruk hos enkeltpasienter for & hjelpe pasienter og
deres leger med & bekrefte inhalering og bruk av foreskrevet tarrpulverinhalator
ved 4 registrere og overvake aktiveringene til BREEZHALER®-enheten og den
spinnende lyden fra spinnekapselen under inhalering

Tilbyr lyd og/eller visuelle padminnelser pa sensoren som hjelper brukeren med &
overholde foreskrevne medisineringsplaner for terrpulverinhalatoren

Propeller Sensor-modell 2017-B tilkobles via Bluetooth®-teknologi
(som gjennom Propellers mobilapplikasjon) til Propeller-plattformen.

Propellers mobilapplikasjon er en mobilapplikasjon som en ment &:

o Brukes som et display for & vise kalkulerte utdata fra Propeller-plattformen

e Kobles til Propeller-sensorer, inkludert Propeller Sensor-modell 2017-B, og andre
Bluetooth-enheter

e Gi et grensesnitt der brukere kan konfigurere kontoene sine og legge til lege eller

omsorgsperson som mottaker av informasjon, samt inkludere informasjon, som

foreskrevet legemiddel og assosierte doseringsplaner

Fange inn brukerinndata som undersgkelser, symptomer, triggere og annen

informasjon om en brukers daglige sykdomsovervakning

Propellers webapplikasjon ligner Propellers mobilapplikasjon i funksjon
bortsett fra at den ikke gir en direkte tilkobling til Propeller-sensorene.
Propellers webapplikasjon gir tilleggsfunksjonalitet sa en lege kan logge inn og
se pasientkontoer.

Propellers Plattformsystem er en skybasert enhet som er ment a:

e Fungere som et fjernlagringssystem der informasjon som er fanget opp fra
Propeller-sensorene og brukerinndata lagres

e Gianalysemulighet til & beregne tendenser og manstre forbundet med
individuell brukeratferd, slik som overholdelse, kontrollnivéer, tendenser,
menstre, triggere og symptomer

e Gisammendragsrapporter og detaljert informasjon om pasienter

som helsepersonell kan bruke til statte for kliniske beslutninger og

profesjonell diagnose

Tillate ytterligere tilkoblinger til tredjepartssystemer som integrasjoner til

elektroniske medisinske journaler (Electronic medical records - EMR) via et

applikasjons-programmeringsgrensesnitt (API)

Sensor-modell 2017-B er kun beregnet for bruk av voksne.

Propeller Sensor-modell 2017-B og Propellers mobilapplikasjon kan brukes bade
innendegrs og utendgrs der det er trygt 8 bruke bzerbare tradlgse enheter.

Utdata fra Propeller-systemet er ikke ment & diagnostisere eller erstatte en
diagnose gitt av en autorisiert lege. Propeller-systemet er ikke beregnet for bruk
som en doseteller for tgrrpulverinhalatoren, og er heller ikke ment & indikere
mengden medisiner som er igjen i en tarrpulverinhalator.

Brukte symboler

1SO 7000 Sjette utgave 2019-07:
Grafiske symboler til bruk pa utstyr

@ Serienummer. Indikerer produsentens serienummer slik at spesifikt
medisinsk utstyr kan identifiseres. ISO 7000-2498.

Produksjonsdato. Indikerer datoen det medisinske utstyret ble produsert
(AAAA-MM-DD). ISO 7000-2497.

Produsent. Indikerer produsenten av det medisinske utstyret, som definert
i EU-direktivene 90/385/EEC, 93/42/EEC og 98/79/EC. ISO 7000-3082.

Se bruksanvisningen. Indikerer at brukeren ma konsultere
bruksanvisningen. ISO 7000-1641.

Varsel. Indikerer at brukeren ma konsultere bruksanvisningen for viktig
forsiktighetsinformasjon og forholdsregler, som av forskjellige grunner ikke
kan presenteres pa det medisinske utstyret. ISO 7000-0434A.

Temperaturgrense. Indikerer temperaturgrensene som det medisinske
utstyret trygt kan utsettes for. ISO 7000-0632.

Grenser for atmosfaerisk trykk. Indikerer det omrédet av atmosfaerisk trykk
det medisinske utstyret trygt kan utsettes for. ISO 7000-2621.

Grenser for luftfuktighet. Indikerer det omradet av luftfuktighet det
medisinske utstyret trygt kan utsettes for. ISO 7000-2620.
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IEC 60417:2002 DB:
Grafiske symboler til bruk pa utstyr

Anbefalte separasjonsavstander mellom bzerbart og mobilt

RF-kommunikasjonsutstyr og Propeller Sensor-modell 2017-B

Propeller Sensor-modell 2017-B er beregnet for bruk i et elektromagnetisk milje der utstralte
RF-forstyrrelser er kontrollert. Kunden eller brukeren av Propeller Sensor-modell 2017-B kan
bidra til & forhindre elektromagnetisk forstyrrelse ved & opprettholde en minimumsavstand
mellom bzerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr (sendere) og Propeller Sensor-modell
2017-B som anbefalt nedenfor, i henhold til maksimal t il

ffekt i komr i yret.

Maksimal nominell Separasjonsavstand i henhold til frekvensen til senderen (m)

RF-overfering

' Inneholder FCC ID: QOQBGM12LMA (HVIN: BGM123A)
Inneholder del med godkjenning fra Industry Canada: 5123A-BGM12LMA
(HVIN: BGM123A)

Denne enheten er i samsvar med lisensfrie radiostandard-spesifikasjoner fra
Industry Canada. Drift er underlagt felgende to betingelser:

1. Denne enheten kan ikke forarsake forstyrrelser, og

2. Denne enheten mé godta alle forstyrrelser, inkludert forstyrrelser som kan

@ Type BF anvendt del. Identifiserer en Type BF anvendt del i samsvar med
IEC 60601-1. IEC 60417-5333.

(((.))) |kke-ioniserende elektromagnetisk straling. Indikerer utstyr eller systemer
47 feks.innen det medisinske elektriske omradet som inkluderer RF-sendere.
IEC 60417-5140.

Diverse

"'93":seff9';;vfr= 150 kHz til 80MHz | 80 MHztil 800 MHz | 800 MHztil 2,5 GHz forarsake usnsket drift av denne enheten.
Sehdesn W) d=0,35VP d=0,35VP d=0,70VP )
Denne enheten er i samsvar med RoHS 2011/65/EU.
0,01 0,035 0,035 0,070
0,1 on o,1 0,22
Tekniske spe: Verdi
1 0,35 0,35 0,70
Radi 2,4 GHz
10 11 1,1 2,2
Modulering GFSK
100 3,5 3,5 70
Kanaler 40 kanaler, 2 MHz/kanal, FHSS
For sendere som er vurdert med en maksimal utgangseffekt som ikke er nevnt ovenfor, kan den
anbefalte separasjonsavstanden (d) i meter (m) estimeres ved 4 bruke den ligningen som gjelder for Sendereffekt 0dBm
frekvensen til senderen, der P er den maksimals ffekt-ratingen til di iwatt (W) ifglge
senderens produsent. Protokoll Bluetooth Smart
MERKNAD 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder separasjonsavstanden for det hayere frekvensomradet. Stramkilde Ett ikke-utskiftbart litiummangan CR2032-batteri. Under
MERKNAD 2: Disse retningslinjene gjelder kanskje ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk propagering normale bruksforhold forventes sensorbatteriet é’vare iett
pavirkes av °9 fra strukturer, °9 ar fra forste bruk. Batteriets levetid er basert pa at sensoren
blir synkronisert fgr synkroniseringsdatoen som vises
pé emballasjen.
Veiledning og produsentens erklaering —
elektromagnetisk immunitet Generelt

Propeller Sensor-modell 2017-B er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljset som er
spesifisert nedenfor. Kunden eller brukeren av Propeller Sensor-modell 2017-B ber sikre at den
brukes i et slikt miljg.

Immunitetstest

Elektromagnetisk

E Kast enheten i samsvar med lokale forskrifter.

FC Federalc ions Commission.
C€ Enheten oppfyller kravene i EU-direktivet 93/42/EEC om medisinsk
utstyr.

ec [ree| Indikerer Autorisert representant i EU.
fl') Til gi s« .
P il gjenbruk pa én enkelt pasient.

Medisinsk radgivning.

Tjenestens kvalitet

1. Tradles Bluetooth®-teknologi bruker flere lavniva datah&ndteringsteknikker for
4 sikre integriteten til dataoverfgring til og fra sensoren. | tillegg bruker sensoren
sine egne, hgynivé datahandteringstiltak for & sikre at hendelser blir mottatt
neyaktig. Hvis sensoren av en eller annen grunn ikke er i stand til 4 etablere en
palitelig tradles tilkobling, har sensoren blitt designet for & internt registrere data
for automatisk overfaring nar en pélitelig tilkobling kan etableres.

. Dette er en trédlgs enhet. Tradlgse enheter kan forarsake forstyrrelse p& annet
medisinsk elektrisk utstyr.

. Denne enheten bruker tradlas Bluetooth smart-teknologi for 8 kommunisere
sikkert og pélitelig i omrader med hgye nivéer av radioforstyrrelser. Denne
teknologien bruker avanserte frekvenshopp-teknikker for & opprettholde et
heyt ngyaktighetsniva i de mest mettede radiomiljgene og ble valgt spesielt for
disse funksjonene.
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Elektromagnetisk kompatibilitet

1. Medisinsk elektrisk utstyr krever spesielle forholdsregler angdende
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) og mé installeres og tas i bruk i henhold
til informasjonen gitt i denne brukerhandboken.

. Sensoren er designet til automatisk & gjenoppta normal drift i usannsynlige
tilfeller av forstyrrelser fra vanlige elektromagnetiske systemer
(for eksempel tyverisikringssystemer, metalldetektorer og radiofrekvente
identifikasjonslesere). Flytt deg bort fra systemet, og sensoren vil gjenoppta
normal drift.

. Beerbart og mobilt radiofrekvent (RF) kommunikasjonsutstyr kan pavirke
medisinsk elektrisk utstyr. Falgende tabell viser anbefalte separasjonsavstander
mellom beaerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr og Propeller-sensoren.
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Elektrostatisk +8kVkontakt | +8kV kontakt | Gulvberveereitre, betong eller
utladning (ESD) +15kV luft +15kV luft keramiske fliser. Hvis gulv er dekket
IEC 61000-4-2 med syntetisk materiale, ber den
relative fuktigheten vaere minst 30 %.
Kraftfrekvens 30A/m 30A/m Magnetfelt med kraftfrekvens
(50/60 Hz) skal veere p4 nivé med et typisk
magnetfelt neeringsbygg- eller sykehusmilja.
IEC 61000-4-8
Utstralt RF 10V/m 10 V/m Baerbart og mobilt
IEC 61000-4-3 80MHztil2,7 | 80MHztil2,7 | RF-kommunikasjonsutstyr skal
GHz GHz ikke brukes nzermere noen del av

Propeller Sensor-modell 2017-B enn
anbefalt separasjonsavstand beregnet
ved & bruke ligningen som gjelder
frekvensen til senderen.

For disse ligningene og

de resulterende anbefalte

separasjonsavstandene, se tabellen,
befalt: i

separ der
mellom baerbart og mobilt
RF-kommunikasjonsutstyr og
Propeller Sensor-modell 2017-B.»
Feltstyrker fra faste RF-sendere,
bestemt av en elektromagnetisk
stedsundersgkelse,? bar veere
mindre enn samsvarsnivaet i hvert
frekvensomrade.”

Forstyrrelser kan forekomme i
nezerheten av utstyr merket med
folgende symbol: ((.‘,))

*Feltstyrker fra faste sendere, for for radit og ilradi
amatgrradio, AM- og FM-radiosending og TV-sending, kan ikke teoretisk sett forutses med ngyaktighet.
For & vurdere det elektromagnetiske miljget forarsaket av faste RF-sendere, ber en elektromagnetisk
stedsundersgkelse vurderes. Hvis den malte feltstyrken pé stedet der Propeller Sensor-modell 2017-B
brukes iger det gj ivéet ovenfor, ber Propeller Sensor-modell 2017-B
observeres for & bekrefte normal drift. Hvis det observeres unormal ytelse, kan det vaere ngdvendig med
ytterligere tiltak, for eksempel & reorientere eller flytte Propeller Sensor-modell 2017-B.

Over frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz, bar feltstyrker veaere mindre enn 10 V/m.

Veiledning og produsentens erklzering -

elektromagnetiske utslipp

Propeller Sensor-modell 2017-B er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljget som er
spesifisert nedenfor. Kunden eller brukeren av Propeller Sensor-modell 2017-B bgr sikre at den
brukes i et slikt miljg.

Samsvar Elektromagnetisk
RF-utslipp Gruppe 1 Propeller Sensor-modell 2017-B bruker RF-energi
CISPR11 kun for interne funksjoner. Derfor er RF-utslippene
sveert lave og vil sannsynligvis ikke forarsake
forstyrrelser for elektronisk utstyr i neerheten.
RF-utslipp Klasse B Propeller Sensor-modell 2017-B passer for bruk i alle
CISPR11 miljger, inkludert i hjemmet.

Effektiv utstralt effekt - ERP: Effektiv utstrélt effekt er effekten som kreves ved inngangen til en tapsfri
referanseantenne for & produsere, i en gitt retning pé en hvilken som helst spesifisert avstand, den samme
effektflukstetthet som den som utstréles av en gitt enhet. Effektiv utstralt effekt for antennen er 0 dBm.

Propeller-sensoren til BREEZHALER® er til pasienter som er foreskrevet
BREEZHALER®.

Sensoren er ment til bruk av én enkelt pasient. Hver sensor skal kun brukes til én
medisin. Du kan koble til sensoren pa nytt for pafyll avden samme resepten i lgpet
av sensorbatteriets levetid. Sensoren forblir synkronisert med smarttelefonen din
selv nar den er koblet til pa nytt for pafylling av samme medisin. Sensoren leveres
ikke steril, og den krever heller ikke sterilisering. Fjern sensoren fra inhalatoren

din fer rengjering. Rengjer utsiden av sensoren med en ren, terr klut. lkke plasser
sensoren under vann eller ha den i oppvaskmaskin eller sterilisator — dette kan
skade sensoren.

Sensoren kan ikke brukes uten Propellers mobilapp. Se Propellers mobilapp

for alle installasjonsinstruksjoner, inkludert innsetting av sensor. Sensoren kan
fiernes fra BREEZHALER® ved & trykke inn pa den blanke tappen foran sensoren
mens man trekker oppover p4 BREEZHALER®-inhalatoren. Sensoren kan kobles
til BREEZHALER® ved & klikke BREEZHALER® basen inn i toppen av sensoren med
fronten av BREEZHALER®-inhalatoren p4 linje med den blanke delen av sensoren.

Bruks- og oppbevaringsforhold

e Brukstemperatur: 0°til 40 °C

e Oppbevaringstemperatur: -10° til 60 °C

o Relativ luftfuktighet: 5 % til 95 % ikke-kondenserende
e Hgyde: 700 til 1060 hPa

Informasjon om samsvar

Denne enheten er i samsvar med:

o IEC 60601-1:2005/(R)2012

e |EC 60601-1-2:Utgave 3:2007-03
e |EC 60601-1-6:Utgave 3:2010-01
e |EC 60601-1-11:2011

Sensoren din kan inneholde > 0,1 % 1,2-dimetoksyetan (EGDME). Dette kjemikaliet
brukes i produksjonen av det litiumbatteriet som gir strem til sensoren din. Under
normale bruksforhold kommer du ikke i kontakt med batteriet. Du ber ikke preve &
skifte ut batteriet.

Propeller-sensor til BREEZHALER® er et medisinsk utstyr beregnet for direkte
distribusjon til og for bruk av den generelle befolkningen. Rapporter
eventuelle alvorlige hendelser til fagmyndighet og til:

d Reciprocal Labs Corporation c €

1South Pinckney Street, Suite 610
[ECTReP]

ResMed SAS

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

Madison, WI 53703
USA
Montert i USA

Ytterligere bruksanvisninger er tilgjengelig i elektronisk form p&
support.propellerhealth.com. Du kan be om disse tilleggsinstruksjonene p& papir
ved & sende en e-post til help@propellerhealth.com.

Juridisk

© 2022 av Reciprocal Labs Corp. Alle rettigheter forbeholdt. Ingen deler av dette dokumentet skal reproduseres eller overfares i noen form eller pa noen méte, elektronisk, mekanisk, ved kopiering eller pa annen mate uten skriftlig forhdndsgodkjenning fra Reciprocal Labs Corp. Bluetooth® ordmerket og logoer eies av Bluetooth SIG, Inc. og enhver bruk av slike merker fra Reciprocal Labs Corp. er under lisens. Varemerket

BREEZHALER® tilharer Novartis AG. Andre varemerker og handelsnavn tilharer de respektive eierne.
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