O que esta incluido

€D BREEZHALER® e capsulas de inalagdo

e O inalador e a medicagdo. Encontra instrugées
sobre como utiliza-los na caixa em que
séo fornecidos.

@ sensor Propeller para BREEZHALER®

e Liga-se ao seu BREEZHALER®
e Monitoriza quando utiliza o BREEZHALER®

e Envia informagdes para a aplicagdo mével Propeller

e Acesso a aplicagao mével Propeller

Pode utilizar a aplicagdo mével Propeller para:

e Configurar lembretes para que o Sensor Propeller
para BREEZHALER® soe quando for altura de
tomar uma dose

e Monitorizar os fatores desencadeadores e saber
mais sobre os fatores que podem fazer com que a
doenca avive

e Imprimir um relatério de utilizagao do inalador
para partilhar com o seu médico

Recarga com receita médica

e A préxima recarga com receita médica de BREEZHALER® n3o sera fornecida

com um novo Sensor Propeller para BREEZHALER®.

e Este sensor Propeller dura um ano a partir da data de ativacgao.
A aplicagdo mével Propeller iré lembra-lo de quando for altura de obter um

NoVOo sensor.

e Consulte a aplicagdo movel Propeller para obter instrugées sobre como mudar

o sensor do BREEZHALER® antigo para o novo.

Tenha em atencgdo que o sensor e a aplicagédo Propeller sdo ferramentas para

ajudar no controlo da asma. Siga sempre as diretrizes do fabricante ao administrar

o seu BREEZHALER®.

Instru¢ées de configuragao

& O Sensor Propeller para BREEZHALER® n3o funciona sem a aplicagdo mével Propeller.
Para configurar o sensor, primeiro deve transferir a aplicagéo Propeller para o smartphone e seguir as
instrugdes na aplicagdo.

o . 1 H X 4 4 Descarregar na DISPONIVEL NO
1.° passo: transferir a aplicacdo mével Propeller F Sl [ Syl
Eis como fazé-lo:
e Segurar no smartphone ou tablet

e Abrir a aplicacéo "App Store" (no iPhone)
ou a aplicacéo "Google Play Store" (no
telemével Android)

e Procurar "Propeller”

e Tocar ou clicar para transferir e instalar a aplicagao

2.° passo: abrir a aplicagéo e seguir as instru¢des na aplicagao para:
e Criar uma conta que lhe permite utilizar o sensor para controlar melhor os
sintomas

e Ativar o seu Sensor Propeller para BREEZHALER® para que possa monitorizar
a forma como utiliza o inalador

e Ligar o seu Sensor Propeller ao seu BREEZHALER®

Necessita de ajuda com a configuragao?

e Continue a tomar as doses de BREEZHALER® conforme receitado, mesmo
que o Sensor Propeller para BREEZHALER® n3o esteja ligado.

e Contacte a nossa equipa de apoio ao cliente em help@propellerhealth.com
ou visite www.propellerhealth.com/call para obter o nosso nimero de
telemovel gratuito.



O sensor n3o foi concebido para comunicar emergéncias
Contacte o seu médico de imediato se necessitar de cuidados médicos.

A transmissdo dos dados do sensor pode sofrer um atraso e a sua equipa médica
pode nio ter conhecimento da sua situagao

A Propeller pode ajudar as pessoas a compreender os padrdes ao longo do tempo,
mas ndo é um sistema de monitorizagéo de doentes em tempo real; os dados
podem sofrer um atraso. Se estiver a partilhar os seus dados Propeller com os seus
profissionais de satde, estes podem n&o ter conhecimento do seu estado atual.

Se o sensor interferir com a utilizagdo do inalador, remova o sensor
Envie um e-mail para help@propellerhealth.com.

Nunca atrase a utilizagéo do inalador para ligar o sensor

O Sensor Propeller para BREEZHALER® deve ser utilizado apenas com o inalador
BREEZHALER® fornecido com a sua medicag&o prescrita

N3o coloque o sensor dentro de dgua
N&o coloque o sensor dentro de 4gua nem numa maquina de lavar louga ou
esterilizador. Pode danificar o sensor e impedir que funcione corretamente.

Nao retire a pilha do sensor nem tente reparar o sensor

Isso pode danificar o sensor e impedir o funcionamento correto. Se tiver algum
problema com o sensor, envie um e-mail para help@propellerhealth.com.

As alteragdes ou modificagdes ndo expressamente aprovadas pela Propeller
podem invalidar a autoridade de o utilizador utilizar o equipamento.

Perigo de asfixia
Mantenha afastado de criangas pequenas.

Utilizagao prevista para o modelo do sensor 2017-B

O sistema Propeller destina-se a ajudar doentes, cuidadores e prestadores de
cuidados na monitorizagéo de um regime de tratamento para gerir a doenga
respiratdria através da recolha, armazenamento, célculo e apresentagéo
automaticos de informagdes sobre a utilizagido da medicagéo, lembretes,
tendéncias e padrdes na vida quotidiana de um doente com doenga respiratéria.

O sistema Propeller inclui os sensores para inaladores, as aplicagées mével/web e a
plataforma web Propeller.

O Modelo do Sensor Propeller 2017-B (Sensor Propeller para BREEZHALER®):
e E um dispositivo destinado a utilizagdo por um dnico doente para ajudar

os doentes e respetivos médicos a confirmar a inalagéo e utilizagado do DPI
receitado através do registo e da monitorizagéo da utilizagéo do dispositivo
BREEZHALER® e do ruido de zumbido da capsula rotativa durante a inalagéo
Fornece lembretes sonoros e/ou visuais no sensor para ajudar o utilizador a
cumprir os calendérios de medicagdo do DPI receitado

O modelo do sensor Propeller 2017-B estabelece ligagéo a plataforma
Propeller através da tecnologia Bluetooth® (por exemplo, através da aplicagio
mével Propeller).
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A aplicagdo mével Propeller é uma mével para:
e Ser utilizada como um ecré para fornecer resultados calculados a partir da
plataforma Propeller

Estabelecer ligagéo aos sensores Propeller, incluindo o modelo do sensor
Propeller 2017-B, e outros dispositivos Bluetooth

Fornecer uma interface para os utilizadores configurarem as respetivas
contas com vista a adicionar o seu médico ou cuidador como o destinatario
das informagdes, além de incluirem informagdes tais como as medicagées
receitadas e os calendarios de dose associados

Recolher contribuigdes do utilizador como inquéritos, sintomas, fatores
desencadeadores e outras informag&es sobre a monitorizagao da doenga
quotidiana de um utilizador
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A aplicagdo Web Propeller é semelhante a aplicagdo mével Propeller em termos
de funcionalidade, mas ndo fornece ligagao direta aos sensores Propeller.

A aplicagdo Web Propeller inclui uma funcionalidade adicional, que permite a
um médico iniciar sessdo para ver as contas de doentes.

O sistema da plataforma Propeller é um dispositivo baseado na nuvem
concebido para:

e Funcionar como um sistema de armazenamento remoto para armazenar
informagdes recolhidas a partir dos sensores Propeller, bem como contribui¢ées
do utilizador

Proporcionar uma capacidade de andlise para calcular as tendéncias e os
padrdes associados ao comportamento do utilizador individual como o
cumprimento, niveis de controlo, tendéncias, padrdes, fatores desencadeadores
e sintomas

Fornecer relatérios de resumo e informagdes detalhadas sobre os doentes

que os profissionais de satide podem utilizar para apoio a decis3o clinica e
diagnéstico profissional

Possibilitar ligagdes adicionais a sistemas de terceiros como integragdes de
Registos médicos eletrénicos (RME) através de uma interface de programagéo
de aplicagées (API)

O modelo do sensor 2017-B destina-se a utilizagédo apenas por adultos.

O modelo do sensor Propeller 2017-B e a aplicagcdo mével Propeller podem
ser utilizados tanto em interiores como em exteriores onde é seguro utilizar
dispositivos sem fios portateis.

O sistema Propeller néo se destina a diagnosticar ou substituir um diagnéstico
feito por um médico li iado. O Propeller nédo se destina a utilizagdo
como contador de doses do DPI, nem se destina a indicar a quantidade de
medicag&o restante num DPI.

Simbolos utilizados

1ISO 7000 Sexta edi¢gdo 2019-07:
Simbolos graficos para uso em equipamentos

[sN] Numero de série. Indica o nimero de série do fabricante para que possa ser
identificado um dispositivo médico especifico. ISO 7000-2498.

w Data de fabrico. Indica a data em que o dispositivo médico foi fabricado
(AAAA-MM-DD). ISO 7000-2497.

d Fabricante. Indica o fabricante do dispositivo médico, conforme definido
nas Diretivas da UE 90/385/CEE, 93/42/CEE e 98/79/CE. ISO 7000-3082.

| Consultar as instrugdes de uso. Indica a necessidade do utilizador consultar
as instrugdes de uso. ISO 7000-1641.

Cuidado. Indica a necessidade do utilizador consultar as instrugdes de uso

A para informagdes preventivas importantes, como adverténcias e precaugées
que, por diversas razdes, ndo podem ser apresentadas no dispositivo
médico. ISO 7000-0434A.

Limites de temperatura. Indica os limites de temperatura aos quais o
dispositivo médico pode ser exposto com seguranga. ISO 7000-0632.

Limitagdo de pressdo atmosférica. Indica o intervalo de pressédo
atmosférica ao qual o dispositivo médico pode ser exposto com seguranca.
1SO 7000-2621.

6]

Limitagdo de humidade. Indica o intervalo de humidade ao qual o
dispositivo médico pode ser exposto com seguranga. ISO 7000-2620.
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IEC 60417:2002 DB:
Simbolos graficos para uso em equipamentos

IE Peca aplicada do tipo BF. Para identificar uma peca aplicada do tipo BF em
conformidade com a norma |[EC 60601-1. [EC 60417-5333.

Radiagéo eletromagnética nido ionizante. Para indicar equipamento ou
((ri))) sistemas, por exemplo, na érea elétrica médica que incluem transmissores
de RF. IEC 60417-5140.

Diversos

ﬂ Elimine o dispositivo de acordo com os regulamentos locais.
RC Federal Communications Commission.

ce O dispositivo cumpre os requisitos da Diretiva Europeia de Dispositivos
Médicos 93/42/CEE.

ec [rer] Indica o representante autorizado na Comunidade Europeia.

@I‘) Utilizagdo maltipla para um doente tnico.

Dispositivo médico.

Qualidade de servigo

1. Atecnologia sem fios Bluetooth® usa varias técnicas de manuseamento de
dados de nivel reduzido para garantir a integridade da transmissdo de dados
para e do sensor. Além disso, o sensor usa medidas préprias de manuseamento
de dados de nivel mais elevado para garantir que os eventos s&o recebidos com
precisdo. Se, por algum motivo, o sensor ndo conseguir estabelecer ligagdo
sem fios fidvel, o sensor foi concebido para registar os dados internamente para
retransmiss&@o automatica quando puder ser estabelecida uma ligagao fiavel.
Este é um dispositivo sem fios. Os dispositivos sem fios podem causar
interferéncias com outros equipamentos médicos elétricos.

Este dispositivo utiliza a tecnologia sem fios Bluetooth Smart para comunicar
de forma segura e fidvel em dreas com elevados niveis de interferéncia de
radio. Esta tecnologia utiliza técnicas avangadas de salto de frequéncia para
manter niveis elevados de precisdo nos ambientes de radio mais saturados e foi
escolhida especificamente para estas funcionalidades.
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Compatibilidade eletromagnética
1. Os equipamentos elétricos médicos necessitam de precaugdes especiais em
relagdo a compatibilidade eletromagnética (EMC) e tém de ser instalados e
colocados em funcionamento de acordo com as informagdes fornecidas neste
manual do utilizador.
O sensor foi concebido para retomar automaticamente o funcionamento normal
na eventualidade improvavel de interferéncia de sistemas eletromagnéticos
comuns (por exemplo, sistemas antifurto, detetores de metal e leitores de
identificagdo por radiofrequéncia). Afaste-se do sistema para que o sensor
retome o funcionamento normal.
. O equipamento de comunicagéo de radiofrequéncia (RF) portatil e mével
pode afetar o equipamento médico elétrico. As tabelas seguintes indicam as
distancias de separagdo recomendadas entre equipamentos de comunicagéo de
RF portateis e mdveis e o sensor Propeller.
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Distancias de separagido recomendadas entre equipamentos

de comunicagio de RF portateis e méveis e o modelo do
sensor Propeller 2017-B

O modelo do sensor Propeller 2017-B destina-se a utilizagdo num ambiente eletromagnético

em que as perturbagdes de RF irradiadas sdo controladas. O cliente ou o utilizador do modelo
do sensor Propeller 2017-B pode ajudar a evitar a interferéncia eletromagnética mantendo uma
distancia minima entre equipamentos de comunicagéo de RF portateis e méveis (transmissores)
e o modelo do sensor Propeller 2017-B conforme recomendagéo abaixo, de acordo com a
poténcia de saida maxima do equipamento de comunicagéo.

Distancia de acordo com a frequéncia do transmissor (m)

Poténcia de saida

L EL L EE O 150kHza80MHz | 80MHza800GHz | 800 MHza2,5GHz
ansiisse(W) d=0,35VP d=0,35VP d=0,70VP
0,01 0,035 0,035 0,070
0,1 0,1 o,n 0,22
1 0,35 0,35 0,70
10 1,1 1,1 2,2
100 3,5 3,5 7,0

Para transmissores classificados com uma poténcia de saida maxima néo listada acima, a distancia de
separagdo recomendada (d) em metros (m) pode ser calculada usando a equagéo aplicavel & frequéncia
do transmissor, em que P ¢ a poténcia méxima de saida do transmissor em watts (W) de acordo com o
fabricante do transmissor.

NOTA 1: a 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de
NOTA 2: estas diretrizes podem néo se aplicar em todas as sif
afetada pela absorgéo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

4o para a faixa de frequéncia mais alta.
Ap & Stica é

Orientagéo e declaragio do fabricante -

Imunidade eletromagnética

O modelo do sensor Propeller 2017-B destina-se a utilizag&do no ambiente eletromagnético
especificado abaixo. O cliente ou o utilizador do modelo do sensor Propeller 2017-B deve
assegurar que é utilizado em tais ambientes.

Teste de
munidade

IEC 60601

Descarga +8kVde +8kVde O chéo deve ser de madeira, cimento
eletrostatica (ESD) contacto contacto ou azulejo. Se o chéo estiver coberto
IEC 61000-4-2 +15kV dear +15kV dear com material sintético, a humidade

relativa deve ser de pelo menos 30 %.
Campo magnético 30 A/m 30 A/m Os campos magnéticos de frequéncia
de frequéncia de de energia devem estar a niveis
energia (50/60 Hz) caracteristicos de uma localizagdo
IEC 61000-4-8 tipica num ambiente comercial ou
hospitalar tipico.
RF irradiada 10 V/m 10 V/m Os equipamentos de comunicagéo
IEC 61000-4-3 80 MHza 80 MHza de RF portéteis e méveis nao devem
2,7GHz 2,7GHz ser utilizados mais perto do modelo

do sensor Propeller 2017-B do que a
distancia de separagdo recomendada
calculada a partir da equagéo aplicavel
a frequéncia do transmissor.

Para estas equagdes e as

respetivas distancias de separagéo
recomendadas, consulte a

tabela "Distancias de separagdo
recomendadas entre i

de comunicagéo de RF portateis

e méveis e o modelo do sensor
Propeller 2017-B".

As intensidades de campo de
transmissores de RF fixos, conforme
determinado por um levantamento
de local eletromagnético,® devem ser
menores que o nivel de conformidade
em cada gama de frequéncias.®

Pode ocorrer interferéncia

nas proximidades de

equipamentos assinalados com

o seguinte simbolo: ((R))

s As forgas de campo de transmissores fixos, como estagées base para telefones de radio (teleméveis/
sem fios) e radios moveis terrestres, radio amador, transmisséo de radio AM e FM e transmissao de TV
néio podem ser previstas teoricamente com preciséo. Para avaliar o ambiente eletromagnético provocado
por transmi de RF fixos, deve considerar levar-se a cabo um levantamento eletromagnético do
local. Se a intensidade de campo medida no local em que o modelo do sensor Propeller 2017-B for usado
exceder o nivel de conformidade de RF aplicével acima, o modelo do sensor Propeller 2017-B deve ser
observado para verificar se funciona normalmente. Se for observado um desempenho anormal, podem
ser necessarias medidas adicionais, como reorientar ou alterar a localizagdo do modelo do sensor
Propeller 2017-B.

b Acima da gama de frequéncias de 150 kHz a 80 MHz, a intensidade de campo deve ser inferior a 10 V/m.

Orientacéo e declaragiao do fabricante -
Emissdes eletromagnéticas
O modelo do sensor Propeller 2017-B destina-se a utilizag&do no ambiente eletromagnético

especificado abaixo. O cliente ou o utilizador do modelo do sensor Propeller 2017-B deve
assegurar que é utilizado em tais ambientes.

Emissdes de RF
CISPR 11

Grupo 1 O modelo do sensor Propeller 2017-B utiliza
aenergia de RF apenas para funcionamento
interno. Por conseguinte, as respetivas emissdes
de RF sdo muito reduzidas e provavelmente

nao causam interferéncias em equipamentos
eletrénicos préximos.

Emissdes de RF
CISPR 11

Classe B O modelo do sensor Propeller 2017-B é adequado
para utilizagdo em todos os ambientes, incluindo

ambientes domésticos.

ERP: a Poténcia Irradiada Efetiva é a energia necesséria na entrada de uma antena de referéncia sem
perdas para produzir, numa determinada diregéo a qualquer distancia especificada, a densidade de fluxo
de energia semelhante a irradiada por um determinado dispositivo. A poténcia irradiada efetiva da antena
éde 0dBm.

Transmisséo de RF

F@: Com ID de FCC: QOQBGM12LMA (HVIN: BGM123A)
Contém o cédigo IC (Industria do Canada): 5123A-BGM12LMA
(HVIN: BGM123A)

Este dispositivo estd em conformidade com as especificagdes sobre normas de

radio de isengéo de licenga do Canada. O funcionamento esté sujeito as seguintes

duas condigdes:

1. Este dispositivo ndo pode causar interferéncias; e

2. Este dispositivo deve aceitar qualquer interferéncia, incluindo interferéncias que
possam causar um funcionamento indesejado do dispositivo.

Este dispositivo estd em conformidade com a RoHS 2011/65/UE.

Especificagdes técnicas Valor
Radiofrequéncia 2,4GHz
Modulagdo GFsK

Canais 40 canais, 2 MHz/canal, FHSS

Poténcia de transmissao 0dBm

Protocolo Bluetooth Smart

Fonte de alimentagdo Uma bateria de manganés de litio CR2032 néo substituivel.

Em condigbes normais de uso, a pilha do sensor deve durar um
ano ap6s a primeira utilizagdo. A duragéo da bateria baseia-se
no sensor a sincronizar antes da mensagem Sincronizar por
data ser apresentada na embalagem.

Informagdes gerais

O Sensor Propeller para BREEZHALER® destina-se a doentes a quem foi
receitado BREEZHALER®.

O sensor foi concebido para ser utilizado como dispositivo de doente tnico.

Cada sensor deve ser utilizado para uma medicag&o. Pode ligar de novo o sensor

as recargas da mesma receita durante a duragéo da bateria do sensor. O sensor
permanece sincronizado com o smartphone, mesmo que tenha ligado de novo a
uma recarga da mesma medicacdo. O sensor ndo é fornecido esterilizado e ndo tem
de ser esterilizado. Antes de limpar o inalador, retire o sensor. Limpe a parte exterior
do sensor com um pano limpo e seco. N3o coloque o sensor debaixo de dgua nem o
coloque numa méquina de lavar louga ou esterilizador, isto pode danificar o sensor.

O sensor ndo pode ser utilizado sem a aplicagdo mével Propeller. Consulte

a aplicagdo mével Propeller para obter todas as instrugdes de configuragao,
incluindo ligar o sensor. O sensor pode ser removido do BREEZHALER® premindo
para dentro a patilha transparente na parte dianteira do sensor enquanto puxa
para cima o inalador BREEZHALER®. O sensor pode ser ligado ao BREEZHALER®
encaixando a base do inalador BREEZHALER® na parte superior do sensor com a
parte dianteira do inalador BREEZHALER® alinhada com a parte transparente do
sensor.
Condigdes de funcior to e ar

1ento

Temperatura de funcionamento: 0 °a 40 °C
Temperatura de armazenamento: -10 °a 60 °C
Humidade relativa: 5 % a 95 % sem condensag&o
Altitude: 700 a 1060 hPa

Informagédes de conformidade

Este dispositivo estd em conformidade com:
e |EC 60601-1:2005/(R)2012

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

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

e |EC 60601-1-11:2011

O sensor pode conter >,1% de 1,2-dimetoxietano (EGDME). Este produto quimico

é utilizado no fabrico da bateria de litio que fornece energia ao seu sensor.

Em condig¢des normais de utilizagdo, ndo deve tocar na bateria. Ndo deve substituir
a bateria.

O Sensor Propeller para BREEZHALER® é um dispositivo médico que se
destina a distribui¢do direta ao publico e a utilizagdo pelo mesmo.
Comunique quaisquer incidentes graves as autoridades competentes e a:

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
E.U.A.
Montado nos E.U.A.

As instrugbes adicionais de utilizagdo estao disponiveis em formato eletrénico em
support.propellerhealth.com. Para solicitar estas instrugdes adicionais em suporte
de papel envie um e-mail para help@propellerhealth.com.
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