Vad som medféljer Konfigureringsanvisningar

J A Propeller-sensorn BREEZHALER® fungerar inte utan Propeller-mobilapp.
J Innan du konfigurerar sensorn maste du forst ladda ner Propeller-mobilappen pa din smartphone och
félja anvisningarna i appen.

o BREEZHALER® och kapslar fér inhalering

e Din inhalator och medicinering. Anvisningar om Q ! :
hur du anvander dem finns pa férpackningen som

de komi. I Steg 1: Ladda ner Propeller-mobilappen P> Coogle Play
Sa har gor du:
e Propeller-sensor for BREEZHALER® e Ta fram din smartphone eller surfplatta
e Fasts pa din BREEZHALER® . e Oppna appen "App Store” (om du har en
e Registrerar nar du anvander din BREEZHALER® D all iPhone) eller "Google Play Store” (om du har

en Android-mobil)

e Skickar information till Propeller-mobilappen
e Sok efter ”Propeller”

e Tryck eller klicka for att ladda ner och installera appen
e Atkomst till Propeller-mobilappen

Du kan anvanda Propeller-mobilappen till att:

e Konfigurera paminnelser sé att Propeller-sensorn Steg 2: Oppna appen och f6lj anvisningarna for att gora foljande:
fér BREEZHALER® avger en ljudsignal nér det &r e Skapa ett konto som later dig anvanda sensorn for att hjalpa dig hantera
dags att ta en dos dina symtom

e Spara vad som utléser symtom och lara dig mer e Aktivera Propeller-sensorn for BREEZHALER® sa att den kan registrera
om vilka faktorer som orsakar en férsamring av hur du anvander inhalatorn
din sjukdom

e Fasta Propeller-sensorn pa din BREEZHALER®
e Skriva ut en rapport om din anvéndning av

inhalatorn som du kan ta med och visa din lakare

Behover du hjalp med konfigureringen?

Fornya recept e Fortsatt ta BREEZHALER®-doserna som ordinerat, dven om

e Nar du férnyar ditt recept for BREEZHALER® nasta gang kommer du inte att fa Propeller-sensorn for BREEZHALER?® inte ar monterad.
en ny Propeller-sensor fér BREEZHALER®. e Kontakta vart supportteam pa help@propellerhealth.com eller g4 till
e Den har Propeller-sensorn kan anvandas i ett ar fran aktiveringsdatumet. www.propellerhealth.com/call dar du hittar vart gratisnummer.
Propeller-mobilappen kommer att paminna dig nar det ar dags att skaffa en
ny sensor.

o | Propellers mobilapp hittar du dven anvisningar om hur du flyttar sensorn fran
din gamla BREEZHALER?® till den nya.

Kom ihag att Propeller-sensorn och appen ar verktyg som hjalper dig hantera din
astma. Folj alltid tillverkarens anvisningar nar du anvander din BREEZHALER®.



Sensorn &r inte avsedd att varna om akuta tillstand
Kontakta din vardcentral eller akutmottagning omgéende om du behéver vard.

Sensorinformationen kan férdréjas sa dina vardgivare

4r eventuellt inte medvetna om ditt tillstand

Propeller kan ge insikt i mdnster éver en langre tid, men &r inte ett realtidssystem
for patientévervakning eftersom data kan férdréjas. Om du delar dina data

fran Propeller med din vérdgivare ar det méjligt att de inte ar medvetna om ditt
aktuella tillstand.

Ta bort sensorn om den pa nagot sitt paverkar inhalatorns funktion
Skicka ett e-postmeddelande till help@propellerhealth.com.

Fordroj aldrig anvandningen av din inhalator f6r att satta fast sensorn

Propeller-sensorn f6r BREEZHALER® far endast anvindas med
BREEZHALER®-inhalatorn som medféljer din ordinerade medicin

Sensorn far inte placeras under vatten

Sensorn far inte placeras under vatten eller i en diskmaskin eller
steriliseringsmaskin. Detta kan skada sensorn och leda till att den inte
fungerar korrekt.

Férsok inte att avldgsna batteriet fran sensorn

eller genomféra servicearbeten pa sensorn

Detta kan skada sensorn och leda till att den inte fungerar korrekt. Om du har
problem med din sensor, skicka ett e-postmeddelande till help@propellerhealth.
com. Andringar som inte uttryckligen godkants av Propeller for efterlevnadskrav
kan ogiltigférklara anvandarens rétt att anvanda enheten.

Kvévningsrisk
Férvaras odtkomligt fér sma barn.

Avsedd anviandning fér sensormodellen 2017-B
Propeller-systemet &r avsett att hjélpa patienter, omsorgsgivare och

vardgivare évervaka en behandlingsplan fér hantering av luftvagssjukdomar

genom att automatiskt registrera, lagra, berakna och visa information om
lakemedelsanvandning, padminnelser, trender och ménster i vardagen hos en
patient med en luftvagssjukdom. | Propeller-systemet ingér sensorer fér inhalatorer,
mobilappar/webbappar och Propeller-webbplattformen.

Propeller-sensormodell 2017-B (Propeller-sensor fér BREEZHALER®):

e Detta ar en enhet avsedd fér anvandning av en enda patient. Dess syfte ar att
hjalpa patienter och deras ldkare bekréfta inhalering och anvandning av en
ordinerad pulverinhalator genom att registrera och 6vervaka aktivering av
BREEZHALER®-enheten och att det hors ett susande ljud nér kapseln snurrar
Tillhandahaller ljud- och/eller visuella paminnelser pa sensorn fér att hjalpa
patienten efterleva den ordinerade medicineringsplanen fér pulverinhalatorn

Propeller-sensormodell 2017-B ansluter med hjélp av Bluetooth®-teknik
(t.ex. via Propeller-mobilapp) eller Propeller-plattformen.
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ppen dr en mobilapy dd fér att:

e Anvandas fér att visa berdknade utdata frén Propeller-plattformen

o Ansluta till Propeller-sensorerna, inklusive Propeller-sensormodell 2017-B, och
andra Bluetooth-enheter

Tillhandahélla ett granssnitt dar anvandarna kan konfigurera konton och lagga
till I1akare eller vardgivare som mottagare av information, samt att tillhandahélla
information som t.ex. ordinerade lédkemedel och tillhérande doseringsplaner
Registrera information frén anvéndaren, som t.ex. enkéter, symtom, utlésande
faktorer och annan information fran en anvandares dagliga sjukdomsévervakning
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Propeller-webbappen fungerar pa ett liknande sétt som Propeller-mobilappen,
men saknar méjlighet att ansluta direkt till Propeller-sensorerna.

Lakare som loggar in for att se patientkonton har ytterligare funktioner
tillgéngliga i Propeller-webbappen.

Inb ad enhet dd for att:

e Fungera som ett system for fjarrlagring av information som registrerats av
Propeller-sensorerna och uppgifter som angetts av anvandaren.

Tillhandahélla analysfunktioner for att berékna trender och ménster i samband
med enskilda anvandares beteende, t.ex. compliance, kontrollniva, trender,
monster, utlésande faktorer och symtom

Tillhandahalla éversiktliga rapporter och detaljerad patientinformation som
vardpersonal kan anvanda som kliniskt beslutsstod och vid diagnos
Magjliggora ytterligare anslutning till tredjepartssystem, till exempel integration
med elektroniska journalsystem (EMR) via appens programmeringsgrénssnitt
(API)

dren

Propeller-plattformsy

Sensormodell 2017-B &r endast avsedd fér anvandning av vuxna.

Propeller-sensormodell 2017-B och Propeller-mr ppen kan dndas bade
inomhus och utomhus dér det &r sikert att anvinda bérbara tradlésa enheter.
m

De data som genereras av Prop. Y arinte dda for di och
ersitter inte heller en diagnos av en legitimerad lakare. Propeller-systemet ar
inte avsett att anvindas som en dosraknare fér en pulverinhalator, och inte heller
som indikator fér hur mycket likemedel som finns kvar i en pulverinhalator.

Symboler

1SO 7000, sjunde utgavan 2019-07:
Grafiska symboler som anvinds pa enheten

[sN] Serienummer. Anger tillverkarens serienummer sa att en specifik
medicinteknisk enhet kan identifieras. ISO 7000-2498.

Tillverkningsdatum. Anger datumet dd den medicintekniska enheten
tillverkades (AAAA-MM-DD). ISO 7000-2497.

Tillverkare. Anger tillverkaren av den medicintekniska enheten enligt
bestammelserna i EU:s direktiv 90/385/EEG, 93/42/EEG och 98/79/EG.
1ISO 7000-3082.

Las bruksanvisningen. Anger att anvandaren méste lasa bruksanvisningen.
1ISO 7000-1641.

Se upp. Anger att anvandaren méste lasa bruksanvisningen fér viktig
information som t.ex. varningar och férsiktighets&tgarder som av olika skl
inte kan visas pa enheten sjalv. ISO 7000-0434A.

Temperaturgrans. Anger de temperaturgranser som den medicintekniska
enheten kan uts&ttas for utan att sékerheten dventyras. ISO 7000-0632.

Lufttrycksgrans. Anger de lufttrycksgranser som den medicintekniska
enheten kan utsattas for utan att sakerheten dventyras. ISO 7000-2621.

Fuktighetsgréns. Anger de fuktighetsgranser som den medicintekniska
enheten kan uts&ttas for utan att sékerheten dventyras. ISO 7000-2620.
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IEC 60417:2002 dB:
Grafiska symboler som anvinds pa enheten

@ Tillampad komponent av typ BF. For att identifiera en tillampad komponent
av typ BF som Gverensstammer med IEC 60601-1. IEC 60417-5333.

((z-))) Icke-joniserande elektromagnetisk stralning. Anger utrustning eller system
47 inom medicinelektrisk utrustning som inkluderar RF-sandare.
|EC 60417-5140.

Ovrigt

ﬂ Bortskaffa enheten enligt géllande féreskrifter.

F@ Federal C ications C ission.
Enheten uppfyller kraven i EU:s direktiv 93/42 /EEG om medicintekniska
produkter.

ec [rer| Anger auktoriserad representant i EU.
@) Ateranvindning av en enda patient.

Medicinteknisk produkt.

Tjanstkvalitet

1. Sensorn anvinder tradl6s Bluetooth®-teknik fér flera datahanteringsmetoder
pé 1&g niva som sékerstiller integriteten hos de data som éverfors till och fran
sensorn. Den anvénder dven egen teknik for datahantering pa hogre niva som
sakerstaller att handelser registreras korrekt. Om sensorn av ndgon anledning
inte kan etablera en tillférlitlig tradlds anslutning sd &r den programmerad att
registrera data internt och sedan automatiskt Gverféra dem igen nar en tillforlitlig
anslutning finns.

. Detta ar en trad|6s enhet. Tradlésa enheter kan orsaka stérningar hos annan
elektrisk utrustning fér medicinskt bruk.

. Enheten anvinder trad|ds Bluetooth Smart-teknik fér séker och tillforlitlig
kommunikation i omrdden med héga nivéer av radiostérningar. Med avancerad
frekvenshoppning kan den hér tekniken uppratthélla en hég precisionsniva i de
mest mattade radiomiljéer, och dessa egenskaper var anledningen till att den har
tekniken valdes ut.
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Elektromagnetisk kompatibilitet

1. Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk kréver sarskilda sékerhetsatgarder vad
géller elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) och méste installeras och tas i drift
enligt informationen i den har bruksanvisningen.

. | det osannolika fall att stérningar frén vanliga elektromagnetiska system (t.ex.
system fér inbrottslarm, metalldetektorer och RFID-Izsare) skulle férekomma, &r
sensorn utformad att automatiskt dteruppta normal drift. Forflytta dig bort fran
systemet i friga och sensorn kommer att &teruppta normal drift.

. Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan péverka elektrisk
utrustning fér medicinskt bruk. | féljande tabell finns de separationsavstand som
rekommenderas mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning och
Propeller-sensorn.
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Rekommenderat separationsavstand mellan
barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning
och Propeller-sensormodell 2017-B

Propeller-sensormodell 2017-B &r avsedd att anvandas i en elektromagnetisk miljé med
kontrollerade utstrdlade RF-stérningar. Kunden eller anvéndaren av Propeller-sensormodell
2017-B kan hjélpa till att férhindra elektromagnetiska stérningar genom att bibehélla det
minimiavstdnd mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (séndare) och
Propeller-sensormodell 2017-B som rekommenderas nedan, enligt den maximala uteffekten fér
kommunikationsutrustningen.

Separationsavstand enligt séndarens frekvens (m)

Maximal nominell

uteffekt fran 150 kHz till 80 MHz | 80 MHztill 800 MHz | 800 MHz till 2,5 GHz
séndaren (W) d=0,35VP d=0,35VP d=0,70VP
0,01 0,035 0,035 0,070
0,1 o, o, 0,22
1 0,35 0,35 0,70
10 1,1 11 2,2
100 3,5 3,5 70

Fér sindare med en maximal nominell uteffekt som inte anges ovan, kan det rekommenderade
separationsavstandet d i meter (m) uppskattas enligt den ekvation som giller fér sandarens frekvens, dér P
&r sandarens maximala nominella uteffekt i watt (W) enligt séndarens tillverkare.

ANMARKNING 1: Vid 80 MHz och 800 MHz gller separati andet for det hégre frek ad
ANMARKNING 2: Dessa riktlinjer géller inte i alla situati isk vagutbredning
paverkas av absorption och reflexion fran strukturer, féremal och manniskor.

Propeller-sensormodell 2017-B &r avsedd att anvéndas i en elektromagnetisk miljé som motsvarar
den som anges nedan. Kunden eller anvéndaren av Propeller-sensormodell 2017-B méste

Immunitetstest

Elektromagnetisk

Elektrostatisk +8kVkontakt | +8kV kontakt | Golven ska vara av tra, betong eller
urladdning (ESD) £15kV luft +15kV luft keramikplattor. Om golven ar tackta
IEC 61000-4-2 med syntetmaterial maste den relativa
luftfuktigheten vara minst 30 %.
Effektfrekvens 30A/m 30A/m Kraftfrekventa magnetfalt ska vara pa
(50/60 Hz) en niva som kannetecknar en normal
magnetiskt falt placering i en vanlig kommersiell miljé
IEC 61000-4-8 eller sjukhusmiljé.
Utstralade RF 10 V/m 10 V/m Bérbar och mobil
IEC 61000-4-3 80 MHztill2,7 | 80 MHztill2,7 | RF-kommunikationsutrustning far
GHz GHz inte anvéndas narmare ndgon del av

Propeller-sensormodell 2017-B &n det
rekommenderade separationsavstand
som beréknats med den ekvation som
géller for sandarfrekvensen.
Ekvationerna och de

beréknade rekommenderade
separationsavstanden hittar du
itabellen "Rekommenderade
separationsavstand mellan barbar och
mobil RF-kommunikationsutrustning
och Propeller-sensormodell 2017-B.”
Féltstyrkor frén fasta RF-sédndare, som
faststalls genom en elektromagnetisk
platsundersékning,? ska vara lagre

an dverensstdmmelsenivan i varje
frekvensomrade.®

Stérningar kan férekomma i nérheten
av utrustning som &r markerad med
foljande symbol: ((R))

°Faltstyrkor frén fasta séndare, som basstationer fér radiotelefoner (mobila/trad|sa) och landmobilradio,
amatdrradio, AM- och FM: iosé i och £l i kan inte med sékerhet férutséagas
teoretiskt. For att utvardera den elektromagnetiska miljon som férorsakas av fasta RF-séandare ska
enelek i skning dvervagas. Om den uppmitta faltstyrkan pa platsen dar
Propeller-sensormodell 2017-B anvands & iger den tillampliga RF-6 €] ivan ovan
ska Propell 2017-B for att sakerstalla att den fungerar normalt. Om
Propeller-sensormodell 2017-B inte fungerar som den ska kan ytterligare atgarder bli nédvandiga, t.ex. att
den vrids eller fiyttas.

©| frekvensomrédet 150 kHz till 80 MHz ska fltstyrkorna vara mindre & 10 V/m.

Riktlinjer och tillverkardeklaration -
elektromagnetiska emissioner

Propeller-sensormodell 2017-B &r avsedd att anvéndas i en elektromagnetisk miljé som motsvarar
den som anges nedan. Kunden eller andaren av Propeller-sensormodell 2017-B méste
sékerstalla att den anvénds i sddan m

Emissionstest

Elektromagn:

RF-emissioner Grupp 1 Propeller-sensormodell 2017-B anvénder RF-energi
CISPR 11 endast for sin interna funktion. RF-emissionerna
ar darfér mycket ldga och orsakar sannolikt inga
stérningar hos nérliggande elektronisk utrustning.
RF-emissioner Klass B Propeller-sensormodell 2017-B lampar sig fér
CISPR11 anvandning i alla miljéer, aven i hushéllsmiljo.

Effektiv utstralad effekt (ERP): Effektiv utstralad effekt &r effekten som krévs vid ingdngen fér en férlustfri
riktantenn fér att i en angiven riktning vid ett angivet avstand prod samma effektflé itet som
det som utstrélas av en angiven enhet. Antennens effektiva utstralade effekt 4r 0 dBm.

RF-6verféring

F@ Innehéller FCC ID: QOQBGM12LMA (HVIN: BGM123A)
Innehéller Industry Canada (IC): 5123A-BGM12LMA (HVIN: BGM123A)

Den har enheten uppfyller reglerna i Industry Canada licence-exempt RSSs [Den

Kanadensiska forskningsmyndighetens regler fér radiokommunikationsutrustning

som ej kréver licens]. Anvandning av enheten sker p4 féljande tv villkor:

1. Enheten far inte orsaka storningar, och

2. Enheten fér inte motta n&gra stérningar, inklusive stérningar som kan orsaka
funktionsstérningar hos enheten.

Den har enheten uppfyller kraven i RoHS-direktivet 2011/65/EU.

Tekniska spe Virde

Radiofrekvens 2,4 GHz

Modulering GFSK

Kanaler 40 kanaler, 2 MHz/kanal, FHSS

Overféringseffekt 0dBm

Protokoll Bluetooth Smart
Strémkailla Ett ej utbytbart litium-manganbatteri av typ CR2032.
Vid normala driftférhallanden forvantas ett sensorbatteri att
hallaiett &r efter férsta anvéndningen. Batterilivslangden &r
baserad pé att sensorn synkroniseras innan datumet fér Synka
senast som visas pa férpackningen.
Allmént

Propeller-sensorn fér BREEZHALER® &r avsedd for patienter som har
ordinerats BREEZHALER®.

Sensorn dr avsedd fér anviandning av en enda patient. Varje sensor far endast
anvéndas fér en typ av medicin. Du kan anvénda sensorn pé nya ordinationer av
samma medicin under hela sensorbatteriets livslangd. Sensorn forblir synkroniserad
med din smartphone dven nar du flyttar sensorn till en ny ordination av samma
medicin. Sensorn tillhandahélls inte i sterilt tillstdnd, och maste inte steriliseras.

Ta bort sensorn frén inhalatorn innan du rengér den. Rengér sensorns yttre genom
att torka av den med en ren och torr trasa. Sensorn far inte placeras under vatten
eller i en diskmaskin eller steriliseringsmaskin da detta kan skada sensorn.

Sensorn kan inte anvandas utan Propeller-mobilappen. Se Propeller-mobilappen
fér anvisningar om konfigurering, inklusive hur man faster sensorn. Man kan

ta bort sensorn fran BREEZHALER® genom att trycka in den genomskinliga
fliken fram p& sensorn samtidigt som man drar BREEZHALER®-inhalatorn

uppét. Man faster sensorn p4 BREEZHALER® genom att klicka fast

botten p4 BREEZHALER®-inhalatorn langst upp pé sensorn. Framsidan pa
BREEZHALER®-inhalatorn maste vara inriktad med sensorns genomskinliga del.

Drift- och férvaringsférhallanden

e Drifttemperatur: 0 °C till 40 °C

e Forvaringstemperatur: -10 °C till 60 °C

o Relativ luftfuktighet: 5 % till 95 % ej kondenserande
e Hojd: 700 till 1060 hPa

Information om 6verensstammelse
Den har enheten uppfyller kraven i:
e |EC 60601-1:2005/(R)2012

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

Sensorn innehaller eventuellt >0,1 % 1,2-Dimetoxietan (EGDME). Detta &r en
kemikalie som anvénds vid framstéllningen av litiumbatteriet som driver sensorn.
Vi anvindning under normala férhéllanden féreligger ingen risk att du kommer i
beréring med batteriet. Forsok inte att byta ut batteriet.

Propeller-sensorn fér BREEZHALER® &r en medicinteknisk produkt avsedd for
direkt distribution till och anvandning av allménheten. Allvarliga handelser ska
rapporteras till behérig myndighet och till:

ResMed SAS

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

u Reciprocal Labs Corporation c €
1South Pinckney Street, Suite 610
Madison, WI 53703
USA [ECTReP]
Monterad i USA

Kompletterande anvandningsanvisningar finns att tillga i elektroniskt format pa
support.propellerhealth.com. Du kan be att fa dessa kompletterade anvisningar pa
papper genom att skicka e-post till help@propellerhealth.com.

Juridisk information

© 2022 Reciprocal Labs Corp. Med ensamritt. Ingen del av det hir dokumentet fér reproduceras eller 8verféras i ndgon form eller pa nagot sétt, varken elektroniskt, mekaniskt, via fotokopior eller annat sétt, utan féregéende skriftligt tillstdnd av Reciprocal Labs Corp. Varumdrket Bluetooth och logotypen fér Bluetooth® tillhér Bluetooth SIG, Inc. och all anvéndning av sédana mérken av Reciprocal Labs Corp. sker under

licens. BREEZHALER® dr ett varumdrke som tillhér Novartis AG. Andra drken och handel:
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