
Vad som medföljer Konfigureringsanvisningar

Förnya recept

•	 När du förnyar ditt recept för BREEZHALER® nästa gång kommer du inte att få 
en ny Propeller-sensor för BREEZHALER®.

•	 Den här Propeller-sensorn kan användas i ett år från aktiveringsdatumet.  
Propeller-mobilappen kommer att påminna dig när det är dags att skaffa en 
ny sensor.

•	 I Propellers mobilapp hittar du även anvisningar om hur du flyttar sensorn från 
din gamla BREEZHALER® till den nya.

Kom ihåg att Propeller-sensorn och appen är verktyg som hjälper dig hantera din 
astma. Följ alltid tillverkarens anvisningar när du använder din BREEZHALER®.

Propeller-sensorn BREEZHALER® fungerar inte utan Propeller-mobilapp.  
Innan du konfigurerar sensorn måste du först ladda ner Propeller-mobilappen på din smartphone och 
följa anvisningarna i appen.

BREEZHALER® och kapslar för inhalering

•	 Din inhalator och medicinering. Anvisningar om 
hur du använder dem finns på förpackningen som 
de kom i.

Propeller-sensor för BREEZHALER®

•	 Fästs på din BREEZHALER®

•	 Registrerar när du använder din BREEZHALER®

•	 Skickar information till Propeller-mobilappen

Åtkomst till Propeller-mobilappen

Du kan använda Propeller-mobilappen till att:
•	 Konfigurera påminnelser så att Propeller-sensorn 

för BREEZHALER® avger en ljudsignal när det är 
dags att ta en dos

•	 Spåra vad som utlöser symtom och lära dig mer 
om vilka faktorer som orsakar en försämring av 
din sjukdom

•	 Skriva ut en rapport om din användning av 
inhalatorn som du kan ta med och visa din läkare

Steg 1: Ladda ner Propeller-mobilappen

Så här gör du:
•	 Ta fram din smartphone eller surfplatta

•	 Öppna appen ”App Store” (om du har en  
iPhone) eller ”Google Play Store” (om du har  
en Android-mobil) 

•	 Sök efter ”Propeller”

•	 Tryck eller klicka för att ladda ner och installera appen

Steg 2: Öppna appen och följ anvisningarna för att göra följande:

•	 Skapa ett konto som låter dig använda sensorn för att hjälpa dig hantera 
dina symtom

•	 Aktivera Propeller-sensorn för BREEZHALER® så att den kan registrera  
hur du använder inhalatorn

•	 Fästa Propeller-sensorn på din BREEZHALER®

Behöver du hjälp med konfigureringen?

•	 Fortsätt ta BREEZHALER®-doserna som ordinerat, även om  
Propeller-sensorn för BREEZHALER® inte är monterad.

•	 Kontakta vårt supportteam på help@propellerhealth.com eller gå till  
www.propellerhealth.com/call där du hittar vårt gratisnummer.

Propeller-sensor för BREEZHALER®Snabbguide



Tjänstkvalitet
1.	 Sensorn använder trådlös Bluetooth®-teknik för flera datahanteringsmetoder 

på låg nivå som säkerställer integriteten hos de data som överförs till och från 
sensorn. Den använder även egen teknik för datahantering på högre nivå som 
säkerställer att händelser registreras korrekt. Om sensorn av någon anledning 
inte kan etablera en tillförlitlig trådlös anslutning så är den programmerad att 
registrera data internt och sedan automatiskt överföra dem igen när en tillförlitlig 
anslutning finns.

2.	 Detta är en trådlös enhet. Trådlösa enheter kan orsaka störningar hos annan 
elektrisk utrustning för medicinskt bruk.

3.	 Enheten använder trådlös Bluetooth Smart-teknik för säker och tillförlitlig 
kommunikation i områden med höga nivåer av radiostörningar. Med avancerad 
frekvenshoppning kan den här tekniken upprätthålla en hög precisionsnivå i de 
mest mättade radiomiljöer, och dessa egenskaper var anledningen till att den här 
tekniken valdes ut.

Rekommenderat separationsavstånd mellan  
bärbar och mobil RF‑kommunikationsutrustning  
och Propeller-sensormodell 2017‑B 
Propeller-sensormodell 2017-B är avsedd att användas i en elektromagnetisk miljö med 
kontrollerade utstrålade RF-störningar. Kunden eller användaren av Propeller-sensormodell 
2017-B kan hjälpa till att förhindra elektromagnetiska störningar genom att bibehålla det 
minimiavstånd mellan bärbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (sändare) och 
Propeller-sensormodell 2017-B som rekommenderas nedan, enligt den maximala uteffekten för 
kommunikationsutrustningen.

Maximal nominell 
uteffekt från 
sändaren (W)

Separationsavstånd enligt sändarens frekvens (m)

150 kHz till 80 MHz
d = 0,35√P

80 MHz till 800 MHz
d = 0,35√P

800 MHz till 2,5 GHz
d = 0,70√P

0,01 0,035 0,035 0,070

0,1 0,11 0,11 0,22

1 0,35 0,35 0,70

10 1,1 1,1 2,2

100 3,5 3,5 7,0

För sändare med en maximal nominell uteffekt som inte anges ovan, kan det rekommenderade 
separationsavståndet d i meter (m) uppskattas enligt den ekvation som gäller för sändarens frekvens, där P 
är sändarens maximala nominella uteffekt i watt (W) enligt sändarens tillverkare.
ANMÄRKNING 1: Vid 80 MHz och 800 MHz gäller separationsavståndet för det högre frekvensområdet.
ANMÄRKNING 2: Dessa riktlinjer gäller eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk vågutbredning 
påverkas av absorption och reflexion från strukturer, föremål och människor.

Riktlinjer och tillverkardeklaration –  
elektromagnetiska emissioner
Propeller-sensormodell 2017‑B är avsedd att användas i en elektromagnetisk miljö som motsvarar 
den som anges nedan. Kunden eller användaren av Propeller-sensormodell 2017-B måste 
säkerställa att den används i sådan miljö.

Emissionstest Överensstäm-
melse Elektromagnetisk miljö - riktlinjer

RF-emissioner
CISPR 11

Grupp 1 Propeller-sensormodell 2017-B använder RF-energi 
endast för sin interna funktion. RF-emissionerna 
är därför mycket låga och orsakar sannolikt inga 
störningar hos närliggande elektronisk utrustning.

RF-emissioner
CISPR 11

Klass B Propeller-sensormodell 2017-B lämpar sig för 
användning i alla miljöer, även i hushållsmiljö.

Effektiv utstrålad effekt (ERP): Effektiv utstrålad effekt är effekten som krävs vid ingången för en förlustfri 
riktantenn för att i en angiven riktning vid ett angivet avstånd producera samma effektflödesdensitet som 
det som utstrålas av en angiven enhet. Antennens effektiva utstrålade effekt är 0 dBm.

Riktlinjer och tillverkardeklaration – elektromagnetisk immunitet
Propeller-sensormodell 2017-B är avsedd att användas i en elektromagnetisk miljö som motsvarar 
den som anges nedan. Kunden eller användaren av Propeller-sensormodell 2017-B måste 
säkerställa att den används i sådan miljö.

Immunitetstest IEC 60601 
testnivå

Överensstäm-
melsenivå Elektromagnetisk miljö - riktlinjer

Elektrostatisk 
urladdning (ESD) 

IEC 61000-4-2

± 8 kV kontakt 
± 15 kV luft

± 8 kV kontakt 
± 15 kV luft

Golven ska vara av trä, betong eller 
keramikplattor. Om golven är täckta 
med syntetmaterial måste den relativa 
luftfuktigheten vara minst 30 %.

Effektfrekvens 
(50/60 Hz) 

magnetiskt fält 
IEC 61000-4-8

30 A/m 30 A/m Kraftfrekventa magnetfält ska vara på 
en nivå som kännetecknar en normal 
placering i en vanlig kommersiell miljö 
eller sjukhusmiljö.

Utstrålade RF  
IEC 61000-4-3

10 V/m 
80 MHz till 2,7 

GHz

10 V/m 
80 MHz till 2,7 

GHz

Bärbar och mobil 
RF‑kommunikationsutrustning får 
inte användas närmare någon del av 
Propeller-sensormodell 2017-B än det 
rekommenderade separationsavstånd 
som beräknats med den ekvation som 
gäller för sändarfrekvensen.
Ekvationerna och de 
beräknade rekommenderade 
separationsavstånden hittar du 
i tabellen ”Rekommenderade 
separationsavstånd mellan bärbar och 
mobil RF-kommunikationsutrustning 
och Propeller-sensormodell 2017-B.”
Fältstyrkor från fasta RF-sändare, som 
fastställs genom en elektromagnetisk 
platsundersökning,a ska vara lägre 
än överensstämmelsenivån i varje 
frekvensområde.b

Störningar kan förekomma i närheten 
av utrustning som är markerad med 
följande symbol: 

a	Fältstyrkor från fasta sändare, som basstationer för radiotelefoner (mobila/trådlösa) och landmobilradio, 
amatörradio, AM- och FM-radiosändningar och tv-sändningar, kan inte med säkerhet förutsägas 
teoretiskt. För att utvärdera den elektromagnetiska miljön som förorsakas av fasta RF-sändare ska 
en elektromagnetisk platsundersökning övervägas. Om den uppmätta fältstyrkan på platsen där 
Propeller‑sensormodell 2017-B används överstiger den tillämpliga RF-överensstämmelsenivån ovan 
ska Propeller-sensormodell 2017-B kontrolleras för att säkerställa att den fungerar normalt. Om 
Propeller‑sensormodell 2017-B inte fungerar som den ska kan ytterligare åtgärder bli nödvändiga, t.ex. att 
den vrids eller flyttas.

b	I frekvensområdet 150 kHz till 80 MHz ska fältstyrkorna vara mindre ä 10 V/m.

Varningar

Sensorn är inte avsedd att varna om akuta tillstånd
Kontakta din vårdcentral eller akutmottagning omgående om du behöver vård.

Sensorinformationen kan fördröjas så dina vårdgivare  
är eventuellt inte medvetna om ditt tillstånd
Propeller kan ge insikt i mönster över en längre tid, men är inte ett realtidssystem 
för patientövervakning eftersom data kan fördröjas. Om du delar dina data 
från Propeller med din vårdgivare är det möjligt att de inte är medvetna om ditt 
aktuella tillstånd.

Ta bort sensorn om den på något sätt påverkar inhalatorns funktion
Skicka ett e-postmeddelande till help@propellerhealth.com.

Fördröj aldrig användningen av din inhalator för att sätta fast sensorn

Propeller-sensorn för BREEZHALER®️ får endast användas med  
BREEZHALER®️-inhalatorn som medföljer din ordinerade medicin

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

Försök inte att avlägsna batteriet från sensorn  
eller genomföra servicearbeten på 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. Ändringar som inte uttryckligen godkänts av Propeller för efterlevnadskrav 
kan ogiltigförklara användarens rätt att använda enheten.

Kvävningsrisk
Förvaras oåtkomligt för små barn.

Indikationer för användning

Avsedd användning för sensormodellen 2017-B
Propeller-systemet är avsett att hjälpa patienter, omsorgsgivare och 
vårdgivare övervaka en behandlingsplan för hantering av luftvägssjukdomar 
genom att automatiskt registrera, lagra, beräkna och visa information om 
läkemedelsanvändning, påminnelser, trender och mönster i vardagen hos en 
patient med en luftvägssjukdom. I Propeller-systemet ingår sensorer för inhalatorer, 
mobilappar/webbappar och Propeller-webbplattformen.

Propeller-sensormodell 2017-B (Propeller-sensor för BREEZHALER®):
•	 Detta är en enhet avsedd för användning av en enda patient. Dess syfte är att 

hjälpa patienter och deras läkare bekräfta inhalering och användning av en 
ordinerad pulverinhalator genom att registrera och övervaka aktivering av 
BREEZHALER®-enheten och att det hörs ett susande ljud när kapseln snurrar

•	 Tillhandahåller ljud- och/eller visuella påminnelser på sensorn för att hjälpa 
patienten efterleva den ordinerade medicineringsplanen för pulverinhalatorn

Propeller-sensormodell 2017-B ansluter med hjälp av Bluetooth®-teknik  
(t.ex. via Propeller-mobilapp) eller Propeller-plattformen.

Propeller-mobilappen är en mobilapp avsedd för att:
•	 Användas för att visa beräknade utdata från Propeller-plattformen
•	 Ansluta till Propeller-sensorerna, inklusive Propeller-sensormodell 2017‑B, och 

andra Bluetooth-enheter
•	 Tillhandahålla ett gränssnitt där användarna kan konfigurera konton och lägga 

till läkare eller vårdgivare som mottagare av information, samt att tillhandahålla 
information som t.ex. ordinerade läkemedel och tillhörande doseringsplaner

•	 Registrera information från användaren, som t.ex. enkäter, symtom, utlösande 
faktorer och annan information från en användares dagliga sjukdomsövervakning

Propeller-webbappen fungerar på ett liknande sätt som Propeller-mobilappen, 
men saknar möjlighet att ansluta direkt till Propeller-sensorerna.  
Läkare som loggar in för att se patientkonton har ytterligare funktioner 
tillgängliga i Propeller-webbappen.

Propeller-plattformsystemet är en molnbaserad enhet avsedd för att:
•	 Fungera som ett system för fjärrlagring av information som registrerats av 

Propeller-sensorerna och uppgifter som angetts av användaren.
•	 Tillhandahålla analysfunktioner för att beräkna trender och mönster i samband 

med enskilda användares beteende, t.ex. compliance, kontrollnivå, trender, 
mönster, utlösande faktorer och symtom

•	 Tillhandahålla översiktliga rapporter och detaljerad patientinformation som 
vårdpersonal kan använda som kliniskt beslutsstöd och vid diagnos

•	 Möjliggöra ytterligare anslutning till tredjepartssystem, till exempel integration 
med elektroniska journalsystem (EMR) via appens programmeringsgränssnitt 
(API)

Sensormodell 2017-B är endast avsedd för användning av vuxna.

Propeller-sensormodell 2017-B och Propeller-mobilappen kan användas både 
inomhus och utomhus där det är säkert att använda bärbara trådlösa enheter.

De data som genereras av Propeller-systemet är inte avsedda för diagnos och 
ersätter inte heller en diagnos av en legitimerad läkare. Propeller-systemet är 
inte avsett att användas som en dosräknare för en pulverinhalator, och inte heller 
som indikator för hur mycket läkemedel som finns kvar i en pulverinhalator.

RF-överföring
Innehåller FCC ID: QOQBGM12LMA (HVIN: BGM123A) 
Innehåller Industry Canada (IC): 5123A-BGM12LMA (HVIN: BGM123A)

Den här enheten uppfyller reglerna i Industry Canada licence-exempt RSSs [Den 
Kanadensiska forskningsmyndighetens regler för radiokommunikationsutrustning 
som ej kräver licens]. Användning av enheten sker på följande två villkor:
1.	 Enheten får inte orsaka störningar, och
2.	 Enheten får inte motta några störningar, inklusive störningar som kan orsaka 

funktionsstörningar hos enheten.

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

Tekniska specifikationer Värde

Radiofrekvens 2,4 GHz

Modulering GFSK

Kanaler 40 kanaler, 2 MHz/kanal, FHSS

Överföringseffekt 0 dBm

Protokoll Bluetooth Smart

Strömkälla Ett ej utbytbart litium-manganbatteri av typ CR2032.  
Vid normala driftförhållanden förväntas ett sensorbatteri att 
hålla i ett år efter första användningen. Batterilivslängden är 
baserad på att sensorn synkroniseras innan datumet för Synka 
senast som visas på förpackningen.
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© 2022 Reciprocal Labs Corp. Med ensamrätt. Ingen del av det här dokumentet får reproduceras eller överföras i någon form eller på något sätt, varken elektroniskt, mekaniskt, via fotokopior eller annat sätt, utan föregående skriftligt tillstånd av Reciprocal Labs Corp. Varumärket Bluetooth och logotypen för Bluetooth® tillhör Bluetooth SIG, Inc. och all användning av sådana märken av Reciprocal Labs Corp. sker under 
licens. BREEZHALER® är ett varumärke som tillhör Novartis AG. Andra varumärken och handelsnamn tillhör respektive ägare.

UG-NSPK_sv-SE_2  2022-01-04

Allmänt
Propeller-sensorn för BREEZHALER® är avsedd för patienter som har 
ordinerats BREEZHALER®. 

Sensorn är avsedd för användning av en enda patient. Varje sensor får endast 
användas för en typ av medicin. Du kan använda sensorn på nya ordinationer av 
samma medicin under hela sensorbatteriets livslängd. Sensorn förblir synkroniserad 
med din smartphone även när du flyttar sensorn till en ny ordination av samma 
medicin. Sensorn tillhandahålls inte i sterilt tillstånd, och måste inte steriliseras.  
Ta bort sensorn från inhalatorn innan du rengör den. Rengör sensorns yttre genom 
att torka av den med en ren och torr trasa. Sensorn får inte placeras under vatten 
eller i en diskmaskin eller steriliseringsmaskin då detta kan skada sensorn.

Sensorn kan inte användas utan Propeller-mobilappen. Se Propeller-mobilappen 
för anvisningar om konfigurering, inklusive hur man fäster sensorn. Man kan 
ta bort sensorn från BREEZHALER® genom att trycka in den genomskinliga 
fliken fram på sensorn samtidigt som man drar BREEZHALER®‑inhalatorn 
uppåt. Man fäster sensorn på BREEZHALER® genom att klicka fast 
botten på BREEZHALER®‑inhalatorn längst upp på sensorn. Framsidan på 
BREEZHALER®‑inhalatorn måste vara inriktad med sensorns genomskinliga del.

Drift- och förvaringsförhållanden
•	 Drifttemperatur: 0 °C till 40 °C
•	 Förvaringstemperatur: -10 °C till 60 °C 
•	 Relativ luftfuktighet: 5 % till 95 % ej kondenserande
•	 Höjd: 700 till 1060 hPa

Information om överensstämmelse
Den här enheten uppfyller kraven i:
•	 IEC 60601-1:2005/(R)2012
•	 IEC 60601-1-2:Edition 3:2007-03
•	 IEC 60601-1-6:utgåva 3:2010-01
•	 IEC 60601-1-11:2011

Sensorn innehåller eventuellt >0,1 % 1,2-Dimetoxietan (EGDME). Detta är en 
kemikalie som används vid framställningen av litiumbatteriet som driver sensorn. 
Vi användning under normala förhållanden föreligger ingen risk att du kommer i 
beröring med batteriet. Försök inte att byta ut batteriet.

Propeller-sensorn för BREEZHALER® är en medicinteknisk produkt avsedd för 
direkt distribution till och användning av allmänheten. Allvarliga händelser ska 
rapporteras till behörig myndighet och till:

Reciprocal Labs Corporation  
1 South Pinckney Street, Suite 610  
Madison, WI 53703  
USA 
Monterad i USA

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

Kompletterande användningsanvisningar finns att tillgå i elektroniskt format på 
support.propellerhealth.com. Du kan be att få dessa kompletterade anvisningar på 
papper genom att skicka e-post till help@propellerhealth.com.

Elektromagnetisk kompatibilitet
1.	 Elektrisk utrustning för medicinskt bruk kräver särskilda säkerhetsåtgärder vad 

gäller elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) och måste installeras och tas i drift 
enligt informationen i den här bruksanvisningen.

2.	 I det osannolika fall att störningar från vanliga elektromagnetiska system (t.ex. 
system för inbrottslarm, metalldetektorer och RFID-läsare) skulle förekomma, är 
sensorn utformad att automatiskt återuppta normal drift. Förflytta dig bort från 
systemet i fråga och sensorn kommer att återuppta normal drift.

3.	 Bärbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan påverka elektrisk 
utrustning för medicinskt bruk. I följande tabell finns de separationsavstånd som 
rekommenderas mellan bärbar och mobil RF-kommunikationsutrustning och 
Propeller-sensorn.

Bilaga

Symboler
ISO 7000, sjunde utgåvan 2019-07:  
Grafiska symboler som används på enheten

Serienummer. Anger tillverkarens serienummer så att en specifik 
medicinteknisk enhet kan identifieras. ISO 7000-2498.

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

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

Läs bruksanvisningen. Anger att användaren måste läsa bruksanvisningen. 
ISO 7000-1641.

Se upp. Anger att användaren måste läsa bruksanvisningen för viktig 
information som t.ex. varningar och försiktighetsåtgärder som av olika skäl 
inte kan visas på enheten själv. ISO 7000-0434A.

Temperaturgräns. Anger de temperaturgränser som den medicintekniska 
enheten kan utsättas för utan att säkerheten äventyras. ISO 7000-0632.

Lufttrycksgräns. Anger de lufttrycksgränser som den medicintekniska 
enheten kan utsättas för utan att säkerheten äventyras. ISO 7000-2621.

Fuktighetsgräns. Anger de fuktighetsgränser som den medicintekniska 
enheten kan utsättas för utan att säkerheten äventyras. ISO 7000-2620.

IEC 60417:2002 dB:  
Grafiska symboler som används på enheten

Tillämpad komponent av typ BF. För att identifiera en tillämpad komponent 
av typ BF som överensstämmer med IEC 60601-1. IEC 60417-5333.

Icke-joniserande elektromagnetisk strålning. Anger utrustning eller system 
inom medicinelektrisk utrustning som inkluderar RF-sändare.  
IEC 60417-5140.

Övrigt

Bortskaffa enheten enligt gällande föreskrifter.

Federal Communications Commission.

Enheten uppfyller kraven i EU:s direktiv 93/42 /EEG om medicintekniska 
produkter.

Anger auktoriserad representant i EU.

Återanvändning av en enda patient.

Medicinteknisk produkt.
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