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Einrichten lhres Sensors
Nehmen Sie Ihr Smartphone zur
Hand und befolgen Sie die Schritte
in der Propeller-Smartphone-App,
um |lhren Sensor einzurichten.

Brauchen Sie Hilfe?
Schreiben Sie eine E-Mail an help@propellerhealth.com.
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Herzlich willkommen bei Propeller

Funktionsweise:
e Der Sensor zeichnet auf, wann Sie |hren Inhalator benutzen

e Der Sensor sendet die Inhalatordaten tber die Bluetooth®-Funktechnologie an Ihr Smartphone
o In der Propeller-App finden Sie die Nutzungsdaten zu Ihrem Inhalator

Sie fiihlen sich nicht gut?
Rufen Sie lhren Arzt an. Sensordaten kénnen auch verzégert tibertragen werden. Sie kennen sich selbst
am besten — zégern Sie im Zweifelsfall niemals, lhren Arzt anzurufen.

Offnen Sie die Propeller-App. Dort finden Sie eine schrittweise Anleitung
zum Einrichten lhres Sensors.

Wir helfen lhnen dabei, Ihren Sensor startklar zu machen! Sensor und App zeichnen lhre Daten
gemeinsam auf.

A Der Propeller-Sensor funktioniert ohne die mobile Propeller-App nicht. Um den Sensor einrichten
zu kénnen, miissen Sie zundchst die Propeller-App auf Ihr Smartphone herunterladen und die
Anweisungen in der App befolgen.
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Der Sensor kann keinen Notruf absenden
Rufen Sie umgehend |hren Arzt an, wenn Sie Hilfe benétigen.

Die Daten des Sensors kénnen zeitverzogert sein, sodass lhr Betreuungsteam
moglicherweise nicht liber Ihren Zustand informiert ist

Propeller kann Patienten bei langerem Gebrauch helfen, bestimmte Muster zu erkennen. Allerdings
handelt es sich hierbei nicht um ein Patienteniiberwachungssystem; es kann sein, dass die Daten
verzdgert Uibertragen werden. Wenn Sie Ihre Propeller-Daten mit lnrem Gesundheitsversorger teilen,
kann es sein, dass dieser nicht tiber Ihren aktuellen Zustand informiert ist.

Wenn der Sensor die Benutzung lhres Inhalators in irgendeiner Weise

erschwert, entfernen Sie den Sensor
Dann schicken Sie eine E-Mail an help@propellerhealth.com.

Tauchen Sie den Sensor nicht in Wasser ein

Tauchen Sie den Sensor nicht in Wasser oder legen ihn in die Spiilmaschine oder einen Sterilisator.
Der Sensor kénnte dadurch Schaden nehmen und funktioniert anschlieRend méglicherweise nicht
mehr richtig.

Verzégern Sie niemals die Anwendung lhres Inhalators, um den
Sensor anzubringen

Versuchen Sie nicht, die Batterie aus dem Sensor zu nehmen oder den Sensor
selbst zu reparieren

Der Sensor kénnte dadurch Schaden nehmen und funktioniert anschlieBend méglicherweise nicht

mebhr richtig. Wenn Sie Probleme mit lhrem Sensor haben, schicken Sie uns bitte eine E-Mail an
help@propellerhealth.com. Nicht ausdriicklich von Propeller genehmigte Veranderungen oder
Modifikationen kdnnten dazu fiihren, dass die Betriebserlaubnis des Nutzers fir das Gerat aufgehoben wird.

Der Sensor ist kein Dosiszéhler
Der Sensor kann Sie nicht darauf hinweisen, dass lhr Inhalator leer ist. Bitte verwenden Sie den
gegebenenfalls in lhrem Inhalator integrierten Dosiszahler.

Erstickungsgefahr

Von kleinen Kindern fernhalten.
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Zusitzliche Warnhinweise zum Sensormodell 2014-D (Sensor fiir Diskus®-Inhalatoren)

Wenn Sie den Sensor tiber einen Tisch schieben und dabei den weiRen Teil des Sensors bedecken, kann
es sein, dass der Sensor versehentlich eine Dosis aufzeichnet. Wenn Sie feststellen, dass der Sensor lhre
Dosen nicht korrekt aufzeichnet, schicken Sie uns bitte eine E-Mail an help@propellerhealth.com.

Bei dem Sensor handelt es sich um ein Hochfrequenz (HF)-Gerat. Andere HF-Sender in der Nahe kénnen
den Betrieb des Sensors méglicherweise stéren. Um ein optimales Ergebnis zu erreichen, halten Sie den
Sensor von starken HF-Sendern und niederfrequenten (<150 kHz) RFID-Sendern fern. Die empfohlenen
Schutzabsténde entnehmen Sie bitte dem Anhang. Der Sensor wurde nicht beziiglich einer sicheren
Verwendung in einer Magnetresonanz-Umgebung (wie einem MRT-Raum) gepriift.

Das Sensormodell 2014-D hat Material- und Sicherheitsprifungen unter Verwendung von bis zu 250.000
Diskus®Dosen bestanden (d. h. 694 Stunden Hautkontakt). Den Sensor nicht fiir mehr als 250.000
Diskus®-Dosen oder 694 Stunden Hautkontakt verwenden.
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Anwendungsbereiche

Sensormodell 2016-M

Sensor fiir Inhalator mit
Dosierinhalator (MDI)

Das Propeller-System soll Pati treuur

und medlzmlschen Fachkréften bei der Uberwachung eines
Behandl lans fiir ] en,

indem Informationen zur Nutzung von Medlkamenten sowie
Erinnerungen, Trends und Muster im Alltag eines Patienten
mit einer krankung at h erfasst,

hert, lysiert und werden. Das Propeller-
System umfasst Sensoren fiir Inhalatoren, mobile Apps/
Webanwendungen und die Propeller-Internetplattform.

Das Propeller-Sensormodell 2016-M (Propeller-Sensor

fiir Dosierinhalatoren):

® Der Sensor ist ein Gerat, das fiir den Gebrauch durch
jeweils einen einzigen Patienten bestimmt ist und Patienten
und Arzten bei der Aufzeichnung und Uberwachung der
verordneten Nutzung des Dosierinhalators helfen soll.

o Erbietet integrierte akustische und/oder visuelle Hinweise,
die dem Nutzer dabei helfen, sich an den verschriebenen
Behandlungsplan mit dem Dosierinhalator zu halten.

Das Propeller-Sensormodell 2016-M verbindet sich tiber

Bluetooth-Technologie (z. B. iiber die mobile Propeller-App)

mit der Propeller-Plattform.

Die mobile Propeller-App ist eine mobile App, die folgende

Funktionen bietet:

e Inihr kénnen die Analyseergebnisse der Propeller-

Plattform angezeigt werden.

Uber sie kann eine Verbindung mit den Propeller-Sensoren,

u. a. dem Propeller-Sensormodell 2016-M, und anderen

Bluetooth-fahigen Geraten hergestellt werden.

Sie bietet Nutzern die Méglichkeit, ihr Konto einzurichten

und ihren Arzt oder ihre Betreuungsperson als

Datenempfanger hinzuzufiigen. AuRerdem kénnen Daten

wie verschriebene Medikamente und Dosierungspléane

eingegeben werden.

Der Nutzer kann relevante Eingaben wie Umfragen,

Symptome, Ausléser und andere Informationen

aufzeichnen, um seine Krankheit im Alltag besser

zu iberwachen.
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Die Propeller-Webanwendung bietet im Prinzip die
gleichen Funktionen wie die mobile Propeller-App, nur
kann sie keine direkte Verbindung mit den Propeller-
Sensoren herstellen. Die Propeller-Webanwendung bietet
Arzten zusitzlich die Méglichkeit, sich die Konten von
Patienten anzusehen.

Beim Propeller-Plattformsystem handelt es sich um ein
Cloud-basiertes Gerét, das folgende Funktionen bietet:
Es fungiert als entferntes Speichersystem zur
Speicherung von iiber die Propeller-Sensoren erfassten
Daten sowie von Eingaben der Nutzer.

Es bietet Analysefunktionen zur Berechnung von Trends
und Mustern im Verhalten einzelner Nutzer und liefert
Werte beziiglich u. a. Adhérenz, Grad der Kontrolle,
Trends, Mustern, Auslésern und Symptomen.
Zusammenfassende Berichte und ausfiihrliche
Informationen zu Patienten, die medizinische Fachkréfte
bei klinischen Entscheid und fachménnischen
Diagnosen heranziehen kénnen.

Uber eine Programmierschnittstelle (API) kann eine
Verbindung zur Integration von Drittanbietersystemen
wie Electronic Medical Records (EMR)

hergestellt werden.

Die Propeller-Sensormodelle 2016-M sind fuir
Patientenpopulationen ab einem Alter von zwei

Jahren oder nach Indikation fiir den verschriebenen
Dosierinhalator gedacht.

Das Propeller-Sensormodell 2016-M und die mobile
Propeller-App kénnen sowohl drinnen als auch im Freien
verwendet werden, sofern die Nutzung von drahtlosen
Mobilgeraten dort méglich ist.

Die vom Propeller-System gelieferten Ergebnisse eignen
sich nicht zur Diagnose oder als Ersatz fiir eine Diagnose
durch einen Arzt. Das Propeller-System ist weder fiir den
Einsatz als Dosiszahler fir Dosierinhalatoren noch zur
Anzeige des noch in einem Dosierinhalator verbleibenden
Medikaments gedacht.
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Sensormodell 2014-R

Sensor fiir Respimat®

o Das Propeller-System umfasst das Propeller-
Sensormodell 2014-R. Bei dem Sensor handelt es sich
um ein Zubehdr, das fiir den Gebrauch durch jeweils
einen einzigen Patienten bestimmt ist und Arzten und
Patienten bei der Aufzeichnung und Uberwachung der
Wirkung der verordneten Nutzung des SMI helfen soll.

o Die mobile Propeller-App dient zur Aufzeichnung,
Speicherung und Ubertragung der Daten zur Nutzung
des Inhalators in ein entferntes Speichersystem, und
zwar mithilfe von Propeller-Sensoren oder iiber eine
manuelle Eingabe durch den Nutzer. In der mobilen
Anwendung von Propeller kann der Nutzer die tiber den
SMiI-Sensor erfassten Daten {iberpriifen und Symptome
und andere Daten Uber seine Behandlung und deren
Wirkung melden und analysieren. AuBerdem kann der
Nutzer seine Daten mit Betreuungspersonen, Arzten und
Gesundheitsdienstleistern teilen.

Die Propeller-Webanwendung ist, wie die mobile
Anwendung von Propeller, eine Software, die dem
Nutzer die Uberpriifung der erfassten Daten und
Merkmale seines SMI und dessen Nutzung, die
Erfassung anderer vom Patienten beobachteten

Daten und Outcomes sowie das Teilen der Daten mit
Pflegepersonen, Arzten und Gesundheitsdienstleistern
ermdglichen soll.

Wird das System mit einem &rztlich verordneten SMI
eingesetzt, kann es wéhrend der normalen Nutzung
erfasste Daten bereitstellen, wie zum Beispiel das
Intervall zwischen den Anwendungen, was zur
Beurteilung der SMI-Methodik niitzlich sein kann.

Das Propeller-System ist fiir Populationen von Kindern
(>2 Jahre) bis Erwachsenen gedacht. Das Propeller-
System kann sowohl innen als auch im Freien - d. h. zu
Hause, bei der Arbeit oder in klinischen Einrichtungen
sowie in Flugzeugen — verwendet werden.

8 Wir helfen lhnen gerne weiter! help@propellerhealth.com

Das Propeller-System kann zudem in klinischen Studien
eingesetzt werden, in denen Daten zur Verwendung
von SMI-Medikamenten durch den Teilnehmer erfasst
werden sollen.

Die vom Propeller-System gelieferten Ergebnisse eignen
sich nicht zur Diagnose oder als Ersatz fur eine Diagnose
durch einen Arzt. Das Propeller-System ist weder fiir
den Einsatz als SMI-Dosiszahler noch zur Anzeige des
noch in einem SMI (Soft-Mist-Inhalator) verbleibenden
Medikaments gedacht.

Sensormodell 2014-D

Sensor fiir Diskus®

e Das Propeller-System umfasst das Propeller-
Sensormodell 2014-D. Bei dem Sensor handelt es sich
um ein Zubehér, das fiir den Gebrauch durch jeweils
einen einzigen Patienten bestimmt ist und Arzten und
Patienten bei der Aufzeichnung und Uberwachung der
Wirkung der verordneten Nutzung des Trockenpulver-
Inhalators fiir Diskuse-Geréate helfen soll.

e Die mobile Propeller-App dient zur Aufzeichnung,
Speicherung und Ubertragung der Daten zur Nutzung
des Inhalators in ein entferntes Speichersystem, und
zwar mithilfe von Propeller-Sensoren oder liber eine
manuelle Eingabe durch den Nutzer. In der mobilen
Anwendung von Propeller kann der Nutzer die iiber
den Sensor fiir den Trockenpulver-Inhalator erfassten
Daten tiberpriifen und Symptome und andere
Daten {iber seine Behandlung und deren Wirkung
melden und analysieren. AuBerdem kann der Nutzer
seine Daten mit Betreuungspersonen, Arzten und
Gesundheitsdienstleistern teilen.

Die Propeller-Webanwendung ist eine Software, die wie
auch die mobile Anwendung von Propeller dem Nutzer
die Uberpriifung der erfassten Daten und Merkmale
seines Trockenpulver-Inhalators und dessen Nutzung,
die Erfassung anderer vom Patienten beobachteten
Daten und Ergebnisse sowie das Teilen der Daten mit
Pflegepersonen, Arzten und Gesundheitsdienstleistern
erméglichen soll.
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Wird das System mit einem &rztlich verordneten
Trockenpulver-Inhalator eingesetzt, kann es wahrend
der normalen Nutzung erfasste Daten bereitstellen, wie
zum Beispiel das Intervall zwischen den Anwendungen,
was zur Beurteilung der Trockenpulver-Inhalator-
Methodik niitzlich sein kann.

Das Propeller-System ist fiir Populationen von Kindern
(>2 Jahre) bis Erwachsenen gedacht.

Das Propeller-System kann sowohl innen als auch im
Freien — d. h. zu Hause, bei der Arbeit oder in klinischen
Einrichtungen sowie in Flugzeugen — verwendet werden.

Das Propeller-System kann zudem in klinischen Studien
eingesetzt werden, in denen Daten zur Verwendung von
Medikamenten fiir Trockenpulver-Inhalatoren durch den
Teilnehmer erfasst werden sollen.

Die vom Propeller-System gelieferten Ergebnisse eignen
sich nicht zur Diagnose oder als Ersatz fiir eine Diagnose
durch einen Arzt. Das Propeller-System ist weder fiir den
Einsatz als Dosiszéhler fiir Trockenpulver-Inhalatoren
noch zur Anzeige des noch in einem Trockenpulver-
Inhalator verbleibenden Medikaments gedacht.

Sensormodell 2015-E and 2018-F

Sensor fiir Ellipta®

e Das Propeller-System umfasst das Propeller-
Sensormodell 2015-E und das Modell 2018-F. Bei
dem Sensor handelt es sich um ein Zubehér, das fiir
den Gebrauch durch jeweils einen einzigen Patienten
bestimmt ist und Arzten und Patienten bei der
Aufzeichnung und Uberwachung der Wirkung der
verordneten Nutzung des Trockenpulver-Inhalators fiir
Elliptas-Geréte helfen soll.

Die mobile Propeller-App dient zur Aufzeichnung,
Speicherung und Ubertragung der Daten zur Nutzung
des Inhalators in ein entferntes Speichersystem, und
zwar mithilfe von Propeller-Sensoren oder iiber eine
manuelle Eingabe durch den Nutzer. In der mobilen
Anwendung von Propeller kann der Nutzer die Giber
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den Sensor fiir den Trockenpulver-Inhalator erfassten
Daten tberpriifen und Symptome und andere

Daten iiber seine Behandlung und deren Wirkung
melden und analysieren. AuRerdem kann der Nutzer
seine Daten mit Betreuungspersonen, Arzten und
Gesundheitsdienstleistern teilen.

Die Propeller-Webanwendung ist eine Software, die wie
auch die mobile Anwendung von Propeller dem Nutzer
die Uberpriifung der erfassten Daten und Merkmale
seines Trockenpulver-Inhalators und dessen Nutzung,
die Erfassung anderer vom Patienten beobachteten
Daten und Ergebnisse sowie das Teilen der Daten mit
Pflegepersonen, Arzten und Gesundheitsdienstleistern
ermdglichen soll.

Wird das System mit einem &rztlich verordneten
Trockenpulver-Inhalator eingesetzt, kann es wahrend
der normalen Nutzung erfasste Daten bereitstellen, wie
zum Beispiel das Intervall zwischen den Anwendungen,
was zur Beurteilung der Trockenpulver-Inhalator-
Methodik niitzlich sein kann.

Das Propeller-System ist fiir Populationen von Kindern
(>2 Jahre) bis Erwachsenen gedacht.

Das Propeller-System kann sowohl innen als auch im
Freien — d. h. zu Hause, bei der Arbeit oder in klinischen
Einrichtungen sowie in Flugzeugen — verwendet werden.
hen Studien
eingesetzt werden, in denen Daten zur Verwendung von
Medikamenten fiir Trockenpulver-Inhalatoren durch den
Teilnehmer erfasst werden sollen.

Das Propeller-System kann zudem in klini:

Die vom Propeller-System gelieferten Ergebnisse eignen
sich nicht zur Diagnose oder als Ersatz fiir eine Diagnose
durch einen Arzt. Das Propeller-System ist weder fiir den
Einsatz als Dosiszéhler fiir Trockenpulver-Inhalatoren
noch zur Anzeige des noch in einem Trockenpulver-
Inhalator verbleibenden Medikaments gedacht.
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Sensormodell 2017-B

Sensor fiir Breezhaler®
Das Propeller-System soll Patienten, Betreuungspersonen
und medizinischen Fachkraften bei der Uberwachung

e Der Nutzer kann relevante Eingaben wie Umfragen,
Symptome, Ausléser und andere Informationen
aufzeichnen, um seine Krankheit im Alltag besser zu
iberwachen

D|e Propeller-Webanwendung bietet im Prinzip die
ichen Funktionen wie die mobile Propeller-App, nur

eines Behandlungsplans fir A kr 1
unterstitzen, indem Informationen zur Nutzung von
Medikamenten sowie Erinnerungen, Trends und Muster
im Alltag eines Patienten mit einer Atemwegserkrankung
automatisch erfasst, gespeichert, analysiert und angezeigt
werden. Das Propeller-System umfasst Sensoren fiir
Inhalatoren, mobile Apps/Webanwendungen und die
Propeller-Internetplattform.

Das Propeller-Sensormodell 2017-B (Propeller-Sensor

fiir Breezhaler):

e Der Sensor ist ein Gerét, das fiir den Gebrauch

durch jeweils einen einzigen Patienten bestimmt ist

und Patienten und Arzten bei der Aufzeichnung der
Einnahme des verschriebenen Trockenpulver-Inhalators
helfen soll. Dazu wird die Wirkung des Breezhaler-
Gerats und das Geréusch der Drehung der Kapsel beim
Inhalieren erfasst und tiberwacht.

Er bietet integrierte akustische und/oder visuelle
Hinweise, die dem Nutzer dabei helfen, sich an

den verschriebenen Behandlungsplan mit dem
Trockenpulver-Inhalator zu halten.

Das Propeller-Sensormodell 2017-B verbindet sich iiber
Bluetooth-Technologie (z. B. iiber die mobile Propeller-
App) mit der Propeller-Plattform.

Die mobile Propeller-App ist eine mobile App, die folgende
Funktionen bietet:

o Inihr kénnen die Analyseergebnisse der Propeller-
Plattform angezeigt werden.

Uber sie kann eine Verbindung mit den Propeller-
Sensoren, u. a. dem Propeller-Sensormodell 2017-B, und
anderen Bluetooth-fahigen Geréaten hergestellt werden.
Sie bietet Nutzern die Méglichkeit, ihr Konto
einzurichten und ihren Arzt oder ihre Betreuungsperson
als Datenempfanger hinzuzufiigen. AuRerdem

konnen Daten wie verschriebene Medikamente und
Dosierungspléne eingegeben werden.
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kann sie keine direkte Verbindung mit den Propeller-
Sensoren herstellen. Die Propeller-Webanwendung bietet
Arzten zusitzlich die Méglichkeit, sich die Konten von
Patienten anzusehen.

Beim Propeller-Plattformsystem handelt es sich um ein
Cloud-basiertes Gerat, das folgende Funktionen bietet:

e Esfungiert als entferntes Speichersystem zur
Speicherung von {iber die Propeller-Sensoren erfassten
Daten sowie von Eingaben der Nutzer.

Es bietet Analysefunktionen zur Berechnung von Trends
und Mustern im Verhalten einzelner Nutzer und liefert
Werte beziiglich u. a. Adhérenz, Grad der Kontrolle,
Trends, Mustern, Auslésern und Symptomen.
Zusammenfassende Berichte und ausfiihrliche
Informationen zu Patienten, die medizinische Fachkréfte
bei klinischen Entscheidungen und fachmannischen
Diagnosen heranziehen kénnen.

Uber eine Programmierschnittstelle (API) kann eine
Verbindung zur Integration von Drittanbietersystemen
wie Electronic Medical Records (EMR) hergestellt
werden.

Da die Breezhaler-Gerate fiir Patienten ab einem Alter
von sechs Jahren gedacht sind, gelten bei Verwendung
des Propeller-Sensormodells 2017-B die gleichen
Altersindikationen.

Das Propeller-Sensormodell 2017-B und die mobile
Propeller-App kénnen sowohl drinnen als auch im Freien
verwendet werden, sofern die Nutzung von drahtlosen
Mobilgeraten dort méglich ist.

Die vom Propeller-System gelieferten Ergebnisse eignen
sich nicht zur Diagnose oder als Ersatz fiir eine Diagnose
durch einen Arzt. Das Propeller-System ist weder fiir den
Einsatz als Dosiszéhler fiir Trockenpulver-Inhalatoren noch
zur Anzeige des noch in einem Trockenpulver-Inhalator
verbleibenden Medikaments gedacht.
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Sensormodell 2018-E

Sensor fiir Easyhaler®

Das Propeller-System soll Patienten, Betreuungspersonen
und medizinischen Fachkriften bei der Uberwachung
eines Behandl lans fiir krankungen

L il indem Infori 1 zur Nutzung von
Medikamenten sowie Erinnerungen, Trends und Muster
im Alltag eines Patienten mit einer Atemwegserkrankung
automatisch erfasst, ichert, analysiert und i
werden. Das Propeller-System umfasst Sensoren fir
Inhalatoren, mobile Apps/Webanwendungen und die
Propeller-Internetplattform.

Das Propeller-Sensormodell 2018-E (Propeller-Sensor
fur Easyhaler):

o Der Sensor ist ein Gerét, das fiir den Gebrauch
durch jeweils einen einzigen Patienten bestimmt ist
und Patienten und Arzten bei der Aufzeichnung und
Uberwachung der Wirkung der verordneten Nutzung
des Trockenpulver-Inhalators fiir Easyhaler-Gerate
helfen soll.

Er bietet integrierte akustische und/oder visuelle
Hinweise, die dem Nutzer dabei helfen, sich an

den verschriebenen Behandlungsplan mit dem
Trockenpulver-Inhalator zu halten.

Das Propeller-Sensormodell 2018-E verbindet sich iiber
Bluetooth-Technologie (z. B. tiber die mobile Propeller-
App) mit der Propeller-Plattform.

Die mobile Propeller-App ist eine mobile App, die folgende
Funktionen bietet:

o Inihr kénnen die Analyseergebnisse der Propeller-
Plattform angezeigt werden.

Uber sie kann eine Verbindung mit den Propeller-
Sensoren, u. a. dem Propeller-Sensormodell 2018-E, und
anderen Bluetooth-fahigen Geraten hergestellt werden.
Sie bietet Nutzern die Méglichkeit, ihr Konto
einzurichten und ihren Arzt oder ihre Betreuungsperson
als Datenempfanger hinzuzufiigen. AuBerdem

kénnen Daten wie verschriebene Medikamente und
Dosierungspléne eingegeben werden.
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o Der Nutzer kann relevante Eingaben wie Umfragen,
Symptome, Ausléser und andere Informationen
aufzeichnen, um seine Krankheit im Alltag besser zu
tberwachen.

Die Propeller-Webanwendung bietet im Prinzip die
gleichen Funktionen wie die mobile Propeller-App, nur
kann sie keine direkte Verbindung mit den Propeller-
Sensoren herstellen. Die Propeller-Webanwendung bietet
Arzten zusatzlich die Méglichkeit, sich die Konten von
Patienten anzusehen.

Beim Propeller-Plattformsystem handelt es sich um ein

Cloud-basiertes Gerét, das folgende Funktionen bietet:

Es fungiert als entferntes Speichersystem zur

Speicherung von iiber die Propeller-Sensoren erfassten

Daten sowie von Eingaben der Nutzer.

Es bietet Analysefunktionen zur Berechnung von Trends

und Mustern im Verhalten einzelner Nutzer und liefert

Werte beziiglich u. a. Adhérenz, Grad der Kontrolle,

Trends, Mustern, Auslésern und Symptomen.

e Zusammenfassende Berichte und ausfiihrliche
Informationen zu Patienten, die medizinische Fachkréfte
bei klinischen Entscheidungen und fachméannischen
Diagnosen heranziehen kénnen.

o Uber eine Programmierschnittstelle (API) kann eine
Verbindung zur Integration von Drittanbietersystemen
wie Electronic Medical Records (EMR) hergestellt
werden.

Da die Easyhaler-Trockenpulver-Inhalatoren fiir Patienten
ab einem Alter von vier Jahren gedacht sind, gelten bei
Verwendung des Propeller-Sensormodells 2018-E die
gleichen Altersindikationen.

Das Propeller-Sensormodell 2018-E und die mobile
Propeller-App kénnen sowohl drinnen als auch im Freien
verwendet werden, sofern die Nutzung von drahtlosen
Mobilgeraten dort méglich ist.

Die vom Propeller-System gelieferten Ergebnisse eignen
sich nicht zur Diagnose oder als Ersatz fiir eine Diagnose
durch einen Arzt. Das Propeller-System ist weder fiir den
Einsatz als Dosisz&hler fiir Trockenpulver-Inhalatoren noch
zur Anzeige des noch in einem Trockenpulver-Inhalator
verbleibenden Medikaments gedacht.
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Reinigung und Pflege

Der Sensor ist fiir die Verwendung von einem einzigen

Patienten gedacht. Jeder Sensor darf nur fiir ein Medikament

verwendet werden. Wéhrend der Lebensdauer der Batterie
konnen Sie den Sensor an neuen Inhalatoren mit demselben
Medikament anbringen. Der Sensor synchronisiert sich

auch dann mit Ihrem Smartphone, wenn er an einem neuen
Inhalator mit demselben Medikament angebracht wird.

Der Sensor wird nicht steril geliefert und muss auch nicht
sterilisiert werden. Nehmen Sie den Sensor vor dem Reinigen
vom Inhalator. Wischen Sie die AuRenseite des Sensors mit
einem sauberen, trockenen Lappen ab. Tauchen Sie den
Sensor nicht in Wasser oder legen ihn in die Spiilmaschine
oder einen Sterilisator — der Sensor kénnte dadurch Schaden
nehmen.

Sensormodelle 2014-R, 2014-D,
2015-E, 2016-M, 2017-B, 2018-E und 2018-F

Betriebs- und Lagerbedingungen
o Betriebstemperatur: 0° bis 40° C (32° bis 104° F)
e Lagertemperatur: -10° bis 60° C (15° bis 140° F)
.

e Hohe: 700 bis 1060 hPa

Angaben zur Konformitat
Dieses Gerét entspricht den folgenden Normen:
e |EC 60601-1:2005/(R)2012

e |EC 60601-1-2:Ausgabe 4:2014

e IEC 60601-1-6:Ausgabe 3:2010-01

e |[EC 60601-1-11:2011

Der Sensor kann >0,1% 1,2-Dimethoxyethan (EGDME)
enthalten. Dieser Stoff wird bei der Herstellung der
Lithiumbatterie verwendet, die lhren Sensor mit Strom
versorgt. Unter normalen Bedingungen diirften Sie nicht mit
der Batterie in Kontakt kommen. Versuchen Sie nicht, die
Batterie auszutauschen.

12 Wir helfen Ihnen gerne weiter! help@propellerhealth.com

Relative Luftfeuchtigkeit: 5 % bis 95 % nicht kondensierend

Dieses Gerit erfiillt die RoHS 2011/65/EU.

Dieses Gerét erfiillt die lizenzfreien RSS von Industry

Canada. Der Betrieb unterliegt diesen beiden folgenden

Bedingungen:

(1) Das Gerét darf keine Stérungen verursachen.

(2) Das Gerat muss stérungsunempfindlich sein. Dies gilt
auch fiir Stérungen, die einen unerwiinschten Betrieb
des Gerites verursachen kénnen.

Bei den Sensoren von Propeller Health handelt es
sich um ein fiir die direkte Abgabe an und Nutzung
durch die Offentlichkeit bestimmtes
Medizinprodukt. Ernstzunehmende Vorfalle sind der
zusténdigen Aufsichtsbehérde und an folgende
Adresse zu melden:

Reciprocal Labs Corp.

1South Pinckney Street, Suite 610

Madison, W1 53703

USA

Zusammengesetzt in den USA

c € ResMed SAS

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

Zuséatzliche Gebrauchsanweisungen sind in elektronischem
Format auf support.propellerhealth.com verfiigbar. Sie

kénnen die zusatzlichen Gebr i auchin
Papierform anfordern. Schreiben Sie dazu eine E-Mail an

help@propellerhealth.com.

Propeller
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Verwendete Symbole

1SO 7000 Fiinfte Ausgabe vom 15.1.2014:
Grafische Symbole auf Einrichtungen

@ Ser Hier ist zur ifikation eines
i Medizi die Seri des

Herstellers angegeben. ISO 7000-2498.

F Hier ist das H;
des Medizinproduktes angegeben (JJJJ-MM-TT). ISO
7000-2497.

Hersteller. Hier ist der Hersteller des Medizinproduktes
gemaR EU-Richtlinien 90/385/EWG, 93/42/EWG und
98/79/EG angegeben. ISO 7000-3082.

Gebrauchsanleitung beachten. Weist den Nutzer
darauf hin, die Gebrauchsanleitung zu beachten. ISO
7000-1641.

Vorsicht. Welst den Nutzsr darauf hin, auf

wlchtlge wie ise und
inder i zu

achten, auf die aus verschiedenen Griinden nicht am

Medizinprodukt selbst hingewiesen werden kann. ISO

7000-0434A.

BEL&

bereich. Gibt den Te reich an,
dem das Medizinprodukt sicher ausgesetzt werden
kann.1SO 7000-0632.

o~

AtmospharendruckbegrenzungA Gibt den Bereich des
an, dem das iz dukt sicher
ausgesetzt werden kann. ISO 7000-2621.

@,

Luftfeuchtigkeitsbegrenzung. Glbt den Berelch der
Luf igkeit an, dem das i dukt sicher
ausgesetzt werden kann. ISO 7000-2620.

&),

3.0.000 2020-07-11

ASTM F2503-13: Standardverfahren fiir die
Vermarktung von Medizinprodukten und
anderen Artikeln hinsichtlich der Sicherheit in
einer Magnetresonanzumgebung

@ Nicht MR-sicher. ASTM F2503-13.

IEC 60417:2002 DB:
Grafische Symbole auf Einrichtungen

Anwendungsteil des Typs BF. Dient zur Identifikation
eines Anwendungsteils des Typs BF gemaR IEC 60601-1.
|IEC 60417-5333.

. .

(( )) Glbt die Emnchlungen oder Systeme (z. B. medizinische
elektrische Einrichtungen) an, die HF-Sender enthalten.
|IEC 60417-5140.

Verschiedenes

Das Gerat muss den geltenden értlichen
Bestimmungen entsprechend entsorgt werden.

FC Federal Communications Commission.

c € Das Gerit erfiillt die Bestimmungen der Richtlinie
93/42/EWG iiber Medizinprodukte.

Gibt den autorisierten Vertreter in der Européischen
Gemeinschaft an.

ﬁ‘) Fiir die mehrmalige Verwendung durch einen einzigen
Patienten.

Medizinprodukt.

Sensormodelle
2014-R, 2014-D, 2015-E und 2018-F

1p22 Ver durch Wasser
geschiitzt, wenn das Gerit um bis zu 15 Grad geneigt ist.

propellerhealth.com/support 13
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Servicequalitat

Bluetooth-Technologie baut auf verschiedene
niedergradige Datenverarbeitungsverfahren, um
sicherzustellen, dass die Daten bei der Ubertragung

zu und von einem Sensor geschiitzt bleiben. Dariiber
hinaus verfligt der Sensor tiber eigene hochgradige
Datenverarbeitungsverfahren, wodurch gewahrleistet
wird, dass die Daten korrekt empfangen werden. Ist ein
Sensor aus irgendeinem Grund nicht in der Lage, eine
zuverlassige Wireless-Verbindung herzustellen, werden
die Daten intern aufgezeichnet und dann iibertragen,
wenn eine zuverldssige Datenverbindung hergestellt
werden kann.

Dieses Gerét ist ein Wireless-Gerat. Wireless-

Geréate kénnen bei anderen Medizingeréten
Funkstérungen verursachen.

Das Gerit verwendet Bluetooth Smart-Wireless-
Technologie, um in Bereichen mit starken hochfrequenten
Stérungen eine sichere und zuverldssige Datenverbindung
zu ermdglichen. Diese Technologie setzt auf moderne
Frequenzsprungverfahren, die in den meisten gesattigten
Hochfrequenzumgebungen einen hohen Prazisionsgrad
gewihrleistet und speziell fiir diese Funktionen
ausgewahlt wurden.

Elektromagnetische Vertraglichkeit
Elektrische Medizingeréte erfordern besondere
VorsichtsmaBnahmen in Bezug auf die elektromagnetische
Vertréglichkeit (EMV) und miissen den in der vorliegenden
Gebrauchsanleitung aufgefiihrten Informationen

entsprechend installiert und in Betrieb genommen werden.

Der Sensor ist so konzipiert, dass der normale Betrieb

im unwahrscheinlichen Falle einer Stérung durch

gewohnllche elektromagnetlsche Systeme (zum Beispiel
g ktoren und

Radiofr Identifik eu/al isch wieder

aufgenommen wird. Bewegen Sie sich vom System weg —

der Sensor nimmt dann den normalen Betrieb wieder auf.
Tragbare und mobile Hochfrequenzgerite (HF) kdnnen
bei elektrischen Medizingeraten Stérungen verursachen.
In der folgenden Tabelle finden Sie die empfohlenen
Schutzabstiande zwischen tragbaren und mobilen
Hochfrequenzgeréaten und dem Propeller-Sensor.

14  Wir helfen lhnen gerne weiter! help@propellerhealth.com

Sensormodelle 2014-R, 2014-D, 2015-E,
2016-M, 2017-B, 2018-E und 2018-F

Richtdaten und Herstellererklirung —

Elektromagnetische Emissionen

Die Propeller-Sensormodelle 2014-R, 2014-D, 2015-E, 2016-M,
2017-B, 2018-E und 2018-F sind fir die Verwendung in einer
nachfolgend spezifizierten elektromagnetischen Umgebung
bestimmt. Der Kunde bzw. Nutzer des Propeller-Sensormodelle
2014-R, 2014-D, 2015-E, 2016-M, 2017-B, 2018-E bzw. 2018-F hat
dafiir Sorge zu tragen, dass dieser in einer solchen Umgebung
verwendet wird.

Elektromagnetische
Vertriaglichkeit -
Richtdaten

Emissions- Uberein-
priifung stimmung

Hochfrequen- Gruppe 1
zemissionen

Die Propeller-Sensormodelle
2014-R, 2014-D, 2015-E,
CISPRT1 2016-M, 2017-B, 2018-E
und 2018-F verwenden
hochfrequente Energie
ausschlieBlich fiir den
internen Betrieb. Daher sind
die von ihnen ausgehenden
Hochfrequenzemissionen
&uRerst gering

und verursachen

bei elektronischen
Geratenin der Nahe
héchstwahrscheinlich keine

Stérungen.
Hochfrequen- Klasse B Die Propeller-Sensormodelle
zemissionen 2014-R, 2014-D, 2015-E,

CISPR11 2016-M, 2017-B, 2018-E

und 2018-F sind fiir die
Verwendungin allen
Umgebungen, darunter auch
héuslichen Einrichtungen,
bestimmt.

EFFEKTIVE STRAHLUNGSLEISTUNG: Die effektive
Strahlungsleistung ist die Leistung, die am Eingang einer verlustfreien
Referenzantenne erforderlich ist, um in einer bestimmten Richtung

in einem bestimmten Abstand die gleiche Leistungsflussdichte zu
erzeugen wie die, die von einem bestimmten Gerat ausgestrahlt wird.

Die effektive Strahlungsleistung der Antenne betrégt O dBm.
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Sensormodelle 2014-R, 2014-D, 2015-E, 2016-M, 2017-B, 2018-E und 2018-F

Empfohlener Schutzabstand zwischen tragbaren und mobilen
Hochfrequenzgeriten und den Propeller-Sensormodellen 2014-R, 2014-D, 2015-E,
2016-M, 2017-B, 2018-E und 2018-F

Die Propeller-Sensormodelle 2014-R, 2014-D, 2015-E, 2016-M, 2017-B, 2018-E und 2018-F sind fiir die g in einer i

Umgebung bestimmt, in der ausgestrahite hochfrequente Stérungen komromen werden. Der Kunde bzw. der Nutzer des Propeller-Sensormodelle 2014-R,
2014-D, 2015-E, 2016-M, 2017-B, 2018-E bzw. 2018-F kann , indem er einen zwischen tragbaren
und mobilen Hochfrequenzgeraten (Sendern) und dem Propeller-Sensormodell 2014—R, 2014-D, 2015-E, 2016-M, 2017-B, 2018-E bzw. 2018-F einhalt (siehe
Empfehlung unten), der sich nach der maximalen Ausgangsleistung des Gerats richtet.

Schutzabstand nach Frequenz des Senders (m)

Maximale Nennleistung

des Senders (W) 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
d=0,35VP d=0,35VP d=0,70VP
0,01 0,035 0,035 0,070
01 o oM 0,22
1 0,35 0,35 0,70
10 141 11 2,2
100 35 35 7.0
Bei Sendern mit einer oben nicht aufge i i Iasst sich der (d) in Metern (m) anhand der

fiir die Frequenz des Senders geltenden Gleichung errechnen, wobei P die maximale Ausgangsleistung des Senders in Watt (W) nach Anhaben des
Senderherstellers ist.

HINWEIS 1: Bei 80 Mhz und 800 Mhz gilt der fur den héheren

HINWEIS 2: Diese Richtlini gellen unter L £ nicht in allen Situatic Di
Reflektion von ) und Personen

wird von der ption und
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Sensormodelle 2014-R, 2014-D, 2015-E, 2016-M, 2017-B, 2018-E und 2018-F

Richtdaten und Herstellererkliarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Die Propeller-Sensormodelle 2014-R, 2014-D, 2015-E, 2016-M, 2017-B, 2018-E und 2018-F sind fiir die Verwendung in einer nachfolgend spezifizierten
elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde bzw. Nutzer des Propeller-Sensormodelle 2014-R, 2014-D, 2015-E, 2016-M, 2017-B, 2018-E bzw.

2018-F hat dafiir Sorge zu tragen, dass dieser in einer solchen Umgebung verwendet wird.

SLHCSIER [HECREE] W=l Elektromagnetische Vertraglichkeit - Richtdaten
keitstest Priifstufe mungspegel
Elektrostatische +8kV Kontakt +8kV Kontakt Bei den Béden sollte es sich um Boden aus Holz, Beton oder Keramikfiiesen handeln.
Entladung +15kV in der Luft +15kV in der Luft Bestehen die Boden aus synthetischem Material, sollte die relative Luftfeuchtigkeit
IEC 61000-4-2 mindestens 30 % betragen.
Netzfrequenz 30A/m 30A/m Die Netzfrequenz der Magnetfelder sollte der einer tiblichen gewerblichen oder
(50/60 Hz) des. Krankenhausumgebung entsprechen.
Magnetfelds
IEC 61000-4-8
Ausgesendete HF 10V/m 10V/m Tragbare und mobile Hochfrequenzgerite sollten in einem Abstand zum Propeller-
IEC 61000-4-3 80 MHz bis 80 MHz bis Sensormodelle 2014-R, 2014-D, 2015-E, 2016-M, 2017-B, 2018-E bzw. 2018-F
2,7GHz 2,7GHz verwendet werden, der dem empfohlenen Schutzabstand entspricht, welcher
anhand der fiir die Frequenz des Senders geltenden Gleichung berechnet wird.
Diese Glei und di
sind der Tabelle ,Empfohlener Schutzabstand zwischen tragbaren und mobilen
iten und den Propell 2014-R, 2014-D, 2015-E,
2016-M, 2017-B, 2018-E und 2018-F* zu entnehmen.
Die & ortsfester miissen einer
Standortmessung geméR * unter dem Ubereinstimmungspegel jedes
Frequenzbereichs liegen.®
Zu Stérungen kann es in der Nahe von Geréten kommen, die mit folgendem Symbol
gekennzeichnet sind: ()

* Feldstirken ortsfester Sender, wie Basisstationen fir Funktelefone (Handys/kabellose Telefone) und Landfunkanlagen, Amateurfunkgerste,
AM-und FM und T sind nicht genau Zur der
ortsfester t sollte eine ische Standortpriifung in Betracht gezogen werden. Liegt die gemessene Felds(arke am
Standort des verwendeten Propeller-Sensormodells 2014-R, 2014-D, 2015-E, 2016-M, 2017-B, 2018-E bzw. 2018-F iiber dem oben angegebenen
sollte das Props 2014-R, 2014-D, 2015-E, 2016-M, 2017-B, 2018-E bzw. 2018-F wihrend des

Betriebs iberwacht werden, um si dass es normal funktioniert. Wird eine abnorme Leistung sind unter |

nétig, wie beispielsweise eine ichtung oder ein Standortwechsel des Propeller-Sensormodelle 2014-R, 2014-D, 2015-E, 2016-M,
2017-B, 2018-E bzw. 2018-F.

» Uber einem Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollte die Feldstarke weniger als 10 V/m betragen.
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Hochfrequenz 2,4GHz

Modul: GFSK

Kanile 40 Kanale, 2MHz/Kanal, FHSS

Sendeleistung Sensormodelle 2014-R, 2014-D, 2015-E, 2016-M, 2017-B, 2018-E und 2018-F: 0 dBm.
Protokoll Bluetooth Smart

Stromquelle Sensormodelle 2014-R und 2014-D: Zwei Lithium-Mangan-Batterien CR2032. Unter normalen

Nutzungsbedinungen halt die Batterie des Sensors ab dem ersten Gebrauch voraussichtlich ein
Jahr. Die Lebensdauer der Batterie basiert auf einer Synchronisierung des Sensors vor dem mit
. isieren bis* auf der Verpackung Datum.

Sensormodelle 2015-E, 2016-M, 2017-B, 2018-E und 2018-F: Eine nicht austauschbare Lithium-
Mangan-Batterie CR2032. Unter normalen Nutzungsbedinungen hilt die Batterie des Sensors
ab dem ersten Gebrauch ichtlich ein Jahr. Die L der Batterie basiert auf
einer Synchronisierung des Sensors vor dem mit ,Synchronisieren bis* auf der Verpackung
angegebenen Datum.

HF-Ubertragung Sensormodelle 2014-R, 2014-D und 2015-E:
FE Enthalt FCC-ID: QOQ-BLE3.
Mit Produktkennzeichnung von Industry Canada: 5123A-BGTBLE(3.
Sensormodelle 2016-M, 2017-B, 2018-E und 2018-F:
FE€ Enthalt FCC-ID: QOQBGMI2LMA (HVIN: BGM123A).
Mit Produktkennzeichnung von Industry Canada: 5123A-BGM12LMA (HVIN: BGM123A).

3.0.000 2020-07-11 propellerhealth.com/support 17



Deutsch

Rechtliche Hinweise

© 2020 von Reciprocal Labs Corp.

Alle Rechte vorbehalten. Das vorliegende Dokument darf ohne vorherige schriftliche Zustimmung von Reciprocal Labs Corp.
weder ganz noch teilweise reproduziert oder iibertragen werden, sei es elektronisch, mechanisch, durch Fotokopie oder
anderweitig.

Die Bluetooth®Wortmarke und Logos sind Eigentum von Bluetooth SIG, Inc., und jeder Gebrauch solcher Marken durch Reciprocal Labs Corp. erfolgt unter Lizenz.
Der Respimat® Soft Mist™-Inhalator ist ein Markenzeichen der Boehringer Ingelheim AG.

Diskus® ist ein Markenzeichen von GlaxoSmithKline.

Ellipta® ist eine Markenzeichen von GlaxoSmithKiine.

Breezhaler® ist ein Markenzeichen der Novartis AG.

Easyhaler® st eine Markenzeichen von Orion Pharma.

Alle anderen Marken und Markenzeichen sind Eigentum der jeweiligen Inhaber
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