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DEFINICJE

Definicje Informacje dotyczace pomocy dla uzytkownika

Wszelkie powazne incydenty, do ktérych doszto w zwigzku
z urzadzeniem, nalezy zgtosic¢ producentowi i wtasciwemu
organowi regulacyjnemu kraju, w ktérym przebywa uzytkownik.

W celu zgtoszenia powaznego incydentu lub w razie

W tekscie niniejszego dokumentu stosowane sg nastepujgce
definicje. Nalezy doktadnie przeczytac te akapity.

/\ Zagrozenie

» Wskazuje potencjalnie niebezpieczng sytuacje, ktdra jakichkolwiek pytan dotyczacych systemu inhalacyjnego
mogtaby prowadzi¢ do ciezkiego lub zagrazajacego zyciu Breelib™ nalezy skontaktowac sie z:
obrazenia, jesli nie beda podjete czynnosci w celu jej breelib.complaint@vectura.com
unikniecia.

Ostrzezenie

» Wskazuje na potencjalnie niebezpieczng sytuacje, ktdra,
jesli sie jej nie zapobiegnie, moze spowodowac niewielkie
lub umiarkowane urazy cielesne lub ma na celu zwrécenie
uwagi na najlepsze praktyki. Termin ten moze by¢ réwniez
uzywany w celu wskazania niebezpiecznych praktyk lub
mozliwosci uszkodzenia sprzetu.

il
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1. Instrukcje bezpieczernstwa

Niniejszg instrukcje uzycia nalezy mie¢ zawsze pod reka.
Stanowi ona czes$¢ systemu inhalacyjnego Breelib™ i jest
wymagana do stosowania zgodnie z przeznaczeniem.

/\ Zagrozenie

B Przed uzyciem urzadzenia Breelib™ nalezy w catosci
przeczytaC niniejszg instrukcje uzytkowania oraz przejs¢
szkolenie u Swiadczeniodawcy ustug medycznych.
Prawidtowa i bezpieczna obstuga jest mozliwa wytacznie
w przypadku przestrzegania niniejszej instrukcji uzycia.
Nieprawidtowe uzytkowanie moze ostabiac efekt leczenia.

» Nalezy zachowac instrukcje do pdzniejszego wgladu.

P Nie uzywac systemu Breelib™, jesli jest uszkodzony lub doko-
nano jego modyfikacji. Nalezy stosowac wytgcznie wyposaze-
hie dodatkowe dostarczone przez partnera serwisowego.

» Naprawy systemu Breelib™ mogg by¢ wykonywane
wytgcznie przez firme Vectura Group Ltd lub partnera
serwisowego upowaznionego przez Vectura Group Ltd.

Firma Vectura Group Ltd nie ponosi odpowiedzialnosci za
uszkodzenia ani za nieprawidtowe dziatanie wynikajgce
Z nieprawidtowego uzycia.

B Breelib™ nalezy uzywac tylko zgodnie z przeznaczeniem
w sposéb opisany w niniejszej instrukcji uzycia (patrz
rozdziat ,,3. Przeznaczenie” na stronie 5).

B System Breelib™ nalezy stosowac wytgcznie w przypadku
zalecenia przez lekarza i wytacznie z lekiem przepisanym do
stosowania z systemem Breelib™.

Packaging Technology Berlin GIIRA
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1. INSTRUKCJE BEZPIECZENSTWA

/\ Zagrozenie

» Nie stosowad zadnego innego leku niz VENTAVIS® dla
Breelib™. Stosowanie innych lekéw moze prowadzi¢ do
powaznych zagrozen dla zdrowia lub moze spowodowad
uszkodzenie systemu Breelib™.

» Nie nalezy pozwala¢ na korzystanie z systemu Breelib™
innym osobom. Moze to prowadzi¢ do zakazeri. System
Breelib™ jest przeznaczony do stosowania tylko przez
jednego pacjenta.

P Nie otwiera¢ ani nie rozktadac jednostki bazowej na czesci.
Moze to spowodowac uszkodzenie, ktdre nie jest objete
niniejsza gwarancja.

» System Breelib™ nalezy przechowywad w miejscu
niedostepnym dla matych dzieci w celu zapobiegniecia
zanieczyszczeniu.

» System Breelib™ nalezy przechowywac w miejscu
niedostepnym dla matych dzieci w celu zapobiegniecia
uduszeniu kablem tadowarki.

B Przed uzyciem nalezy sie upewnic, ze system Breelib™ zostat
wiasciwie oczyszczony.

P Nie uzywacd pozostatosci leku do kolejnych sesji leczenia.

» Nie uzywac w srodowisku bogatym w tlen.

Ostrzezenie

» Nie uzywac materiatéw eksploatacyjnych opakowania
miesiecznego przez okres dtuzszy niz jeden miesigc, aby
zachowac statg wydajnosc.
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2. POJECIA

Ostrzezenie 2. Pojecia
» Urzadzenie Breelib™ nalezy zawsze trzymac w pozycji

poziomej, aby uniknad jego uszkodzenia. Stosowane pojecie  Opis

. . . . 2 p 0 A Breelib™ System inhalacyjny do nebulizacji
» Konieczne jest podjecie specjalnych srodkow ostroznosci . I ®
dla systemu Breelib™ odnosnie EMC (zgodnosci (9255010 do I elleig ) LIS
y! g . TR
elektromagnetycznej). Konieczne jest stosowanie zgodnie TNP Tgtmcz{e na(?asmenle ptucne
z informacja o EMC podang w rozdziale ,,11.8. Zgodno$¢ VENTAVIS® Roztwor do inhalacji
elektromagnetyczna” na stronie 40. Jednostka bazowa Komponent zawierajacy sprzet
» Przenosny lub mobilny sprzet radiotelekomunikacyjny Ustnik Komponent do inhalacji leku
(dziatajacy na czestotliwosci radiowej), taki jak telefony VENTAVIS®
komérkowe lub sprzet komputerowy, moze wptywac Nebulizator Komponent do wytwarzania aerozolu
ha system Breelib™. W przypadku nieprawidtowego leku VENTAVIS®
dziatania jednostki bazowej nalezy zwiekszy¢ Opakowanie Nebulizator i ustnik, do wielokrotnego
odlegtos¢ do przenosnego lub mobilnego sprzetu miesieczne uzycia
radiotelekomunikacyjnego. Szczegétowe informacje, System dawkowania System do dawkowania leku VENTAVIS®
patrz rozdziat ,11.8. Zgodnos¢ elektromagnetyczna” na leku
stronie 40. Membrana Komponent nebulizatora, wytwarzajgcy

aerozol leku
Pulsujaca dioda LED Dioda LED powoli pulsuje
Migajgca dioda LED  Dioda LED szybko miga
Swiecaca dioda LED  Dioda LED jest stale zapalona

Amputka szklana Lek VENTAVIS® w szklanym pojemniku
o s 2 o
RF Czestotliwos¢ radiowa
4
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3. Przeznaczenie

System inhalacyjny Breelib™ jest aktywowanym oddechem,
wibracyjnym nebulizatorem siatkowym z pasywng kontrolg
przeptywu i aktywna kontrolg objetosci. Jest on przeznaczony
do stosowania do inhalacji doustnej roztworu do inhalacji
VENTAVIS®.

System inhalacyjny Breelib™ zapewnia precyzyjne dawkowanie
leku i docelowe podawanie leku VENTAVIS®.

System Breelib™ jest przeznaczony do stosowania przez
dorostych, Swiadomych, wspdtpracujgcych pacjentéw, bedacych
w stanie kontrolowac oddychanie. Pacjent moze stosowad
urzadzenie poza placéwka ochrony zdrowia (stosowanie

w otoczeniu domowym). Jest on przeznaczony do stosowania
wytgcznie przez jednego pacjenta.

Wytyczne dotyczace ponownego uzycia

Komponenty systemu Breelib™ mozna ponownie stosowac tylko
wtedy, gdy postepuje sie z nimi z zachowaniem ostroznosci i sa
one wolne od uszkodzen.

Vectura Group Ltd nie ponosi odpowiedzialnosci za uszkodzenia
ani uszkodzenia wtdrne, konsekwencje dla bezpieczenstwa,
niezawodnosci i wydajnosci urzadzenia w przypadku uzywania
brudnych lub uszkodzonych komponentéw.

Z przyczyn higienicznych i wydajnosciowych nebulizator i ustnik
opakowania miesiecznego nalezy stosowac wytgcznie przez
jeden miesigc.

Bardziej szczeg6towe informacje o procedurze czyszczenia, patrz
rozdziat ,,8.2. Czyszczenie i dezynfekcja” na stronie 21.

92613180_PL.indd 5 Packaging Technology Berlin GIIRA

3. PRZEZNACZENIE

4. Opis

Ostrzezenie

Jesli brakuje ktéregokolwiek z komponentdow, ktdrykolwiek
z komponentdw jest uszkodzony lub niekompletny, nalezy
skontaktowac sie z partnerem serwisowym Breelib™ lub

lekarzem prowadzacym.

4.1. Zawartosé opakowania

Nalezy upewnic sig, ze opakowanie startowe zawiera

nastepujace elementy:

» Instrukcja uzycia

» Skrécona instrukcja

» Futerat z jednostka bazowa

» tadowarka

» Opakowanie miesieczne (nebulizator + ustnik)

page: 5 Bayer AG

client: GVDE

material-no.: 92613180

DRA: 2780A-2 code-no.:

Reference-Code: 510002R03

CMO-Code: DAW-10002-03

IFU date: 27-Mar-2026

name: LF-BRO BREELIB INHALER STARTER PACK

country: PL

colors: Black / CYAN / MAGENTA /

version: 27.03.2026/01

Restricted Document

dimension: 210 x 148 mm

27.03.2026 11:48:47



4. OPIS

Opakowanie startowe

A
B
C

92613180_PL.indd 6

N

Futerat zawierajacy jednostke bazowg
tadowarka
Opakowanie miesieczne

Nebulizator

A Nasadka
B System dawkowania leku
C Korpus nebulizatora

D Ustnik
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4. OPIS

™ Jesli nie Swieci sie zadna dioda LED, jednostka bazowa jest
WYLACZONA i/lub roztadowany jest akumulator.
° ) % Pacjenci z zaburzeniami widzenia koloréw przed uzyciem
= | tego produktu powinni zasiegna¢ porady pracownika ochrony
zdrowia.
\
.
E Jednostka bazowa, zasilana baterig —
Do stosowania Breelib™ bedg konieczne réwniez nastepujgce
rzeczy:
» Woda destylowana do czyszczenia
B Ptyn do mycia naczyr bez dodatkdw pielegnujgcych skére ~
(na przyktad balsamu) lub wtasciwosci dezynfekcyjnych do
mycia
» Uzywad ptynu do mycia naczyn (do zmywania recznego,
heutralne pH 6-8) o . ] ] ] ] ]
B Czyste, suche i niestrzepiace sie reczniki papierowe do W ponizszej tabeli przedstawiony jest opis wszystkich diod LED
suszenia i przyciskow.
» VENTAVIS® A Przycisk WL./WYL.
Bardziej szczegdtowe informacje o wtgczaniu i wytaczaniu
4.2. Diody LED i przyciski systemu Breelib™, patrz rozdziat ,,6.4. Wtaczanie/wytaczanie
Diody LED na jednostce bazowej wskazujg aktualny stan Jednostki bazowej” na stronie 15.
systemu Breelib™.
7
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4. OPIS

B Dioda LED potaczenia bezprzewodowego
@ State niebieskie Potgczenie udane.
Swiatto
@ Migajace niebieskie Gotowos¢ do podtgczenia
Swiatto
C Przycisk resetowania
Resetowanie sprzetu, patrz rozdziat ,,10.2. Resetowanie
sprzetu” na stronie 36.
D Dioda LED autotestu
@ Wszystkie diody
LED Swieca sie

Autotest jest w toku.

F Dioda LED ustnika

State zielone
Swiatto

Migajace zielone
Swiatto

Tryb inhalacji (patrz rozdziat
»7.1. 0gdlne wytyczne dotyczace
inhalacji” na stronie 17).
Leczenie jest zakoriczone

(patrz rozdziat ,,7.1. Ogdlne
wytyczne dotyczace inhalacji” na
stronie 17).

przez krétki czas.
E Dioda LED zasilania
@ State zielone
Swiatto

@ Pulsujace zielone
Swiatto

O State
pomaranczowe
Swiatto

@ Powoli migajace
pomarariczowe
Swiatto

92613180_PL.indd 8

Bateria jest w petni natadowana
(patrz rozdziat ,,6.4. Wtgczanie/
wytaczanie jednostki bazowej” na
stronie 15).

Bateria taduje sie.

Po nastepnym podaniu leku nalezy
natadowac baterie jednostki
bazowe;j.

Przed nastepnym podaniem leku
nalezy natadowac baterie jednostki
bazowe;j.

Packaging Technology Berlin GIIRA
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O State Btad obstugi:

pomaranczowe hieprawidtowe uzycie.

Swiatto System Breelib™ ma nadal wtgczone
zasilanie (patrz rozdziat ,,7.1. Ogdlne
wytyczne dotyczace inhalacji” na
stronie 17).

@ Migajace Btad urzadzenia:
pomarariczowe Breelib™ wytgcza sie (patrz rozdziat
Swiatto ,7.1. 0gdlne wytyczne dotyczgce

inhalacji” na stronie 17).

4.3. System inhalacyjny

W niniejszym rozdziale opisana jest funkcjonalnos¢ systemu
Breelib™ oraz sposdb prawidtowego stosowania leczenia.
Breelib™ jest systemem inhalacyjnym aktywowanym oddechem.
Kontroluje on przeptyw i objetosé, aby zapewnic precyzyjne
dawkowanie leku i docelowe podawanie leku w celu skutecznej
terapii.

Urzadzenie jest wyposazone w zawdr zalezny od przeptywu,
ograniczajacy predko$¢ przeptywu powietrza.
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W celu skutecznego leczenia konieczne jest kilkukrotne
wdychanie i wydychanie z umiarkowang predkoscia.

W celu zagwarantowania, ze pacjent wdycha i wydycha

z umiarkowang predkoscig, system Breelib™ zatrzymuje sie

na 1 sekunde miedzy kazdg inhalacjg. W przypadku przerwy
trwajgcej dtuzej niz 5 minut system Breelib™ wytacza sie. Po
pomyslnym zakoriczeniu leczenia dioda LED ustnika miga na
zielono przez 5 sekund. Instrukcja krok po kroku prawidtowego
stosowania leczenia, patrz rozdziat ,,7. Podanie leku” na

stronie 17.

4.3.1. Wytwarzanie aerozolu VENTAVIS®

Wibrujaca membrana na spodzie nebulizatora wytwarza
aerozol z roztworu do inhalacji VENTAVIS®. Pacjent wdycha ten
aerozol podczas oddychania przez system Breelib™.

Aerozol nie jest wytwarzany, gdy pacjent nie oddycha przez

system Breelib™.

Ostrzezenie

Nie dotykac ani nie czysci¢
membrany umieszczonej

ha spodzie nebulizatora
materiatami Sciernymi. Unikac
dotykania membrany podczas
czyszczenhia, poniewaz ulega
ona tatwo uszkodzeniu.
Nalezy wymienic uszkodzone,

znieksztatcone lub znacznie
przebarwione czesci.
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4. OPIS

4.3.2, System dawkowania leku

W celu prawidtowego dawkowania leku VENTAVIS® nebulizator
jest wyposazony w system dawkowania leku, ktéry zapewnia
uwolnienie prawidtowej ilosci leku VENTAVIS®.

Gdy nasadka jest zamknieta, wbudowany ttok, ktdry jest
umieszczony w nasadce nebulizatora, wypycha prawidtowg
ilos¢ leku VENTAVIS® przez zawdr do nizszej czesci nebulizatora.
Wewnatrz systemu dawkowania znajduje sie mechanizm, ktéry
zachowuje pozostatosci leku.
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5. PRZED PIERWSZYM UZYCIEM

5. Przed pierwszym uzyciem

Ostrzezenie

P Pierwsze uzycie komponentéw nie moze nastgpic po dacie
»Pierwsze uzycie przed”, umieszczonej na opakowaniu
zewnetrznym.

» Po uptywie daty ,,Pierwsze uzycie przed”, zaznhaczonej
ha opakowaniu zewnetrznym, nalezy skontaktowac sie
Z partnerem serwisowym Breelib™.

» Rozpakowad wszystkie komponenty opakowania startowego.

P Przed uzyciem nalezy catkowicie natadowac baterie jednostki
bazowej. Wiecej informacji, patrz rozdziat ,,5.1. tadowanie
jednostki bazowej”.

5.1.

Przed uzyciem Breelib™ po raz pierwszy konieczne jest catkowite
natadowanie baterii jednostki bazowe;j.

/\ Zagrozenie

» Nie uzywac zadnej innej tadowarki. Stosowanie innej
tadowarki lub innego wyposazenia dodatkowego moze
prowadzi¢ do uszkodzenia, wiekszych emisji lub mniejszej
odpornosci systemu inhalacyjnego Breelib™.

» Nie uzywac gniazdka sieciowego, jesli napiecie na gniazdku
przekracza warto$¢ podang w danych technicznych na
tadowarce. Podczas podrézy nalezy stosowac odpowiedni
adapter sieciowy.

» Nie uzywac tadowarki, jesli jest uszkodzona.

tadowanie jednostki bazowej

Packaging Technology Berlin GIIRA

» Nie mozna stosowac leczenia, gdy jednostka bazowa jest
podtgczona do tadowarki.

» Minimalny czas tadowania na jedno leczenie wynosi
10-15 minut.

» W przypadku jasnych warunkéw oswietlenia nalezy ostonic¢
diode LED zasilania reka, aby mdc wyraznie widzie¢, czy dioda
LED zasilania pulsuje na zielono lub czy Swieci sie jasnho.

» System Breelib™ nalezy natadowad, gdy dioda LED zasilania
jest pomaraficzowa lub miga na pomarariczowo.

Wystepuje piec réznych standw zasilania, ktdre sy wskazywane

przez diode LED zasilania:
@ State zielone Swiatto

@ Pulsujace zielone swiatto

@ State pomarariczowe
Swiatto

@ Powoli migajgce
pomarariczowe Swiatto

@ Powoli migajace
pomarariczowe Swiatto
i powoli migajacy
pomarariczowy ustnik

10
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Bateria jest w petni
natadowana.
Bateria taduje sie.

Po nastepnym podaniu leku
nalezy natadowac baterie
jednostki bazowej.

Przed nastepnym podaniem
leku nalezy natadowacd
baterie jednostki bazowej.
Po zakoriczeniu podawania
leku stan niskiego poziomu
hatadowania baterii jest
widoczny przez 2 minuty.
Nalezy niezwtocznie
natadowac baterie jednostki
bazowe;.

27.03.2026 11:48:48



W celu natadowania baterii jednostki bazowej nalezy
postepowad w nastepujgcy sposéb:

B Umiescic system Breelib™ na suchej, poziomej powierzchni.
» Wiozy¢ wtyczke do ghiazda wejSciowego jednostki bazowe;.

~

.

» Podtaczyc tadowarke do gniazdka sieciowego.

B Podczas tadowania dioda LED zasilania bedzie pulsowac na

zielono.

92613180_PL.indd 11

5. PRZED PIERWSZYM UZYCIEM

» Jesli dioda LED zasilania $wieci sie stale na zielono, bateria
jest w petni natadowana i konieczne jest odtgczenie
tadowarki od jednostki bazowe;j.

» Odtaczyc tadowarke od sieci zasilajace;j.
System Breelib™ jest teraz gotowy do uzycia.

@4’

» Odtaczyc tadowarke od jednostki bazowej i gniazdka
sieciowego. Nie mozna stosowac leczenia, gdy tadowarka jest
podtaczona do urzadzenia.

B System Breelib™ jest teraz gotowy do uzycia.

Kontynuowacd przygotowanie leczenia. Patrz rozdziat
»0. Przygotowanie do podania leku” na stronie 12.
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6. PRZYGOTOWANIE DO PODANIA LEKU

6. Przygotowanie do podania leku

6.1.

Nalezy kolejno wykonywac ponizsze kroki, doktadnie w opisany
sposdb, aby zagwarantowad prawidtowe stosowanie systemu

Ogélne wytyczne dotyczace podania leku

Breelib™.

Krok

» Natadowac jednostke
bazowa.

» Zmontowac system
Breelib™.

» Napetnic nebulizator
lekiem VENTAVIS®.

» Wtgczyd jednostke bazowsa.

» Podac lek.

» Rozmontowac system
Breelib™.

» Komponenty ptukac
niezwtocznie po kazdym
uzyciu.

» Oczysci¢ komponenty (co
tydzien).

92613180_PL.indd 12

Rozdziat

»D.1. tadowanie jednostki
bazowej” na stronie 10.
»0.2. Montaz” na stronie 12.

,»,6.3. Napetnianie nebulizatora
lekiem VENTAVIS®” na

stronie 13.

»6.4. Wtgczanie/wytaczanie
jednostki bazowej” na

stronie 15.

»7. Podanie leku” na

stronie 17.

,8.1. Demontaz” na

stronie 21.

»8.2.3. Ptukanie komponentéw’
na stronie 23.

4

»8.2.4. Czyszczenie
komponentéw (co tydzier))” na
stronie 25.

Packaging Technology Berlin GIIRA
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Krok
» Zdezynfekowac
komponenty (co tydzien).

» Wysuszy¢ komponenty.

6.2. Montaz

Ostrzezenie

Rozdziat

»8.2.5. Dezynfekcja
komponentéw (co tydzier))” na
stronie 27.

»8.2.6. Suszenie komponentéw’
na stronie 29.

» Nalezy upewnic sie, ze kazdy komponent systemu Breelib™
jest czysty (patrz rozdziat ,,8.2. Czyszczenie i dezynfekcja”
na stronie 21), suchy i ze nie jest uszkodzony. Nalezy
sprawdzi¢, czy membrana nie jest znieksztatcona lub
peknieta. Jesli tak jest, halezy niezwtocznie wymienic

nebulizator.

» Jesli komponenty wydaja sie obluzowane w przypadku
potrzgsania po montazu, nalezy rozmontowac i ponownie
zmontowac system Breelib™. Jesli problem nadal wystepuje,
halezy skontaktowac sie z partnerem serwisowym Breelib™.
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W celu zmontowania systemu Breelib™ nalezy postepowad
W nastepujgcy sposdb:

» Wtozyc tylny koniec ustnika ™\
do jednostki bazowe;j.
e
|
» Wcisnac ustnik do dotu. ™\

B Ustnik musi zatrzasnac sie
w jednostce bazowe;j.

Packaging Technology Berlin GIIRA

13
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6. PRZYGOTOWANIE DO PODANIA LEKU

» Wtozy¢ nebulizator do
jednostki bazowej.

» Wcisngd nebulizator do
dotu, az do zatrzasniecia
w jednostce bazowe;.
Upewnic sie, ze ramiona sg
zacisniete po obu stronach.

P Upewnic sie, ze wszystkie komponenty sg prawidtowo
i mocno podtgczone.

Kontynuowad napetnianie nebulizatora lekiem VENTAVIS®. Patrz
rozdziat,,6.3. Napetnianie nebulizatora lekiem VENTAVIS®”,

6.3. Napetnianie nebulizatora lekiem VENTAVIS®

/\ Zagrozenie

» Nalezy uzywad nowej amputki leku VENTAVIS® do kazdego
leczenia. Nalezy zawsze przenosi¢ catg zawartos¢ amputki
do systemu dawkowania.

P Nie przechowywac ani nie transportowac napetnionego
systemu Breelib™.

Bayer AG
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6. PRZYGOTOWANIE DO PODANIA LEKU

Ostrzezenie Do napetnienia nebulizatora lekiem VENTAVIS® potrzebna jest
» Nie wstrzykiwa¢ ponownie wiekszej iloci leku VENTAVIS® jednorazowa pipeta. Postgpowac w nastepujacy sposob:
po napetnieniu nebulizatora i zamknieciu nasadki. » Otworzyc szklang amputke. 1 N\

» Przed napetnieniem nebulizatora lekiem VENTAVIS® nalezy

zmontowac system Breelib™ (patrz rozdziat ,,6.2. Montaz” na
stronie 12).
B Przed napetnieniem nebulizatora nalezy upewnic sie, ze
jednostka bazowa nie jest podtgczona do tadowarki.
» Po napetnieniu nebulizatora nasadka powinna by¢
zamknieta az do zakoriczenia leczenia. System dawkowania \_

leku moze ulec uszkodzeniu, jesli nasadka jest ponownie

otwarta/zamknieta w czasie leczenia. » Napetnic jednorazowg pipete
lekiem VENTAVIS®.

14
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» Podczas etapu napetniania
dozownik musi znajdowac
sie w pozycji poziomej,
hieprzechylony (patrz
rycina 3).

B Przenie$¢ catosc leku
VENTAVIS® pipeta do srodka
systemu dawkowania leku.

» Unikac rozpryskiwania
cieczy na jednostke bazowa,
zwtaszcza na przycisk
witgczania/wytaczania.

» Powoli zamkng¢ nasadke
nebulizatora. Prawidtowa
ilo$¢ roztworu do inhalagji
bedzie automatycznie

wypchnieta do nebulizatora.

System Breelib™ jest teraz hapetniony. Nalezy niezwtocznie
kontynuowad, wtgczajgc system Breelib™ i rozpoczynajac
procedure inhalacji. Szczegdtowe informacje, jak wtgczy¢
jednostke bazowa, patrz rozdziat ,,6.4. Wtgczanie/wytaczanie

jednostki bazowe;j”.

92613180_PL.indd 15
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6. PRZYGOTOWANIE DO PODANIA LEKU

6.4. Wtaczanie/wytaczanie jednostki bazowe;j

Jesli system Breelib™ jest podtgczony do tadowarki, nalezy go
odtaczy¢. Nalezy upewnic sig, ze nebulizator jest napetniony
lekiem VENTAVIS®.

» Nalezy unikaé nieumyslnego wytaczenia jednostki bazowej.
W przypadku nieumyslnego wytgczenia jednostki bazowej
halezy ponownie nacisnad przycisk Wt./WYt.

P Jesli nie mozna wtgczyc¢ jednostki bazowej, a nebulizator jest
napetniony, nalezy usung¢ roztwdr do inhalacji i wyptukad
nebulizator (patrz rozdziat ,,8.2.3. Ptukanie komponentéw”
ha stronie 23).

» Jesli dioda LED zasilania Swieci Swiattem pomaranczowym,
przed nastepnym zabiegiem nalezy natadowac akumulator
jednostki bazowe;j.

» Jesli dioda LED zasilania miga swiattem pomarariczowym,
przed nastepnym zabiegiem nalezy natadowac akumulator
jednostki bazowej.

Szczegdbtowe informacje mozna znalezé w rozdziale
»5.1. tadowanie jednostki bazowej” na stronie 10.

» Nie inhalowa¢ podczas autotestu.

» Jesli autotest zakoticzy sie niepowodzeniem, ustnik bedzie
migac sie ha pomarariczowo i styszalny bedzie sygnat
(»pikniecie”). System Breelib™ wytgczy sie. Patrz rozdziat
»10.1. Komunikaty o btedach” na stronie 32.
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6. PRZYGOTOWANIE DO PODANIA LEKU

W celu WEACZENIA jednostki bazowej nalezy postepowacd

W hastepujgcy sposdb:
» Nacisnad przycisk WL, /WYL,

R

-y

B Poczekad na rozpoczecie autotestu.
Podczas autotestu swiecg sie wszystkie diody LED i ustnik.

~

©|

000000

)

C

92613180_PL.indd 16

P Autotest jest zakoficzony, gdy swieci sie tylko dioda LED
zasilania. Po zakonczeniu autotestu styszalne jest dwukrotne

klikniecie systemu Breelib™.

-

el

)

\

C

System Breelib™ jest wtgczony. Mozna teraz zastosowac
leczenie. Aby kontynuowad, nalezy zapoznac sie z rozdziatem
»7. Podanie leku” na stronie 17.

client: GVDE
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7. PODANIE LEKU

7. Podanie leku » Podczas podawania leku N
nalezy trzymac system
Breelib™ poziomo. Trzymanie
systemu Breelib™ pod katem
» przygotowania systemu inhalacyjnego, moze mie¢ negatywny wptyw
» samej inhalacji na wydajnos¢. Dozwolone
jest przechylenie o 15°.

Kompletne podanie leku systemem Breelib™ sktada sie
z nastepujacych etapdéw:

P i sygnatu zakonczenia leczenia.

Szczegdtowy opis, w jaki sposéb prawidtowo wdychad \
i wydychad, patrz rozdziat ,,7.1. Ogdlne wytyczne dotyczace
inhalacji”. )

7.1. Ogélne wytyczne dotyczace inhalacji

Ostrzezenie

» Nie wdycha¢ dodatkowo powietrza przez nos podczas
inhalacji. W razie potrzeby uzy¢ zacisku na nos.

» Nie blokowac ustnika jezykiem podczas inhalacji.

» Bardzo silne wdychanie spowoduije, ze system Breelib™
zmniejszy przeptyw powietrza. . |

» Oddychad powoli w celu zapewnienia skutecznego leczenia )
i w celu unikniecia strat roztworu do inhalacji.

» Przed zastosowaniem leczenia jednostka bazowa musi
by¢ wtgczona i musi by¢ zakonczony autotest (dioda LED
zasilania Swieci sie na zielono).

B Przed inhalacjg nalezy sprawdzi¢ stan baterii. Bardziej
szczegbtowe informacje o stanach baterii, patrz rozdziat
»5.1. tadowanie jednostki bazowej” na stronie 10.

17
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7. PODANIE LEKU

» Aby wyraznie widzie¢ diode LED ustnika, nalezy unikac
bezposredniego nastonecznienia.

» Nalezy unikac nieumyslnego naciskania przycisku Wt./WYt.
» Wykonywac wdechy przez usta, a wydechy przez usta i nos.

7.2. Informacja zwrotna o inhalacji

Podczas inhalacji dioda LED ustnika wskazuje predkos¢
inhalacji. Optymalna predkos¢ inhalacji jest uzyskana wtedy,
gdy zielona dioda LED ma petng jasnosc. Inhalacja ponizej

i powyzej optymalnej predkosci (zbyt wolha lub zbyt szybka)
jest wskazywana matg jasnoscig diody LED ustnika.

Ponizsze zdjecia przedstawiajg cztery mozliwe stany informacji
o inhalacji:

Jesli jasnosc zielonej diody LED N
ustnika jest mata, oznacza to,
ze predkosc inhalacji jest zbyt
mata.

B Zwiekszac predkosc inhalacji
az do uzyskania petnej
Jjasnosci zielonej diody LED

Petna jasnosc zielonej
diody LED ustnika oznacza,
ze predkosc inhalacji jest
prawidtowa.

Przy szybszej inhalacji mata

jasnos¢ zielonej diody LED

ustnika wskazuje, ze pacjent

wdycha zbyt szybko.

» Zmniejszac predkosc inhalacji
az do uzyskania petnej
Jjasnosci zielonej diody LED

Jesli dioda LED ustnika swieci
sie na pomarariczowo, pacjent
wdycha znacznie za szybko.

» Wznowic inhalacje z mniejszq
predkosciq az do uzyskania
petnej jasnosci zielonej diody
LED
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7. PODANIE LEKU

Teraz pacjent jest przygotowany do inhalacji. Przejs¢ do B Zrobi¢ wdech przez ustnik. Otwiera sie kanat powietrza
inhalacji. Patrz rozdziat ,,7.3. Inhalacja”. i styszalne jest klikniecie.

» Kontynuowac inhalacje przez 3 sekundy.

7.3. Inhalacja Podczas inhalacji nalezy obserwowac diode LED ustnika, aby

W celu rozpoczecia inhalacji nalezy postepowac w nastepujacy zapewnic¢ prawidtowg predkos¢ inhalaciji.

sposob: » Kanat powietrza zamyka sie automatycznie po 3 sekundach.

» Usigs¢ w wygodnej, wyprostowanej pozycji. Styszalne bedzie drugie klikniecie.

P Umiescic¢ ustnik miedzy zebami. » Wyjac urzadzenie i zrobi¢ ~N
B normalny wydech przez usta

lub nos.

\
/\ Zagrozenie
» Wargami nalezy catkowicie otoczy¢ ustnik. » Nie wydychac powietrza do ustnika. Podczas wydychania
~N trzymacd urzadzenie na boku.

» Kontynuowa¢ wdychanie i wydychanie, az system Breelib™
wskaze zakoriczenie podawania leku poprzez miganie diody
LED ustnika na zielono przez 5 sekund. System Breelib™
wytaczy sie automatycznie po zakoriczeniu leczenia.

W razie potrzeby mozna zrobi¢ przerwe miedzy oddechami.
System Breelib™ pozostanie aktywny przez 5 minut. Pacjent
moze kontynuowac inhalacje w kazdej chwili podczas tego

19
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7. PODANIE LEKU

okresu. Nalezy prébowac nie robi¢ przerw miedzy oddechami
dtuzszych niz 5 minut. Jesli system Breelib™ wytgczyt sie, nalezy
nacisnac¢ przycisk Wt./WYt., aby kontynuowac sesje inhalacji.

Ostrzezenie

» Komponenty Breelib™ nalezy rozmontowac i oczyscic
niezwtocznie (w ciggu 5 minut) po kazdym uzyciu.
Zapewnia to petng funkcjonalnosé na nastepne leczenie.

W celu oczyszczenia systemu Breelib™ konieczne bedzie jego
rozmontowanie. W celu uzyskania bardziej szczegétowych
informacji o sposobie demontazu nalezy przejs¢ do rozdziatu
»8.1. Demontaz” na stronie 21.

7.4. Automatyczne potaczenie bezprzewodowe po
kazdym leczeniu

W niniejszym rozdziale opisane jest automatyczne potgczenie
bezprzewodowe po kazdym leczeniu.

Celem potaczenia bezprzewodowego jest umozliwienie
przesytania danych dotyczacych przestrzegania zasad terapii do
urzadzenia potgczonego z aplikacjg mobilna.

Przeptyw danych jest jednokierunkowy. Dane bedg przeptywad
z urzadzenia do aplikacji mobilnej wytacznie za posrednictwem
potgczenia bezprzewodowego.

Jesli nie jest wymagane potgczenie bezprzewodowe, nalezy
przej$¢ do rozdziatu ,,8.1. Demontaz” na stronie 21. Wiecej
informacji o tacznosci bezprzewodowej, patrz rozdziat

,»9. Poczatkowe parowanie przez potgczenie bezprzewodowe” na
stronie 31.
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Jesli system Breelib™ byt juz sparowany z kompatybilnym
urzadzeniem do potaczenia bezprzewodowego, potaczenie
bezprzewodowe rozpocznie sie, gdy urzgdzenie wskaze
zakoriczenie leczenia (zielona dioda LED usthika miga przez

5 sekund). Nalezy upewnic sie, ze wtasciwie sparowane
urzadzenie jest w bliskim zasiegu i ma aktywowane potgczenie
bezprzewodowe. Dioda LED potaczenia bezprzewodowego
wskazuje stan potgczenia (patrz rozdziat ,,9. Poczatkowe
parowanie przez potgczenie bezprzewodowe” na stronie 31).

Podczas automatycznego potgczenia bezprzewodowego mozna
roztozy¢ urzadzenie na czesci w celu oczyszczenia ustnika

i nebulizatora (patrz rozdziat ,,8.1. Demontaz”). Demontaz

nie bedzie mie¢ wptywu na potaczenie bezprzewodowe.

System Breelib™ wytgczy sie automatycznie po zakonczeniu
bezprzewodowego przesytania danych.

Jesli wymagane jest reczne potaczenie bezprzewodowe,

nalezy postepowad w taki sam sposéb jak opisany w rozdziale
»9. Poczatkowe parowanie przez potgczenie bezprzewodowe” na
stronie 31.
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8. KONSERWACJA
8. Konserwacja 8.2. Czyszczenie i dezynfekcja

8.1. Demontaz

W celu czyszczenia i przechowywania konieczne jest
rozmontowanie komponentéw systemu Breelib™.

8.2.1. Czyszczenie jednostki bazowe;j

W celu oczyszczenia jednostki bazowej nalezy wytrze¢ obudowe
wilgotna Sciereczka lub chusteczkg dezynfekujaca.

A Zagrozenie » Po wyczyszczeniu umiescic jednostke bazowa w futerale
» Nie otwiera¢ ani nie rozktadac jednostki bazowej na czesci. i oddalic futerat od obszaru czyszczenia.

Moze to spowodowac uszkodzenie, ktdre nhie jest objete Ostrzezenie

hiniejszg gwarancja. » Nie nalezy ptukac ani myc jednostki bazowej.
Ostrzezenie )

» Nie rozktadad nebulizatora na czesci.
Demontaz maégtby mieé wptyw na doktadnos¢ dawkowania.

W celu rozmontowania komponentdéw systemu Breelib™ nalezy

postepowal w nastepujgcy sposdb:

» Wyjal nebulizator z jednostki ™\
bazowe;j.

B Pozostatosci roztworu do
inhalacji nalezy utylizowad
zgodnie z opisem w punkcie
»8.2.3. Ptukanie komponen-
téw” (strona 23).

» Wyjac ustnik z jednostki
bazowe;.

» Jednostka bazowa nie moze zosta¢ zamoczona. Woda
wewngtrz jednostki bazowej moze mie¢ powazny
negatywny wptyw na jej wydajnosc.

N\

Po rozmontowaniu nalezy
przej$¢ do procedury czyszcze-
hia. Patrz rozdziat ,,8.2. Czysz-
czenie i dezynfekcja”.

.
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8. KONSERWACJA
8.2.2. Wytyczne dotyczgce czyszczenia nebulizatora
i ustnika

Wytyczne dotyczgce czyszczenia odnoszg sie tylko do
czyszczenia nebulizatora i ustnika. Procedura czyszczenia
sktada sie z nastepujacych etapéw:

» Ptukanie po kazdym uzyciu
» Czyszczenie co hajmniej raz w tygodniu
» Dezynfekcja raz w tygodniu
Procedura czyszczenia
Po kazdym uzyciu  Raz w tygodniu

Ponizsze instrukcje zostaty zatwierdzone przez producenta

wyrobu medycznego jako umozliwiajgce przygotowanie wyrobu
medycznego do ponownego uzycia.

Ptukanie
Czyszczenie

Dezynfekcja

Zalecane jest pozostawienie komponentéw do wysuszenia

na powietrzu, aby zapewnic, ze sg one wtasciwie wysuszone

i gotowe do nastepnego leczenia. W celu unikniecia zagrozen
dla zdrowia wskutek zanieczyszczonego systemu Breelib™,
niezbedne jest stosowanie sie do nastepujacych zasad higieny:

/\ Zagrozenie

» Nie stosowac innych metod czyszczenia lub dezynfekgji niz
tu opisane.

» Stosowad wytacznie ustnik i nebulizator, ktdre byty
oczyszczone zgodnie z procedurami opisanymi w hiniejszym
rozdziale.

> Jesli system Breelib™ nie byt uzywany przez kilka dni,
konieczne jest oczyszczenie i dezynfekcja zaréwno
nebulizatora, jak i ustnika przed uzyciem.

» Nalezy zapewnic odpowiednie suszenie po czyszczeniu
i dezynfekgcji. Krople wody lub pozostatosci wilgoci
zwiekszajg ryzyko rozwoju mikroorganizmaow.

B Przed dezynfekcjg nalezy oczysci¢ nebulizator i ustnik. Patrz
rozdziat ,,8.2.4. Czyszczenie komponentdéw (co tydzien)” na
stronie 25.

Ostrzezenie

» Nie uzywac zmywarki do naczyn ani sterylizatora.

» Nebulizator i usthik nalezy stosowac tylko przez jeden
miesigc.

» Nie uzywac wody z kranu. Uwapnienie moze uszkodzi¢

nebulizator i skrdcic jego okres uzytkowania. Stosowac
wytgcznie wode destylowana.

22
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8. KONSERWACJA

P Nalezy regularnie doktadnie sprawdzac komponenty Ostrzezenie
systemu Breelib™ i wymieniac jakiekolwiek uszkodzone » Nie uzywac wody z kranu.
komponenty. Uwapnienie moze uszkodzic¢

nebulizator i skrdcié

jego okres uzytkowania.
Stosowad wytgcznie wode
destylowana.

W celu uzyskania szczegdtowych informacji na temat sposobu
czyszczenia, dezynfekcji i suszenia systemu Breelib™ nalezy
zapoznac sie z odpowiednimi rozdziatami na nastepnych
stronach.

8.2.3. Ptukanie komponentéw

Po kazdym leczeniu nalezy niezwtocznie wyptukad
zdemontowany ustnik i nebulizator wodg destylowana.

A Zagrozenie

» Nie uzywac ponownie pozostatosci roztworu do inhalacji.

Nalezy bezpiecznie usuna¢ pozostatosci roztworu do ) ) L, L
inhalaciji. Do ptukania nebulizatora nalezy uzyc co najmniej 100 ml wody

destylowanej. Postepowad w nastepujgcy sposdb:
» Wyptukac nasadke wodg destylowana.

» W celu usuniecia pozostatosci roztworu do inhalacji nalezy
otworzy¢ nasadke nebulizatora i delikatnie potrzasnac.

\

~
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8. KONSERWACJA

» Wyptukac system dawkowania leku wodg destylowang. Ostrzezenie

» Nie dotykac ani nie
czysci¢ membrany
umieszczonej na spodzie
nebulizatora materiatami
Sciernymi. Unikac
dotykania membrany
podczas czyszczenia,
poniewaz ulega ona tfatwo
uszkodzeniu.

» Doktadnie wyptukad obszar pod systemem dawkowania leku
wodg destylowang.

~

Przejs¢ do ptukania ustnika. Uzy¢ co najmniej 100 ml wody
destylowanej i postepowad w nastepujacy sposadb:
» Wyptukac wewnetrzng strone ustnika wodg destylowang.

24
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8. KONSERWACJA

» Wyptukac zewnetrzng strone ustnika wodg destylowana. » W celu wysuszenia potozy¢ ustnik i nebulizator na czystym,
N suchym i niestrzepigcym sie reczniku papierowym.

Teraz komponenty s3 wyptukane. W razie potrzeby nalezy
przejs¢ do cotygodniowego czyszczenia. Patrz rozdziat
»8.2.4. Czyszczenie komponentdw (co tydzien)” na stronie 25.
Jesli system Breelib™ ma by¢ przechowywany do czasu
nastepnego leczenia, nalezy przej$¢ do przechowywania

i transportu (patrz rozdziat ,,8.3. Przechowywanie i transport”
na stronie 30).

8.2.4. Czyszczenie komponentéw (co tydzien)

Komponenty systemu Breelib™ nalezy czysci¢ co najmniej raz
na tydzien.

W celu oczyszczenia ustnika i nebulizatora nalezy postepowac
W nastepujgcy sposéb:
» Napetnic czystg miske wodg destylowang
(temperatura pokojowa).
» Dodac ptyn do mycia naczyri do wody destylowanej.

Przestrzegad instrukcji podanych przez producenta ptynu do
mycia naczyn.

» Wtozy¢ nebulizator i ustnik do roztworu czyszczacego.
Konieczne jest kompletne zanurzenie komponentéw.

/\ Zagrozenie

P Nie uzywac ptynu do mycia naczyri z dodatkami
pielegnhujacymi skére (na przyktad balsamu) lub
wtasciwosciami dezynfekcyjnymi.

25
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8. KONSERWACJA

» Stosowanie takich ptynéw do mycia naczyti moze
spowodowac powazne uszkodzenie systemu Breelib™ lub
prowadzi¢ do zagrozenia dla zdrowia.

P Zakazane substancje to: ptyny do mycia naczyn ze Srodkami
dezynfekcyjnymi, detergenty z dodatkami pielegnujacymi
skore, detergenty do zmywarek, kwasy, rozpuszczalniki
organiczne, Srodki utleniajace.

» Uzywacd ptynu do mycia naczyn (do zmywania recznego,
neutralne pH 6-8).

Ostrzezenie

» Nie uzywac wody z kranu.
Uwapnienie moze uszkodzi¢
nebulizator i skréci¢
jego okres uzytkowania.
Stosowad wytgcznie wode

destylowana.
.
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8. KONSERWACJA

B Podczas zanurzenia nalezy dwukrotnie otworzy¢ i zamkngé Zadbad, aby wnetrze ustnika i nebulizatora, w tym system
umocowang na zawiasie nasadke w celu oczyszczenia dawkowania leku, byty doktadnie wyptukane.
systemu do dawkowania leku. ™\
» Nalezy upewnic sie, Ze umocowana ha zawiasie nasadka jest
otwarta.

B Pozostawi¢ komponenty w roztworze czyszczacym ha co
hajmniej 5 minut i delikatnie wstrzasac.
W razie potrzeby ostroznie wycierac miekka, czystg
Sciereczka.

» Wyjac komponenty z miski.

» Wyptukac nebulizator i ustnik co najmniej 100 ml wody
destylowane;.

Po oczyszczeniu ustnika i hebulizatora systemu Breelib™
nalezy przeprowadzi¢ ich dezynfekcje. Patrz rozdziat
»8.2.5. Dezynfekcja komponentdw (co tydzieri)”.

8.2.5. Dezynfekcja komponentéw (co tydzien)

B Przed dezynfekcja nalezy oczysci¢ nebulizator i ustnik (patrz
rozdziat ,,8.2.4. Czyszczenie komponentdw (co tydzierl)” na
stronie 25).

/\ Zagrozenie
P Nie stosowac innych metod dezynfekgcji niz tu opisane.

Ostrzezenie

27
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8. KONSERWACJA

» Nie przeprowadzac dezynfekcji nebulizatora czesciej niz
raz w tygodniu. Czestsza dezynfekcja moze uszkodzié
nebulizator.

W celu dezynfekcji ustnika i nebulizatora nalezy postepowac
W nastepujgcy sposdb:
» Napetni¢ garnek wodg destylowana.

» Wtozyc nebulizator i ustnik do garnka.
Konieczne jest kompletne zanurzenie komponentdw.

~

N

» Postawi¢ garnek na kuchence.
» Wtgczyd ogrzewanie.
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8. KONSERWACJA

» Gotowac wode destylowang z nebulizatorem i ustnikiem Procedura dezynfekcji jest zakoriczona. Po ukoficzeniu
przez 10 minut. dezynfekcji komponentéw nalezy przejs¢ do suszenia.
\ Patrz rozdziat ,,8.2.6. Suszenie komponentow”.

8.2.6. Suszenie komponentéw

W celu wysuszenia nebulizatora i ustnika nalezy postepowac

W nastepujgcy sposdb:

» W celu usuniecia pozostatosci N\
wody nalezy delikatnie
potrzasng¢ ustnikiem
i nebulizatorem.

e
> Wytaczyc ogrzewanie. » Ostroznie lekko postukac N
Ostrzezenie przednim koricem ustnika
» Nie dotykac gorgcych komponentéw ani wrzgcej wody. na czystym, suchym
Moze to prowadzi¢ do powaznych oparzen. i niestrzepigcym sie reczniku
b ., c . hni 3 d . papierowym w celu usuniecia
» Postawic garnek na powierzchni zaroodporne;. pozostatoci wody.
B Szczypcami wyjgc komponenty z garnka.
P Gorgce komponenty umiesci¢ na suchym, czystym
i niestrzepigcym sie reczniku papierowym.
» Komponenty pozostawi¢ do schtodzenia przez 10 minut.
29
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8. KONSERWACJA

» Ostroznie docisng¢ tylny
koniec ustnika do czystego,
suchego i niestrzepigcego sie
recznika papierowego w celu
usuniecia pozostatosci wody
z filtra.

» Otworzy¢ nasadke systemu
dawkowania leku.

» Ustnik i nebulizator potozy¢
ha czystym, suchym
i niestrzepigcym sie reczniku
papierowym.

» W miare mozliwosci pozostawi¢ komponenty do
odpowiedniego wyschniecia przez noc.

» Przed kolejnym uzyciem nalezy upewnic sie, ze ustnik
i gtowica nebulizatora sg catkowicie suche.

System Breelib™ jest teraz gotowy do nastepnego leczenia

lub do przechowania i transportu. W celu uzyskania bardziej
szczeg6towych informacji o sposobie przechowywania lub
transportu systemu Breelib™ nalezy zapoznac sie z rozdziatem
»8.3. Przechowywanie i transport”.

Packaging Technology Berlin GIIRA

page: 30

8.3. Przechowywanie i transport
System Breelib™ nalezy koniecznie wyptukac i oczysci¢ przed
przechowaniem (patrz rozdziat ,,8.2. Czyszczenie i dezynfekcja”
na stronie 21).
W celu przechowywania i transportu nalezy postepowad
zgodnie z nastepujgcymi zasadami:
» Jednostke bazowa, ustnik i nebulizator nalezy przechowywac
i transportowad w futerale.
P Futerat z komponentami nalezy przechowywad w suchym
i bezpytowym otoczeniu.
» Nie przechowywac futeratu z komponentami w miejscu
narazonym na bezposrednie nastonecznienie.
» Komponenty nalezy przechowywac i transportowac
w zakresie temperatur podanym w rozdziale ,,11.5. Warunki
otoczenia podczas przechowywania i transportu” na
stronie 38.
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9. POCZATKOWE PAROWANIE PRZEZ POLACZENIE BEZPRZEWODOWE

8.3.1. Futerat 9. Poczatkowe parowanie przez potaczenie
W przypadku transportu systemu Breelib™ nalezy stosowac bezprzewodowe
dostarczony futerat. W futerale jest miejsce na nebulizator, b Nie mozna podawac leku, gdy system Breelib™ jest potaczony

jednostke bazowg i ustnik. Ponizsza grafika przedstawia

komponenty w futerale: ze sparowanym urzadzeniem.

Do przesytania danych potrzebne jest urzadzenie partnerskie,

R ktére ma odpowiedni protokdt szyfrujgcy, zapewniajgcy
2 cyberbezpieczeristwo. Aby dowiedzied sie wiecej o stosowaniu
dostepnych i odpowiednich urzadzen partnerskich, nalezy
porozmawiac z lekarzem prowadzgcym lub z przedstawicielem
programu pomocy dla pacjentdw.

W celu poczatkowego sparowania systemu Breelib™ ze

:@) sparowanym urzgdzeniem nalezy postepowac w nastepujacy
sposob:

» Naciskac przycisk Wt./WYL., az zacznie migac dioda LED
potaczenia bezprzewodowego. Nalezy upewnic sie, ze
zgdane urzadzenie jest w bliskim zasiegu i ma aktywowane

\ potgczenie bezprzewodowe.
\_ Wystepuja dwa stany potgczenia bezprzewodowego, ktdre sg
. L. . . wskazywane przez diode LED potgczenia bezprzewodowego:
Futerat mozna wykorzystywac réwniez jako powierzchnie do : ; . .
montazu komponentdw i napetniania nebulizatora przed @ Dioda LED potaczenia Anonsowanie urzadzenia /
uzyciem. bezprzewodowego miga urzadzenie wykrywalne.
powoli na niebiesko,
a ustnik jest stale
pomaranczowy.
@ Dioda LED potaczenia Potaczenie jest aktywne.
bezprzewodowego Swieci sie
stale na niebiesko.
31
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10. ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Po pomyslnym sparowaniu systemu Breelib™ z urzgdzeniem 10. Rozwiazywanie probleméw
docelowym potgczenie uruchamia sie automatycznie po

kazdym leczeniu. Wiecej informacji o automatycznym

potgczeniu bezprzewodowym, patrz ,,7.4. Automatyczne 10.1. Komunikaty o btedach

potaczenie bezprzewodowe po kazdym leczeniu” na Btad Przyczyna i dziatanie

stronie 20. zaradcze
Przed rozpoczeciem
Dioda LED ustnika miga na Nie jest mozliwe zastosowanie
pomaranczowo po nacisnieciu leczenia podczas tadowania.
przycisku zasilania. » Przed inhalacja nalezy

odtgczy¢ tadowarke od
jednostki bazowe;j.
Nie mozna wtgczy¢ systemu  Bateria jest wyczerpana.
Breelib™. Nie zapala si¢ zadna p. przed zastosowaniem
dioda LED. leczenia nalezy natadowacd
jednostke bazowg (patrz
rozdziat ,5.1. tadowanie
jednostki bazowej” na

stronie 10).
Podczas uruchomienia
Dioda LED ustnika miga na » Sprawdzi¢, czy nebulizator
pomaranczowo i styszalny jest i ustnik sg prawidtowo
sygnat dzwiekowy (,pikniecie”)  podtaczone do jednostki
po nacisnieciu przycisku bazowej (patrz rozdziat
zasilania. Urzadzenie wytgcza »0.2. Montaz” na
sie. stronie 12) i ponownie
uruchomic jednostke
bazowa.
32
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Btad
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Przyczyna i dziatanie

zaradcze

» Nebulizator nie jest
prawidtowo napetniony
(patrz rozdziat
,6.3. Napetnianie
nebulizatora lekiem
VENTAVIS®” na
stronie 13).

» Sprawdzi¢, czy membrana
nebulizatora jest
uszkodzona. W razie
potrzeby wymienic
nebulizator.

» Nalezy upewnic
sie, ze komponenty
sg odpowiednio
wysuszone (patrz
rozdziat ,,8.2.6. Suszenie
komponentéw” na
stronie 29).

Btad

Nie mozna wtgczyd systemu
Breelib™. Dioda LED ustnika
miga na pomaranczowo po

hacisnieciu przycisku Wt./WY%.
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10. ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Przyczyna i dziatanie
zaradcze
» Nalezy upewnic sie, ze
urzadzenie jest stosowane
w dopuszczalhym
zakresie temperatur (patrz
rozdziat ,,11.4. Warunki
otoczenia podczas
pracy” na stronie 38).
W przypadku przenoszenia
urzadzenia z cieptych lub
zimnych warunkdw nalezy
poczekac kilka minut na
aklimatyzacje urzadzenia.
Bardzo niski poziom
hatadowania baterii.

» Przed zastosowahiem
leczenia nalezy natadowacd
jednostke bazowg (patrz
rozdziat ,5.1. tadowanie
jednostki bazowej” na
stronie 10).
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10. ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Btad

Podczas leczenia
Urzadzenie wytacza sie i dioda
LED zasilania miga.

Dioda LED ustnika miga
na pomarariczowo, ale
urzadzenie nie wytgcza sie.

Ustnik wydaje sie
zablokowany podczas
inhalacji.

92613180_PL.indd 34

Przyczyna i dziatanie
zaradcze

Nie jest mozliwe zastosowanie
leczenia podczas tadowania.

» Odtaczyd tadowarke
od jednostki bazowej
i z powrotem wtgczyc
urzadzenie. Kontynuowac
leczenie.

Nalezy sprawdzi¢, czy

nebulizator jest prawidtowo

podtaczony.

» Kontynuowac leczenie.

» Nalezy upewnic sie,
ze pacjent postepuje
zgodnie ze szczegotowymi
instrukcjami dotyczgcymi
inhalacji (patrz rozdziat
»7.1. 0gdlne wytyczne
dotyczgce inhalacji” na
stronie 17).

» Nalezy upewnic sie, ze
ustnik jest odpowiednio
wysuszony (patrz
rozdziat ,,8.2.6. Suszenie
komponentéw” na
stronie 29).

Packaging Technology Berlin GIIRA

Btad

Podczas inhalacji dioda
LED ustnika Swieci sie na
pomaranczowo.

Po leczeniu

Dioda LED ustnika Swieci sie
ha pomarariczowo, a dioda
LED zasilania miga na
pomaranczowo.

34

page: 34 Bayer AG

client: GVDE

material-no.: 92613180

DRA: 2780A-2 code-no.:

Reference-Code: 510002R03

CMO-Code: DAW-10002-03

IFU date: 27-Mar-2026

name: LF-BRO BREELIB INHALER STARTER PACK

country: PL

colors: Black / CYAN / MAGENTA /

version: 27.03.2026/01

Restricted Document

dimension: 210 x 148 mm

Przyczyna i dziatanie

zaradcze

» Nalezy upewnic sie, ze
pacjent nie blokuje wejscia
powietrza na tylnym koricu
jednostki bazowej.

» Jesli dioda LED
ustnika Swieci sie na
pomaranczowo podczas
inhalacji, pacjent wdycha
znacznie za szybko (patrz
rozdziat ,7.2. Informacja
o inhalacji” na
stronie 18).

P Przed nastepnym leczeniem
nalezy natadowac
jednostke bazowa.

Bezposrednio po potaczeniu

urzadzenia z tadowarka

urzadzenie automatycznie
wytgczy sie i rozpocznie sie
tadowanie.
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10. ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Przyczyna i dziatanie
zaradcze
» Nalezy upewnic sie,
ze urzadzenie jest
stosowane w otoczeniu
w dopuszczalhym
zakresie temperatur (patrz
rozdziat ,,11.4. Warunki
otoczenia podczas
pracy” na stronie 38).

Btad Przyczyna i dziatanie Btad
zaradcze

Sprawdzi¢, czy gtowica

nebulizatora ulegta

uszkodzeniu fizycznemu (np.

pekniete, znieksztatcone

lub znacznie przebarwione

czesci). Jesli tak jest, nalezy
niezwtocznie wymienic

gtowice nebulizatora.

Zbyt dtugi czas inhalacji.

tadowanie
Proces tadowania nie
uruchamia sie.

Nalezy postepowac
zgodnie z instrukcjami
tadowania (patrz rozdziat

W przypadku przenoszenia
urzadzenia z cieptych lub
zimnych warunkdw nalezy
poczekac kilka minut na

,»,5.1. tadowanie jednostki aklimatyzacje urzadzenia.

bazowej” na stronie 10). Komunikacja bezprzewodowa
Dioda LED potaczenia
bezprzewodowego miga
szybko, a dioda LED ustnika  \y celu powtdrzenia
Swieci sie ha pomarariczowo. bezprzewodowego przesytania
Urzadzenie wytgcza sie. danych nalezy zapoznac sie
z rozdziatem ,,9. Poczatkowe
parowanie przez potgczenie
bezprzewodowe” na
stronie 31).

Nieudane potgczenie
bezprzewodowe:
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10. ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW
Btad
Czestotliwosé radiowa

System Breelib™ nie reaguje
w oczekiwany sposdb.

Przyczyna i dziatanie
zaradcze

W poblizu moze

znajdowac sie sprzet
telekomunikacyjny dziatajgcy
ha czestotliwosciach
radiowych. Zwiekszy¢
odlegtosc do przenosnego

lub mobilnego sprzetu
radiotelekomunikacyjnego.

Jesli wszystkie te dziatania okazg sie nieskuteczne, nalezy
zresetowac urzadzenie (patrz rozdziat ,10.2. Resetowanie
sprzetu”) i w razie potrzeby skontaktowac sie z partnerem

serwisowym.

Ostrzezenie

Jesli uzytkownik postepowat zgodnie z niniejszymi

instrukcjami, a btad nadal wystepuje, nalezy skontaktowac sie

z partnerem serwisowym Breelib™ w celu uzyskania pomocy
lub z lekarzem prowadzgacym w celu uzyskania pomocy.

10.2. Resetowanie sprzetu

W niektérych przypadkach jednostka bazowa moze nie
reagowac na przycisk Wt./WYt. W takim przypadku moze

by¢ konieczne zresetowanie sprzetu. Nalezy upewnic sie, ze
jednostka bazowa jest hatadowana. Resetowanie nie zadziata,

jesli bateria jest wyczerpana.

92613180_PL.indd 36

W celu zresetowania sprzetu nalezy postepowac w nastepujacy

sposéb:

» Nacisnac jednoczesnie przyciski Wt./WYL. i resetowania.
Do ostroznego nacisniecia przycisku resetowania uzy¢

dtugopisu.

.

~

» Zwolnic przyciski.

Resetowanie jest zakoticzone, gdy widoczne sg krétkie

zielone btyski diody LED ustnika.
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11. Dane techniczne

11.1. Informacje ogélne

Breelib™

Objetos¢ napetniania
Predkosc¢ przeptywu
podczas inhalacji

Masa

Wymiary

(szer. x wys. x gt.)

Klasa ochrony elektrycznej
Oznaczenie stopnia
ochrony (klasa IP)

Maksymalny poziom
ciSnienia akustycznego
skorygowany krzywa
korekcyjna A

Odstep miedzy
tadowaniem

FCCID

92613180_PL.indd 37

1,0 ml
15 |/min

128 g
154 x 55 x 51 mm

Il typ BF
P22

Ochrona przed zanieczyszczeniem
drobnymi ciatami statymi:

palce lub podobne przedmioty
>12,5 mm

Ochrona przed wilgocia: Ochrona
przed kapigcg wodg przy
nachyleniu pod katem 15°

70 dB

Co tydzien

QOQWT12

Packaging Technology Berlin GIIRA

tadowarka
Producent

Typ

Model

Moc wejsciowa
Moc wyjsciowa

11. DANE TECHNICZNE

XP Power LLC

VERO5

VERO5US050-UB

100 - 240V /50 - 60 Hz
5VDC /1000 mA

tadowarka (alternatywna)

Producent

Typ

Model

Moc wejsciowa

Moc wyjsciowa

Bateria wewnetrzna
Typ

Sktad chemiczny
Pojemnos¢ (typowa)
Zywotnos¢ (liczba cykli)
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XP Power LLC

VFRO5

VFRO5US050-UB

100 -240V /50 -60 Hz
5VDC /1000 mA

Bateria akumulatorowa
Akumulator litowo-polimerowy
1350 mAh

> 500

27.03.2026 11:48:50



11. DANE TECHNICZNE

11.2. Wyposazenie dodatkowe i czesci zamienne
Opakowanie miesieczne Breelib™.

11.3. Okres uzytkowania
System Breelib™ jest przeznaczony do wielokrotnego uzycia.
Okres uzytkowania komponentdw jest podany w ponizszej
tabeli:

Komponent
Jednostka bazowa
Nebulizator i ustnik

Okres uzytkowania

2 lata po pierwszym uzyciu
1 miesigc po pierwszym
uzyciu

Pod koniec okresu uzytkowania zalecana jest wymiana w celu
zapewnienia petnej funkcjonalnosci urzadzenia. W przypadku
widocznego uszkodzenia lub wyraZnie dtuzszego czasu
nebulizacji podczas leczenia konieczna jest niezwtoczna
wymiana nebulizatora.

11.4. Warunki otoczenia podczas pracy

W ponizszej tabeli przedstawione sg warunki otoczenia
wymagane podczas stosowania systemu Breelib™.

Temperatura otoczenia 5 do 40°C

Zakres wilgotnosci 35 - 85% wilg. wzgl., bez kondensacji
Cisnienie otoczenia 700 hPa do 1060 hPa

Po transporcie lub przechowywaniu urzadzenia w temperaturze
<5°C nalezy odczekad 30 minut w celu aklimatyzacji
temperaturowe;j.

92613180_PL.indd 38 Packaging Technology Berlin GIIRA
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/\ Zagrozenie

P W razie skrajnych wahan temperatury otoczenia urzadzenie
moze dziata¢ nieprawidtowo z powodu skraplania pary
wodnej.

Ostrzezenie

P Jesli konieczne jest uzycie urzadzenia Breelib™ w samolocie,
nalezy je wytaczy¢, a nastepnie wtaczy¢ ponownie, aby
ponownie skalibrowac czujnik cisnienia odpowiednio do
ciSnienia w kabinie.

11.5. Warunki otoczenia podczas przechowywania
i transportu

Ostrzezenie

P Jesli urzadzenie bedzie pozostawione wewngtrz
zamknietego samochodu, temperatura moze osiggna¢
nawet 80°C. Nie narazac urzadzenia na bezposrednie
nastonecznienie przez dtuzsze okresy czasu (ha przyktad na
desce rozdzielczej samochodu).

Temperatura otoczenia podczas -10 do 35°C

transportu Wilgotnosé: 35 - 85%
wilg. wzgl.

Temperatura otoczenia podczas -10 do 35°C

przechowywania Wilgotnosé: 35 - 85%
wilg. wzgl.
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11. DANE TECHNICZNE

11.6. Informacje o bezpieczenstwie elektrycznym 11.7.1.Dyrektywa dotyczaca urzadzen radiowych
Funkcjonowanie zasadnicze jest zdefiniowane zgodnie z normg  Vectura Group Ltd
IEC 60601-1 jako ,funkcjonowanie potrzebne do uzyskania One Prospect West
braku niedopuszczalnego RYZYKA”. Chippenham, SN14 6FH
Uwzgledniajac przeznaczenie urzadzenia, funkcjonowanie Wielka Brytania
zasadnicze nie ma zastosowania do systemu inhalacyjnego deklaruje sSwiadoma wytacznej odpowiedzialnosci, ze system
Breelib™. inhalacyjny Breelib™ spetnia zasadnicze wymagania Dyrektywy
dotyczacej urzadzen radiowych (2014/53/UE) i jest zgodny
11.7. Informacje o czestotliwosci radiowej z nhormami zharmonizowanymi.
Pasmo czestotliwosci Pasmo 2,4 GHz ISM .. . .
Czestotliwos¢ robocza 2400 do 2483,5 MHz 11.7.2. Zagrozenia zwiazane z potaczeniem
. . . bezprzewodowym

Modulacja Sekwencyjna zmiana

czestotliwosci Podtaczenie aplikacji mobilnej urzadzenia lub innego sprzetu
Nominalna moc wyjéciowa Max. 4 dBm moze spowcgdowac’ wcze,éniej niezidentyﬁkowane zagrozenia

i ] ) ) ) dla pacjentow, operatorow lub stron trzecich; producent

Przenosny lub mobilny sprzgt radiotelekomunikacyjny zidentyfikowat, przeanalizowat i kontroluje je za pomoca
(dZ|a’fajacy na czestotliwosci radiowej), ta_k' jak teleffmy szyfrowania i zabezpieczonych protokotéw komunikacyjnych
komorkowe lub sprzet komputerowy, moze wptywac na oraz dalszych mechanicznych Srodkéw technicznych.

system Breelib™. W przypadku wadliwego dziatania nalezy
zwiekszy¢ odlegtos¢ do przenosnego lub mobilnego sprzetu
radiotelekomunikacyjnego.

Zmiany w potaczeniu bezprzewodowym moga wprowadzi¢
nowe zagrozenia, ktére wymagaja dodatkowej analizy. Moga
to by¢ zmiany w konfiguracji sieci, podtgczenie dodatkowych

Szczegbtowe informacje mozna znalez¢ w rozdziale elementdw, odtaczenie elementéw lub modernizacja/
»11.8. Zgodnos¢ elektromagnetyczna” na stronie 40. aktualizacja sprzetu.

Dodatkowe informacje sg dostepne w aktach.
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11. DANE TECHNICZNE

11.8. Zgodnos¢ elektromagnetyczna

Breelib™ spetnia standardy zgodnosci elektromagnetycznej
IEC 60601-1-2. Przewidywane srodowisko obejmuje domowe
i profesjonalhe obiekty medyczne. Urzgdzenie nie jest
przeznaczone do uzytku w strefach wojskowych, w poblizu
sprzetu medycznego wysokiej czestotliwosci i pomieszczeri

z ostonami przed promieniowaniem radiowym.

/\ Zagrozenie

B Systemu Breelib™ nie nalezy uzywac w poblizu innych
urzadzen. Jesli jest to konieczne, nalezy skontrolowad
system Breelib™, aby sprawdzi¢ jego prawidtowg prace
w takiej konfiguracji, w jakiej ma by¢ uzywany.

Ostrzezenie
» W pewnych warunkach zaktdcenia elektromagnetyczne
moga mie¢ wptyw na wydajnosc systemu Breelib™.

Zaktdécenia mogg by¢ na przyktad spowodowane telefonami

przenosnymi lub innym sprzetem telekomunikacyjnym.
W przypadku wykrycia takich zaktéceri nalezy wytgczyd
jednostke bazowg i zwiekszy¢ odlegtos¢ do mozliwych
zrédet zaktdcen.

Packaging Technology Berlin GIIRA

Wytyczne i deklaracja wytwércy — emisje

elektromagnetyczne
Badanie emisji Zgodno$¢

Emisje promie- Grupa 1
hiowania radio- Klasa B
wego

CISPR 11

Emisje promie- Grupa 1
niowania radio- Klasa B
wego

CISPR 11
Emisje
harmoniczne
IEC 61000-3-2

Klasa A

Wahania
hapiecia /
migotanie

IEC 61000-3-3

Zgodnos¢
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Wytyczne dotyczace
srodowiska elektro-
magnetycznego

System Breelib™ wykorzystuje
energie czestotliwosci
radiowych tylko dla celow
swojego funkcjonowania.

Z tego powodu emisje
czestotliwosci radiowych
sg bardzo niskie i nie jest
prawdopodobne, aby
powodowaty zaktdcenia
znajdujgcego sie w poblizu
sprzetu elektronicznego.
System Breelib™ nadaje

sie do pracy we wszystkich
placéwkach, tacznie

z domowymii i takimi, ktore
sq bezposrednio podtgczone
do publicznej sieci zasilania
energig niskiego napiecia,
ktéra zasila budynki
przeznaczone do celéw
mieszkalnych.
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Wytyczne i deklaracja wytwércy — odpornosé

elektromagnetyczna
Badanie IEC 60601-
odpornosci  1-2:2014
Warunki
testowe
Wytadowanie £ 8kV
elektrostatyczne kontaktowe
(ESD)
IEC 61000-4-2
I[EC61000-4-2  +15kV przez
powietrze

92613180_PL.indd 41

Poziom Wytyczne doty-

zgodnosci czace Srodowiska
elektromagne-
tycznego

+8kV Podtogi powinny by¢

kontaktowe  zdrewna, betonu lub

ptytek ceramicznych.
Jesli podtogi sa
pokryte materiatem
syntetycznym,
wilgotno$¢ wzgledna
powinna wynosic
przynajmniej 30%.

+ 15 kV przez
powietrze

41
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Badanie
odpornosci

Pola EM czesto-

tliwosci radiowej
i pola zblizeniowe

od bezprzewo-
dowego sprzetu

komunikacyjnego

pracujgcego
w czestotliwo-

Sciach radiowych

IEC61000-4-3

page: 41

IEC 60601-
1-2:2014
Warunki
testowe
3V/m

80 MHz -

2,7 GHz

80 % AM przy
1 kHz

10 V/m

80 MHz -

2,7 GHz

80 % AM przy
1kHz

27\V/m

380 -390 MHz
50% PM przy
18 Hz

28\V/m
430-470 MHz
50% PM przy
18 Hz

9V/m

704 - 787 MHz
50% PM przy
217 Hz
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Poziom
zgodnosci

3V/m
80 MHz -
2,7 GHz

10 V/m
80 MHz -
2,7 GHz

27\/m
380 -
390 MHz

28\V/m
430 -
470 MHz

9V/m
704 -
787 MHz

11. DANE TECHNICZNE

Wytyczne doty-
czace srodowiska
elektromagne-
tycznego

Jakos¢ zasilania
sieciowego powinna
odpowiadac typowym
warunkom domowym
lub szpitalnym dla
sprzetu medycznego
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11. DANE TECHNICZNE

Badanie IEC 60601- Poziom Wytyczne doty- Badanie IEC 60601- Poziom Wytyczne doty-
odpornosci  1-2:2014 zgodnosci czace Srodowiska  odpornosci  1-2:2014 zgodnosci czace Srodowiska
Warunki elektromagne- Warunki elektromagne-
testowe tycznego testowe tycznego
28\V/m 28 V/m Pole 30 A/m 30 A/m Pola magnetyczne
800-960 MHz 800 - magnetyczne o czestotliwosci
50%PMprzy 960 MHz o czestotliwosci sieci powinny
18 Hz sieci zasilajgcej by¢ na poziomie
28\V/m 28V/m (50/60 Hz) znamiennym dla
1700 - 1700- IEC61000-4-8 typowej lokalizagji
1990 MHz 1990 MHz W typowym otoczeniu
50% PM przy komercyjnym lub
217 Hz szpitalnym.
28\V/m 28\V/m
2400~ 2400~
2570 MHz 2570 MHz
50% PM przy
217 Hz
9V/m 9V/m
5100 - 5100 -
5800 MHz 5800 MHz
50% PM przy
217 Hz
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Badanie
odpornosci

Przewodzona
czestotliwos¢
radiowa

IEC 61000-4-6

Pole
czestotliwosci
radiowej
IEC61000-4-3

92613180_PL.indd 43

IEC 60601-
1-2:2014
Warunki
testowe
3Vrms

150 kHz do
80 MHz

10 V/m
80 MHz do
2,7 GHz

6 Vrms
ISM/pasma
amatorskie

Poziom
zgodnosci

3V

6V

Wytyczne doty-
czace srodowiska
elektromagne-
tycznego
Przenosny i mobilny
sprzet telekomunika-
cyjny i do transmisji
danych na czestotli-
wosciach radiowych,
w tym kable, nie
powinien by¢ uzywany
w takiej odlegtosci

od zadnej z czesci
systemu Breelib™,
ktdra jest mniejsza niz
zalecana odlegtos¢
obliczona w rownaniu
dajacym sie zastoso-
wac do czestotliwosci
nadajnika.

Zalecana odlegto$¢

-6
d=z VP

gdzie p to maksy-
malna znamionowa
moc wyjsciowa hadaj-
nika w watach (W) wg
producenta

Packaging Technology Berlin GIIRA

Badanie IEC 60601-
odpornosci  1-2:2014
Warunki
testowe
43
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Poziom
zgodnosci

11. DANE TECHNICZNE

Wytyczne doty-
czace Srodowiska
elektromagne-
tycznego
nadajnika, £ to sita
pola w V/m, a dto
zalecana odlegtos¢

w metrach (m).> Nate-
zenia pola z nieru-
chomych nadajnikow
na czestotliwosciach
radiowych, jak usta-
lono w elektroma-
gnetycznym badaniu
miejscowym? powinny
by¢ nizsze niz poziom
zgodnosci w kazdym
zakresie czestotliwo-
$ci.p

Mozliwe s zaktécenia
elektromagnetyczne
w poblizu sprzetu
0znaczonego nastepu-
jacym symbolem:

@)
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11. DANE TECHNICZNE

Badanie
odpornosci

Zaktdcenie
szybkozmienne
IEC 61000-4-4

Napiecie udarowe

IEC61000-4-5
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IEC 60601-
1-2:2014
Warunki
testowe
+2kV

dla linii
zasilania

+1kv
linia do linii

+2kv
Linia do ziemi

Poziom Wytyczne doty-

zgodnosci  czace Srodowiska
elektromagne-
tycznego

+2kv Jakos¢ zasilania
sieciowego powinna
odpowiadac
typowym warunkom
komercyjnym lub
szpitalnym dla
sprzetu medycznego.

+1kVtryb  Jakos¢ zasilania

réznicowy sieciowego powinna

+2kVtryb  odpowiadac

zwykty typowym warunkom

komercyjnym lub
szpitalnym dla
sprzetu medycznego.

44
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Badanie
odpornosci

Spadki napiecia,
krdtkie przerwy

i zmiany napiecia

zasilajacego

na liniach
zasilajgcych.
IEC 61000-4-11

IEC 60601-
1-2:2014
Warunki
testowe
0% U, przez
0,5 cyklu
Przy 0°, 45°,
90°, 135°,
180°, 225°,
270°i315°
0%U,

przez 1 cykl
w0°

70% U,
przez 25/30
cykli w 0°
0% UT przez
250/300 cykli

Poziom
zgodnosci

0,5 cyklu

1 cykl

25/30 cykli

250/300 cykli

Wytyczne doty-
czace srodowiska
elektromagne-
tycznego

Jakos¢ zasilania
sieciowego powinna
odpowiadac

typowym warunkom
komercyjnym lub
szpitalnym dla
sprzetu medycznego.
Jesli uzytkownik
systemu Breelib™
Wwymaga ciggtego
dziatania podczas
przerwy w dostawie
pradu, zaleca sie,

by system Breelib™
zasilany byt przez UPS
lub z akumulatora.

UWAGA 1 Przy 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma wyzszy zakres

czestotliwosci.

UWAGA 2 Niniejsze wytyczne mogg hie mie¢ zastosowania do wszystkich
sytuadji. Na rozprzestrzenianie sie fal elektromagnetycznych wptywa ich
absorpcja i odbijanie od konstrukgji, przedmiotéw i 0sob.

UWAGA U, to napiecie sieciowe pradu przemiennego przed zastosowaniem
poziomu testowego.
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11. DANE TECHNICZNE

Badanie IEC 60601- Poziom Wytyczne doty- jak podano ponizej, zgodnie z maksymalna moca wyjsciowa
odpornoéci  1-2:2014 zgodnoséci  czace $rodowiska SPrzetu telekomunikacyjnego.
Warunki elektromagne- Znamio- Odlegtosé zgodnie z czestotliwoscia
testowe tycznego nowa nadajnika (m)
2 Natezenia pola z nieruchomych nadajnikow, takich jak stacje bazowe maksy- 150 kHzdo 80 MHzdo 800 MHz do
radiotelefonéw (komdrkowych/bezprzewodowych) i radia mobilne, malna moc 80 MHz 800 MHz 2,5 GHz
radia amatorskie, transmisje radiowe na falagh AM i FM i transmisje wyjsciowa d=12VpP d=12VpP d=23VpP
telewizyjne, nie mozna doktadnie przewidzieC teoretycznie. W celu oceny nadajnika
Srodowiska elektromagnetycznego z uwagi na nieruchome nadajniki (W)
na czestotliwo$ciach radiowych nalezy rozwazyc elektromagnetyczne 0,01 0,12 0,12 0,23
badanie tere(low_e.Jesl'l zmierzone natgzeme pola w miejscu, w ktorym - 0.1 037 0,37 0.74
system Breelib™ jest uzywany, przewyzsza odpowiedni poziom zgodnosci 1 117 117 233
czestotliwosci radiowej, nalezy obserwowac system Breelib™ w celu ’ ' '
sprawdzenia normalnej pracy. Jesli zaobserwuje sie nieprawidtowosci, 10 3,69 3,69 7,38
konieczne moga by¢ dodatkowe dziatania, takie jak zmiana kierunku 100 11,67 11,67 23,33
ustawienia lub przemieszczenie systemu Breelib™ Dla nadajnikéw znamionowanych przy maksymalnej mocy
b Powyzej zakresu czestotliwosci 150 kHz do 80 MHz natezenie pola wyjsciowej, ktdra nie jest wymieniona powyzej, zalecana
powinno by¢ mniejsze niz 3 Vi/m. odlegtos¢ d w metrach (m) moze by¢ ustalona w réwnaniu

majgcym zastosowanie dla czestotliwosci nadajnika, gdzie

Zalecane odlegtoscl migdzy przenosnym | mobilnym P to maksymalna znamionowa moc wyjsciowa nadajnika

sprzetem komunil.(arﬁyjnym na czestotliwosciach radiowych w watach (W) zgodnie z producentem nadajnika.

a systemem Breelib UWAGA 1 Przy 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma odlegtoé¢
System Breelib™ jest przeznaczony do uzytku w srodowisku dla wyzszego zakresu czestotliwogci.

elektromagnetycznym, w ktérym promieniowane zaktdcenia

ha czestotliwosciach radiowych sg kontrolowane. Klient

lub uzytkownik systemu Breelib™ moze przyczynic sie do
zapobiegania zaktéceniom elektromagnetycznym utrzymujgc
minimalng odlegtos$¢ miedzy przeno$nym i mobilnym sprzetem
telekomunikacyjnym (nadajnikami) a systemem Breelib™

UWAGA 2 Niniejsze wytyczne moga hie mie¢ zastosowania
do wszystkich sytuacji. Na rozprzestrzenianie sie fal
elektromagnetycznych wptywa ich absorpcja i odbijanie od
struktur, przedmiotéw i oséb.
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12. GWARANCJA

11.9. Recykling i utylizacja

Produkt niniejszy podlega zakresowi obowigzywania Dyrektywy
Rady Europejskiej dotyczgcej zuzytego sprzetu elektrycznego

i elektronicznego WEEE (Dyrektywa 2012/19/UE) i jest zawarty
w zatgczniku IA 8. Wyroby medyczne”. Zgodnie z tym jednostki
bazowej nie wolno utylizowad razem z odpadami domowymi.
Nalezy przestrzegad przepiséw dotyczacych utylizowania
obowigzujacych w danym kraju cztonkowskim (na przyktad
usuwanie za posrednictwem partnera serwisowego).

Uzyte i oczyszczone komponenty opakowania miesiecznego
(nebulizator i ustnik) mozna usuwac razem z normalnymi
odpadami domowymi.

Wszystkie materiaty opakowaniowe nalezy poddac recyklingowi
zgodnie z lokalnymi przepisami.

Packaging Technology Berlin GIIRA
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12. Gwarancja

W okresie gwarancyjnym firma Vectura Group Ltd lub partnerzy
serwisowi Breelib™ bedg bezptatnie naprawiac wszelkie usterki
wynikajgce z wad materiatowych lub produkcyjnych. Wykluczone
sg roszczenia o rekompensate, amortyzacje lub uniewaznienie.

Uszkodzenie wynikajace z nieprawidtowego uzycia

nie jest objete niniejsza gwarancjg. Gwarancja wygasa

w przypadku napraw urzadzenia dokonywanych przez osoby
hieupowaznione. Gwarancja nie obejmuje odszkodowania za
szkody bezposrednie lub posrednie ani obrazenia.

W przypadku skarg nalezy skontaktowac sie z partnerem
serwisowym Breelib™ lub odestac urzadzenie w oryginalnym
opakowaniu do firmy Vectura Group Ltd. Materiaty
eksploatacyjne nie sg objete gwarancja.

Okres gwarancyjny dla jednostki bazowej wynosi 2 lata od daty
zakupu.
13. Objasnienie symboli

Nastepujgce symbole mogg by¢ uzyte na spodzie jednostki
bazowej i na opakowaniu.

Symbol Wskazanie

Ten symbol wskazuje, ze jest to wyrdb
medyczny

Urzadzenie niniejsze spethia wymagania
Rozporzadzenia o wyrobach medycznych
(2017/745/UE).

MD
C€
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13. OBJA§NIENIE SYMBOLI

Przestrzegad instrukcji uzytkowania ‘ Niniejsze urzadzenie nalezy przechowywac

?‘ i uzywac w suchym otoczeniu.

Niniejsze urzgdzenie jest urzadzeniem klasy Data produkgji
ochrony I @

Data waznosci
Niniejsze urzadzenie jest sprzetem typu BF

Producent
Ograniczenie temperatury dla przechowywania
lub transportu

(o)

Urzgdzenie emitujgce promieniowanie
( >> hiejonizujgce

Wskazanie stanu baterii

Ograniczenie wilgotnosci

Niniejszy produkt spetnia wymagania

Dyrektywy dotyczacej zuzytego sprzetu Przycisk Wt./WYL.
elektrycznego i elektronicznego (Dyrektywa '

2012/19/UE). Patrz rozdziat ,,11.9. Recykling

i utylizacja” na stronie 46.

|4 Q) o< >

f— Prad staty
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13. OBJA§NIENIE SYMBOLI

Numer zamdwienia
REF

Numer seryjny
SN

Importer

UDI (niepowtarzalny identyfikator wyrobu)

Przedstawiciel w UE

l\ Wskazuje, ze materiatem opakowaniowym jest
tzo ) ptyta pilsniowa falista (karton).

Wskazuje, ze materiatem opakowaniowym jest

sz?’) tektura inna niz falista (karton).

PAP
flTI') Do yvielokrotnego stosowania przez jednego
R pacjenta

Firma Vectura Group Ltd zastrzega sobie prawo zmian

technicznych.
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