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Definiciones

A lo largo del presente documento se usan las siguientes
definiciones. Lea atentamente los siguientes parrafos.

/\ Advertencia

» Indica una situacién potencialmente peligrosa, la cual, de no
evitarse, podria tener como resultado una lesion que pone en

riesgo la vida.

Atencidn

Informacién sobre ayuda al usuario

DEFINICIONES

Notifique cualquier incidente grave que se haya producido en
relacion con el dispositivo al fabricante y a la autoridad normativa
del pais en el que resida.

Para informar un incidente grave o si tiene alguna pregunta

» Indica una situacién potencialmente peligrosa, la cual, de no
evitarse, podria tener como resultado una lesion menor o
moderada, o para destacar la mejor practica. Esta palabra de
alerta también puede usarse para destacar practicas inseguras

0 un posible dano al equipo.
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1. Instrucciones sobre la seguridad

Tenga siempre estas instrucciones de uso a mano; forman parte
del Sistema de Inhalacidn Breelib™ y son necesarias para el uso
previsto.

/\ Advertencia

» Antes de poner en funcionamiento el Breelib™, lea
completamente las instrucciones de uso y reciba formacidn de
su profesional de la salud. Solo se puede lograr un
funcionamiento correcto y seguro si se siguen estas
instrucciones de uso. El uso incorrecto puede disminuir el
efecto del tratamiento.

» Conserve estas instrucciones para consultas posteriores.

» No use el sistema Breelib™ si estd dafado o ha sido
modificado. Use tinicamente los accesorios suministrados por
un proveedor de servicio.

» Unicamente Vectura Group Ltd o un proveedor de servicio
autorizado por Vectura Group Ltd tiene permitido reparar el
Breelib™. Vectura Group Ltd no es responsable de dafio alguno
o mal funcionamiento resultante de un uso incorrecto.

» Utilice el Breelib™ solo para el uso previsto que se describe
estas instrucciones de uso (consulte el capitulo “3. Uso
previsto”, en la pag. 5).

» Utilice el Breelib™ solo por prescripcidn facultativa y
Unicamente con el medicamento recetado para el Breelib™.

» No use ningtin medicamento distinto a VENTAVIS® para
Breelib™. El empleo de otros medicamentos puede provocar
riesgos graves para la salud o danar el Breelib™.

92613083_LATAM.indd 3 Packaging Technology Berlin SGSMZ

1. INSTRUCCIONES SOBRE LA SEGURIDAD

» No comparta su Breelib™ con otras personas, ya que esto
puede causar infecciones. El Breelib™ esta ideado para su uso
por un solo paciente.

» No abra ni desmonte la unidad de base; esto puede causar
dafios que no estan cubiertos por esta garantia.

» Mantenga el Breelib™ alejado de los ninos pequenos para
evitar la contaminacidn.

» Mantenga el Breelib™ alejado de los ninos pequenos para
evitar el estrangulamiento con el cable del cargador.

P Aseglirese de que el Breelib™ haya sido limpiado
correctamente antes de usarlo.

» No use el medicamento restante para tratamientos
posteriores.

» No lo utilice en un entorno rico en oxigeno.

Atencion
» Para mantener un desempeno constante, no use los
consumibles del paquete mensual durante mas de un mes.

» Mantenga siempre la unidad Breelib™ en posicion horizontal
para evitar que se dane.
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2. TERMINOS

Atencidn

P Se requieren precauciones especiales para el Breelib™ en
relacidn con la CEM (compatibilidad electromagnética).
Debe utilizarse de acuerdo con la informacién sobre CEM
proporcionada en el capitulo “11.8. Compatibilidad
electromagnética”, en la pag. 36.

» Los equipos portatiles y mdviles de comunicacion por radio-
frecuencia, como los teléfonos mdviles o las computadoras,
pueden afectar al funcionamiento del Breelib™. En caso de
mal funcionamiento de la unidad de base, aumente la distan-
cia al equipo portatil o madvil de comunicacion por radio-
frecuencia. Consulte informacion detallada en el capitulo
“11.8. Compatibilidad electromagnética”, en la pag. 36.

Packaging Technology Berlin SGSMZ
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2. Términos

Término usado
Breelib™

HAP

VENTAVIS®

Unidad de base
Boquilla

Unidad nebulizadora

Paquete mensual
Sistema de
administracion del
medicamento

Membrana

Luz LED pulsante
Luz LED parpadeante

Luz LED iluminada
Ampolla de vidrio

RF
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Descripcién

Sistema de inhalacion para nebulizar la
solucion para inhalacién VENTAVIS®
Hipertension arterial pulmonar
Solucién para inhalacidn

Componente que contiene el hardware
Componente para inhalar VENTAVIS®
Componente para generar el aerosol de
VENTAVIS®

Unidad nebulizadora reutilizable

+ boquilla

Sistema para administrar VENTAVIS®

Componente de la unidad nebulizadora
que genera el aerosol del medicamento
La luz LED pulsa lentamente

La luz LED destella rapidamente

La luz LED esta encendida
constantemente

Medicamento VENTAVIS® en un envase
de vidrio

Radiofrecuencia
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3. Uso previsto

El sistema de inhalacidn Breelib™ es un nebulizador de malla
vibrante, activado por el aliento, con flujo pasivo y control activo
de volumen. Estd ideado para su uso en la inhalacidn por via oral
de la solucién para nebulizador VENTAVIS®.

El sistema de inhalacidn Breelib™ asegura una administracion y
un direccionamiento precisos del medicamento VENTAVIS®.

EL Breelib™ esta ideado para su uso por pacientes adultos,

conscientes y colaboradores, que pueden controlar su respiracion.

El paciente puede usar el dispositivo fuera de una instalacidn
profesional de atencidn de salud (ambiente de uso doméstico).
Estd ideado para su uso por un solo paciente.

Directrices para la reutilizacion

Los componentes del Breelib™ se pueden reutilizar tinicamente si
se manipulan cuidadosamente y no estan danados.

Vectura Group Ltd no sera responsable de ningtin dafio o dafio
consecuente, consecuencias para la seguridad, la fiabilidad y el
desempeno del dispositivo, si se usan componentes sucios o
danados.

Por razones de higiene y desemperio, use la unidad nebulizadora y

la boquilla del paquete mensual tnicamente durante un mes.

Consulte mas detalles sobre el proceso de limpieza en el capitulo
“8.2. Limpieza y desinfeccion”, en la pag. 20.

Packaging Technology Berlin SGSMZ
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3. USO PREVISTO

4. Descripcion

Atencidn

Si alguno de los componentes falta, esta dafiado o incompleto,
comuniquese con su proveedor de servicio de Breelib™ o con el
médico que ha recetado.

4.1. Contenido del paquete
Asegurese de que el paquete inicial contenga lo siguiente:

P Instrucciones de uso

» Guia rapida

P Estuche de transporte, incluida la unidad de base
» Cargador

» Paquete mensual (unidad nebulizadora + boquilla)
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4. DESCRIPCION

Paquete inicial

.

A Estuche de transporte, incluida la unidad de base

B Cargador
C Paquete mensual

92613083_LATAM.indd 6

Unidad nebulizadora

A Tapdn
B Sistema de administracidn del medicamento
C Cuerpo del nebulizador

D Boquilla

6
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E Unidad de base, que funciona con una bateria

Para usar el Breelib™, también necesitara lo siguiente:
» Agua destilada para limpieza.
» Liquido para lavado, sin aditivos para el cuidado de la piel (por

ejemplo, balsamo) ni propiedades desinfectantes para el lavado.

» Liquido limpiador estandar (para lavado manual de platos, con
pH neutro entre 6 y 8).

B Toallas de papel limpias, secas y sin pelusa para secar.
» VENTAVIS®

4.2. Luces LED y botones

Las luces LED en la unidad de base indican el estado actual del
Breelib™.

Si no se enciende ninguna luz LED, la unidad de base estd apagada
o la bateria estd agotada.

Packaging Technology Berlin SGSMZ
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4. DESCRIPCION

Los pacientes afectados por deficiencias visuales relacionadas con
el color deben consultar a su profesional de la salud antes de
utilizar este producto.

~

)

j

La siguiente tabla contiene una descripcidn de todas las luces LED
y los botones.

A Boton de ENCENDIDO/APAGADO

Consulte mas detalles sobre cdmo ENCENDER o APAGAR el
Breelib™ en el capitulo “6.4. ENCENDIDO/APAGADO de la unidad
de base”, en la pag. 14.

B Luz LED de conexidn inalambrica

@ Azul constante Conexidn satisfactoria.

@ Azul parpadeante

Listo para conexion.

Bayer AG 31.03.2026 13:16:00

92613083_LATAM.indd 7
client: GVDE

material-no.: 92613083

DRA: 2780A-2 code-no.:

Reference-Code: 510010R02

CMO-Code: DAW-10010-02

IFU date: 31-Mar-2026

name: LF-BRO BREELIB INHALER STARTER PACK

country: LAT

colors: Black / CYAN / MAGENTA /

version: 31.03.2026/01

Restricted Document

dimension: 210 x 148 mm



4. DESCRIPCION

C Botdn de reinicio
Para reiniciar el hardware, consulte el capitulo “10.2. Reinicio del
hardware”, en la pag. 33.
D Luz LED de autocomprobacidon
@ Todas las luces La autocomprobacidn esta

LED seiluminan  ejecutandose.

brevemente.
E Luz LED de alimentacién
@ Verde constante  La bateria esta completamente cargada
(consulte el capitulo “6.4. ENCENDIDO/
APAGADO de la unidad de base”, en la
pag. 14).
La baterfa se esta cargando.
Cargue la bateria de la unidad de base
después del siguiente tratamiento.
Cargue la bateria de la unidad de base
antes del siguiente tratamiento.

@ Verde pulsante
© Anaranjado
constante
@ Anaranjado con
parpadeo lento
F Luz LED de la boquilla
@ Verde constante  Modo de inhalacion (consulte el
capitulo “7.1. Directrices generales para
la inhalacion”, en la pdg. 16).
@ Verde parpadeante El tratamiento ha terminado (consulte
el capitulo “7.1. Directrices generales
para la inhalacién”, en la pag. 16).

92613083_LATAM.indd 8 Packaging Technology Berlin SGSMZ
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Error de funcionamiento:

uso incorrecto. El Breelib™ esta todavia
encendido (consulte el capitulo

“7.1. Directrices generales para la
inhalacion”, en la pag. 16)

Error del dispositivo:

el Breelib™ se apaga. (Consulte el
capitulo “7.1. Directrices generales para
la inhalacion”, en la pdg. 16)

© Anaranjado
constante

@ Anaranjado
parpadeante

4.3. Sistema deinhalacidon

En este capitulo se explica la funcionalidad del Breelib™y cdmo
tomar correctamente un tratamiento. EL Breelib™ es un sistema de
inhalacidn activado por la respiracion. Controla el flujo y el
volumen para garantizar una dosificacion y un direccionamiento
precisos del medicamento y recibir asi un tratamiento eficaz.

El dispositivo contiene una valvula dependiente del flujo, lo cual
limita la velocidad del flujo de aire.

Para un tratamiento satisfactorio, debe inhalar y exhalar varias
veces a una velocidad moderada.

Para garantizar que usted inhale y exhale a una velocidad
moderada, el Breelib™ pausa durante 1 segundo entre cada
inhalacidn. Si usted pausa durante mas de 5 minutos, el Breelib™
se apaga. Si ha completado satisfactoriamente un tratamiento, la
luz LED de la boquilla parpadea en verde durante 5 segundos.
Consulte las instrucciones paso a paso sobre cémo tomar
correctamente un tratamiento, en el capitulo “7. Cémo tomar un
tratamiento”, en la pag. 16.
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4.3.1. Generacion del aerosol de VENTAVIS®

La membrana vibratoria en el lado inferior de la unidad
nebulizadora genera un aerosol a partir de la solucién para
inhalacion VENTAVIS®. El paciente inhalara este aerosol al
respirar a través del Breelib™.

No se generara aerosol si el paciente no respira a través del
Breelib™.

Atencidn

No toque ni limpie con
materiales abrasivos la
membrana ubicada en el lado
inferior del nebulizador. Evite
tocar la membrana durante el
procedimiento de limpieza, ya
que se dafa facilmente.
Reemplace cualquier pieza rota,
deformada o profundamente
decolorada.

4.3.2. Sistema de administracién del medicamento

Para dosificar VENTAVIS® correctamente, la unidad nebulizadora
contiene un sistema de administracion del medicamento que
garantiza la liberacidn de la cantidad correcta de VENTAVIS®.

Al cerrarse el tapdn, el pistén integrado, ubicado en el tapdn del
nebulizador, empuja la cantidad correcta de VENTAVIS® a través de
una valvula, hacia la parte inferior de la unidad nebulizadora.
Existe un mecanismo dentro del sistema de administracién que
retendra el medicamento restante.

92613083_LATAM.indd 9 Packaging Technology Berlin SGSMZ
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5. ANTES DEL PRIMER USO

5. Antes del primer uso

Atencién

» El primer uso de los componentes no debe realizarse después
de la fecha que se indica en la leyenda “Use por primera vez
antes del”, en el embalaje exterior.

» Si la fecha que se indica en la leyenda “Use por primera vez
antes del” que se encuentra en el embalaje exterior ha pasado,
comuniquese con su proveedor de servicio de Breelib™.

» Desembale todos los componentes del paquete inicial.

» Cargue completamente la bateria de la unidad de base
antes de usar el dispositivo. Consulte mas detalles en el
capitulo “5.1. Carga de la unidad de base”.

5.1. Carga de la unidad de base

La bateria de la unidad de base debe estar completamente
cargada antes de utilizar el Breelib™ por primera vez.

A Advertencia

» No use ningtin otro cargador. El uso de otro cargador o
accesorio puede dafar el sistema de inhalacidn Breelib™,
provocar un aumento de las emisiones o una disminucion de
la inmunidad del sistema.

» No use el tomacorriente si el voltaje sobrepasa la especifi-
cacion del cargador. Cuando viaje, use un adaptador de
alimentacion adecuado.

» No use el cargador si estd dafiado.

» No puede tomar un tratamiento mientras la unidad de base
estd conectada al cargador.

Bayer AG
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5. ANTES DEL PRIMER USO

» El tiempo minimo de carga para un tratamiento es de 10 a

15 minutos.

» Haga sombra a la luz LED de alimentacidn con sus manos
cuando esté en condiciones de luz intensa, para que pueda ver
claramente si esta pulsa en color verde o si esta encendida con

luz intensa.

» Cargue el Breelib™ cuando la luz LED de alimentacidn esté
iluminada en color anaranjado o parpadeando en anaranjado.

Hay cinco estados distintos de carga que la luz LED de

alimentacidn indica:
@ Verde constante

@ Verde pulsante
© Anaranjado constante

@ Anaranjado con parpadeo
lento

@ Anaranjado parpadeando
lento y boquilla en
anaranjado parpadeando
lento

La baterfa esta
completamente cargada.
La baterfa se estd cargando.

Cargue la bateria de la
unidad de base después del
siguiente tratamiento.
Cargue la bateria de la
unidad de base antes del
siguiente tratamiento.
Después del final del
tratamiento, el estado de
bateria baja es visible
durante 2 minutos. Cargue
inmediatamente la bateria de
la unidad de base.

Para cargar la bateria de la unidad de base, siga los pasos

mostrados a continuacion:

92613083_LATAM.indd 10
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» Coloque el Breelib™ sobre una superficie horizontal seca.

» Introduzca el conector en la conexidn de entrada de la unidad
de base.

~

.

» Conecte el cargador al tomacorriente.
» La luz LED de alimentacion pulsara en verde durante la carga.

» Cuando la luz LED de alimentacidn esté encendida en verde
constante, la bateria esta completamente cargada y debe
desconectar el cargador de la unidad de base.
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B Desconecte el cargador del suministro de energia eléctrica.
El Breelib™ esta listo para usarse.

~

» Desconecte el cargador del dispositivo y del tomacorriente.
No puede tomar un tratamiento mientras el cargador esta
conectado al dispositivo.

B EL Breelib™ esta listo para usarse.

A continuacion, prepare el tratamiento. Consulte el
capitulo “6. Preparacion para el tratamiento”.

Packaging Technology Berlin SGSMZ

6. PREPARACION PARA EL TRATAMIENTO

6. Preparacion para el tratamiento

6.1.

Directrices generales para el tratamiento

Siga estos pasos de forma secuencial y exactamente como se
explica, para garantizar un uso adecuado del Breelib™.

Paso
» Cargue la unidad de base.

» Monte el Breelib™.

» Llene la unidad
nebulizadora con
VENTAVIS®.

» Encienda la unidad de
base.

» Cémo tomar un
tratamiento.

» Desmonte el Breelib™.

» Enjuague los componentes
inmediatamente después
de cada uso.

» Limpie los componentes
(semanal).

» Desinfecte los
componentes (semanal).

» Seque los componentes.

11
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Capitulo

“5.1. Carga de la unidad de base”,
en la pag. 9

“6.2. Montaje”, en la pag. 12
“6.3. Llenado de la unidad
nebulizadora con VENTAVIS®”,

en la pag. 13

“6.4. ENCENDIDO/APAGADO de la
unidad de base”, en la pag. 14
“7. Cémo tomar un tratamiento”,
en la pag. 16

“8.1. Desmontaje”,

en la pag. 20

“8.2.3. Enjuague de los
componentes”, en la pag. 22

“8.2.4. Limpieza de los componen-
tes (semanal)”, en la pag. 24
“8.2.5. Desinfeccion de los compo-
hentes (semanal)”, en la

pag. 26

“8.2.6. Secado de los
componentes”, en la pag. 28
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6. PREPARACION PARA EL TRATAMIENTO

6.2. Montaje

Atencién

» Aseglirese de que cada uno de los componentes del Breelib™
esté limpio (consulte el capitulo “8.2. Limpieza y desinfeccion”
en la pag. 20), seco y que no esté dariado. Verifique que la
membrana no esté deformada o rota y, si sucede, reemplace
de inmediato la unidad nebulizadora.

» Si los componentes se sienten sueltos al agitarlos después del
montaje, desmonte el Breelib™ y mdntelo nuevamente. Si el
problema persiste, comuniguese con su proveedor de servicio
de Breelib™.

Para montar el Breelib™, siga los pasos mostrados a continuacion:

» Introduzca el extremo posterior
de la boquilla en la unidad de
base.

P Presione la boquilla hacia ™\

abajo.

Packaging Technology Berlin SGSMZ
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» La boquilla debe estar ™\
acoplada a la unidad
de base.

» Introduzca la unidad
nebulizadora en la unidad
de base.

» Presione la unidad
nebulizadora hacia abajo,
hasta que se acople a la
unidad de base.

Cercidrese de que los brazos
se aseguren a ambos lados.

P Aseglirese de que todos los componentes estén conectados de
forma correcta y firme.

A continuacion, llene la unidad nebulizadora con VENTAVIS®.
Consulte el capitulo “6.3. Llenado de la unidad nebulizadora con
VENTAVIS®”, en la pag. 13.
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6. PREPARACION PARA EL TRATAMIENTO

6.3. Llenado de la unidad nebulizadora con VENTAVIS® Para llenar la unidad nebulizadora con VENTAVIS®, necesitara una

N Rdvertencia pipeta de un solo uso. Siga estos pasos:
. » Abra la ampolla de vidrio.
P Use una ampolla nueva de VENTAVIS® para cada tratamiento.
Transfiera siempre todo el contenido de la ampolla al sistema

de administracidn.
» No almacene ni transporte un Breelib™ lleno.
Atencidn
» No reinyecte mas VENTAVIS® una vez que haya llenado la
unidad nebulizadora y cerrado el tapdn.
P Antes de llenar la unidad nebulizadora con VENTAVIS®, monte

el Breelib™ (consulte el capitulo “6.2. Montaje”, en la pag. 12). » Llene una pipeta de un solo

P Antes de llenar la unidad nebulizadora, aseglirese de que la uso con VENTAVIS®.
unidad de base no esté conectada al cargador.

» Una vez que haya llenado la unidad nebulizadora, mantenga el
tapdn cerrado hasta el final del tratamiento. El sistema de
administracién del medicamento puede verse afectado cuando
se vuelve a abrir o cerrar el tapdon durante el tratamiento.

~

H

Hf
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6. PREPARACION PARA EL TRATAMIENTO

» El dosificador debe estar en
posicién horizontal, no
inclinado, para el paso de
llenado (véase la imagen 3).

» Transfiera todo el VENTAVIS®
con la pipeta al centro del
sistema de administracion del
medicamento.

» Evite las salpicaduras de
liquido en la unidad de base,
especialmente en el botdn de
encendido y apagado.

» Cierre lentamente el tapdn de
la unidad nebulizadora. La
cantidad correcta de la
solucién de inhalacion se
introducird automaticamente
en la unidad nebulizadora.

Su Breelib™ ahora estd lleno. Inmediatamente a continuacion,

tratamiento.

base”, en la pag. 9.

encienda el Breelib™ y comience con el procedimiento de en la pag. 30.
inhalacion. Consulte mas detalles acerca de cémo encender la
unidad de base en el capitulo “6.4. ENCENDIDO/APAGADO de la

unidad de base”.

92613083_LATAM.indd 14

6.4. ENCENDIDO/APAGADO de la unidad de base

Si el Breelib™ esta conectado al cargador, desconéctelo. Aseglirese
de que la unidad nebulizadora esté llena con VENTAVIS®.

» No inhale durante la autocomprobacidn.

14
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» Evite apagar accidentalmente la unidad de base. Si se apaga
accidentalmente la unidad de base, oprima nuevamente el
botén de ENCENDIDO/APAGADO.

» Si no se puede encender la unidad de base y la unidad
nebulizadora esta llena, deseche la solucidn para inhalacién y
enjuague la unidad nebulizadora (consulte el capitulo
“8.2.3. Enjuague de los componentes”, en la pag. 22).

» Si la luz LED de alimentacidn se enciende en color anaranjado
constante, cargue la bateria de la unidad de base después del
siguiente tratamiento.

» Si la luz LED de alimentacidn parpadea en color anaranjado,
cargue la bateria de la unidad de base antes del siguiente

Consulte mas detalles en el capitulo “5.1. Carga de la unidad de

» Si la autocomprobacidn falla, la boquilla parpadeard en
color anaranjado y sonara una sefal (“pitido”). EL Breelib™
se apagara. Consulte el capitulo “10.1. Mensajes de error”,

31.03.2026 13:16:01



Para encender la unidad de base, siga los pasos mostrados a

continuacion:
» Oprima el botdn de ENCENDIDO/APAGADO.

R

c

B Espere a que comience la autocomprobacion.

Todas las luces LED y la boquilla se iluminan durante la

autocomprobacion.

6. PREPARACION PARA EL TRATAMIENTO

» La autocomprobacidn termina cuando tnicamente la luz LED
de alimentacidn esta iluminada. EL Breelib™ hace clic dos veces
al final de la autocomprobacion.

N

C

-

Su Breelib™ estd encendido. Puede tomar un tratamiento ahora.
Para continuar, lea el siguiente capitulo “7. Cémo tomar un
tratamiento”, en la pag. 16.

o (o)
©) 7
o©
o
—\
o —
o C
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7. COMO TOMAR UN TRATAMIENTO

7. Cémo tomar un tratamiento

Una sesion de tratamiento completa con el Breelib™ consiste en lo
siguiente:

B La preparacion del sistema de inhalacidn.

» La inhalacion en si.

P La sefal de fin del tratamiento.

Consulte una descripcion detallada de cémo inhalar y exhalar

correctamente en el capitulo “7.1. Directrices generales para la
inhalacién”.

7.1.  Directrices generales para la inhalacién

Atencién

» No inhale mas aire por la nariz durante la inhalacién. De ser
necesario, utilice una pinza para la nariz.

» Aseglirese de no obstruir la boquilla con la lengua durante la
inhalacion.

» Una inhalacion muy fuerte hara que el Breelib™ disminuya el
flujo de aire.

P Respire lentamente para asegurar un tratamiento satisfactorio
y evitar que la solucidn para inhalacidn se desperdicie.

» Antes de tomar un tratamiento, la unidad de base debe
encenderse y la autocomprobacién debe finalizar (la luz LED de
encendido se enciende en color verde).

» Compruebe el estado de la bateria antes de la inhalacidn. Para

conocer mas detalles sobre los estados de la bateria, consulte el
capitulo “5.1. Carga de la unidad de base”, en la pag. 9.

Packaging Technology Berlin SGSMZ

» Sostenga el Breelib™
horizontalmente durante el
tratamiento. Sostener el
Breelib™ en un angulo podria
perjudicar el desempenio.

Se permite una inclinacién
de 15°.

16
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» Para ver claramente la luz LED de la boquilla , evite la luz solar
directa.

» Evite oprimir accidentalmente el botén de ENCENDIDO/
APAGADO.

» Inhale por la boca y exhale por la boca y la nariz.

7.2.  Retroalimentacidn de la inhalacion

Durante la inhalacidn, la luz LED de la boquilla indica la velocidad
de inhalacidn. La velocidad dptima de inhalacion se alcanza
cuando la luz LED verde de la boquilla esta encendida con toda

su intensidad. Si la velocidad de inhalacidn esta por debajo o por
encima de la velocidad dptima (demasiado lenta o demasiado
rapida), esto se indica mediante una intensidad baja de la luz

LED de la boquilla.

Las siguientes figuras describen los cuatro estados posibles de
retroalimentacion de la inhalacidn:

Si la intensidad de la luz LED ™\
verde de la boquilla es baja,
indica que la velocidad de
inhalacion es demasiado lenta.

» Aumente su velocidad de
inhalacion hasta lograr que la
luz LED verde se ilumine con
toda su intensidad.

Packaging Technology Berlin SGSMZ
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Si la luz LED verde de la boquilla
se ilumina con toda su
intensidad, esto indica que

su velocidad de inhalacion

es correcta

Con una inhalacién mas rapida,
la intensidad baja de la luz LED
verde de la boquilla indica que
estd inhalando demasiado
rapido.

» Disminuya su velocidad de
inhalacion hasta lograr que la
luz LED verde se ilumine con
toda su intensidad.

Si la luz LED de la boquilla se
ilumina en color anaranjado,
estd inhalando demasiado
rapido.

» Siga inhalando a una velocidad
menor hasta lograr que la luz
LED verde se ilumine con toda
su intensidad.
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7. COMO TOMAR UN TRATAMIENTO

Ahora estd preparado para su inhalacidn. A continuacidn, inhale.
Consulte el capitulo “7.3. Inhalacién”.

7.3. Inhalacién

Para comenzar la inhalacion, siga los pasos mostrados a
continuacion:

P Siéntese en una posicidn relajada, con la espalda erguida.
» Coloque la boquilla entre los dientes.

~

» Cubra la boquilla completamente con los labios.

92613083_LATAM.indd 18 Packaging Technology Berlin SGSMZ
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» Inhale por la boquilla. El canal de aire se abrira y oird un clic.

» Siga inhalando durante 3 seqgundos.
Mientras inhala, observe la luz LED de la boquilla para
asegurarse de inhalar a una velocidad correcta.

P El canal de aire se cierra automaticamente después de
3 segundos. Oira un segundo clic.
P Retire el dispositivo y exhale

normalmente por la boca o la
nariz

/\ Advertencia

» No exhale en la boquilla. Mueva el dispositivo hacia los lados
mientras exhala.

» Continte inhalando y exhalando hasta que el Breelib™ indique
el fin del tratamiento cuando parpadee la luz LED de la boquilla
en color verde durante 5 segundos. El Breelib™ se apagara
automaticamente al final del tratamiento.

Si necesario, puede hacer una pausa entre respiraciones. El
Breelib™ permanecerd activo durante 5 minutos y usted puede
continuar con su inhalacidn en cualquier momento durante este
tiempo. Intente no hacer una pausa de mas de 5 minutos entre

Bayer AG
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respiraciones. En caso de que el Breelib™ se haya apagado, oprima
el botén de ENCENDIDO/APAGADO para continuar la sesion de
inhalacidn.

Atencién

» Desmonte y limpie los componentes del Breelib™
inmediatamente (en un lapso de 5 minutos) después de cada
uso. Esto garantiza una funcionalidad completa para el
siguiente tratamiento.

Para limpiar el Breelib™, deberd desmontarlo. Para mas detalles
acerca de cdmo desmontarlo, contintie con el capitulo

“8.1. Desmontaje”, en la pag. 20.

7.4.  Conexidon inaldmbrica automatica después de cada
tratamiento

En este capitulo se explica la conexidn inalambrica automatica
después de cada tratamiento.

El objetivo de la conexidn inalambrica es que se puedan enviar los
datos de cumplimiento terapéutico a un dispositivo conectado con
una aplicacién movil.

El flujo de datos es unidireccional. Los datos sélo se transferiran
del dispositivo a la aplicacién mavil por medio de la conexion
inalambrica.

Si la conexién inaldmbrica no es necesaria, continte con el
capitulo “8.1. Desmontaje”, en la pag. 20. Si desea mas
informacidn acerca de la conectividad inalambrica, consulte el
capitulo “9. Vinculacidn inicial mediante conexién inalambrica”,
en la pag. 30.

Packaging Technology Berlin SGSMZ
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7. COMO TOMAR UN TRATAMIENTO

Si el Breelib™ ya se ha vinculado a un dispositivo con conexidn
inaldmbrica compatible, la conexién inalédmbrica comenzara
después de que el dispositivo indique el fin del tratamiento (la luz
LED verde de la boquilla parpadea durante 5 segundos). Asegtirese
de que su dispositivo asociado deseado esté a una distancia
cercanay tenga activa una conexién inalambrica. La luz LED de
conexién inalambrica indica el estado de conexidn (consulte el
capitulo “9. Vinculacidn inicial mediante conexidn inaldmbrica”,
en la pag. 30).

Durante la conexidn inalambrica automatica, puede desmontar
el dispositivo para limpiar la boquilla y la unidad nebulizadora
(consulte el capitulo “8.1. Desmontaje”, en la pag. 20).

El desmontaje no afectara la conexién inaldmbrica. El Breelib™

se apagara automaticamente después de finalizar la transferencia
inaldmbrica de datos.

Si se requiere una conexion inalambrica manual, siga los mismos
pasos descritos en el capitulo “9. Vinculacidn inicial mediante
conexidn inalambrica”, en la pag. 30.
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8. MANTENIMIENTO

8. Mantenimiento

8.1. Desmontaje

Para fines de limpieza y almacenaje, se deben desmontar los
componentes del Breelib™.

A Advertencia

» No abra ni desmonte la unidad de base; esto puede causar
dafios que no estan cubiertos por esta garantia.

Atencidn
» No desmonte la unidad nebulizadora.

El desmontaje podria afectar la exactitud de la administracion.

Para desmontar los componentes del Breelib™, siga los pasos

mostrados a continuacion:

P Retire la unidad nebulizadora
de la unidad de base.

» Elimine la solucidn de
inhalacién sobrante como se
explica en el capitulo
“8.2.3. Enjuague de los

componentes”, (pag. 22).

Packaging Technology Berlin SGSMZ
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P Retire la boquilla de la unidad
de base.

Después del desmontaje,
continte con el procedimiento
de limpieza. Consulte el
capitulo “8.2. Limpieza y
desinfeccidn”.

8.2. Limpiezay desinfeccién

8.2.1. Limpieza de la unidad de base

Para limpiar la unidad de base, limpie la carcasa con un pafno
hiimedo o un panuelo desinfectante.

» Coloque la unidad de base en el estuche de transporte después
de la limpieza y aleje el estuche de la zona de limpieza .

Atencién

» No enjuague ni lave la unidad de base.

» No deje que se moje la unidad de base. El agua en el interior
de la unidad de base puede afectar seriamente su rendimiento.
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8.2.2. Directrices para la limpieza de la unidad nebulizadora y
la boquilla

Las directrices de limpieza se refieren tinicamente a la limpieza de
la unidad nebulizadora y de la boquilla. El procedimiento de
limpieza consiste en lo siguiente:

» Enjuague después de cada uso.

» Limpieza un minimo de una vez a la semana.
P Desinfeccién una vez a la semana.
Procedimiento de limpieza

Después de Unaveza
cada uso la semana
Enjuague ‘/ :
Limpieza : ‘/
Desinfeccion

: v

Packaging Technology Berlin SGSMZ
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8. MANTENIMIENTO

Las instrucciones que figuran a continuacion han sido validadas
por el fabricante del dispositivo médico como aptas para preparar
un dispositivo de uso médico para su reutilizacidn.

Se recomienda dejar que los componentes se sequen al aire para
garantizar que se sequen adecuadamente y estén listos para el
siguiente tratamiento. Para evitar riesgos para la salud derivados
de un Breelib™ contaminado, es esencial respetar las siguientes
normas de higiene:

A Advertencia

» No utilice métodos de limpieza o desinfeccidn distintos de los
aqui descritos.

» Utilice tinicamente una boquilla y una unidad nebulizadora
que hayan sido limpiadas segtin los procedimientos descritos
en este capitulo.

» Si el Breelib™ no se ha utilizado durante un par de dias, se
deben limpiar y desinfectar tanto la unidad nebulizadora
como la boquilla antes de su uso.

» Aseglirese de un secado adecuado después de la limpiezay
desinfeccidn. La condensacidn o la humedad residual
aumentan el riesgo de crecimiento microbiano.

» Limpie la unidad nebulizadora y la boquilla antes de la desin-
feccién. Consulte mas detalles en el capitulo “8.2.4. Limpieza de
los componentes (semanal)”, en la pag. 24.

Atencién

» No utilice una lavadora o una desinfectadora automatica.
p Utilice la unidad nebulizadora y la boquilla solamente
durante un mes.
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8. MANTENIMIENTO

» No utilice agua de la canilla. Cualquier calcificacién puede
danar y disminuir la vida Util de la unidad nebulizadora. Use
solo agua destilada.

» Revise a fondo los componentes de su Breelib™ con
regularidad y sustituya cualquier componente defectuoso.

Consulte los detalles sobre cémo limpiar, desinfectar y secar el
Breelib™ en los capitulos correspondientes de las paginas
siguientes.

8.2.3. Enjuague de los componentes

Después de cada tratamiento, enjuague inmediatamente la boqui-

lla y la unidad nebulizadora desmontadas con agua destilada.

A\ Advertencia

» No reutilice la solucién para inhalacidn restante. Deseche de
forma segura toda la solucién para inhalacién restante.

B Para desechar la solucidn para inhalacion restante, abra el
tapdn de la unidad nebulizadora y sactidala suavemente.

~

Atencidén

» No utilice agua de la canilla.
Cualquier calcificacion puede
dafiary disminuir la vida util
de la unidad nebulizadora.
Use solo agua destilada.

» Enjuague el tapdn con agua destilada.

Para enjuagar la unidad nebulizadora, use por lo menos 100 ml de
agua destilada. Siga estos pasos:

\
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B Enjuague el sistema de administracién del medicamento con
agua destilada.

» Enjuague minuciosamente el area debajo del sistema de
administracion del medicamento con agua destilada.

~

Atencion

» No toque ni limpie con
materiales abrasivos la
membrana ubicada en el

lado inferior del nebulizador.

Evite tocar la membrana
durante el procedimiento de
limpieza, ya que se dana
facilmente.

8. MANTENIMIENTO

Luego, enjuague la boquilla. Use por lo menos 100 mililitros de
agua destilada y siga los pasos mostrados a continuacion:

» Enjuague el interior de la boquilla con agua destilada.

23
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8. MANTENIMIENTO

» Enjuague el exterior de la boquilla con agua destilada.

~

B Para secar al aire, coloque la boquilla y el nebulizador sobre
una toalla de papel limpia, seca y sin pelusa.

Ahora ya ha enjuagado los componentes. De ser necesario,

continte con la limpieza semanal. Consulte el capitulo

“8.2.4. Limpieza de los componentes (semanal)”.

Si desea almacenar su Breelib™ hasta el préximo tratamiento,

continte con el almacenaje y transporte (consulte el capitulo

“8.3. Almacenaje y transporte”, en la pag. 29).

8.2.4. Limpieza de los componentes (semanal)
Los componentes del Breelib™ deben limpiarse por lo menos una
Vez por semana.

Para limpiar la boquilla y la unidad nebulizadora, siga estos
pasos:

» Llene un recipiente limpio con agua destilada (a temperatura
ambiente).

» Anada detergente liquido al agua destilada.
Siga las instrucciones del fabricante del detergente.

P Introduzca la unidad nebulizadora y la boquilla en la solucion
limpiadora.
Los componentes deben quedar totalmente sumergidos.

/\ Advertencia

» No use un detergente liquido con aditivos para el cuidado de
la piel (por ejemplo, balsamo), ni que tenga propiedades
desinfectantes.
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8. MANTENIMIENTO

» El uso de tales detergentes liquidos puede provocar dafios
importantes en el Breelib™ o generar riesgos para la salud.

» Las sustancias prohibidas son las siguientes: detergentes
liquidos con desinfectantes, detergentes con aditivos para el
cuidado de la piel, detergentes para lavaplatos automatico,
acidos, disolventes organicos, agentes oxidantes.

» Use detergente liquido estandar (para lavado manual de
platos, con pH neutro entre 6 y 8).

Atencién

» No utilice agua de la canilla.
Cualquier calcificacién puede
dafiary disminuir la vida util
de la unidad nebulizadora.

Use solo agua destilada.

25
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8. MANTENIMIENTO

B Para limpiar el sistema de administracion del medicamento,
abray cierre el tapdn abatible dos veces mientras esta
sumergido.

P Aseglirese de que el tapdn abatible esté abierto.

P Deje los componentes en la solucidn limpiadora durante por lo
menos 5 minutos y agite suavemente. De ser necesario, limpie
con cuidado con un pano limpio y suave.

P Retire los componentes del recipiente.

» Enjuague la unidad nebulizadora y la boquilla con por lo
menos 100 ml de agua destilada.
Aseglirese de enjuagar minuciosamente el interior de la
boquilla y la unidad nebulizadora, incluido el sistema de
administracién del medicamento.

R

92613083_LATAM.indd 26

Packaging Technology Berlin SGSMZ

page: 26

Después de limpiar la boquilla y la unidad nebulizadora de su
Breelib™, desinféctelas. Consulte el capitulo “8.2.5. Desinfeccidn de
los componentes (semanal)”.

8.2.5. Desinfeccidn de los componentes (semanal)

» Limpie la unidad nebulizadora y la boquilla antes de la
desinfeccidn (consulte el capitulo “8.2.4. Limpieza de los
componentes (semanal)”, en la pag. 24).

/\ Advertencia

» No utilice métodos de desinfeccidn distintos de los aqui
descritos.

Atencidn

» No desinfecte la unidad nebulizadora mas de una vez a la
semana. Una desinfeccién mas frecuente puede dafarla.

Para desinfectar la boquilla y la unidad nebulizadora, siga estos
pasos:

» Llene una olla con agua destilada.

» Coloque la unidad nebulizadora y la boquilla dentro de la olla.
Los componentes deben quedar totalmente sumergidos.
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8. MANTENIMIENTO
» Coloque la olla sobre la cocina.
» Encienda la hornalla.

P Hierva el agua destilada con la unidad nebulizadora y la
boquilla durante 10 minutos.

A\

e
» Apague la hornalla.

Atencidn

» No toque los componentes calientes ni el agua hirviendo,
ya que esto puede causar quemaduras graves.

» Coloque la olla sobre una superficie resistente al calor.
» Use unas pinzas para sacar los componentes de la olla.

» Coloque los componentes calientes sobre una toalla de papel
limpia, seca y sin pelusa.
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8. MANTENIMIENTO

» Deje enfriar los componentes durante 10 minutos.

El procedimiento de desinfeccion ha finalizado. Después de
desinfectar los componentes, contintie con el secado.
Consulte mas detalles en el capitulo “8.2.6. Secado de los

componentes”.

8.2.6. Secado de los componentes

Para secar la unidad nebulizadora y la boquilla, siga los pasos

mostrados a continuacion:

» Para eliminar el agua
remanente, sacuda suavemente
la boquilla y la unidad
nebulizadora.

» Golpee cuidadosamente el
extremo frontal de la boquilla
sobre una toalla de papel
limpia, seca y sin pelusa para
eliminar cualquier residuo de
agua.

92613083_LATAM.indd 28
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» Abra el tapdn del sistema de
administracion del

medicamento.

» Coloque la boquilla y el
nebulizador sobre una toalla de
papel limpia, seca y sin pelusa.

» Presione cuidadosamente el
extremo posterior de la
boquilla sobre una toalla de
papel limpia, seca y sin pelusa
para eliminar el agua
remanente del filtro.

» Si es posible, deje que los componentes se sequen

adecuadamente durante la noche.

P Aseglirese de que la boquilla y el cabezal del nebulizador estén

completamente secos antes del siguiente uso.

Su Breelib™ esta listo para el siguiente tratamiento o para
almacenaje y transporte. Consulte mas detalles acerca de cdmo

almacenar o transportar el Breelib™ en el capitulo
“8.3. Almacenaje y transporte”, en la pag. 29.
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8.3. Almacenajey transporte

Se debe enjuagar o limpiar el Breelib™ antes de almacenarse

(consulte el capitulo “8.2. Limpieza y desinfeccién”, en la

pag. 20).

Para almacenaje y transporte, siga estas reglas:

» Almacene y transporte la unidad de base, la boquilla y la
unidad nebulizadora en el estuche de transporte.

» Almacene el estuche de transporte con los componentes en un
ambiente seco y sin polvo.

» No almacene el estuche de transporte con los componentes
expuesto a la luz solar directa.

» Almacene y transporte los componentes en el intervalo de
temperatura descrito en el capitulo “11.5. Condiciones
ambientales de almacenaje y transporte”, en la pag. 35.

Packaging Technology Berlin SGSMZ

page: 29 Bayer AG

8. MANTENIMIENTO

8.3.1. Estuche de transporte

Si transporta el Breelib™, use el estuche de transporte provisto. EL
estuche de transporte tiene espacio para la unidad nebulizadora,
la unidad de base y la boquilla. El gréfico siguiente muestra los
componentes en el estuche de transporte:

~

-

El estuche de transporte también se puede usar como una
superficie para montar los componentes y llenar la unidad
nebulizadora antes de usarla.
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9. VINCULACION INICIAL MEDIANTE CONEXION INALAMBRICA

9. Vinculacidn inicial mediante conexion inaldmbrica

» No puede tomar un tratamiento mientras su Breelib™ estd
conectado a un dispositivo asociado.

Para transferir datos, necesita un dispositivo asociado que cuente
con el protocolo de cifrado correcto incluido para garantizar la ciber-
seguridad. Hable con el médico que le ha recetado el tratamiento o
con el programa de apoyo al paciente para obtener mas informacion
sobre el uso de los dispositivos asociados disponibles y adecuados.

Para vincular inicialmente su Breelib™ a un dispositivo asociado,
siga estos pasos:

» Oprima el botén de ENCENDIDO/APAGADO hasta que el indica-
dor luminoso de conexién inalambrica comience a parpadear.
Aseglirese de que su dispositivo asociado deseado esté a una
distancia cercana y tenga activa una conexién inalambrica.

Existen dos estados de la conexién inaldmbrica indicados por la
luz LED de conexidn inalambrica:

@ La luz LED de conexidn inaldmbrica parpa-
dea en azul lentamente y la boquilla se
ilumina constantemente en anaranjado.

@ La luz LED de conexion inaldmbrica estd
iluminada constantemente en azul.

Publicitario/
descubrible.

Conexidn
activa.

Una vez que haya vinculado satisfactoriamente su Breelib™ a un
dispositivo compatible, la conexidn se iniciard automaticamente
después de cada tratamiento. Consulte mas informacidn acerca de
la conexidn inaldmbrica automatica en el capitulo “7.4. Conexidn
inalambrica automatica después de cada tratamiento”, en la

pag. 19.

Packaging Technology Berlin SGSMZ

10. Localizacidn y solucion de errores

10.1. Mensajes de error

Error

Antes de empezar

La luz LED de la boquilla
parpadea en anaranjado al
oprimir el botén de
alimentacion.

El Breelib™ no puede
encenderse. No se enciende
hinguna luz LED.

Durante el inicio

La luz LED de la boquilla
parpadea en anaranjado y se
oye una sefial acustica
(“pitido”) después de oprimir
el botdn de encendido. EL
dispositivo se apaga.

30
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Causa y solucién

No es posible tomar un
tratamiento mientras se carga.

» Desconecte el cargador de la
unidad de base antes de
inhalar.

La bateria esta agotada.

» Cargue la unidad de base antes
de tomar un tratamiento
(consulte el capitulo “5.1. Carga
de la unidad de base”, en la

pag. 9).

» Compruebe si la unidad nebuli-
zadora y la boquilla estan
conectadas adecuadamente a
la unidad de base (consulte el
capitulo “6.2. Montaje” en la
pag. 12) y encienda nueva-
mente la unidad de base.
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Error
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Causa y solucién

» La unidad nebulizadora no se
ha llenado correctamente
(consulte el capitulo
“6.3. Llenado de la unidad
nebulizadora con VENTAVIS®”,
en la pag. 13).

» Compruebe si la membrana de
la unidad nebulizadora esta
danada. Si es necesario,
reemplace la unidad
nebulizadora.

P Aseglirese de que los compo-
nentes estén debidamente
secos (consulte el capitulo
“8.2.6. Secado de los compo-
nentes”, en la pdg. 28).

» Aseguirese de que el dispositivo
se utiliza dentro del intervalo
de temperatura permitido
(consulte el capitulo
“11.4. Condiciones ambientales
de uso”, en la pag. 35). Al
transferirlo desde condiciones
calientes o frias, deje transcu-
rrir unos minutos para que el
dispositivo se adapte.

Packaging Technology Berlin SGSMZ

Error

El Breelib™ no puede
encenderse. La luz LED de la
boquilla estd parpadeando
en anaranjado mientras se
oprime el botdn de
ENCENDIDO/APAGADO.

Durante el tratamiento
El dispositivo se apaga y la
luz LED de alimentacidn
parpadea.

La luz LED de la boquilla
parpadea en anaranjado,
pero el dispositivo no se
apaga.

La boquilla se siente
obstruida durante la
inhalacidn.
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10. LOCALIZACION Y SOLUCION DE ERRORES

Causa y solucién

La carga de la bateria esta muy

baja.

» Cargue la unidad de base
antes de tomar un tratamiento
(consulte el capitulo “5.1. Carga
de la unidad de base”, en la
pag. 9).

No es posible tomar un
tratamiento mientras se carga.

» Desconecte el cargador de la
unidad de base y encienda
nuevamente el dispositivo.
Continte el tratamiento.

Compruebe que el nebulizador

esté conectado correctamente.

» Continde con el tratamiento.

» Aseglirese de seguir las
instrucciones de inhalacidn
detalladas (consulte el capitulo
“7.1. Directrices generales para
la inhalacidn”, en la pag. 16).
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10. LOCALIZACION Y SOLUCION DE ERRORES

Error

La luz LED de la boquilla se
ilumina en anaranjado
durante la inhalacidn.

Después del tratamiento
La luz LED de la boquilla se
ilumina en anaranjado y la
luz LED de alimentacion
parpadea en anaranjado.

92613083_LATAM.indd 32

Causa y solucién Error
» Aseglirese de que la boquilla
esté adecuadamente seca
(consulte el capitulo
“8.2.6. Secado de los
componentes”, en la

pag. 28).

» Aseglirese de no bloquear la Carga
entrada de aire en el extremo
posterior de la unidad de base. empieza.

» Si la luz LED de la boquilla se
ilumina en anaranjado durante
la inhalacidn, usted esta inha-
lando demasiado rapido
(consulte el capitulo
“7.2. Retroalimentacidn de la
inhalacion” en la pag. 17).

» Cargue la unidad de base antes
del siguiente tratamiento.

Tan pronto como conecte el dispo-
sitivo al cargador, el dispositivo se
apagaray comenzara a cargarse
automaticamente.

Tiempo de inhalacidn
demasiado largo.

El proceso de carga no

32
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Causa y solucién

Compruebe si el cabezal del nebu-
lizador esta dafnado fisicamente
(p. €j., piezas rotas, deformadas o
profundamente decoloradas). Si es
asi, reemplace de inmediato el
cabezal del nebulizador.

Siga las instrucciones de carga
(consulte el capitulo “5.1. Carga
de la unidad de base”,

en la pag. 9).

P Aseglirese de que el dispositivo
se utiliza en un entorno dentro
del intervalo de temperatura
permitido (consulte el capitulo
“11.4. Condiciones ambientales
de uso”, en la pag. 35). Al
transferirlo desde condiciones
calientes o frias, deje
transcurrir unos minutos para
que el dispositivo se adapte.
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Error

Comunicacién inalambrica
La luz LED de conexion
inalambrica de la boquilla
parpadea rapidamente y la
luz LED de la boquilla esta
iluminada en anaranjado. EL
dispositivo se apaga.
Radiofrecuencia

El Breelib™ no reacciona
como se esperaba.

Causa y solucién

Falld la conexidn inaldmbrica:

Para repetir la transferencia de
datos inaldmbrica, consulte el
capitulo “9. Vinculacion inicial
mediante conexién inalambrica”,
en la pag. 30.

Puede haber equipo de
comunicacidn de radiofrecuencia
cerca. Aumente la distancia con
respecto al equipo portatil o mavil
de comunicacién por
radiofrecuencia.

En caso de que todas estas acciones sean ineficaces, reinicie el
dispositivo (consulte el capitulo “10.2. Reinicio del hardware”) y,
si es necesario, comuniquese con su proveedor de servicio.

Atencidn

Si sigue estas instrucciones y el error atin persiste, pida ayuda a
su proveedor de servicio de Breelib™ o al médico que ha hecho la

receta.
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10. LOCALIZACION Y SOLUCION DE ERRORES

10.2.

En algunos casos, es posible que la unidad de base no responda al
botén de ENCENDIDO/APAGADO. En este caso, podria ser necesario
reiniciar el hardware. Asegurese de que la unidad de base esté
cargada. El reinicio no funcionard si la bateria esta agotada.

Reinicio del hardware

Para reiniciar el hardware, siga los pasos mostrados a
continuacion:
» Oprima al mismo tiempo los botones de ENCENDIDO/APAGADO
y reinicio.
Use un boligrafo para oprimir el botén de reinicio.

~

N

» Suelte los botones.
El reinicio finaliza cuando observe destellos verdes cortos de la
luz LED de la boquilla.
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11. DATOS TECNICOS
11. Datos técnicos

11.1. Generalidades

Breelib™

Volumen de llenado
Flujo de inhalacidn
Peso

Dimensiones (AXAXF)
Clase de proteccion
eléctrica

Marcado de proteccion
contra ingreso (clase IP)

Nivel maximo de presion
acustica ponderado en A
Intervalo de carga
FCCID

Cargador

Fabricante

Tipo

Modelo

Entrada de alimentacion
Salida de alimentacidn

92613083_LATAM.indd 34

1,0 ml

15 |/min

128 ¢

154 x 55 x 51 mm
Il tipo BF

P22

Proteccidon contra particulas sélidas:
dedos u objetos similares >12,5 mm

Proteccidn contra ingreso de liquidos:

protegido contra goteo de agua
cuando esta inclinado 15°
70 dB

Semanal
QOQWT12

XP Power LLC

VERO5

VERO5US050-UB
100-240V /50 -60 Hz
5VDC /1000 mA

Packaging Technology Berlin SGSMZ

Cargador (alternativa)
Fabricante:

Tipo:

Modelo:

Entrada de alimentacion:
Salida de alimentacion:
Bateria interna

Tipo

Quimica

Capacidad (caracteristica)
Vida util

11.2.
Paquete mensual Breelib™.

11.3. Vida util

XP Power LLC

VFRO5

VFRO5US050-UB

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

Bateria secundaria

Bateria de polimeros de litio
1350 mAh

2500

Accesorios y repuestos

EL Breelib™ esta ideado para un uso repetido. La vida Util de sus
componentes se indica en la tabla siguiente:

Componente
Unidad de base

Vida dtil
2 afos después del primer uso

Unidad nebulizadora y boquilla 1 mes después del primer uso

Al final de la vida util se recomienda sustituirlo para garantizar
una funcionalidad integra del dispositivo. En caso de dafios visibles
o de un tiempo de nebulizacién notablemente mayor por trata-
miento, se debe sustituir inmediatamente la unidad nebulizadora.
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11.4. Condiciones ambientales de uso

La siguiente tabla describe las condiciones ambientales necesarias
para el uso del Breelib™.

Temperatura ambiental 5 a 40 °C
Intervalo de humedad  H.R. 35 - 85 %, sin condensacion
Presion ambiental Entre 700 hPa y 1060 hPa

Después del transporte o almacenaje del dispositivo a <5 °C, espere
30 minutos para la adaptacion de la temperatura.

/\ Advertencia

P En caso de variaciones extremas de la temperatura ambiental,
la condensacidn puede provocar fallos en el funcionamiento
del dispositivo.

Atencién

» Si tiene que utilizar su Breelib™ en un avidn, apague el
dispositivo y vuelva a encenderlo para recalibrar el sensor
de presion a la presion de la cabina.

11.5.

Atencidn

» Si deja su dispositivo dentro de un vehiculo cerrado, pueden
alcanzarse temperaturas de hasta 80 °C. No exponga su
dispositivo a la luz solar directa durante periodos prolongados
(por ejemplo, en el tablero de un automavil).

Condiciones ambientales de almacenaje y transporte
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11. DATOS TECNICOS

Temperatura ambiental duranteel  Entre -10y 35 °C

transporte Humedad: H.R. 35 - 85 %
Temperatura ambiental duranteel  Entre -10y 35 °C
almacenaje Humedad: H.R. 35 - 85 %
11.6. Informacién sobre la seguridad eléctrica

El desempeiio esencial se define, de conformidad con la directiva
CEI 60601-1, como “el desempeiio necesario para estar exento de
“RIESGOS inaceptables”.

Considerando el uso previsto del dispositivo, el desemperio
esencial no es pertinente al sistema de inhalacidn Breelib™.

11.7.

Banda de frecuencia
Frecuencia operativa
Modulacidn

Informacion sobre la radiofrecuencia

Banda ISM de 2,4 GHz

Entre 2400y 2483,5 MHz
Espectro de difusidn con salto
de frecuencia (FHSS) (GFSK)

Potencia de salida nominal Max. 4 dBm

Los equipos portatiles y maviles de comunicacidn por
radiofrecuencia, como los teléfonos mdviles o las computadoras,
pueden afectar al funcionamiento del Breelib™. En caso de mal
funcionamiento, aumente la distancia con respecto al equipo
portatil o mdvil de comunicacidn por radiofrecuencia.

Se proporciona informacidn detallada en el capitulo
“11.8. Compatibilidad electromagnética”, en la pag. 36.
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11. DATOS TECNICOS

11.7.1. Directiva sobre equipos de radio

Vectura Group Ltd

One Prospect West
Chippenham, SN14 6FH
Reino Unido

declara, bajo su responsabilidad exclusiva, que el producto
Sistema de Inhalacidn Breelib™ cumple con los requisitos
esenciales de la directriz sobre equipos de radio (2014/53/UE) y
cumple con las normas armonizadas.

11.7.2. Riesgos relacionados con la conexi6n inalambrica

La conexidn de su dispositivo a la aplicacién maévil u otro equipo
podria dar lugar a riesgos no identificados previamente para
pacientes, operadores o terceros; que el fabricante ha identificado,
analizado y controlado mediante protocolos de cifradoy
comunicacidn segura y otros medios técnicos.

Los cambios en la conexidn inaldmbrica podrian introducir nuevos
riesgos que requieren un analisis adicional. Entre ellos, se cuentan
los cambios en la configuracion de la red, la conexidn de
elementos adicionales, la desconexion de elementos, la mejora/
actualizacidn de equipos.

La informacion complementaria se mantiene archivada.

Packaging Technology Berlin SGSMZ
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11.8. Compatibilidad electromagnética

EL Breelib™ cumple con la norma de compatibilidad
electromagnética, CEl 60601-1-2. El entorno previsto incluye la
atencién médica a domicilio e instituciones médicas profesionales.
No esta previsto el uso del dispositivo en zonas militares, cerca de
equipos quirlrgicos de alta frecuencia y en salas blindadas de
radiofrecuencia.

/\ Advertencia

» No se deberd usar el Breelib™ cerca de otro equipo. Si esto es
necesario, se debera revisar el Breelib™ para verificar el
funcionamiento normal en la configuracion en la cual serd
utilizado.

Atencién

» En ciertas condiciones, la interferencia electromagnética
puede afectar el desempeno del Breelib™. La interferencia
puede ser causada, por ejemplo, por teléfonos mdviles u otro
equipo de telecomunicaciones. Si detecta este tipo de
interferencia, apague la unidad de base y aléjese de posibles
fuentes de interferencia.
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Guia y declaracién del fabricante: emisién electromagnética

Prueba de
emisiones

Emisiones de RF
CISPR 11

Emisiones de RF
CISPR 11
Emisiones
armonicas

CEl 61000-3-2

Fluctuaciones
de tension/
emisiones de
parpadeo

CElI 61000-3-3
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Conformidad Entorno electromagnético:
directrices

EL Breelib™ utiliza energia de
radiofrecuencia sélo para su
funcionamiento interno. Por lo
tanto, sus emisiones de
radiofrecuencia son muy bajas
y ho es probable que provoquen
interferencias en los equipos
cercanos.

El Breelib™ es adecuado para su
uso en todos los ambitos,
incluyendo el doméstico y
aquellos conectados
directamente a la red publica
de baja tensidn que alimenta a
los edificios residenciales.

Grupo 1
Clase B

Grupo 1
Clase B
Clase A

Cumple

Packaging Technology Berlin SGSMZ

11. DATOS TECNICOS

Directrices y declaracidn del fabricante: inmunidad

electromagnética
Prueba de CEl 60601-1-
inmunidad 2:2014
Condiciones
de la prueba
Descarga +8kV por
electrostatica contacto
(DES)
CEl61000-4-2 +15 kV por aire

page: 37
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Nivel de
conformi-
dad

+8kV por
contacto

+15kV por aire

Entorno electro-
magnético:
directrices

Los suelos deben ser
de madera, hormigon
0 baldosas ceramicas.
Si los suelos estan
recubiertos de
material sintético, la
humedad relativa del
aire debe ser por lo
menos del 30 %.
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11. DATOS TECNICOS

Prueba de
inmunidad

Campos EM de
radiofrecuencia y
campos de
proximidad de
equipos de
comunicacion
inalambrica por
radiofrecuencia
CE161000-4-3

92613083_LATAM.indd 38

CEl 60601-1-
2:2014
Condiciones
de la prueba
3V/m

80 MHz -

2,7 GHz

80 % AM a 1 kHz
10 V/m

80 MHz -

2,7 GHz

80 % AM a 1 kHz
27V/m

380 -390 MHz
50 % PMa 18 Hz
28V/m
430-470 MHz
50 %PMa 18 Hz
9V/m

704 - 787 MHz
50 % PM a

217 Hz

Nivel de Entorno electro- Prueba de
conformi-  magnético: inmunidad
dad directrices
3V/m La calidad de la red de
80 MHz - alimentacién debe ser
2,7 GHz la de un entorno de
atencién médica a
10V/m domicilio u
80 MHz - hospitalario
2,7 GHz caracteristico.
27\V/m
380-390 MHz
28\V/m
430-470 MHz
9V/m
704 - 787 MHz

38
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CEl 60601-1-
2:2014
Condiciones
de la prueba
28V/m
800-960 MHz
50 % PM a 18 Hz
28V/m

1700 - 1990 MHz
50 % PM a

217 Hz

28\V/m

2400 - 2570 MHz
50 % PMa

217 Hz

9V/m

5100 - 5800 MHz
50 % PM a

217 Hz
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Nivel de
conformi-
dad

28V/m
800 - 960 MHz

28V/m
1700 -
1990 MHz

28 V/m
2400 -
2570 MHz

9V/m
5100 -
5800 MHz

Entorno electro-
magnético:
directrices
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Prueba de CEl 60601-1-
inmunidad 2:2014
Condiciones

de la prueba
Campo magnético 30 A/m
de frecuencia de
red (50/60 Hz)
CEI61000-4-8

92613083_LATAM.indd 39

Nivel de
conformi-
dad

30A/m

Entorno electro-
magnético:
directrices

Los campos
magnéticos de
frecuencia de red
deben estar a los
valores caracteristicos
de una ubicacion
tipica en un entorno
comercial u
hospitalario tipico.

Packaging Technology Berlin SGSMZ

client: GVDE
Reference-Code: 510010R02
name: LF-BRO BREELIB INHALER STARTER PACK

Prueba de
inmunidad

Radiofrecuencia
conducida
CEI61000-4-6

Campo de
radiofrecuencia
CEI61000-4-3

page: 39

CEl 60601-1- Nivel de
2:2014 conformi-
Condiciones dad

de la prueba

Voltaje eficaz 3V

de3

Entre 150 kHz y

80 MHz

10V/m
Entre 80 MHz y
2,7 GHz

\oltaje eficaz 6V
de6

Bandas ISM/

de radioaficiona-

dos
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11. DATOS TECNICOS

Entorno electro-
magnético:
directrices

Los equipos de comu-
nicaciones por RF
portatiles y maviles
no se deben usar a
menor distancia de
cualquier parte del
Breelib™, incluidos los
cables, que la distan-
cia de separacion
recomendada calcu-
lada mediante la
ecuacion correspon-
diente a la frecuencia
del transmisor.
Distancia recomen-
dada de separacion

-6
d=¢VP

donde p es la potencia
maxima de salida del
transmisor en vatios
(W) segin el fabri-
cante del transmisot,
Ees laintensidad de
campoen
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11. DATOS TECNICOS

Prueba de CEl 60601-1- Nivel de
inmunidad 2:2014 conformi-
Condiciones dad

de la prueba

92613083_LATAM.indd 40

client: GVDE
Reference-Code: 510010R02
name: LF-BRO BREELIB INHALER STARTER PACK

Entorno electro-
magnético:
directrices

V/mydes la distancia
recomendada de
separacion en metros
(m).2

Las intensidades de
campo de
transmisores fijos

de RF, determinadas
por un estudio
electromagnético

del lugar?, deben ser
menores que el nivel
de conformidad en
cada intervalo de
frecuencias.”

Puede haber
interferencias cerca
de equipos marcados
con el simbolo
siguiente:

®)

Packaging Technology Berlin SGSMZ

Prueba de
inmunidad

Transitorios
eléctricos rapidos/
en rafagas
CEI61000-4-4

Sobretension
transitoria
CEl 61000-4-5

page: 40

CEl 60601-1-
2:2014
Condiciones
de la prueba
+2kV

para lineas de
alimentacion de
red

+1kV
linea a linea

+2 kv
linea a tierra

Bayer AG
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Nivel de
conformi-
dad

£2kV

+1kV en modo
diferencial

12 kV en modo
comin

Entorno electro-
magnético:
directrices

La calidad de la red
de alimentacidn debe
ser la de un entorno
comercial u
hospitalario tipico.

La calidad de la red de
alimentacion debe ser
[a de un entorno
comercial u
hospitalario tipico.
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11. DATOS TECNICOS

Prueba de CEl 60601-1- Nivel de Entorno electro-
inmunidad 2:2014 conformi-  magnético:
Condiciones dad directrices

de la prueba

2 No se pueden predecir tedricamente con precision las intensidades de campo

de los transmisores fijos, como las estaciones base para radioteléfonos
(moviles/inalambricos) y radios maviles terrestres, estaciones de
radioaficionados, emisoras de radio AM y FM y emisoras de television. Para
evaluar el entorno electromagnético provocado por transmisores fijos de
radiofrecuencia, se debe plantear la realizacion de un estudio
electromagnético del lugar. Si la intensidad de campo medida en el lugar
donde se utiliza el Breelib™ supera el nivel de conformidad anterior, se debe
observar el Breelib™ para verificar que funciona normalmente. Si se constata
un funcionamiento anormal, puede que sean necesarias medidas
adicionales, como reorientar o reubicar el Breelib™.

En el intervalo de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, la intensidad de campo

92613083_LATAM.indd 41

Prueba de CEl 60601-1- Nivel de Entorno electro-
inmunidad 2:2014 conformi-  magnético:
Condiciones dad directrices
de la prueba
Interrupciones 0% U, para La calidad de la red de
cortasy 0,5 ciclos alimentacion debe ser
variaciones de A0°45°90°  0,5ciclos [a de un entorno
tension en las 135°, 180°, comercial u
lineas de entrada  225°,270°y hospitalario tipico.
de la fuente de 315° Si el usuario del
alimentacion 0%U, Lciclo Breelib™ necesita un
CEI61000-4-11  paralcicloa0° funcionamiento
70 % U, continuo durante las
para 25/30 interrupciones en la
ciclosa0° 25/30 ciclos red de alimentacion,
0% U, para se recomienda
250/300ciclos  250/300ciclos alimentar el equipo
desde una fuente de
alimentacion
ininterrumpida o una
bateria.

NOTA 1. A80 MHz y 800 MHz, corresponde el intervalo superior de frecuencias.
NOTA 2. Es posible que estas directrices no se apliquen en todas las situaciones.
La absorcion y a reflexion provocadas por edificios, objetos y personas afectan
a la propagacion electromagnética.

NOTA. U, es la tensin de alimentacion de corriente alterna antes de aplicar los
valores de prueba.

Packaging Technology Berlin SGSMZ
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debera ser inferior a 3 V//m.

Distancias recomendadas de separacidn entre los equipos
portatiles y mdviles de comunicacion por RF y el Breelib™

EL Breelib™ esta disefiado para ser usado en un entorno
electromagnético donde las interferencias de RF estan controladas.
El cliente o el operador del Breelib™ puede ayudar a evitar las
interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia
minima entre los equipos portatiles y mdviles de comunicacion
por RF (transmisores) y el Breelib™, como se recomienda a
continuacion, seglin la potencia de salida del equipo de
comunicaciones.

Bayer AG 31.03.2026 13:16:04
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11. DATOS TECNICOS

Potencia Distancia de separacidn segtin la frecuencia del
maxima transmisor (m)

nominalde Entre 150 kHz Entre 80 MHz Entre 800 MHzy
salidadel y80MHz y 800 MHz 2,5 GHz
transmisor ;_j7oyp  4=12VP  d=23VP

(W)

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,17 1,17 2,33

10 3,69 3,69 7,38

100 11,67 11,67 23,33

En el caso de los transmisores cuya potencia hominal maxima de
salida no figura en la tabla anterior, se puede determinar la
distancia recomendada de separacion d en metros (m) por medio
de la ecuacidn correspondiente a la frecuencia del transmisor,
donde P es la potencia nominal maxima de salida del transmisor
en vatios (W), conforme a lo declarado por el fabricante del
transmisor.

NOTA 1. A 80 MHZ y 800 MHz, corresponde el intervalo superior
de frecuencia.

NOTA 2. Es posible que estas directrices no se apliquen en todas
las situaciones. La absorcidn y la reflexion provocadas por
edificios, objetos y personas afectan a la propagacion
electromagnética.

Packaging Technology Berlin SGSMZ
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11.9. Reciclaje y eliminacién

Este producto se encuentra dentro del dmbito de la Directiva de
Residuos de Aparatos Eléctricos y Electrdnicos (RAEE, directiva
2012/19/UE), y esta incluido en el Anexo IA “8. Dispositivos
médicos”. Segtin dicha normativa, no se debe desechar la unidad
de base con los residuos domésticos. Deben respetarse las hormas
de eliminacidn vigentes en los respectivos paises miembros (por
ejemplo, eliminacidn por el representante del servicio técnico).

Se pueden desechar los componentes usados y limpios del paquete
mensual (unidad nebulizadora y boquilla) con los residuos
domeésticos normales.

Recicle todos los materiales de embalaje de acuerdo con la
normativa local.

Bayer AG
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12. Garantia

Durante el periodo de garantia, Vectura Group Ltd o los
proveedores de servicio Breelib™ repararan gratuitamente
cualquier defecto derivado de fallas de material o de fabricacidn.
Quedan excluidas las reclamaciones por indemnizacion,
depreciacién o anulacion.

Los danos resultantes de un uso inadecuado del dispositivo no
estan cubiertos por esta garantia. La garantia quedara anulada si
a las reparaciones del dispositivo la realizan personas no
autorizadas. Queda excluida de la garantia la compensacién por
lesiones o dafios directos o indirectos.

En caso de reclamacion, pdngase en contacto con su representante
de servicio técnico de Breelib™, o envie el dispositivo a Vectura
Group Ltd en su embalaje original. Los consumibles estan
excluidos de la garantia.

La unidad de base tiene una garantia de 2 afios a partir de la fecha
de la compra.
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12. GARANTIA

13. Explicacion de los simbolos

Se pueden usar los siguientes simbolos en la parte inferior de la
unidad de base y en el embalaje.

Simbolo Significado

Este simbolo indica que se trata de un dispositivo
médico.

MD

page: 43

El dispositivo cumple los requisitos de la
normativa sobre dispositivos médicos
(2017/745/UE).

C€

Siga las instrucciones de uso.

Este dispositivo es un aparato de clase de
proteccion II.

PY Este dispositivo es un aparato de tipo BF.

Intervalo de temperaturas para almacenaje o
transporte.
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13. EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS

Limitaciones de humedad Indicacion del estado de la bateria
.
Este producto cumple las directivas de reciclaje Botdn de ENCENDIDO/APAGADO
de RAEE (Directiva 2012/19/UE). Consulte mas
informacidn en el capitulo “11.9. Reciclaje y
— eliminacion”, en la pag 42.
¢ |

«  Estedispositivo debe almacenarse y utilizarse en Corriente continua

condiciones secas.

Ntmero de pedido
REF

Ndmero de serie
SN

Fecha de fabricacion
@ Importador

Fecha de vencimiento

Identificador tinico del producto
UDI

Fabricante Representante en la UE
l\ Indica que el material de envasado es tablero de
20

. — - — — t fibra ondulado (carton ondulado).
Dispositivo que emite radiaciones no ionizantes 4—’

A Indica que el material de envasado es tablero de
LZB fibra no ondulado (cartén simple).

PAP
4t
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Par
1)

Uso muiltiple en un solo paciente

Vectura Group Ltd se reserva el derecho a efectuar cambios

técnicos.
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Packaging Technology Berlin SGSMZ page: 45

client: GVDE material-no.: 92613083

Reference-Code: 510010R02 CMO-Code: DAW-10010-02

IFU date: 31-Mar-2026

name: LF-BRO BREELIB INHALER STARTER PACK

colors: Black / CYAN / MAGENTA /

version: 31.03.2026/01 Restricted Document

dimension: 210 x 148 mm

13. EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS
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Packaging Technology Berlin SGSMZ page: 46 Bayer AG
client: GVDE material-no.: 92613083 DRA: 2780A-2 code-no.:
Reference-Code: 510010R02 CMO-Code: DAW-10010-02 IFU date: 31-Mar-2026
name: LF-BRO BREELIB INHALER STARTER PACK country: LAT

colors: Black / CYAN / MAGENTA /

version: 31.03.2026/01 Restricted Document dimension: 210 x 148 mm
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Packaging Technology Berlin SGSMZ page: 47 Bayer AG
client: GVDE material-no.: 92613083 DRA: 2780A-2 code-no.:
Reference-Code: 510010R02 CMO-Code: DAW-10010-02 IFU date: 31-Mar-2026
name: LF-BRO BREELIB INHALER STARTER PACK country: LAT

colors: Black / CYAN / MAGENTA /

version: 31.03.2026/01 Restricted Document dimension: 210 x 148 mm
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Packaging Technology Berlin SGSMZ page: 48 Bayer AG
client: GVDE material-no.: 92613083 DRA: 2780A-2 code-no.:
Reference-Code: 510010R02 CMO-Code: DAW-10010-02 IFU date: 31-Mar-2026
name: LF-BRO BREELIB INHALER STARTER PACK country: LAT

colors: Black / CYAN / MAGENTA /

version: 31.03.2026/01 Restricted Document dimension: 210 x 148 mm
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