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NIE DOTYCZY STANOW ZJEDNOCZONYCH ANI KANADY

Temat: NOTATKA BEZPIECZENSTWA - Brak reakcji ekranu dotykowego po wigczeniu
zasilania w urzadzeniach Clearway 2

Identyfikator FSN: CAPA-291 / 6.6.2-2025-086126

Data FSN: 28 pazdziernika 2025 r.

Produkt, ktérego dotyczy Aparat Clearway 2 do insuflacji-eksuflacji
komunikat: mechanicznej (MI-E) (REF 232000)

Urzadzenia wyprodukowane miedzy 1 listopada 2023
r.a 23 marca 2025 r. (numery seryjne miedzy
Urzadzenia, ktérych dotyczy 20234937 a 202511779) oraz urzadzenia naprawiane
komunikat: miedzy 1 listopada 2023 r. a 23 marca 2025

r. z oprogramowaniem sprzetowym w wersji 3.0.0 lub
wczesniejszej.

Producent: Breas Medical Ltd.

Szanowni Panstwo,

W niektérych urzgdzeniach Clearway 2 moze wystepowac problem braku reakcji ekranu
dotykowego po wigczeniu zasilania, przed rozpoczeciem leczenia. Urzgdzenie nie moze by¢
uzywane w takim stanie. Urzgdzenie nadal mozna wytgczy¢ poprzez dtugie nacisniecie
przycisku zasilania.

Opisywany problem ma dwie przyczyny:

1. Wada oprogramowania sprzetowego w wersji 3.0.0 lub wczesniejszej. Wada zostata
juz naprawiona w wersji oprogramowania sprzetowego 3.1.0 wydanej w styczniu
2025 roku.

2. Wada po stronie dostawcy wystepujgca we wczesniejszych wersjach ekranéw
dotykowych uzywanych w urzgdzeniach Clearway 2 wyprodukowanych lub
serwisowanych miedzy 1 listopada 2023 r. a 23 marca 2025 r.

Zgtoszenia od uzytkownikow zwrdcity naszg uwage na to, ze niemoznos$¢ rozpoczecia
leczenia moze mie¢ wptyw na pacjentow, u ktérych nie sg dostepne alternatywne metody
leczenia, zgodnie z wymaganiami instrukcji uzytkowania. Breas Medical pragnie zapewnic, ze
pracownicy stuzby zdrowia sg Swiadomi mozliwosci braku reakcji ekranu dotykowego

w urzadzeniach, ktérych to dotyczy, oraz tego, jak postepowac w takim przypadku.

Prosimy o przekazanie niniejszego powiadomienia odpowiednim pracownikom w organizacji
oraz, w stosownych przypadkach, wszystkim klientom i uzytkownikom, ktérym dostarczono
urzadzenia, ktérych moze dotyczy¢ komunikat.

BREAS MEDICAL AB BREAS MEDICAL, LTD.
Foéretagsvagen 1 Unit A2 The Bridge Business Centre
SE-435 33 Molnlycke, Szwecja Timothy's Bridge Road
Tel. +46 3186 88 00 Stratford-upon-Avon
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WAZNE: Prosimy o potwierdzenie otrzymania niniejszego powiadomienia poprzez
wypetnienie i odestanie zatgczonego formularza zwrotnego w ciggu 30 (trzydziestu) dni.

Wymagane dziatania uzytkownika

e Urzadzenia, na ktdrych nie wystepuja problemy z ekranem dotykowym, mogg by¢
nadal uzywane. Problem, gdy wystepuje, uniemozliwia jedynie uruchomienie
urzadzenia i nie wptywa na realizacje procesu leczenia po jego uruchomieniu.

Z urzadzenia nalezy korzysta¢ wytgcznie zgodnie z jego przeznaczeniem, zawsze
przestrzegajac ogdlnych srodkéw ostroznosci podanych w instrukcji uzytkowania.

e Jesli ekran dotykowy nie reaguje, uzytkownicy powinni najpierw sprobowac wytgczyc
urzadzenie, a nastepnie wtgczy¢ je ponownie. Jesli to nie rozwigze problemu,
uzytkownicy powinni skontaktowac sie z autoryzowanym serwisem Breas Medical
w celu umdwienia naprawy.

e Pacjenci, u ktérych po ocenie klinicznej stwierdzono podwyzszone ryzyko przyjecia
do szpitala lub powaznego pogorszenia stanu zdrowia, a ktérzy nie majg dostepu do
sprawnego urzgdzenia MI-E, mogg wymagaé dodatkowego sprzetu lub
alternatywnych metod udrazniania drég oddechowych.

e Pracownicy stuzby zdrowia powinni przetestowac¢ dziatanie ekranu dotykowego na
swoich urzgdzeniach Clearway 2 i zaktualizowa¢ wykorzystywane urzgdzenia do
wersji oprogramowania sprzetowego 3.1.0 lub nowszej podczas nastepnej
zaplanowanej corocznej kontroli, nie pézniej niz w ciggu dwunastu (12) miesiecy,
zgodnie z podrecznikiem lekarza klinicysty.

e Autoryzowane warsztaty serwisowe powinny skontaktowac sie z firmg Breas Medical
w celu wymiany ekranéw dotykowych, podajgc numery seryjne urzadzen, w ktérych
wystapit problem.

Przeznaczenie i ogélne srodki ostrozno$ci uzytkownika:

Urzadzenie Clearway 2 do udrazniania drég oddechowych wspomaga pacjenta w odrywaniu,
mobilizowaniu i usuwaniu wydzieliny, jak réwniez utatwia rekrutacje pecherzykéw ptucnych
za pomocg mechanicznej insuflacji-eksuflacji (MI-E). Urzadzenie moze by¢ stosowane
zaréwno przez pacjentow dorostych, jak i pediatrycznych, ktérzy zmagaja sie z utrudnionym
usuwaniem wydzieliny z drég oddechowych i/lub ograniczong zdolnoscig odkrztuszania.

Urzadzenie mozna stosowacd do terapii MI-E u pacjentéw wentylowanych inwazyjnie i
nieinwazyjnie, a takze pacjentéw oddychajacych samodzielnie. Urzadzenie moze by¢
uzywane w potgczeniu z maskg, ustnikiem lub odpowiednim adapterem do rurki
dotchawiczej (ET) lub tracheostomijnej pacjenta (tylko w trybie MI-E).

Ogodlne srodki ostroznosci uzytkownika zawarte w instrukcji uzytkowania aparatu Clearway 2
obejmuja:
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Urzadzenie Clearway 2 moze by¢ uzywane wytgcznie pod nadzorem i zgodnie
z zaleceniem lekarza, terapeuty oddechowego lub innej wykwalifikowanej osoby.

Jesli pacjent korzysta z aparatu Clearway 2 poza szpitalem, leczenie powinien
prowadzi¢ przeszkolony opiekun monitorujgcy stan pacjenta w trakcie terapii i po jej
zakonczeniu.

Podczas uzywania urzgdzenia Clearway 2 musi by¢ zapewniony dostep do ssaka
medycznego i zestawu reanimacyjnego do prowadzenia resuscytacji kragzeniowo-
oddechowe;.

Obserwowac prace urzadzenia w trakcie terapii i natychmiast przerwac leczenie, jesli
urzadzenie zacznie pracowac w nieprawidtowy sposéb. Urzadzenia nie wolno
uzywag, jesli zachodzi podejrzenie, ze mogto dojs¢ do jego uszkodzenia, w trakcie
jego pracy nastgpi niewyjasniona lub nagta zmiana cisnienia lub spadek wydajnosci, z
urzadzenia zaczng wydobywac sie niepokojgce dzwieki lub powietrze podawane
przez urzgdzenie jest zbyt ciepte lub ma nieprzyjemng won.

Jak ustali¢ date produkcji i numer seryjny?

Data produkcji i numer seryjny sg wydrukowane na etykiecie urzgdzenia Clearway 2
przymocowane] do jego tylnego panelu (tylnej strony).

Jesli potrzebujg Panstwo pomocy lub dodatkowych informacji, prosimy skontaktowac sie
z dystrybutorem urzadzenia Clearway 2, lokalnym przedstawicielem firmy Breas lub dziatem
pomocy technicznej firmy Breas pod adresem techsupport@breas.com.

Z powazaniem
Steve Birchall
Dyrektor ds. terapii, udraznianie drég oddechowych

Breas Medical


mailto:techsupport@breas.com
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Formularz zwrotny na uwagi dotyczgce Notatki Bezpieczerstwa

Prosimy o wypetnienie i odestanie niniejszego formularza w ciggu 30 (trzydziestu) dni przy

uzyciu jednej z ponizszych metod:

1. Przekazad drogg elektroniczng za posrednictwem strony internetowej:
https://forms.office.com/e/4xQJwvTC3D

[=]3

2. Przesta¢ wypetniony formularz poczta elektroniczng na adres: fsn@breas.com

1. Informacja o Notatce Bezpieczeristwa (FSN)

Identyfikator FSN:

CAPA-291

Data FSN:

28 pazdziernika 2025 r.

Produkt, ktérego dotyczy komunikat:

Aparat Clearway 2 do insuflacji-eksuflacji mechanicznej
(MI-E) (REF 232000)

Urzadzenia, ktdrych dotyczy
komunikat:

Urzadzenia wyprodukowane miedzy 1 listopada 2023 r.

a 23 marca 2025 r. (numery seryjne miedzy 20234937

a 202511779) oraz urzadzenia naprawiane miedzy 1
listopada 2023 r. a 23 marca 2025 r. z oprogramowaniem

sprzetowym w wersji 3.0.0 lub wczesniejszej.

2. Dane osoby wypetniajgcej formul

arz (* pola obowigzkowe)

Nazwa organizacji/firmy*

Linia 1:

Linia 2:

Adres* Kod pocztowy:

Miejscowos¢:

Kraj:

Nazwisko kontaktu*

Stanowisko lub rola

Numer telefonu*

Adres e-mail*

3. Podjete dziatania (* pola obowigzkowe)

3.1 | * Potwierdzam odbidr i przeczytanie ze zrozumieniem ] TAK
niniejszego komunikatu ws. bezpieczenstwa stosowania
produktu.
3.2 | * Przekazaliémy otrzymane informacje odpowiednim L] TAK [ NIE, wyjasnij
pracownikom i klientom. dlaczego:
3.3 | * Mamy urzadzenia Clearway 2, w ktérych wystgpit O TAK [ NIE
problem opisany w niniejszym komunikacie ws.
bezpieczenstwa produktu.

Ciag dalszy na nastepnej stronie:

[=] 3y =]
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3.4

* W przypadku zaznaczenia odpowiedzi ,, TAK” w punkcie
3.3: Zidentyfikowalismy i poinstruowalismy
uzytkownikéw, u ktérych wystgpit problem, aby
postepowali zgodnie z zaleceniami opisanymi w
niniejszym komunikacie ws. bezpieczenstwa stosowania
produktu.

LI TAK [ NIE, wyjasnij
dlaczego:

3.5

* W przypadku zaznaczenia odpowiedzi ,, TAK” w punkcie
3.3: Przetestujemy dziatanie ekrandw dotykowych,
wymienimy ekrany, w ktérych wystgpit problem,

i zaktualizujemy oprogramowanie sprzetowe

w urzadzeniach z nieprawidtowo dziatajgcymi ekranami
w ciggu 12 miesiecy zgodnie z niniejszym komunikatem
ws. bezpieczenstwa stosowania produktu.

L1 TAK [ NIE, wyjasnij
dlaczego:

Imigi

w celu potwierdzenia*.

nazwisko wpisane drukowanymi literami

Data*




