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(Nie dotyczy Standéw Zjednoczonych)

PILNY KOMUNIKAT BEZPIECZENSTWA — wersja oprogramowania 3.2.1/7.2.1 dla Vivo 45 LS
(CAPA-385)

Numer referencyjny FSN: | CAPA-385 / 6.6.2-2026-032810
Data FSN: 17 kwietnia 2026

Produkty objete: Vivo 45 LS (poza USA) (REF 230000) respiratory

Dystrybuowane wyroby miedzy 23 marca 2026 a 02 kwietnia
2026, z numerami seryjnymi miedzy 1R070KF a 1R100F9, data
Wyroby jednostkowe produkcji miedzy 2026-02-13 a 2026-03-05 oraz wersja
objete: oprogramowania 3.2.1 lub 7.2.1.

Wyroby zaktualizowane w dniu 23 marca 2026 lub pézniej do
wersji oprogramowania 3.2.1/7.2.1.

Producent: Breas Medical AB

Szanowny $wiadczeniodawco opieki zdrowotnej, kliencie lub dystrybutorze,

Breas Medical AB wydaje niniejszy komunikat bezpieczenstwa, aby poinformowa¢ klientow,
dystrybutoréw i Swiadczeniodawcdw opieki zdrowotnej, ktérych dotyczy, o usterce
zwigzanej z oprogramowaniem ukfadowym, ktéra dotyczy ograniczonej liczby respiratorow
Vivo 45 LS z wersjg oprogramowania 3.2.1 lub 7.2.1, wprowadzonych do dystrybucji 23
marca 2026 r.

Weczesniej lub pdzniej dystrybuowane wyroby oraz wersje oprogramowania nie sg objete
tym problemem.

Problem nie dotyczy modeli Vivo 45 ani Nippy 4 ani wersji oprogramowania Vivo 45 LS
przeznaczonych dla Stanéw Zjednoczonych, Japonii, Malezji lub Singapuru.

W wyrobach z dotknietymi wersjami oprogramowania leczenie w wentylacji kontrolowane;j
objetoscig (VCV, VCV-SIMV i VCV-MPV) moze, w okreslonych warunkach wyzwalajacych,
prowadzi¢ do znacznego zmniejszenia dostarczanej objetosci oddechowej ponizej
ustawionej wartosci. Problem moze wystgpi¢ wytgcznie podczas aktywnej terapii VCV i moze
zosta¢ wyzwolony po skasowaniu alarmu roztgczenia lub wysokiego cisnienia albo po
okreslonych sekwencjach wtgczania i wytgczania. Tryby wentylacji cisSnieniowej nie sg objete
tym problemem.

Gdy ten stan zostanie wyzwolony, wyrdb pozostanie w stanie niskiej objetosci oddechowej i
bedzie nadal generowacd alarmy. Stan ten spowoduje natychmiastowy alarm niskiego
cisnienia i moze rowniez wyzwoli¢ alarm niskiego Vti, niskiego MVi oraz alarm obstrukcji,
jesli alarmy te sg odpowiednio skonfigurowane dla pacjenta. Jesli ten stan wystgpi, nalezy
najpierw sprobowac zatrzymac, a nastepnie ponownie uruchomic terapie. Jesli to nie usunie
stanu, nalezy skontaktowac sie z odpowiedzialnym swiadczeniodawca opieki zdrowotnej.
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Problem zostat zidentyfikowany wewnetrznie przez Breas i zostat skorygowany w wersji
oprogramowania 3.2.3 / 7.2.3 wydanej 16 kwietnia 2026 r. Breas nie posiada informacji o
zgtoszonych incydentach zwigzanych z tym problemem.

Breas Medical zaleca powiadomionym swiadczeniodawcom opieki zdrowotnej aktualizacje
wyrobéw Vivo 45 LS, ktérych dotyczy, do skorygowanych wersji oprogramowania tak
szybko, jak to mozliwe i w ciggu trzydziestu (30) dni. Niniejszy komunikat bezpieczenstwa
nie dotyczy wyrobow posiadajgcych inne wersje oprogramowania. Nalezy jednak pamieta¢,
ze instrukcja uzywania wymaga aktualizacji oprogramowania wyrobu do najnowszej
wydanej wersji podczas regularnej konserwacji.

Prosimy o przekazanie niniejszego komunikatu bezpieczenstwa wszystkim odpowiednim
pracownikom w Panstwa organizacji oraz, w stosownych przypadkach, wszystkim klientom i
uzytkownikom, ktérym dostarczono potencjalnie objete wyroby.

WAZNE: Prosimy o potwierdzenie otrzymania niniejszego komunikatu bezpieczernstwa
poprzez wypetnienie i odestanie zatagczonego formularza odpowiedzi w ciggu 30 (trzydziestu)
dni.

Zalecenia dla uzytkownikow

e Wyroby, ktérych dotyczy, moga by¢ nadal uzywane do czasu aktualizacji
oprogramowania, pod warunkiem ze sg uzywane zgodnie z instrukcjg uzywania,
ustawienia alarméw sg odpowiednio skonfigurowane dla pacjenta i terapii oraz ze na
wszystkie alarmy reaguje sie natychmiast zgodnie z instrukcjg uzywania. Nalezy
skontaktowac sie z odpowiedzialnym $wiadczeniodawcg opieki zdrowotnej w
przypadku, gdy wyrdb nie dziata zgodnie z oczekiwaniami.

Dziatania wymagane od dystrybutorow i Swiadczeniodawcow opieki zdrowotnej

Dystrybutorzy i Swiadczeniodawcy opieki zdrowotnej powinni podjg¢ nastepujgce dziatania
po otrzymaniu:

e zidentyfikowacd i odizolowac wszystkie wyroby Vivo 45 LS znajdujace sie w Panistwa
posiadaniu, ktére korzystajg z wersji oprogramowania 3.2.1 / 7.2.1, do czasu ich
aktualizacji do skorygowanego oprogramowania;

e zidentyfikowac i usung¢ wszystkie pobrane kopie narzedzia Upgrade Tool (UGT) w
wersjach 1.6.77 i 1.6.78 oraz poinstruowac wszystkie podmioty, ktdrym przekazano
te kopie, aby zrobity to samo;

e zidentyfikowaé wszystkich klientéw i uzytkownikow, ktérzy mogli otrzymaé wyréb
objety problemem lub mogli zaktualizowa¢ wyrdb przy uzyciu UGT w wersji 1.6.77
lub 1.6.78 w dniu 23 marca 2026 lub pdzniej oraz ustali¢, czy wyroby te sg uzywane
w trybie VCV;
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e w przypadku wyrobéw uzywanych w trybie VCV nalezy upewnic sie, ze uzytkownicy
zostali poinformowani, ze alarm niskiego cisnienia i alarm niskiego Vti sg sprawdzone
i ustawione odpowiednio dla konkretnego pacjenta oraz ze uzytkownikom
przypomina sie o koniecznosci reagowania na alarmy zgodnie z instrukcjg uzywania;

e zaktualizowaé wszystkie wyroby objete problemem do skorygowanej wersji
oprogramowania 3.2.3 / 7.2.3 przy uzyciu UGT w wersjach 1.6.82 i 1.6.83 tak szybko,
jak to mozliwe, jednak nie pdzniej niz w ciggu trzydziestu (30) dni od otrzymania
niniejszego komunikatu; oraz

e wypetnic i odestaé zatgczony formularz odpowiedzi w ciggu trzydziestu (30) dni.

Jak sprawdzié wersje oprogramowania w wyrobie Vivo 45 LS

e Na panelu przednim nacisnij przycisk nawigacji oznaczony ,,Inne”. Nacisnij przycisk w
gore, az zostanie podswietlone ,Informacje o urzagdzeniu”, a nastepnie nacisnij
przycisk w prawo. Wersja oprogramowania jest wyswietlana w menu.

Jesli potrzebna jest pomoc w procesie aktualizacji oprogramowania lub wymagane sg
dodatkowe informacje, nalezy skontaktowac sie z dostawcg wyrobu Vivo 45 LS/Nippy 4+,
lokalnym przedstawicielem Breas lub dziatem wsparcia technicznego Breas pod adresem
techsupport@breas.com .

Z powazaniem,

Vishnu Vardhan Pully
Therapy Area Director, Life Support Solutions

Breas Medical
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Prosimy wypetni¢, podpisac i odestac ten formularz w ciggu 30 dni na adres fsn@breas.com.
1. Informacje dotyczgce komunikatu bezpieczenstwa
Numer referencyjny FSN: CAPA-385/6.6.2-2026-032810
Data FSN: 17 kwietnia 2026
Produkty objete: Vivo 45 LS (poza USA) (REF 230000) respiratory
Wyroby jednostkowe objete: Dystrybuowane wyroby miedzy 23 marca 2026 a 02 kwietnia

2026, z numerami seryjnymi miedzy 1R070KF a 1R100F9,
data produkcji miedzy 2026-02-13 a 2026-03-05 oraz wersja
oprogramowania 3.2.1 lub 7.2.1.

2. Dane respondenta (* pola obowigzkowe)

Nazwa organizacji/firmy*

Linia 1:
Linia 2:
Adres* Kod pocztowy:
Miasto:
Kraj:
Osoba kontaktowa*

Stanowisko lub funkcja

Numer telefonu*

E-mail

£

3. Podjete dziatania (* pola obowigzkowe)

3.1

*Potwierdzam, ze otrzymalismy, przeczytalismy i [CJrak
zrozumielismy niniejszy komunikat bezpieczenstwa.

3.2

*Przekazalismy te informacje odpowiednim LITAK [] NIE, prosze wyjasnié:
pracownikom i klientom, w stosownych przypadkach.

3.3

*Zidentyfikowalismy i usuneli$my wszystkie pobrane CIrak [ NIE, prosze wyjasnic:
kopie narzedzia Upgrade Tool w wersjach 1.6.77 i
1.6.78 oraz poinstruowalismy wszystkie podmioty,
ktdrym przekazaliémy te kopie, aby zrobity to samo.

3.4

*Posiadamy wyroby Vivo 45 LS objete niniejszym Clrak [ Nie
komunikatem bezpieczenstwa.

35

*Jesli TAK w 3.4: Zidentyfikowali$my uzytkownikéw, CITAK [ NIE, prosze wyjasénié:
ktorych dotyczy, korzystajgcych z wyrobéw w trybie
VCV oraz zapewnilismy, ze uzytkownicy ci zostali
poinformowani, a ustawienia alarmow zostaty
sprawdzone i ustawione odpowiednio dla
konkretnego pacjenta.

3.6

*Jedli TAK w 3.4: Zaktualizowali$my wszystkie wyroby | ] TAK [C] NIE, prosze wyjasni¢:
objete problemem do skorygowanej wersji
oprogramowania 3.2.3 /7.2.3.

Imie i nazwisko drukowanymi literami oraz
podpis*.

Data *
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