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Pismo przewodnie do klientéw, podmiotdw sprawujgcych opieke domowg oraz dystrybutoréw
31 stycznia 2022

Temat: Dziatania naprawcze na rzecz bezpieczenstwa stosowania podstawy jezdnej do respiratora
Breas (REF 007384)

Numer referencyjny: CAPA-149/6.6.2-2022-7340
Drogi, Ceniony Partnerze,

firma Breas Medical otrzymata z rynku informacje zwrotng o tym, ze wsporniki mocujace respiratora
do modeli Vivo 55 / 65, Vivo 45 / 45 LS, Vivo 1-2-3 i NIPPY mogg odczepiac sie od podstawy jezdnej
(wdzka) do respiratora Breas (zob. na ilustracji 1 ponizej) podczas uzytkowania aparatu.

Firma Breas Medical pilnie przeprowadzita dochodzenie w sprawie i stwierdzita, iz istnieje
mozliwosé, ze zespdt tagcznika obrotowego maégt by¢ produkowany niezgodnie ze specyfikacjg Breas
Medical, bez uwzglednienia metalowej podktadki (zob. na ilustracji 2). Problem moze dotyczy¢
podstaw jezdnych do respiratora dostarczanych w okresie od 11 czerwca 2020 do 3 grudnia 2021.

[ » i 45 llustracja 2. Zespot tgcznika obrotowego
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llustracja 1. Podstawa jezdna do respiratora Breas
(REF 007384)

Rozwigzanie

Rozwigzanie zalecane przez Breas Medical (Opcja 1) polega na zapewnieniu zestawdéw kontrolno-
naprawczych (REF 008591) wszystkim klientom, ktdérych niniejsze zawiadomienie moze dotyczy¢.
Zestawy kontrolno-naprawcze stuzg do poddania podstawy jezdnej kontroli majacej na celu
stwierdzenie, czy dziatanie naprawcze jest konieczne, oraz do wymiany wadliwej czesci w razie
stwierdzenia takiej potrzeby.

W celu otrzymania zestawdw kontrolno-naprawczych prosimy uzytkownikéw o zidentyfikowanie
w swoich zasobach podstaw jezdnych dostarczonych w okresie od 11 czerwca 2020 do 3 grudnia 2021.

W przypadku klientdw, ktorzy nie zyczg sobie kontroli zespotu tgcznika obrotowego podstawy
jezdnej, firma Breas Medical moze organizowac¢ wymiane stupka podstawy jezdnej, ktdrego czescig
jest zespot tacznika obrotowego (Opcja 2). Breas Medical podkresla, ze skorzystanie z tej opcji

z duzym prawdopodobienstwem wigze sie z wiekszym naktadem pracy niz Opcja 1.
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Opcjal

e Zidentyfikujemy podstawy jezdne do respiratora Breas (REF 007384) dostarczone w okresie
od 11 czerwca 2020 do 3 grudnia 2021.

e Firma Breas poda nam wtasciwg liczbe zestawow kontrolno-naprawczych (REF 008591).

e Poddamy kontroli zesp6t tgcznika obrotowego i wypetnimy dotgczony formularz, tak by
wskazad, czy dana podstawa jezdna byta wyposazona w niezbedng podktadke i w zwigzku
z tym nie sg konieczne dalsze kroki, czy tez podktadki brakowato i zespét tacznika obrotowy
zostat wymieniony na nowy.

e Wymieniany zespdt tacznika obrotowego zeztomujemy.

Opcja 2

e Zidentyfikujemy podstawy jezdne do respiratora Breas (REF 007384) dostarczone w okresie
od 11 czerwca 2020 do 3 grudnia 2021.

e Zyczymy sobie kontaktu ze strony Breas zorientowanego na wymiane stupka podstawy
jezdnej, obejmujacg nowe zespoty facznika obrotowego i przegubu.

e Wstawimy ten stupek na posiadang podstawe jezdng, po czym przeniesiemy koszyk,
szyne i mocowanie podstawy jezdne;j.

e  Wymieniany stupek podstawy jezdnej zeztomujemy.

Potwierdzenie odbioru

Prosimy o potwierdzenie odbioru niniejszego komunikatu ws. bezpieczeristwa stosowania produktu,
wraz ze wskazaniem dokonanego wyboru sposobu zazegnania problemu — przy pomocy
dotgczonego formularza zwrotnego ,,Komunikat ws. bezpieczeristwa stosowania produktu

— Formularz zwrotny dystrybutora / klienta z wyborem opcji”.

Z powazaniem,

Ivan Liljegren

SVP Global Quality Assurance and Regulatory Affairs [starszy wiceprezes ds. zapewnienia
jakosci i wymogdw prawnych]



