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Pismo przewodnie do klientéw, podmiotdw sprawujgcych opieke domowg oraz dystrybutoréw

6 kwietnia 2022

Temat: Dziatania naprawcze zorientowane na bezpieczenstwo stosowania produktow Breas Vivo 45
(REF 220000) oraz Vivo 45 LS (REF 230000), identyfikator: CAPA-154

Drogi, Ceniony Partnerze,

zatgczonym do niniejszego Komunikatem ws. bezpieczenstwa stosowania produktu Breas Medical pragnie
zawiadomié o obowigzkowym dziataniu naprawczym na rzecz bezpieczenstwa stosowania produktu

w odniesieniu do respiratoréw Vivo 45 i Vivo 45 LS.

Opis problemu

Respiratory Vivo 45 i Vivo 45 LS majg dwa procesory, ktére w trakcie terapii monitorujg sie nawzajem
w sposOb ciggty. Kazdy z procesoréw jest zaprogramowany tak, zeby generowat alarm, gdyby nie odbierat

sygnatu z drugiego procesora w okresie rzedu milisekund.

Podczas wewnetrznego testu laboratoryjnego tej funkcji monitorowania procesora firma Breas wykrytfa
pewne wyjatkowe warunki, w jakich wymuszone wytgczenie jednego z procesoréw respiratora skutkuje
przerwaniem terapii przez respirator bez zawiadomienia o tym poprzez alarm. Test zostat przeprowadzony
w charakterze testu prowokacji, z wykorzystaniem specjalnej, wewnetrznej wersji oprogramowania
uktadowego respiratora, zawierajgcej fragmenty kodu nieobecne w zadnej z wydanych wersji

oprogramowania uktadowego.

Firma Breas nie otrzymata zadnych skarg, ktére datoby sie powigzac z tymi wyjgtkowymi warunkami, ani tez
nie jest nam wiadomo o zadnej wadzie aktualnego sprzetu bgdz oprogramowania, ktéra mogtaby stwarzac

takie warunki w konfiguracjach urzadzenia znajdujacych sie w obrocie.

Dla maksymalnej ostroznosci, firma Breas postanowita skorygowac ten potencjalny problem poprzez

obowigzkowa aktualizacje oprogramowania uktadowego bez wzgledu na brak potwierdzonych skarg oraz

incydentow.
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Rozwigzanie

Rozwigzaniem, ktére w mozliwie jak najwiekszym stopniu ogranicza niebezpieczenstwo potencjalnego
wystgpienia opisanych powyzej warunkow, jest zaktualizowanie wszystkich modeli respiratoréow Vivo 45

i Vivo 45 LS znajdujacych sie w uzyciu i w obrocie do nowych wersji oprogramowania uktadowego, w sposéb
nastepujacy. Aktualizacja musi zosta¢ wdrozona w okresie dwunastu (12) miesiecy.

Vivo 45 1.1.7 (lub nowsze)

Vivo 45 LS 3.1.7 (lub nowsze)

Do czasu przeprowadzenia aktualizacji respiratory mogg pozostaé w uzytku bez obaw pod warunkiem
przestrzegania instrukcji uzytkowania i ogélnych srodkéw ostroznosci.

Ponadto w tej aktualizacji oprogramowania uktadowego firma Breas zawarta udoskonalenie tacznosci danych
z pamiecig wewnetrzng, ktdre ogranicza przewage alarmoéw szkodliwosci powigzanych z btedami 83 i 85.
Nadmieniamy przy tym, ze owe btedy nie majg zwigzku z problemem opisanym powyzej i nie wptywaja

na przebieg terapii. To konkretne udoskonalenie nie ma zwigzku z troskg o bezpieczenstwo i jest
zorientowane wytgcznie na kwestie jakosciowe.

Wymagane dziatanie

Uprzejmie prosimy o przeczytanie zatgczonego Komunikatu ws. bezpieczeristwa stosowania produktu
i stosowne potwierdzenie firmie Breas jego odbioru. W tym celu prosimy o niezwtoczne zastosowanie
sie do instrukcji zamieszczonych w zatgczonym Komunikacie ws. bezpieczenstwa stosowania produktu
i zawiadomienie firmy Breas o ukonczeniu czynnosci przed uptywem dwunastu (12) miesiecy.

Serdecznie dziekujemy za uwage i za pomoc w rozwigzaniu problemu. Firma Breas zdaje sobie sprawe,
ze obowigzkowa aktualizacja oprogramowania uktadowego moze stanowi¢ dla Panistwa firmy znaczng
niedogodnosé, totez mamy nadzieje, ze stosownie podejma sie Paristwo niezbednych dziatan w interesie
bezpieczenstwa pacjentow.

Potwierdzenie odbioru

Uprzejmie prosimy o potwierdzenie odbioru niniejszego komunikatu ws. bezpieczenstwa 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 powazaniem,

Ivan Liljegren
SVP Global Quality Assurance and Regulatory Affairs [starszy wiceprezes ds. zapewnienia jakosci
i wymogow prawnych]
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Komunikat ws. bezpieczenstwa stosowania produktu
— Formularz zwrotny dystrybutora / klienta

1. Informacja o komunikacie ws. bezpieczenstwa stosowania produktu (FSN)

Identyfikator FSN* CAPA-154 / 6.6.2-2022-28574

Data FSN* 6 kwietnia 2022

Nazwa produktu / urzgdzenia* Vivo 45, Vivo 45 LS

Kod(y) produktu REF 220000, 230000

Vivo 45 z oprogramowaniem ukfadowym w wers;ji 1.1.4
lub starszej (tj. o nizszym numerze) dostarczone do
2022-03-31 wiacznie

Vivo 45 LS z oprogramowaniem uktadowym w wersji
3.1.4 lub starszej (tj. o nizszym numerze) dostarczone
przed 2022-03-31

Numer(y) partii / seryjny/-ne

2. Dane dystrybutora / importera

Nazwa przedsiebiorstwa* Kliknij albo dotknij, aby wprowadzi¢ tekst.

Adres* Kliknij albo dotknij, aby wprowadzi¢ tekst.

Adres dostawy (o ile rézny od Kliknij albo dotknij, aby wprowadzi¢ tekst.

powyzszego)

Nazwisko kontaktu* Kliknij albo dotknij, aby wprowadzi¢ tekst.
Stanowisko lub rola Kliknij albo dotknij, aby wprowadzi¢ tekst.
Numer telefonu* Kliknij albo dotknij, aby wprowadzi¢ tekst.
Adres e-mail* Kliknij albo dotknij, aby wprowadzi¢ tekst.

3. Potwierdzenie zwrotu do Breas Medical

Adres e-mail fsn@breas.com

Kwit obstugi w serwisie https://support.breas.com/

JIRA (portal obstugi zgtoszen (dostepny dla zarejestrowanych posiadaczy kont w JIRA)

reklamacyjnych)

Infolinia +46 31 86 88 60 (wsparcie techniczne)
Adres korespondencyjny Foretagsvagen 1, 43533 Molnlycke, Szwecja
Serwis internetowy breas.com

Termin odestania formularza

zwrotnego dystrybutora w ciggu 30 dni

/ klienta*

CIAG DALSZY NA ODWROCIE

To wazne, zeby Twoja organizacja podjeta dziatania wyszczegdlnione w komunikacie
ws. bezpieczenistwa stosowania produktu i potwierdzita odbiér komunikatu.

Odpowiedz ze strony Twojej organizacji bedzie dowodem niezbednym nam
do monitorowania postepdéw dziatain naprawczych.
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4. Dystrybutorzy / Klienci (zaznaczy¢ wszystkie pozycje znajdujgce zastosowanie)
O * Potwierdzamy odbidr

i przeczytanie ze zrozumieniem

niniejszego komunikatu ws.

bezpieczenstwa stosowania

produktu.

[l * Zidentyfikowalismy klientow Liczba klientéw / uzytkownikdw, ktérych
/ uzytkownikéw, do ktérych trafity dotyczyt problem:
respiratory Breas dotkniete Kliknij albo dotknij, aby wprowadzi¢ tekst.
problemem.

O | * Zawiadomilismy tych klientéw Data/-ty podania do wiadomosci:
o komunikacie ws. bezpieczenstwa Kliknij albo dotknij, aby wprowadzi¢ tekst.
stosowania produktu.

O * W ciggu 12 miesiecy dokonamy Nazwa i adres ustugodawcy, ktéry dokona
aktualizacji oprogramowania aktualizacji:
uktadowego w urzadzeniach Kliknij albo dotknij, aby wprowadzi¢ tekst.

dotknietych problemem.

O * Bedziemy co miesigc informowac
Breas Medical o postepach

w dokonywaniu aktualizacji,
postugujac sie zapewnionym przez
firme Breas formularzem na
potrzeby sprawozdawczosci oraz
przestrzegajac instrukcji udzielonych
przez firme Breas.

Nazwisko, drukowanymi literami* Kliknij albo dotknij, aby wprowadzié tekst.

Podpis*

" Kliknij albo dotknij, aby wprowadzi¢ date.
Data

* Gwiazdka wyrdzniono pola, ktérych wypetnienie jest obowigzkowe.

To wazne, zeby Twoja organizacja podjeta dziatania wyszczegdlnione w komunikacie
ws. bezpieczenstwa stosowania produktu i potwierdzita odbiér komunikatu.

Odpowiedz ze strony Twojej organizacji bedzie dowodem niezbednym nam
do monitorowania postepdéw dziatain naprawczych.
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