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GALLER INTE | USA ELLER KANADA

Amne: SAKERHETSMEDDELANDE TILL MARKNADEN (FSN) — Pekskirmen reagerar inte
efter paslagning av Clearway 2-enheten

FSN referensnummer: CAPA-291 / 6.6.2-2025-086126
FSN-datum: 28 oktober 2025
Clearway 2 mekanisk insufflator-exsufflator (MI-E)

Berérd produkt: (REF 232000)

Enheter tillverkade mellan den 01 november 2023
och den 23 mars 2025 (serienummer mellan
20234937 och 202511779), och enheter som
reparerats mellan den 01 november 2023 och den 23
mars 2025, med fast programvara version 3.0.0 eller
tidigare.

Tillverkare: Breas Medical Ltd.

Berorda enheter:

Béasta vardgivare,

Pa ett begransat antal Clearway 2-enheter kan det handa att pekskarmen inte reagerar efter
att enheten slagits p3, innan behandlingen pabdrjas. Enheten kan inte anvandas medan
detta tillstand rader. Enheten kan fortfarande stangas av med ett langt tryck pa standby-
knappen.

Detta tillstand kan ha tva orsaker:

1. Ett fel i den fasta programvaran version 3.0.0 eller tidigare. Felet korrigerades i
version 3.1.0, som slapptes i januari 2025.

2. Ett leverantorsfel i tidigare version av pekskarmen, som anvandes i Clearway 2-
enheter tillverkade eller reparerade mellan den 1 november 2023 och den 23 mars
2025.

Det har kommit till var kinnedom genom rapporter fran anvandare, att den saknade
mojligheten att paborja behandlingen kan paverka patienter dar alternativa behandlingar
inte ar tillgangliga, vilket kravs enligt bruksanvisningen. Breas Medical vill se till att
vardgivare ar medvetna om risken for att pekskdarmen inte reagerar vid paslagning i berorda
enheter och hur de ska agera om det intraffar.

Vidarebefordra detta meddelande till berord personal inom din organisation och, i
forekommande fall, till alla kunder och anvdandare som du har levererat potentiellt berérda
enheter till.

VIKTIGT: Vanligen bekrafta mottagandet av detta meddelande genom att fylla i och skicka in
det bifogade svarsformularet inom 30 (trettio) dagar.

BREAS MEDICAL AB BREAS MEDICAL, LTD.

Foéretagsvagen 1 Unit A2 The Bridge Business Centre
SE-435 33 MoInlycke, Sweden Timothy’s Bridge Road
Tel. +46 3186 88 00 Stratford-Upon-Avon

Warwickshire CV37 9HW, UK
BREAS.COM Tel. +44 1789 293 460
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Anvandaratgarder som kravs

Enheter som inte har problem med pekskdarmen kan fortsatta att anvandas.
Problemet, nar det uppkommer, forhindrar endast att enheten startas och paverkar
inte pagaende behandling. Anvand endast enheten fér dess avsedda anvandning och
folj alltid de allmanna forsiktighetsatgarderna i bruksanvisningen.

Om en pekskdrm inte reagerar bor anvandaren forst forsoka stanga av enheten och
sedan sla pa den igen. Om detta inte |6ser problemet bor anvandarna kontakta sitt
auktoriserade Breas Medical-servicestalle for att ordna en reparation.

Patienter som efter klinisk bedomning bedéms ha en forhojd risk for
sjukhusinlaggning eller allvarlig forsamring av halsotillstandet utan tillgang till en
fungerande MI-E-enhet kan behdva ytterligare utrustning och/eller alternativa
metoder for luftvagsrensning.

Vardgivare bor testa pekskdarmens funktion pa sina Clearway 2-enheter och
uppdatera enheten till programvaruversion 3.1.0 eller senare under nasta
schemalagda arliga kontroll, och senast inom tolv (12) manader, i enlighet med
”Manual for klinisk personal”.

Auktoriserade servicestallen skall begara ersattningspekskarmar fran Breas Medical,
med information om serienummer for berérda enheter.

Avsedd anvdndning och allmdnna anvandarféreskrifter:

Clearway 2-enheten for skotsel och rensugning av luftvagar hjalper patienter att lossa,
mobilisera och rensuga sekret, samt att framja rekrytering av lungvolym genom mekanisk
insufflation-exsufflation (MI-E). Enheten kan anvandas av vuxna eller pediatriska patienter
som har nedsatt férmaga att rensa sekret och/eller nedsatt formaga att hosta effektivt.
Enheten kan anvandas till MI-E bade hos invasivt och non-invasivt ventilerade patienter
samt till patienter med spontanandning. Enheten kan antingen anvdandas med en
ansiktsmask, ett munstycke eller med en l[amplig adapter till patientens endotrakeal- (ET)
eller trakealkanyl (endast MI-E).

Allmanna anvandarforeskrifter i bruksanvisningen for Clearway 2 inkluderar:

Clearway 2 far endast anvandas under ledning och pa uppdrag av en lakare,
fysioterapeut eller andra kvalificerade personer.

Om patienten anvander Clearway 2 utanfor sjukhusmiljon, ska det alltid finnas en
utbildad vardgivare som administrerar behandlingen och évervakar patienten under
och efter att behandlingen genomforts.

Vid anvandning av Clearway 2, ska det alltid finnas sug-
/nodaterupplivningsutrustning tillganglig.

Overvaka enheten nir den anvinds och avbryt behandlingen om ett funktionsfel
uppstar pa enheten. Anvand inte Clearway 2 vid misstankt skada pa enheten,
oforklarligt eller plotsligt tryck, prestanda eller ljudférandringar under drift, eller om
den levererade luften fran Clearway 2 dr onormalt varm eller avger en lukt.
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Hur man identifierar tillverkningsdatum och serienummer

Tillverkningsdatum och serienummer ar tryckta pa Clearway 2-enhetens etikett som ar fast
pa enhetens bakpanel (baksida).

Om du behdver hjalp eller ytterligare information, vanligen kontakta din distributor av
Clearway 2-enheten, din lokala Breas-representant eller Breas tekniska support pa
techsupport@breas.com.

Vanliga halsningar,
Steve Birchall
Chef for terapiomrade luftvagsrensning

Breas Medical


mailto:techsupport@breas.com
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Fyll i och returnera detta formular inom 30 (trettio) dagar pa nagot av foljande satt:
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Sakerhetsmeddelande till marknaden - svarsformular

O 0

1. Fyllidigitalt via webbsidan: https://forms.office.com/e/4xQJwvTC3D

2. E-posta det ifyllda formularet till: fsn@breas.com E...
1. Sakerhetsmeddelande till marknaden (FSN) - information
FSN referensnummer: CAPA-291
FSN-datum: 28 oktober 2025

Berord produkt:

Clearway 2 mekanisk insufflation-exsufflation (MI-E) enhet (REF
232000)

Berorda enheter:

Enheter tillverkade mellan den 01 november 2023 och den 23
mars 2025 (serienummer mellan 20234937 och 202511779), och
enheter som reparerats mellan den 01 november 2023 och den
23 mars 2025, med fast programvara version 3.0.0 eller tidigare.

2. Uppgifter om dig som svarar (* obligatoriska falt)

Organisations-/féretagsnamn*

Address* Postnummer:

Rad 1:

Rad 2:

Stad:

Land:

Kontaktpersonens namn*

Titel eller avdelning

Telefonnummer*

E-post*

3. Vidtagna atgdrder (* obligatoriska falt)

3.1 *Jag bekréaftar att vi har mottagit, 1ast och férstatt | [ JA
detta sakerhetsmeddelande.

3.2 *Vi har vidarebefordrat denna information till C1JA [ NEJ, védnligen férklara:
berord personal och kunder.

33 *Vi har Clearway 2-enheter som paverkas av detta | [JJA [ NEJ
sakerhetsmeddelande.

3.4 *Om JA pa 3.3: Vi har identifierat och instruerat C1JA [ NEJ, vanligen forklara:
berdrda anvandare att folja instruktionerna i detta
sakerhetsmeddelande.

3.5 *Om JA pa 3.3: Vi kommer att testa OJJA [ NEJ, vanligen forklara:

pekskdarmarnas funktion, byta ut berorda
pekskarmar och uppdatera firmware for berérda
enheter inom 12 manader i enlighet med detta
sakerhetsmeddelande.

Skriv fullstandigt namn for att bekrafta*:

Datum *
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