BREAS

CAPA-149 / COM-009254 rev. 1 SV Sidalav?2
Foljebrev till kunder, hemsjukvardare och distributorer
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Amne: Korrigerande sikerhetsatgard pa marknaden for Breas ventilatorstativ (REF 007384)

Referens: CAPA-149 / 6.6.2-2022-7340

Basta partner!

Breas Medical har fatt aterkoppling fran marknaden om att det kan finnas en risk att
monteringskonsolerna f6r ventilatorer av modellerna Vivo 55/65, Vivo 45/45 LS, Vivo 1-2-3 och
NIPPY kan lossna fran Breas ventilatorstativet (se figur 1 nedan) under anvandning.

Breas Medical undersokte omedelbart denna aterkoppling och kom fram till att det finns en risk
att rotationsfastet eventuellt inte har tillverkats enligt Breas Medicals specifikation och att det
kanske inte har den metallbricka som visas i figur 2. Problemet kan paverka ventilatorstativ som
levererats mellan den 11 juni 2020 och den 3 december 2021.
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!‘ : \l, 1 Figur 2 Rotationsféste med metallbricka

Figur 1 Breas ventilatorstativ (REF 007384)

Losning

Breas Medicals rekommenderade |6sning (alternativ 1) innebar att inspektions- och
reparationssatser (REF 008591) tillhandahalls for alla som kan paverkas av detta meddelande.
Inspektions- och reparationssatserna anvands for att inspektera stativet for att avgdra om
korrigerande atgarder kravs och for att vid behov byta ut den defekta delen.

For att fa tillgang till inspektions- och reparationssatser ber vi anvdandarna att identifiera stativ
som levererats fran Breas mellan den 11 juni 2020 och 3 december 2021.

For kunder som inte vill inspektera stativets rotationsfaste kan Breas Medical ordna med byte
av stativstolpen inklusive rotationsfastet (alternativ 2). Breas Medical vill informera om att detta
alternativ sannolikt medfor mer arbete an alternativ 1.
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Alternativ 1

e Vi kommer att identifiera Breas ventilatorstativ (REF 007384) som levererats mellan
den 11 juni 2020 och 3 december 2021.

e Breas kommer att forse oss med motsvarande antal inspektions- och reparationssatser
(REF 008591).

e Vikommer att inspektera rotationsfastet och fylla i det bifogade formularet foér att ange
om stativet innehdll den nodvandiga brickan och ingen ytterligare atgard behovdes eller
om brickan saknades och rotationsfastet byttes ut mot det nya fastet.

e Vikommer att kassera det utbytta rotationsfastet.

Alternativ 2

e Vi kommer att identifiera Breas ventilatorstativ (REF 007384) som levererats mellan
den 11 juni 2020 och 3 december 2021.

e Vivill bli kontaktade av Breas for att ordna med byte av stativstolpen, vilket inkluderar
en ny vridkoppling och nytt rotationsfaste.

e Vi kommer att flytta 6ver denna stolpe till den befintliga stativbasen och sedan flytta 6ver
korgen, skenan och stativfastet.

e Vi kommer att kassera den utbytta stativstolpen.

Bekraftelse av mottagande
Vanligen bekrafta att detta sdkerhetsmeddelande till marknaden mottagits och hur ni kommer
att atgérda problemet med hjalp av bifogat svarsformular ”Sékerhetsmeddelande till marknaden

Svarsformular for distributérer/kunder med val av olika alternativ”.

Med vanlig halsning,
Ivan Liljegren
SVP, Global Quality Assurance and Regulatory Affairs



