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Actie vereist door gebruiker 

 Apparaten die geen problemen hebben met het aanraakscherm kunnen gewoon 
gebruikt blijven worden. Het probleem, indien aanwezig, verhindert alleen het 
opstarten van het apparaat en heeft geen invloed op het therapieverloop als het 
apparaat eenmaal werkt. Gebruik het apparaat alleen voor het beoogde doel en 
houd u altijd aan de algemene voorzorgsmaatregelen in de gebruiksaanwijzing. 

 Als het aanraakscherm niet reageert, moeten gebruikers eerst proberen het 
apparaat uit en dan weer aan te zetten. Als het probleem hiermee niet is opgelost, 
moeten gebruikers contact opnemen met hun erkende Breas Medical 
servicewerkplaats die voor een reparatie zal zorgen.  

 Patiënten die na klinische beoordeling geacht worden een verhoogd risico te lopen 
op ziekenhuisopname of ernstige verslechtering van de gezondheidstoestand zonder 
toegang tot een functionerend MI-E-apparaat, kunnen extra apparatuur en/of 
alternatieve methoden om de luchtwegen vrij te maken. 

 Zorgverleners moeten de werking van het aanraakscherm op hun Clearway 2 
apparaten testen en het apparaat updaten naar firmwareversie 3.1.0 of later, tijdens 
de eerstvolgende geplande jaarlijkse controle en niet later dan twaalf (12) maanden, 
in overeenstemming met de Handleiding voor de behandelaar. 

 Geautoriseerde servicewerkplaatsen moeten vervangende aanraakschermen 
aanvragen bij Breas Medical, met serienummers van de getroffen apparaten. 

Beoogd gebruik en algemene voorzorgsmaatregelen: 

De Cleaurway 2 voor luchtwegklaring helpt patiënten om secreties los te maken, te 
mobiliseren en te klaren, en kan longvolumerecruitment te bevorderen door het gebruik 
van de mechanische insufflatie-exsufflatie (MI-E). Het apparaat kan worden gebruikt door 
volwassen of pediatrische patiënten met problemen om secreties te klaren en/of een 
beperkt vermogen om effectief te hoesten. 

Het apparaat kan worden gebruikt voor MI-E bij zowel invasief als niet-invasief beademde 
patiënten en ook bij patiënten die zelfstandig ademen. Het apparaat kan worden gebruikt 
met een gezichtsmasker, mondstuk of met een geschikte adapter op de endotracheale tube 
of een tracheostomie-canule (alleen MI-E). 

Algemene voorzorgsmaatregelen door de gebruiker die in de Clearway 2 gebruiksaanwijzing 
staan, zijn onder andere: 

 De Clearway 2 mag uitsluitend worden gebruikt onder toezicht van en op voorschrift 
van een arts, medisch geschoold personeel (verpleegkundgen, fysiotherapeuten)of 
andere gekwalificeerde personen. 

 Als de patiënt de Clearway 2 gebruikt buiten de ziekenhuisomgeving, moet altijd een 
getrainde verzorger de therapie toedienen en de patiënt bewaken tijdens en na de 
uitvoering van de therapie. 
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 Wanneer de de Clearway 2 wordt gebruikt, dient er altijd uitzuigapparatuur en de 
juiste apparatuur voor noodreanimatie aanwezig zijn. 

 Bewaak het apparaat terwijl het in gebruik is en stop de behandeling als het 
apparaat niet goed werkt. Gebruik de de Clearway 2 niet in het geval van verwachte 
schade aan het apparaat, van onverklaarbare of plotse druk, veranderingen in de 
prestatie of geluid tijdens de bediening, of als de door de Clearway 2 geleverde lucht 
abnormaal heet is of een geur verspreidt. 

Zo identificeer u de productiedatum en het serienummer 

De productiedatum en het serienummer staan afgedrukt op het etiket van het Clearway 2 
apparaat dat is bevestigd op het achterpaneel (achterkant) van het apparaat. 

 

Als u hulp nodig hebt of meer informatie wilt, neem dan contact op met uw distributeur van 
de de Clearway 2, uw lokale Breas-vertegenwoordiger of de technische ondersteuning van 
Breas via techsupport@breas.com. 
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Antwoordformulier veiligheidsmededeling (FSN)  

Vul dit formulier in en stuur het binnen 30 (dertig) dagen terug via één van de volgende 
methoden: 

1. Elektronisch insturen via de website: https://forms.office.com/e/4xQJwvTC3D  
2. E-mail het ingevulde formulier naar: fsn@breas.com  

1. Informatie over veiligheidsbericht (Field Safety Notice - FSN) 
FSN-referentienummer: CAPA-291 
FSN-datum: 28 oktober 2025 

Getroffen product: Clearway 2 mechanisch insufflatie-exsufflatieapparaat (MI-E) 
(REF 232000) 

Getroffen eenheden: 

Apparaten die zijn geproduceerd tussen 01 november 2023 en 23 
maart 2025 (serienummer tussen 20234937 en 202511779), en 
apparaten die zijn gerepareerd tussen 01 november 2023 en 23 
maart 2025, met firmwareversie 3.0.0 of eerder. 

  

2. Gegevens respondent (* verplichte velden) 
Naam organisatie/bedrijf*  

Adres* 

Regel 1:   
Regel 2:  
Postcode:    
Plaats:  
Land:  

Naam contactpersoon*  
Titel of functie  
Telefoonnummer*  
E-mail*  
  

3. Ondernomen acties (* verplichte velden) 
3.1 *Ik bevestig dat we dit veiligheidsbericht (FSN) 

ontvangen, gelezen en begrepen hebben. 
 Ja 

3.2 *We hebben deze informatie doorgestuurd naar 
relevante medewerkers en klanten. 

 JA     NEE, toelichting: 
 
 

3.3 *We hebben Clearway 2 apparaten waarop deze FSN van 
toepassing is. 

 JA      NEE 

3.4 *Indien JA op 3.3: We hebben de getroffen gebruikers 
geïdentificeerd en aangegeven de instructies in dit FSN te 
volgen. 

 JA     NEE, toelichting: 
 

3.5 *Indien JA op 3.3: We zullen de werking van 
aanraakschermen testen, de getroffen aanraakschermen 
vervangen en de firmware van getroffen apparaten 
binnen 12 maanden bijwerken in overeenstemming met 
dit FSN. 

 JA     NEE, toelichting: 
 

Naam afdrukken om te bevestigen*.  
 

Datum*  
 

 




