o> ACTIVAERO®

Skriftlig tilbagekaldelse til alle patienter og brugere af AKITA JET eller AKITA%2 APIXNEB

Til alle burger af Activaero-inhalatorer
Fra serien AKITA JET und AKITA? APIXNEB
Vigtigt Sikkerhedsinformation:

Activaero pabegynder en tilbagekaldelse af alle stremforsynings adaptere til deres
inhalationsapparater fra serien AKITA JET og AKITA? APIXNEB

Germiinden den 11.4.2012 — Activaero GmbH, en af de fgrende producenter af medicinteknik i
omradet af aerosolterapi, kalder deres stremforsynings adaptere tilbage, som er fremstillet af
producenten Friwo .

Disse adaptere blev leveret sammen med Activaero- inhalationsapparater fra serien AKITA JET og
AKITA? APIXNEB til kliniker, Forskningsinstitutioner, lseger og patienter.

Denne tilbagekaldelse bliver ngdvendigt pa grund af sikkerhedsrisici. De naevnte strgmforsynings
adaptere kan under visse omstaendigheder i normal bedrift blive sa ophedet , at det kan lede til
smeltning af dens plastikcasing. Der kan vaere fare for brand, stromslag og dermed skader pa
personer eller indretning.

Denne tilbagekaldelse er baseret pa indtil nu ét bekendt tilfaelde, hvor en strgmforsynings
adapteren var smeltet i den reguleere bedrift. | dette tilfaeldet skete hverken brand eller personer
skade.



Du kan genkende den nzaevnte strgmforsynings adapter som vist herunder
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Denne illustration viser en stremforsynings adapter fra vores underleverandgr FRIWO, Modell DT50,
typebetegnelse FW7405M/24. Alle strgmforsynings adaptere har et klistermaerke pa bagsiden med
betegnelsen ,Power Supply AKITA JET“

Vi kalder alle stremforsynings adaptere tilbage med fglgende betegnelse
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Activaero vil give udtryk for, at faren kun udgar fra stremforsyningsadapteren og ikke fra inhalations
apparatet.

Activaero har meddelt denne tilbagekaldelse til alle ansvarlige myndigheder. Activaero og deres
salgspartnere har allerede truffet alle forholdsregler til at sikrere, at alle naevnte strgmforsynings
adaptere til deres Akita Jet- inhalationsapparater kan blive skiftet ud sa hurtig som muligt.

Af sikkerhedsmaessige arsager, ma du ikke under ingen omstaendigheder skifte
strgmforsyningsadapteren ud med en anden ikke autoriseret adapter.

| tilfeldet af, at din AKITA-Inhalatorer er udrustet med en af de navnte stremforsynings
adapterere, er det vigtigt, at du falger fglgende sikkerhedsanvisninger:

e Venligst fortseette med din inhalations terapi efter din lzegens anvisning som planlagt med
din Akita Jet Inhalator

e Det er ikke kraevet at sende din stremforsynings adapter tilbage til Activaero med det
samme. Udskiftningen er allerede planlagt og bliver gennemfgrt automatisk af Activaero eller
deres salgs- og distributionspartner inden for den naeste tid.

e Indtil dette tidspunkt kan du benytte dig af din AKITA-Inhalator uden andring. Pa grund af
sikkerhedsmaessige arsager er det dog ngdvendigt, at du fijerner strgmkablet ud af stikdasen,
nar AKITA-inhalatoren ikke er i brug.

e Hold din Akita jet Inhalator under opsyn. Skulle der observeres udsaedvanlige tegn i displayet
eller opsta udsaedvanlige lyde, skal du stoppe behandlingen med det samme og traekke
stikkontakten fra strgmforsyningsadapteren ud af stikdasen. Derefter ma din Akita ikke
leengere bruges.

e Laeg fra nu af stremforsynings adapteren fra dit AKITA produkt kun pa ikke braendbare
overflader. Observer under brug for eventuel udseedvanlig udvikling af varme eller mulig
brand lugt. Stop i dette tilfeelde din behandling med det samme og traek stikkontakten fra
strgmforsyningsadapteren ud af stikdasen. Derefter ma din Akita ikke laengere bruges

Skulle der af en af de navnte grunde ikke laengere vare muligt at bruge din AKITA-Inhalator, bedes
venligst felgende hensyn tages

e Du skal i dette tilfeelde informere din lsege med det samme, at terapien er afbrudt og fglge
lzegens anvisning.

e Venligst kontakt VICO Medicare med det samme under dette telefonnummer

+45 60 47 20 51



| dette tilfeeldet vil vi skifte din stromforsynings adapter med det samme. Venligst bemeerk, at dette
nummer ikke er et gratis nummer.

Af et medicinteknisk virksomhed som Activaero forventer du, at vi levere et top produkt indenfor
omradet af aerosolterapi, og det er og sa vores krav. Dette er grunden til, at vi tager sadanne en
udfordring med abenhed og kommunikation.

Vi takker for, at du hjzelper os igennem denne tid med din medvirkning og beder om forladelse for
mulige vanskeligheder som er opstaet igennem dette tilfeelde.



