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Viktigt sakerhetsmeddelande till marknaden

Fisher & Paykel Healthcare Airvo™ 2 och myAirvo™ 2 Anvandarmanualen For
Desinfektionskitet

F&P-referens: FA-2025-001

Fisher & Paykel Healthcare (F&P) initierar en korrigerande sakerhetsatgard pa marknaden och
informerar dig om en uppdatering av anvandarmanualen for desinfektionskitet for Airvo 2- och
myAirvo 2-enheter.

ANVANDNING AV ENHET

Airvo 2- och myAirvo 2-enheterna anvands for att ge patienterna andningsbehandling med
hogt flode. Airvo 2- och myAirvo 2-enheterna ar inte avsedda for livsuppehallande behandling.
Lamplig patientdévervakning maste alltid anvandas.

BERORD PRODUKT

Anvandarmanual for Produktens Artikelnummer/ Enhetens
desinfektionskit namn modell identifierare
Airvo 2 PT101EW 09420012422286
Ul-185043723 rev P
myAirvo 2 PT100EW 09420012422194

Airvo 2/myAirvo 2




ORSAK TILL MEDDELANDE

Detta meddelande syftar till att informera dig om en uppdatering av anvandarmanualen for
desinfektionskitet for Airvo 2- och myAirvo 2-enheterna med instruktioner for underhall under
hela dess forvantade livslangd’. Airvo 2 och myAirvo 2 har en ljudsignal som hoérs i minst 120
sekunder nar enheten oavsikiligt kopplas bort fran stromkallan. Anvandarmanualen for
desinfektionskitet har uppdaterats sa att den omfattar ett regelbundet test av denna varning,
som ska utféras mellan patientanvandningarna.

Denna uppdatering har gjorts pa grund av rapporter om att ljudvarningen ljuder i mindre an
120 sekunder, vilket kan foérdréja anvandarens kdnnedom om att strdbmmen behdver
ateranslutas.

Det har inte intraffat nagra handelser med allvarliga skador eller dodsfall i samband med detta.

ATGARDER VIDTAGNA AV F&P

F&P har uppdaterat anvandarmanualen for desinfektionskitet med ett steg for att kontrollera
ljudvarningen.

Se uppdateringen nedan:
7a: Utfor “stromavbrottstestet” (endast Airvo 2 och myAirvo 2)
Sékerstéll att steg 1-6 har utforts sa att larmsystemets krets &r laddad.
Koppla bort enheten fran eluttaget.

Kontrollera att ljudlarmet avges i minst 120 sekunder.
Enheten ar nu redo for forvaring.

FORTSATT ANVANDNING AV ENHETEN

Du kan fortsatta att anvanda Airvo 2- och myAirvo 2-enheter med lamplig patientdvervakning
enligt anvandarmanualen. Nar du anvander enheten maste du folja alla instruktioner, inklusive
varningarna och forsiktighetsatgarderna i anvandarmanualen, sarskilt dem i avsnitt 1.

" Observera att enligt avsnittet "Teknisk information” i den tekniska produktmanualen och
anvandarmanualen ar den forvantade livslangden 5 ar.

ATGARDER SOM KRAVS AV DIG

Folj anvisningarna i den uppdaterade anvandarmanualen for desinfektionskitet innan det
anvands pa en ny patient.

Bekrafta mottagandet av detta meddelande genom att fOlja dessa steg:
1. Ange din organisation och dina kontaktuppgifter pa svarsformularet.
2. Bekrafta och signera att du har last och forstatt detta meddelande.

3. Om du har distribuerat Airvo 2- eller myAirvo 2-enheter ska du meddela dina kunder och
bifoga en kopia av detta meddelande.

INFORMERA ANDRA OM DETTA MEDDELANDE



Vanligen informera alla i din organisation som behdver kanna till det har meddelandet.

Detta meddelande har rapporterats till alla tilldmpliga tillsynsmyndigheter. Rapportera alla
enhetsrelaterade incidenter till F&P, din distributor eller din lokala representant och den
behoriga nationella myndigheten om sa ar lampligt.

Om du har nagra fragor, vanligen kontakta ditt regionala F&P-kontor via e-post pa
FieldActionFBS@fphcare.fr eller direkt pa +33 (0)1 64 46 52 01.

Tack pa férhand for att ni uppmarksammar detta genast.
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