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kayttoohjeen paivitys

F&P-viite: FA-2025-001

Fisher & Paykel Healthcare (F&P) ryhtyy kayttdturvallisuutta korjaavaan toimenpiteeseen, jolla
ilmoitetaan paivityksesta desinfiointisarjojen Airvo 2- ja myAirvo 2 -laitteiden kayttéohjeisiin.

LAITTEEN KAYTTO

Airvo 2 ja myAirvo 2 -laitteita kdytetdan korkeavirtaushoidon antamiseen potilaille. Airvo 2- ja
myAirvo 2 -laitteita ei ole tarkoitettu elintoimintojen yllapitoon. Potilasta on aina seurattava

asianmukaisesti.

ILMOITUKSEN PIIRIIN KUULUVA TUOTE

Desinfiointisarjan kdyttoohje | Tuotteen nimi | Osanumero/malli Laitetunniste
Airvo 2 PT101EW 09420012422286
Ul-185043723 rev P
myAirvo 2 PT100EW 09420012422194

Airvo 2 / myAirvo 2




ILMOITUKSEN SYY

Taman ilmoituksen tarkoituksena on ilmoittaa paivityksesta desinfiointisarjan kayttdohjeeseen,
joka koskee Airvo 2- ja myAirvo 2 -laitteesi huoltoa koko sen odotettavissa olevan kayttdian
ajan’. Airvo 2:ssa ja myAirvo 2:ssa on aanimerkki, joka kuuluu vahintdan 120 sekunnin ajan,
kun laite irtoaa tahattomasti virtalahteesta. Desinfiointisarjan kayttdohjetta on paivitetty siten,
ettd se sisaltaa taman halytyksen saanndllisen testauksen, joka on tehtava potilaiden
kayttokertojen valilla.

Kayttdohjetta on paivitetty, koska olemme saaneet ilmoituksia siita, ettd aanimerkki ei ole
kuulunut 120 sekunnin ajan. Sen takia kayttaja saattaa huomata myéhemmin, etta laite pitaa
kytkea takaisin virtalahteeseen.

Ongelmaan ei ole liittynyt vakavia loukkaantumisia tai kuolemantapauksia.

TOIMENPITEET, JOIHIN F&P ON RYHTYNYT

F&P on paivittdnyt desinfiointisarjan kayttbohjeen ja lisdnnyt siihen ohjeen &aanimerkin
tarkistamisesta.

Katso paivitys alta:
7a: Suorita Virta katkennut -halytyksen testi (vain Airvo 2 ja myAirvo 2)
Varmista, ettad vaiheet 1-6 on suoritettu, jotta halytyspiiri on ladattu.
I[rrota laite verkkovirtapistorasiasta.

Tarkista, ettda danimerkki soi vahintaan 120 sekunnin ajan.
Laite on nyt valmis varastoitavaksi.

LAITTEEN KAYTON JATKAMINEN

Voit jatkaa Airvo 2- ja myAirvo 2 -laitteiden kayttda, kunhan potilaita seurataan asianmukaisesti ja
kayttoohjeiden mukaisesti. Laitetta kaytettdessa on noudatettava kaikkia annettuja ohjeita, myos
kayttdohjeen varoituksia ja erityisesti kohdassa 1 annettuja varoituksia.

" Huomaa, ettd kayttoohjeen ja teknisen kayttboppaan "Tekniset tiedot" -kohdan mukaan
laitteen odotettu kayttdika on 5 vuotta.

TOIMENPITEET, JOIHIN SINUN TULEE RYHTYA

Noudata desinfiointisarjan kayttdohjeen paivitettyja ohjeita ennen kuin kaytat laitetta uuden
potilaan kanssa.

Vahvista tdman ilmoituksen vastaanottaminen noudattamalla seuraavia ohjeita:
1. Tayta organisaatiosi ja yhteystietosi vastauslomakkeeseen.
2. Vahvista ja allekirjoita, etta olet lukenut ja ymmartanyt taman ilmoituksen.

3. Jos olet jakanut Airvo 2- tai myAirvo 2 -laitteita, ilmoita asiasta asiakkaillesi ja liitd mukaan
kopio tasta ilmoituksesta.



ILMOITUKSESTA TIEDOTTAMINEN MUILLE

lImoita tasta paivityksesta kaikille laitoksessasi tyoskenteleville henkildille, joiden on oltava
tietoisia tasta ilmoituksesta.

Tama ilmoitus on toimitettu kaikille asianomaisille saantelyviranomaisille. limoita kaikista
laitteeseen liittyvistéd vaaratilanteista F&P:lle, jakelijallesi tai paikalliselle edustajalle ja
Kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle tarvittaessa.

Jos sinulla on kysyttavaa, ota yhteyttd F&P:n aluetoimistoon sahkopostitse osoitteeseen
FieldActionFBH@fphcare.fr tai suoraan numeroon +33 (0)1 64 46 52 01.

Kiitos jo etukateen ilmoituksen nopeasta huomioimisesta.
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