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Pilne: Powiadomienie o dziataniu dotyczagcym
bezpieczenstwa

Aktualizacja Instrukcji Obstugi Zestawu do Dezynfekcji dla urzadzen Fisher &
Paykel Healthcare Airvo™ 2 i myAirvo™ 2

Nr referencyjny F&P: FA-2025-001

Fisher & Paykel Healthcare (F&P) rozpoczyna zewnetrzne dziatania korygujgce dotyczgce
bezpieczehstwa, informujgce o aktualizacji Instrukcji Obstugi Zestawu do Dezynfekcji dla
urzgdzen Airvo 2 i myAirvo 2.

UZYTKOWANIE URZADZENIA

Urzadzenia Airvo 2 i myAirvo 2 stuzg do prowadzenia terapii oddechowej wysokim
przeptywem. Urzgdzenia Airvo 2 i myAirvo 2 nie sg przeznaczone do podtrzymywania zycia.
Przez caty czas nalezy stosowa¢ odpowiednie monitorowanie pacjenta.

PRODUKT, KTOREGO DOTYCZA DZIALANIA

Instrukcja obstugi zestawu Nazwa Numer czesci / Identyfikator
do dezynfekcji produktu model urzadzenia
Airvo 2 PT101EE 09420012422309

UI-185043723 rev. P

myAirvo 2 PT100EE 09420012422200

Airvo 2 / myAirvo 2

POWOD POWIADOMIENIA



Niniejsze powiadomienie ma na celu poinformowanie o aktualizacji Instrukcji Obstugi Zestawu
do Dezynfekcji dotyczgcej konserwacji urzgdzenia Airvo 2 i myAirvo 2 przez caty oczekiwany
okres eksploataciji'. Urzadzenia Airvo 2 i myAirvo 2 sg wyposazone w alarm dzwiekowy, ktéry
emitowany jest przez co najmniej 120 sekund, gdy urzgadzenie zostanie przypadkowo
odtgczone od zrédita zasilania. Instrukcja Obstugi Zestawu do Dezynfekcji zostata
zaktualizowana w celu uwzglednienia regularnego testu tego alarmu, ktory nalezy
przeprowadza¢ miedzy uzywaniem przez pacjentow.

Aktualizacja zostata wprowadzona ze wzgledu na doniesienia o alarmie dzwiekowym
emitowanym przez mniej niz 120 sekund, co moze opdznia¢ reakcje uzytkownika na
koniecznos¢ ponownego podigczenia zasilania.

Nie odnotowano zadnych zdarzeh zwigzanych z powaznym pogorszeniem stanu zdrowia lub
Smiercig w zwigzku z powyzszg kwestig.

DZIALANIA PODJETE PRZEZ F&P

F&P zaktualizowata Instrukcje Obstugi Zestawu do Dezynfekcji o czynnosé sprawdzania
alarmu dzwiekowego.

Prosimy o zapoznanie sie z ponizszg aktualizacjg:

7a: Przeprowadzenie testu ,,Alarmu braku zasilania” (tylko urzadzenia
Airvo 2 i myAirvo 2)

Upewnic sie, ze wykonane zostaty kroki 1-6, aby uktad alarmu zostat
natadowany.

Odtaczyc¢ urzadzenie od gniazda napiecia sieciowego.
Sprawdzic, czy alarm dzwiekowy trwa co najmniej 120 sekund.
Urzadzenie jest teraz gotowe do przechowywania.

DALSZE KORZYSTANIE Z URZADZENIA

Mozna nadal korzystaé z urzgdzen Airvo 2 i myAirvo 2 przy odpowiednim monitorowaniu
pacjenta zgodnie z Instrukcjg Obstugi. Podczas korzystania z urzadzenia nalezy przestrzegac
wszystkich instrukcji, w tym ostrzezen i przestrég zawartych w Instrukcji Obstugi, w
szczegolnosci tych z Sekcji 1.

' Nalezy pamieta¢, ze zgodnie z sekcjg ,Informacje Techniczne” w Instrukcji Technicznej
Produktu i Instrukcji Obstugi, oczekiwany okres uzytkowania wynosi 5 lat.

DZIALANIA WYMAGANE OD UZYTKOWNIKA

Przed uzyciem u nowego pacjenta nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami zawartymi w
zaktualizowanej Instrukcji Obstugi Zestawu do Dezynfekcji.

Nalezy potwierdzic otrzymanie niniejszego powiadomienia, wykonujgc nastepujgce
czynnosci:

1. Wopisa¢ nazwe swojej organizacji i dane kontaktowe w formularzu odpowiedzi.



2. Potwierdzic¢ i podpisa¢ sie pod oswiadczeniem, ze zapoznali sie PahAstwo z niniejszym
powiadomieniem.

3. Jesli dokonali Pahstwo dystrybuciji urzgdzenia Airvo 2 lub myAirvo 2, nalezy powiadomic
swoich klientoéw i dotgczy¢ kopie niniejszego powiadomienia.

INFORMOWANIE INNYCH OSOB O NINIEJSZYM POWIADOMIENIU

Prosimy o poinformowanie wszystkich os6b w Panstwa placéwce, ktére powinny zapoznac
sie z niniejszym powiadomieniem.

Niniejsze powiadomienie zostato zgtoszone do wszystkich wifasciwych organow
regulacyjnych. Wszelkie incydenty zwigzane z urzgdzeniami nalezy zgtaszac firmie F&P,
dystrybutorowi lub lokalnemu przedstawicielowi oraz w stosownych przypadkach, wtasciwemu
organowi krajowemu.

W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z regionalnym biurem F&P za posrednictwem
poczty elektronicznej pod adresem FieldActionPL@fphcare.pl lub bezposrednio pod numerem
+48 664 846 464.

Z gory dziekujemy za niezwtoczne zajecie sie tg sprawa.

Karolina Stapf
Krajowy Menadzer Sprzedazy

Fisher & Paykel Healthcare - Regionalne Biuro w Polsce
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16 SEP 2025

Urgent: Field Safety Notice

Fisher & Paykel Healthcare Airvo™ 2 and myAirvo™ 2 Disinfection Kit User
Manual Update

F&P Reference: FA-2025-001

Fisher & Paykel Healthcare (F&P) is initiating a Field Safety Corrective Action informing you
of an update to the Disinfection Kit User Manual for Airvo 2 and myAirvo 2 devices.

DEVICE USE

Airvo 2 and myAirvo 2 devices are used to deliver high flow respiratory therapy to patients.
The Airvo 2 and myAirvo 2 devices are not intended for life support. Appropriate patient
monitoring must be used at all times.

AFFECTED PRODUCT

Disinfection Kit User Product Name Part Number / Device Identifier
Manual Model
Airvo 2 PT101EE 09420012422309

Ul-185043723 rev P

myAirvo 2 PT100EE 09420012422200

Airvo 2 / myAirvo 2

REASON FOR NOTICE




This notice is to inform you of an update to the Disinfection Kit User Manual for maintaining
your Airvo 2 and myAirvo 2 device throughout its expected service life’. The Airvo 2 and
myAirvo 2 have an audible alert that sounds for at least 120 seconds when the unit is
unintentionally disconnected from a power source. The Disinfection Kit User Manual has been
updated to include a regular test of this alert, to be carried out in between patient uses.

This update has been made due to reports of the audible alert sounding for less than 120
seconds, which may delay user awareness to reconnect power.

There have been no events with serious injuries or death related to this issue.

ACTIONS TAKEN BY F&P
F&P has updated the Disinfection Kit User Manual with a step to check the audible alert.

Please see the update below:

7a: Perform ‘Power-Out Alarm’ test (Airvo 2 and myAirvo 2 only)

Ensure steps 1-6 have been carried out, so that the alarm circuit is charged
Unplug the unit from the mains/utility power socket

Check that the audible alarm sounds for at least 120 seconds.

The unit is now ready for storage.

CONTINUING USE OF YOUR DEVICE

You may continue to use Airvo 2 and myAirvo 2 devices with appropriate patient monitoring
as per the User Manual. When using the device, all instructions, including warnings and
cautions in the User Manual must be followed, particularly those in Section 1.

' Please note, as per the ‘Technical Information’ section of the Product Technical Manual and
the User Manual, the expected service life is 5 years.

ACTIONS REQUIRED FROM YOU

Prior to use on a new patient, follow the instructions of the updated Disinfection Kit User
Manual.

Please acknowledge receipt of this notice by following these steps:

1. Enter your organisation and contact information on the response form.

2. Acknowledge and sign that you have read and understood this notice.

3. If you have distributed Airvo 2 or myAirvo 2 devices, notify your customers and include a
copy of this notice.

INFORMING OTHERS OF THIS NOTICE



Please inform anyone at your facility who needs to be aware of this notice.

This notice has been reported to all applicable regulatory authorities. Please report all device-
related incidents to F&P, your distributor or local representative, and the National Competent
Authority if appropriate.

If you have any questions, please contact your F&P Regional Office via email at
FieldActionPL@fphcare.pl or directly at +48 664 846 464.

Thank you in advance for your prompt attention.

Karolina Stapf
National Sales Manager

Fisher & Paykel Healthcare — Poland Regional Office



