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Acil: Saha Giuvenlik Bildirimi

Fisher & Paykel Healthcare Airvo™ 2 ve myAirvo™ 2 Dezenfeksiyon Kiti
Kullanim Kilavuzu Giincellemesi

F&P Referansi: FA-2025-001

Fisher & Paykel Healthcare (F&P), Airvo 2 ve myAirvo 2 cihazlari igin Dezenfeksiyon Kiti
Kullanici Kilavuzunda yapilan bir gincelleme hakkinda sizi bilgilendiren bir Saha Guvenligi
Duzeltici Faaliyeti baglatmaktadir.

CiHAZ KULLANIMI

Airvo 2 ve myAirvo 2 cihazlari, hastalara yuksek akigli solunum terapisi saglamak igin
kullantlir. Airvo 2 ve myAirvo 2 cihazlari yasam destedi i¢in tasarlanmamigstir. Daima uygun
sekilde hasta takibi yapiimaldir.

ETKILENEN URUN

Dezenfeksiyon Kiti Kullanici S Parca .
Kilavuzu Uriin Adi Numarasi/Model Cihaz Tanimlayici
Airvo 2 PT101EE 09420012422309
Ul-185043723 rev P
myAirvo 2 PT100EE 09420012422200

Airvo 2 / myAirvo 2



BILDIRIMIN NEDENI

Bu bildirimin amaci, Airvo 2 ve myAirvo 2 cihazinizin beklenen hizmet siresi boyunca
bakimi icin Dezenfeksiyon Kiti Kullanici Kilavuzunda yapilan bir glincelleme hakkinda sizi
bilgilendirmektir'. Airvo 2 ve myAirvo 2, Unitenin gli¢ kaynagiyla baglantisi istemeden
kesildiginde en az 120 saniye boyunca sesli bir uyari vermektedir. Dezenfeksiyon Kiti
Kullanici Kilavuzu, bu uyarinin hasta kullanimlari arasinda dizenli olarak test edilmesini
icerecek sekilde glncellenmisgtir.

Bu glncelleme, sesli uyarinin 120 saniyeden daha kisa slreyle ¢aldigi ve bunun da
kullanicinin gict yeniden baglama konusundaki farkindaligini geciktirebilecegi yonundeki
bildirimler nedeniyle yapilmistir.

Bu konuyla ilgili ciddi yaralanma veya 6lum vakasi yasanmamistir.

F&P TARAFINDAN ALINAN ONLEMLER

F&P, Dezenfeksiyon Kiti Kullanici Kilavuzunu sesli uyariyi kontrol etmeye yonelik bir adimla
glncellemigtir.

Litfen asagidaki glincellemeye bakin:

7a: “Giig Kesildi Alarmi” testini gerceklestirme (yalnizca Airvo 2 ve myAirvo 2)
Alarm devresinin sarj olmasi icin adim 1-6'nin gerceklestirildiginden emin olun.
Unitenin fisini sebeke/kullanim elektrik prizinden cekin.

Sesli alarmin en az 120 saniye boyunca ¢aldigini dogrulayin.

Unite artik saklanmaya hazirdir.

CIHAZINIZIN KULLANIMINA DEVAM ETME

Airvo 2 ve myAirvo 2 cihazlarini Kullanici Kilavuzuna gére uygun sekilde hasta takibi ile
kullanmaya devam edebilirsiniz. Cihazi kullanirken, 6zellikle Bélim 1'de yer alanlar olmak
Uzere Kullanici Kilavuzundaki uyarilar ve dikkat edilecek hususlar da dahil olmak Gzere tiim
talimatlara uyulmalidir.

1 Uriin Teknik Kilavuzu ve Kullanici Kilavuzunun "Teknik Bilgiler" bélimiine gére beklenen
hizmet dmrindn 5 yil oldugunu latfen unutmayin.

SiZDEN iSTENEN EYLEMLER

Yeni bir hastada kullanmadan 6nce, glincellenmis Dezenfeksiyon Kiti Kullanici
Kilavuzundaki talimatlari izleyin.

Latfen asagidaki adimlari izleyerek bu bildirimi aldiginizi onaylayin:
1. Yanit formuna kurulug ve iletigim bilgilerinizi girin.

2. Bu bildirimi okuyup anladiginizi kabul edin ve imzalayin.



3. Airvo 2 veya myAirvo 2 cihazlarinin dagitimini yaptiysaniz, masterilerinizi bilgilendirin
ve bu bildirimin bir kopyasini iletin.

DIGERLERINI BU BILDIRIMDEN HABERDAR ETME
Litfen tesisinizde bu bildirimden haberdar olmasi gereken herkesi bilgilendirin.

Bu bildirim ilgili tim dizenleyici makamlara bildirilmistir. Litfen cihazla ilgili tim olaylari
F&P'ye, distribltdriinlize veya yerel temsilcinize ve gegerliyse Ulusal Yetkili Makama bildirin.

Herhangi bir sorunuz varsa, litfen F&P Bolge Ofisiniz ile FieldActionTR@fphcare.com.tr
adresinden e-posta yoluyla veya dogrudan 0312 354 34 12 iletisime gegin.

Hizli aksiyonunuz i¢in simdiden tesekkur ederiz.
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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 Manual

Product Name

Part Number/

Device Identifier

Model
Airvo 2 PT101EE 09420012422309
Ul-185043723 rev P
myAirvo 2 PT100EE 09420012422200

REASON FOR NOTICE

Airvo 2 / myAirvo 2

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:
4. Enter your organisation and contact information on the response form.
5. Acknowledge and sign that you have read and understood this notice.

6. 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
FieldActionTR@fphcare.com.tr or directly at +90 312 354 34 12.

Thank you in advance for your prompt attention.

y

Can ASLAN
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