Fisher& Paykel

HEALTHCARE

DD/MMM/YYYY

Szanowny uzytkowniku [nazwa pierwszego odbiorcy]
Pilne: Powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa
Fisher & Paykel Healthcare (F&P) Airvo™ 3

F&P Numer powiadomienia: FA-2024-003

Fisher & Paykel Healthcare (F&P) rozpoczyna dziatania korygujgce dotyczace bezpieczenstwa,
w celu aktualizacji urzadzenia Airvo 3 z zainstalowanym oprogramowaniem w wersji 1.5.1 lub
starszej.

SZCZEGOLY PRODUKTU WYMAGAJACEGO AKTUALIZACJI:

Data Produkcji Wersja (e)
Nazwa Produktu | Numer Katalogowy / Model (RRRR-MM-DD) Oprogramowania

PT3YYXX
Uwaga: YY oznacza rézne kody
imodeli, XX oznacza r6zne
sufiksy krajow.

Airvo 3 2021-03-17 — 2024-03-14 1.20-1.51

\ -
PT301XX PT321XX

POWOD PODJECIA DZIALAN KORYGUJACYCH DOTYCZACYCH
BEZPIECZENSTWA

Prowadzone dziatania korygujgce dotyczgce bezpieczenstwa dotyczg okreslonych wers;ji
oprogramowania Airvo 3 oraz sposobu, w jaki urzgdzenie reaguje na wystgpienie alarmu wyréwnania
przeptywu 3.2.2.

Jesli taki alarm wystapi w urzadzeniu Airvo3 z portem wlotu tlenu pod wysokim cisnieniem (HPO) oraz
wersjg oprogramowania 1.5.1 lub wczes$niejszg, to urzgdzenie bedzie dostarcza¢ samo powietrze. Jesli
tak sie stanie, pacjent moze doswiadczy¢ desaturacji, ktéra moze prowadzi¢ do niedotlenienia.

Wersja oprogramowania 1.5.2 aktualizuje algorytm oprogramowania i zapewnia ciggtos¢ ustawionych
zakresow terapii, a wiec takze w sytuacji kiedy taki alarm wystgpi.
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DZIALANIA WYMAGANE OD

UZYTKOWNIKA S
[sN] 21092mI58

Natychmiast wykonaj nastepujace kroki, aby 2101816103

wesprzec te dziatania korygujace dotyczace ¢l] 2021-09-27

bezpieczenstwa.

Krok 1: Zidentyfikuj produkt, ktérego dotyczy
problem

a. Sprawdz nastepujgce informacje na etykiecie
produktu pod podstawg urzadzenia i upewnij
sie, ze znajduje sie on w asortymencie
produktow, ktorych dotyczy problem.

¢ Model Numer Referencyjny (REF)
e Numer Seryjny (SN)
e Data Produkcji (RRRR-MM-DD)

Krok 2: Wypetnij i odeslij zataczony formularz odpowiedzi.

a. Wypehij Formularz Odpowiedzi dotyczacy powiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa
zalaczony do niniejszego listu.

b. Zwrd¢ formularz do swojego Fisher&Paykel Healthcare Poland Sp. z 0.0. (Dane kontaktowe
znajdujg sie w formularzu).

Krok 3: Poczekaj na instrukcje od przedstawiciela F&P.

a. Po otrzymaniu formularza odpowiedzi przedstawiciel F&P skontaktuje sie z Tobg w sprawie
aktualizacji Twojego oprogramowania.

DALSZE KORZYSTANIE Z AIRVO 3

Dopdki oprogramowanie nie zostanie zaktualizowane, mozesz nadal korzysta¢ z urzgdzenia Airvo 3.
Podczas korzystania z urzgdzenia nalezy postepowaé zgodnie ze wszystkimi instrukcjami, w tym
ostrzezeniami i przestrogami zawartymi w instrukcji obstugi Airvo 3, w szczegdélnosci w rozdziatach 1i 2.

Jesli wystgpi alarm 3.2.2, postepuj zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie.

INFORMOWANIE INNYCH O PROWADZONEJ DZIALANIA KORYGUJACE
DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Poinformuj wszystkie osoby w Twojej placéwce, ktére muszg by¢ swiadome tej dziatania korygujace
dotyczgce bezpieczenstwa.

Zalezy nam na bezpieczenstwie pacjentow i doceniamy szybkie zwrdocenie uwagi na te sprawe. W razie
jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z Biurem Regionalnym F&P za posrednictwem poczty
elektronicznej pod adresem [biuro@fphcare.pl] lub bezposrednio pod nr telefonu [668 885 589].

Z gory dziekujemy za potraktowanie tej sprawy priorytetowo.
Karolina Stapf
Krajowy Menadzer Sprzedazy

Fisher&Paykel Healthcare Poland Sp. z o.0.
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Fisher & Paykel

HEALTHCARE

Pilne: Powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa Formularz
Odpowiedzi

Fisher & Paykel Healthcare (F&P) Airvo™ 3
F&P Referencja: FA-2024-003

Rodzaj dziatania: Dziatania dotyczgce bezpieczenstwa na poziomie szpitala

Wypeij wszystkie ponizsze dane i odeslij ten formularz do swojego Regionalnego Biura F&P, korzystajgc z
podanych danych kontaktowych.

E-mail: biuro@fphcare.pl
Poczta: Fisher&Paykel Healthcare Poland Sp. z o.0., ul. Kopanina 34, 60-105 Poznan
Odpowiedz jest wymagana, nawet jesli nie masz zadnych Produktéow, ktérych dotyczy problem.

Jesli wiele oddzialow posiada Produkty, ktorych dotyczy problem, nalezy wypetni¢ i odesta¢ tylko
jeden formularz odpowiedzi dla catej organizacji/szpitala.

Nazwa Szpitala:
Adres:

Telefon:

Adres e-mail:

Z naszych danych wynika, ze urzgdzenia z ponizszymi numerami seryjnymi zostaty do Panstwa przekazane.
Sprawdz dostepnos¢ tych urzgdzen, zaznaczajgc odpowiednie pola.

LUB

Wypetnij ponizsza tabele dla wszystkich urzadzen Airvo 3 w swoich rekordach, w tym wpisz numer
seryjny urzadzenia i zaznacz odpowiednie pola.

Tak urzadzenie jest w mojej = Nie, tego urzagdzenia nie ma w

Numer Seryjny inwenturze mojej inwenturze
RRMMAAAAC O O
RRMMAAAAC Il ]

Podpisujac ten dokument, potwierdzam, ze przeczytatem i zrozumiatem niniejszy list dotyczgcy
powiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa wyrobu medycznego i podejme wszelkie wymagane dziatania.

Imie Nazwisko:

Tytut:

Podpis:
Data:
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