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n/p: Odjel Kvalitete,

Hitni opoziv medicinskih proizvoda

Fisher & Paykel Healthcare PT101XX Airvo 2 i PT100XX myAirvo 2

Referenca opoziva F&P-a: FA-2024-001

Fisher & Paykel Healthcare (F&P) pokrece dobrovoljni ograni€eni opoziv serija uredaja Airvo 2 i
myAirvo 2 proizvedenih prije 14. kolovoza 2017.

POJEDINOSTI O PROIZVODU NA KOJE SE TO ODNOSI

RASPON
NAZIV PROIZVODA | BROJ DIJELA / MODEL SERIJSKIH
BROJEVA
Airvo 2 PT101EE/EW
120521YGGGGY -
. 170813GGGGGG
myAirvo 2 PT100EE/EW

KORISTENJE UREDAJA

Airvo 2 i myAirvo 2 uredaji koriste se za isporuku respiratorne terapije visokog protoka pacijentima. Airvo
2 i myAirvo 2 uredaji nisu namijenjeni za odrzavanje zivota. Pracenje pacijenata je potrebno u svakom
trenutku.

RAZLOG OPOZIVA

Razlog dobrovoljnog ograni¢enog opoziva odnosi se na konfiguraciju zvu¢nika na uredajima Airvo 2 i
myAirvo 2 proizvedenima prije 14. kolovoza 2017.

Zvucnik u Airvo 2 i myAirvo 2 uredajima namijenjen je pruzanju korisniku slusnih upozorenja i alarma pod
odredenim uvjetima. U proizvodima proizvedenima prije 14. kolovoza 2017. konfiguracija zvu¢énika moze
dovesti do iskrivijenih, povremenih ili ne€ujnih razina zvuka alarma.

To ne utjeCe na terapiju koju pruzaju Airvo 2 i myAirvo 2 uredaj. Uredaj e u suprotnom raditi kako je
predvideno. Vizualni alarm na zaslonu nastavit ¢e funkcionirati i obavijestiti korisnika o stanju alarma.
Medutim, u nedostatku zvuénog alarma, ako dode do prekida terapije, pacijent moze dozZivjeti desaturaciju
kisika.

Od 14. kolovoza 2017. u proizvodnju Airvo 2 i myAirvo 2 uredaja implementirana je nova konfiguracija
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zvucnika drugog dobavljaca.
Uredaji Airvo 2 i myAirvo 2 proizvedeni 14. kolovoza 2017. ili nakon tog datuma ne podlijezu ovom
opozivu.

AKCIJE KOJE PODUZIMA F&P

F&P poduzima korake za uklanjanje i zamjenu proizvoda na koje utjeCe opoziv (pogodeni proizvod).
Pogodeni proizvod bit ée uklonjen i vraéen u Fisher &; Paykel Healthcare GmbH

AKCIJE KOJE SE ZAHTIJEVAJU OD VAS

Slijedite korake u nastavku da biste podrzali ovaj opoziv.
Akcije za zahvaéeni proizvod u vasem inventaru

Korak 1

a. ldentificirajte bilo koji zahvaéeni proizvod u svom inventaru provjerom referentnog (REF) i serijskog
broja (SN) na naljepnici proizvoda ispod baze jedinice ili naljepnice na kutiji (vidi sliku 1).

b. Stavite zahvaceni proizvod u karantenu.
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Slika 1: Primjeri oznaka Airvo 2

Korak 2

Kompletan odjeljak A — Pregled zaliha na obrascu za odgovor na opoziv medicinskog proizvoda
prilozen i vraca se kako je navedeno na obrascu.
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Korak 3

Obratite se gospodi Marini Ci¢ak Novak putem e-po$te mcicaknovak@tehnomedika.hr ili izravno na +385
99 280 0 340 kako biste dogovaorili prikupljanje pogodenog proizvoda i dobili zamjenski proizvod.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s gore navedenim radnjama, obratite se odjelu kvalitete
TEHNOMEDIKE putem e-poste na ana.jelic@tehnomedika.hr ili izravno na +385 98 243 833.

Hvala vam na suradniji i razumijevanju.

Ana Jelié¢

Voditelj sustava upravljanja kvalitetom

Osnivanje 1996. god., upis u Trgovacki sud u Zagrebu, Tt-96/2533-2, MBS 080098882, Temeljni kapital: 957.800,00 kn uplacen
u cijelosti. Clan uprave: Sasa Lenac.



