ResMed

Sakerhetsmeddelande till marknaden angaende Astral —

problem med larm for totalt stromavbrott

Referens: Astral-2023-FSN-01
Datum: 13 september 2023

Basta patient/vardgivare

Du har identifierats som en av de patienter eller vardgivare som anvander en Astral 100- eller Astral
150-ventilator som paverkas av problemet nedan. Vi har viktig information om din ventilator. Det &r
viktigt att du laser och forstar informationen i detta brev.

Det &r sakert att fortsatta anvanda din Astral-ventilator, forutsatt att du foljer de instruktioner
som beskrivs i bruksanvisningen for Astral, fran vilken vi har infogat relevanta avsnitt nedan
som en paminnelse.

Vad ar problemet?

ResMeds Astral-ventilator har konstruerats for att avge ett larm for totalt strémavbrott i minst 2
minuter nar ett sddant stromavbrott intraffar. Ett totalt stromavbrott sker nar ventilatorn inte har nagon
stromforsorjning alls, varken fran det interna batteriet eller fran en extern stromkalla (natstrom eller
externt batteri). Larmet for totalt stromavbrott uppmarksammar vardgivaren pa att apparaten saknar
stromforsorjning och inte langre tillhandahaller ventilation, samt att atgard kravs for att sakerstéalla
att patienten fortsatter ventileras.

Det har upptackts att ett komponentproblem i berdrda ventilatorer kan leda till att larmet ljuder i
mindre an 2 minuter, eller i vissa fall inte alls (observera att larmet endast aktiveras vid totalt
strémavbrott).

Problemet paverkar inte Astral-ventilatorns kapacitet att tillhandahalla ventilation. Alla andra
larm (inklusive larmen for |ag eller kritiskt 1ag batterinivad) fungerar normalt.

Hittills har inga allvarliga halsoeffekter rapporterats till f6ljd av detta problem.

Ventilatorer som berors

Astral-ventilatorer tillverkade mellan 2013 och 2019 kan potentiellt paverkas av det har problemet.
Se bilaga A for information om hur du identifierar nar din ventilator tillverkades.

Patientrisk

Det har problemet kan paverka hur lange larmet for totalt stromavbrott varar. Ventilatorberoende
patienter* kan utsattas for risk om ett totalt stromavbrott intréffar medan ventilation enbart drivs via
det interna batteriet OCH larmet som ska varna vardaren att atgard kravs (dvs. att extern
stromforsorjning eller alternativ ventilation maste tillhandahallas) varar kortare tid &n normailt.

* Ventilatorberoende patienter ar de som inte kan uppratthalla tillracklig ventilation utan hjalp av en
ventilator.
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For omedelbar atgéard

ResMed vill starkt betona vikten av att alltid félja de instruktioner som anges i bruksanvisningen for
Astral nar ventilatorn anvands. Det ar sarskilt viktigt att folja instruktionerna nedan:

e Anslut ventilatorn till natstrémmen néarhelst det ar moéjligt. Om batteriet fallerar, anslut till
natstrommen omedelbart for att ateruppta ventilationen.

o Det interna batteriet ar inte avsett att fungera som en primar stromkélla. Det ska endast
anvandas nar andra kallor inte ar tillgangliga eller kortvarigt vid behov; t.ex. vid byte av
stromkallor.

e En extern stromkalla (Astral externt batteri eller RPSII) ska alltid finnas tillganglig for patienter
som ar ventilatorberoende.

e En extern stromkalla (Astral externt batteri eller RPSII) ska anvandas i mobila situationer,
inklusive nar natstrom inte ar tillgangligt eller uppvisar storningar. Forlita dig inte enbart pa
det interna batteriet vid mobil anvandning.

e Se till att det externa batteriet ar tillrackligt laddat innan det anvands i mobila situationer.

e FoOr ventilatorberoende patienter, ha alltid alternativ ventilationsutrustning tillganglig, t.ex.
backupventilator, manuell aterupplivningsutrustning eller liknande produkt. Underlatelse att
gora detta kan leda till att patienten skadas eller avlider.

e Ventilatorberoende patienter ska tvervakas kontinuerligt av behérig personal eller adekvat
utbildade vardare. Denna personal och dessa vardare maste kunna utféra nodvandiga
korrigerande atgarder i handelse av ett ventilatorlarm eller -funktionsfel.

Vi vill pAminna om att det rekommenderade serviceintervallet for forebyggande underhall av din
Astral-ventilator &r vartannat ar, i enlighet med bruksanvisningen for Astral. Férebyggande underhall
innefattar en rad diagnostiska tester for att sakerstélla sakerhet och tillférlitlig funktion for din
ventilator. Om din ventilator inte har lamnats in for service under de senaste 2 aren ar det dags att
den genomgar forebyggande underhall. Din lokala serviceleverantor/vardleverantér kommer att
kontakta dig for att boka en tid for service.

Fran och med 13 september 2023 kommer Astral-ventilatorer som lamnas in for service att genomga
ytterligare tester och (vid behov) reparation for att atgarda det har problemet.

Vi uppskattar din hjalp i detta arende. Vi anser att denna atgard ar nédvandig for att sakerstalla att
alla patienter erhaller produkter av hogsta kvalitet. ResMed ber om urséakt for de eventuella besvar
den begérda atgarden orsakar.

Om du har nagra fragor eller funderingar, eller om du vill ha mer information, kan du kontakta din
lokala serviceleverantor/vardleverantor eller behandlande lakare.

Med vanlig héalsning,

RGP

Dawn Y. Haake
Chief Quality Officer
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Bilaga A

Tillverkningsar for Astral-ventilator

Etiketten p& undersidan av Astral-ventilatorn innehaller ett serienummer (SN), dar den tredje och
fiarde siffran bildar tillverkningsaret. P& bilden nedan visas till exempel serienumret 22151234567
Den tredje och fjarde siffran bildar numret 15, vilket innebar att apparaten tillverkades ar 2015.
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