PISMO ZDRAVNIKU

Astral 100/150 — Nujno varnostno obvestilo — Ventilator lahko preneha
dovajati terapijo zaradi tezave z notranjo komponento

Datum: DD MONTH 2026
Referenca: Astral-2026-FSN-01
Zadevni izdelek: Ventilatorji Astral 100 in Astral 150 ter rezervni PCBA, izdelani pred oktobrom 2024.

Za informacije o serijskih stevilkah glejte Zadevni izdelki.

Spostovani zdravnik,

druzba Resmed vas obvesca o tezavi, ki zadeva nekatere ventilatorje Astral 100 in Astral 150, ter o navodilih za
ravnanje z bolniki, ki morda uporabljajo zadevne ventilatorje.

Splosni opis izdelka

Ventilatorji Astral 100/150 zagotavljajo neprekinjeno ali ob¢asno ventilacijsko podporo bolnikom, ki tehtajo vec¢
kot 5 kg in potrebujejo mehansko ventilacijo. Ventilatorji so namenjeni uporabi za invazivno in neinvazivno
ventilacijo v domovih, ustanovah/bolni$nicah in za prenosno uporabo.

Opis tezave

DruZba Resmed je ugotovila, da lahko notranja elektri¢cna komponenta (superkondenzator) v delu ventilatorjev
Astral 100 in Astral 150 s€asoma izpusti elektrolit.

V redkih primerih lahko tako puscanje poskoduje doloceno vezje na ploséi tiskanega vezja (PCBA). To lahko
povzroci, da ventilator nenamerno preide v stanje varne odpovedi.

Ce se tezava pojavi, ko ventilator dovaja terapijo:

e Terapija se ustavi.

e Oglasi se slisni alarm visoke prednosti (alarm z najvecjo glasnostjo).

e Uporabniski vmesnik lahko prikazuje alarme terapije in rdeci zaslon Varnostna napaka sistema.

e Ko pritisnete gumb »Zaustavitev ventilacije«, uporabniski vmesnik prikaze Sistemska napaka 140.

Ce do tezave pride, ko je ventilator v stanju pripravljenosti:
e  Aktivira se alarm najvisje glasnosti. Sporocilo uporabniskega vmesnika morda ni prikazano.

e (e je terapija zagnana, se ne bo zaéela izvajati.
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V obeh primerih ventilator ne more vec zagotavljati terapije. Zagotoviti je treba alternativno metodo
ventilacije.

Klinicno tveganje
Resno kliniéno tveganje se lahko pojavi, Ce nastopijo vsa naslednja stanja:

e superkondenzator pusca; IN
e puscanje poskoduje doloceno vezje PCBA; IN
e poskodba povzroci, da ventilator nenamerno preide v stanje varne odpovedi.

Bolniki, ki ne morejo vzdrzevati spontane ventilacije ali nimajo dostopa do ustreznega nadzora ali alternativne
ventilacije, so lahko v nevarnosti resne poskodbe ali smrti, ¢e pride do nevarne situacije in se terapija ne
obnovi.

Na podlagi preiskave druzbe Resmed in analize globalnih podatkov po trienju in servisnih podatkov je stopnja
pojavnosti puscanja, ki poSkoduje doloceno vezje in povzroci nenamerno stanje varne odpovedi, 0,1 %. Druzba
Resmed je prejela 5 porocil o nezelenih dogodkih, povezanih s to teZzavo, od katerih je bil eden resen. Vsi bolniki
SO si po posegu opomogli.

Pomembne informacije o negi in nadzoru

Druzba Resmed poudarja pomembnost upostevanja prirocnika za uporabo in klinicnega vodica za izdelka Astral
100/150, vkljuéno s priporocili glede spremljanja, pripravljenosti na nujne primere, usposabljanja negovalcev in
razpolozljivosti rezervne ventilacijske opreme povsod, kjer se uporablja ventilator.

Ti vodici vkljuCujejo naslednja pomembna navodila:

e Za bolnike, ki so odvisni od ventilatorja, mora biti na voljo nadomestna ventilacijska oprema, kot so
rezervni ventilator, naprave za ro¢no oZivljanje ali podobni pripomocki. Ce to ni zagotovljeno, lahko
pride do poskodbe ali smrti bolnika.

e Bolnike, ki so odvisni od ventilatorjev, morajo neprestano nadzorovati kvalificirano osebje in ustrezno
usposobljeni negovalci. To osebje in negovalci morajo biti sposobni izvajati potrebne korektivne ukrepe
v primeru alarma ali okvare ventilatorja.

Pomembno je, da so vsi negovalci ustrezno usposobljeni, da usposabljanje ustreza uporabi najsodobnejsih
pripomockov, in da se znajo odzvati na alarme in nujne situacije.

Poskrbite, da alternativna ventilacijska oprema ni samo na voljo, temvec je funkcionalna, redno preverjena
in po potrebi pripravljena na takojSnjo uporabo.
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Zadevni izdelki:
Zadevna skupina izdelkov vkljucuje:

e ventilatorje Astral 100, izdelani pred oktobrom 2024,
e ventilatorje Astral 150, izdelani pred oktobrom 2024,
e nadomestne PCBA za Astral 100, izdelane pred oktobrom 2024,
e nadomestne PCBA za Astral 150, izdelane pred oktobrom 2024.

Ce je bila plos¢ica PCBA v ventilatorju Ze zamenjana, je treba nadomestno plo$cico PCBA preveriti, da ugotovite,
ali ima to tezavo. Ventilatorji, opremljeni z nezadevnimi nadomestnimi PCBA, nimajo teh tezav.

Navodila za identifikacijo serijskih Stevilk ventilatorja Astral in PCBA najdete v dodatku B.
Pomembne informacije o pregledih in razpoloZljivosti sestavnih delov
Trenutno je razpoloZljivost PCBA mocno omejena, zato ni mogoce takoj popraviti vseh zadevnih ventilatorjev.

Druzba Resmed zato uporablja postopni pristop na podlagi prednosti, ki je na zacetku usmerjen v pregled in
zmanjSevanje tveganj med rutinskimi servisnimi posegi za bolnike z najvisjim klini¢nim tveganjem.

Druzba Resmed Se naprej ocenjuje potencialne dodatne korektivne ukrepe za zadevno skupino izdelkov.
Nadaljnja sporocila in posodobljena navodila glede dodatnih ukrepov, ki bodo morda zahtevani, bodo
posredovana takoj, ko bodo na voljo.

Te omejitve dobave bodo verjetno tudi vplivale na razpolozljivost novih ventilatorjev Astral. Zato je treba pri
novih bolnikih dati prednost alternativnim moznostim ventilatorjev, pri cemer je treba upostevati, da se
razpoloZljivost lahko razlikuje glede na izdelek in drZavo.

Ukrepi druzbe Resmed
Druzba Resmed za odpravljanje te teZave izvaja postopni varnostni popravljalni ukrep (FSCA).

V 1. fazi bodo imeli prednost bolniki, za katere velja, da so v primeru nepricakovane prekinitve ventilacije
najbolj izpostavljeni tveganju za vpliv na zdravje. Za laZje izvajanje tega pristopa je v dodatku A podano ogrodje
za dolocanje prednosti bolnikov ter ustrezni ukrepi 1. faze za vsako kategorijo tveganja. To ogrodje je
namenjeno podpori pri razporeditvi razpoloZljivih sredstev za popravilo glede na klini¢no tveganje za
posameznega bolnika ob upostevanju trenutnih omejitev pri dostopnosti PCBA.

Druzba Resmed bo:

e pomagala zdravnikom dolocati bolj ogroZene bolnike prek ogrodja, postavljenega v dodatku A. To
ogrodje z vec stopnjami je namenjeno samo vodenju in ne nadomesca klinicne presoje. Zdravniki
morajo uporabiti klinicno presojo za identifikacijo bolnikov, ki so najbolj ogrozeni v primeru
nepricakovane prekinitve ventilacije.

e lzdalain vzdrzevala navodila za tehnicni servis, ki opredeljujejo trenutne postopke pregledovanja,
servisiranja in zamenjave.

e podpirala preglede in popravila prizadetih ventilatorjev, ki izpolnjujejo merila, navedena v tem dopisu.
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e Se naprej spremljala podatke po dajanju na trg in ocenjevala dodatne poti korektivnih ukrepov,
vkljucno s spremljanjem razpolozljivosti dobave komponent.

e zagotavljala nadaljnje komunikacije in posodobljena navodila strankam glede dodatnih ukrepov, ki so
morda zahtevani, ko bodo ti na voljo.

Ukrepi za zdravnike
Zdravniki, ki vodijo bolnike, ki uporabljajo zadevne ventilatorje Astral, morajo:

e Pregledati bolnike, ki uporabljajo ventilatorje, na katere se nanasa ukrep, in uporabijo klinicno presojo
za oceno tveganja posameznega bolnika v primeru nepri¢akovane prekinitve ventilacije. Bolniki morajo
nadaljevati terapijo, razen Ce je na voljo ustrezen nadomestni nacin ventilacije in e zdravnik odredi
prekinitev zdravljenja.

e Podpirati izvajanje strategije za pregled in popravila v okviru 1. faze, opisane v dodatku A, vklju¢no z
identifikacijo bolnikov, ki so lahko najbolj izpostavljeni tveganju za poskodbe, ter po potrebi s
spodbujanjem inspekcijskih dejavnosti.

e  Okrepiti upostevanje navodil iz uporabniskega prirocnika in klinicnega prirocnika Astral, vklju¢no z
zagotavljanjem ustreznega spremljanja bolnikov, odvisnih od ventilatorja, usposabljanjem bolnikov in
negovalcev za odlocCen odziv na alarme ventilatorja in nujne primere ter zagotavljanjem delovanja,
rednega preverjanja in takojSnje razpoloZljivosti ustrezne nadomestne opreme za ventilacijo, kadar je
ta potrebna.

Porocanje o nezelenem dogodku

Ce je pri vasem bolniku pri$lo do neZelenega dogodka, povezanega z uporabo ventilatorja Astral, obis¢ite
spletno stran www.resmed.com/contact ali se obrnite na (pristojni) drZavni regulativni organ.

Proizvajalec

ResMed Pty Ltd

1 Elizabeth Macarthur Drive
Bella Vista 2153

Avstralija

Zahvaljujemo se vam za podporo pri reSevanju tega vprasanja in zagotavljanju ustrezne oskrbe zadevnih
bolnikov.

Lep pozdrav!

Oddelek za zagotavljanje kakovosti in regulativne zadeve druzbe Resmed
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DODATEK A

Prednost bolnikov mora dolociti zdravnik, ki lahko oceni posamezne bolnike na podlagi njihovih trenutnih potreb za ventilatorno podporo. Razumljeno je, da se klini¢no
stanje bolnika in zahteve za ventilacijo lahko s¢asoma spreminjajo.

To ogrodje z vec stopnjami je namenjeno samo vodenju in ne nadomesca klini¢ne presoje. Zdravniki morajo uporabiti klinicno presojo za dolocanje prednostnih
bolnikov, ki bi bili najbolj ogrozeni v primeru nepricakovane prekinitve ventilacije.

Razvrstitev klini¢nega tveganja

Stopnja | Tveganje za Ce se zdravljenje prekine, | Lahko vkljuéuje bolnike, ki izpolnjujejo eno ali | Strategija pregledovanja in popravljanja v 1. fazi
Skodo lahko bolnik utrpi vec naslednjih meril (neiz€rpno)
naslednje
1 Najvisje Hitra desaturacija, e Nimajo aliimajo omejeno sposobnost o (e je naslednje preventivno vzdrievanje
potencialno takojsnja dihalna stiska, vzdrZevanja spontane ventilacije (npr. predvideno v naslednjih 12 mesecih, preglejte
tveganje skode | velika verjetnost resne ne prenesejo prekinitve terapije za ventilator ob naslednjem rednem
Skode, Ce se terapija ne > 5 minut). preventivhem vzdrZevanju.
obnovi takoj e Potrebujejo neprekinjeno ali skoraj e Ceje do naslednjega preventivnega
neprekinjeno ventilacijo vzdrzevanja vec kot 12 mesecev, poskrbite za
(npr. > 20 ur/dan) pregled ventilatorja v naslednjih 12 mesecih.
e Imajo invazivno ventilacijo e (e se pri pregledu ugotovi, da je prislo do
(npr. traheostomija) puscanja iz superkondenzatorja, zamenjajte
e Imajo hitro napredujoco nevromisi¢no prizadeto tiskano vezje v skladu z veljavnimi
bolezen (NMD) — zlasti pri otrocih. navodili tehnicne sluzbe.
2 Zmerno Desaturacija in postopna e Ne morejo vzdrzevati spontane e Ventilator preglejte ob naslednjem rednem
potencialno dihalna stiska ventilacije > 4 zaporedne ure preventivhem vzdrZevanju.
tveganje Skode e Potrebujejo ventilacijo o Ce se pri pregledu ugotovi, da je prislo do
>10-20 ur/dan puscanja iz superkondenzatorja, zamenjajte
e Imajo omejeno spontano rezervo, ki se prizadeto tiskano vezje v skladu z veljavnimi
bo brez podpore ventilatorja verjetno navodili tehni¢ne sluzbe.
postopoma poslabsala
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Stopnja | Tveganje za Ce se zdravljenje prekine, | Lahko vkljuéuje bolnike, ki izpolnjujejo eno ali | Strategija pregledovanja in popravljanja v 1. fazi
Skodo lahko bolnik utrpi vec naslednjih meril (neiz€rpno)
naslednje
3 NiZje Simptomi, ki ne ogrozajo e Ventilacijo uporabljajo ob&asno ali za e Ventilator $e naprej uporabljajte v skladu s
potencialno Zivljenja, ali vrnitev v obvladovanje simptomov tem dopisom in veljavnimi servisnimi
tveganje za izhodiSCno stanje e Imajo stabilno KOPB ali kroni¢no priporo¢ili.
Skodo odpoved dihal e  Pregled in morebitni dodatni korektivni
e Lahko vzdrZujejo ustrezno spontano ukrepi bodo obravnavani v prihodnjih fazah
ventilacijo dalj ¢asa brez pomoci ves FSCA.
dan/no¢
e \Verjetna vrnitev na izhodis¢no raven,
Ce se terapija prekine

Pri dolocanju prednosti bolnikov je treba upostevati celoten klini¢ni kontekst in se ne smete zanasati le na posamezna merila. Celotno tveganje za bolnika je treba
oceniti celostno, pri éemer je treba upoStevati kliniéno odvisnost in Sirsi kontekst, v katerem se pripomocek uporablja.

Prisotnost robustnih in zanesljivih blazitvenih ukrepov lahko zmanjsa splosno tveganje za bolnika. Nasprotno pa lahko odsotnost taksnih ukrepov ali prisotnost
dodatnih dejavnikov tveganja poveca splosno tveganje in vpliva na dolocitev prednosti.

Dodatni dejavniki, ki lahko povecajo splosno tveganje, so:

e Posebej ranljive skupine bolnikov (npr. pediatri¢ni bolniki).
e (Oddaljena ali regionalna okolja, kjer je odziv na nujne primere lahko zapoznel.

Dodatni dejavniki, ki lahko zmanjsajo sploSno tveganje, so:

e Bolnisni¢no okolje ali blizina nujne pomoci.

Te dejavnike je treba obravnavati skupaj, da se podpre klini¢na presoja pri dolo€anju sploSnega tveganja za bolnika in ustreznega razvrs¢anja po prednosti.
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DODATEK B

Zadevni ventilatorji Astral 100 in Astral 150 ter rezervne plos¢e PCBA Astral, ki so bili izdelani pred oktobrom
2024.

Ce je bila pri ventilatorju zamenjana PCBA, preverite serijsko $tevilko PCBA in dolocite, ali je e vedno del
zadevne skupine izdelkov.

Povzetek zadevnih tock izdelka

Vrsta izdelka Lokacija serijske Stevilke Merila prizadetosti
Ventilator Astral Oznaka pripomocka Serijska Stevilka < 22241890149
Nadomestni del PCBA Astral Uporabniski vmesnik Znaki 2—8 < 2707658

ventilatorja

Ventilatoriji Astral
Ugotavljanje, ali je ventilator Astral med zadevnimi:

Serijsko Stevilko izdelka poiscite na oznaki pripomocka na spodnji strani ventilatorja Astral.
2. lzdelki s serijskimi Stevilkami, manjsimi od 22241890149, veljajo za prizadete.

Primer:
Na spodnji sliki je serijska Stevilka 22151234567.

(10)1234567
Astral 150 (21)22151234567

Made in Australia

ResMed SAS ResMed Pty Ltd

Parc Technologigue De Lyon 1 Elizabeth Macarthur Drive
292 Allée Jacques Monod Bella Vista NSW 2153, Australia
69791 Saint Priest Cedex France

www.resmed.com

[[SN] 22151234567 ]
ALLCHERERT T g

s | _OT | 1234567 R270-445/1

ResMed R
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Nadomestni del PCBA Astral

.
1. Na zadetnem zaslonu kliknite gumb za meni Informacije » 1 «

Standby

2. Pojdite v »Pripomocek«, »Napredno«, da prikazete serijsko Stevilko glavne plos¢e. Na spodniji sliki je
serijska $tevilka R2707590-3-0703084. Stevke 2-8 so 2707590.

R2707590-3-0703084
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