1))

Ankom VO Hjalpmedel, Region Skane 2026-06-26

Resmed

BRADSKANDE SAKERHETSMEDDELANDE TILL MARKNADEN

Astral 100/150 - Ett internt komponentfel kan gora att ventilatorn
ovantat avbryter behandlingen

Datum: 25juni2026
Referens: Astral-2026-FSN-01
SRN: AU-MF-000011753

Berord produkt: Astral 100- och Astral 150-ventilatorer och PCBA-reservdelar tillverkade
fére oktober2024.
Bilaga B innehallerinformation om serienummer.

Indikationer foér anvandning

Astral 100/150 ger kontinuerligt ellerintermittent ventilationsstdd till patienter som vager mer an
5kgochéribehovavmekanisk ventilation. Astral-apparaten aravsedd att anvéandas ihemmet,
painstitution/sjukhus och for barbara tillampningar for bade invasiv och icke-invasiv ventilation.

Problembeskrivning

Resmed villuppméarksamma dig pa ett problem som péverkar en viss andel av ventilatorerna
Astral 100 och Astral 150 (*Ventilator”).

Enintern elektrisk komponent (superkondensator) kan éver tid borja lacka elektrolyt. | sallsynta
fall kan detta skada specifika kretsar pa ventilatorns tryckta kretskort ("PCBA”). Det kan i sin tur
leda till att ventilatorn oavsiktligt gariniett felsdkert lage.

Om problemet uppstar nar ventilatorn anvands for behandling:

¢ Behandlingen avbryts.

e Etthogprioritetslarm avges (larm med maximal volym).

¢ Anvandargranssnittet kanvisa behandlingslarm och enrdéd skarm fér sdkerhetssystemfel.
e Narknappen”Vent Stop” trycks in visaranvandargranssnittet Systemfel140.

Om problemet uppstarnarventilatorn starivantelage:

e Larmet aktiveras med maximal volym. Eventuellt visas inget meddelande.
e Enbehandling som paborjats startar inte.

I bada fallen kan ventilatorn inte langre ge behandling. Alternativ ventilation maste
tillhandahallas.
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Potentiell risk for patienterna
En farlig situation kan uppsta om allt féljande intraffar:

e Superkondensatorn harlackt.
e |ackanskadarspecifika PCBA-kretsar.
e Skadanledertill att ventilatorn oavsiktligt gariniett felsdkert lage.

For patienter sominte kan uppratthalla tillrdcklig spontan ventilation utgér avbrott
ibehandlingen enrisk forallvarliga skador eller dédsfall om alternativ ventilation inte sattsin
omedelbart.

Baserat pa Resmeds undersokning och analys av globala eftermarknads- och servicedata ar
féorekomsten av skador pa specifika kretsar, som leder till att ventilatorn ovantat gar till felsdkert
lage, 0,1%. Resmed har tagit emot fem rapporter om negativa handelser, varav

en klassificerades som allvarlig. Alla patienter aterhamtade sig efterintervention.

Patienterna ska inte avbryta behandlingen savida inte en lamplig alternativ ventilationsmetod
finns tillganglig och den behandlande lakaren har gett instruktioner om detta.

Viktig information om skotsel och 6vervakning

Resmed villunderstryka vikten av att féljariktlinjerna i anvandarhandboken och klinikhandboken
till Astral 100/150, inklusive rekommendationerna fér 6vervakning, beredskap fér nddsituationer,
utbildning av vardgivare och tillgang till reservutrustning fér ventilation narhelst ventilatorn
anvands.

Handbockernainnehaller foljande viktiga instruktioner:

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

o Ventilatorberoende patienter ska évervakas kontinuerligt av behdrig personal eller
adekvat utbildade vardare. Denna personal och dessa vardare maste kunna utféra
nédvéndiga korrigerande atgarderihandelse av ett ventilatorlarm eller -funktionsfel.

Det ar viktigt att alla vardare har lamplig och aktuell utbildning samt &r kompetenta att agera
pa larm och nddsituationer utan att tveka.

Sakerstall att all reservutrustning for ventilation inte bara finns tillganglig utan aven ar
funktionsduglig, kontrolleras regelbundet och arredo fér omedelbar anvdndning om behovet
uppstar.
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Berorda produkter
Berdrda produkter:

o Astral100-ventilatorer tillverkade fére oktober2024
e Astral150-ventilatorer tillverkade fére oktober2024
e Astral 100 PCBA-reservdelartillverkade fére oktober 2024
e Astral 150 PCBA-reservdelartillverkade fére oktober2024

Varje kund kommer att fa en lista (framtagen via Resmeds register) éver berérda ventilatorer och
PCBA-reservdelar, inklusive serienummer och unik enhetsidentifierare (UDI) om tillampligt.

Bilaga B innehaller anvisningar om hur du identifierar Astral-ventilatorns och PCBA:ns
serienummer.

Observera att listan endast innehéller ventilatorer och PCBA-reservdelar som levererats direkt
fran Resmed. Den kanske inte representerar den fullstandiga uppséattningen av berérda
ventilatorerinom verksamheten.

Om ventilatorns PCBA ndgon gang har bytts ut maste PCBA-reservdelen verifieras for att avgora
omden arpaverkad av detta problem. Ventilatorer med en ej berérd PCBA-reservdel paverkas
inte av problemet. Informera Resmed om dessa ventilatorer genom den process som beskrivs
nedan fér berdrda ventilatorers status.

Hansyn till apparatens livslangd

Enligt anvandarhandboken har Astral-ventilatorn en forvantad livslangd pa 8 aromden
underhallsienlighet med Resmeds anvisningar.

Forapparater som ar aldre an 8 arbor du 6vervaga att Gverfora patienterna till alternativa
ventilatoralternativ narsa arlampligt.

Paverkad ventilatorstatus

Foratt uppfyllalagstadgade krav pa sparbarhet maste vardgivare och distributoérer rapportera
status foérberdrda ventilatorer till Resmed.

Detta omfattar:

e Ventilatorersominte langre anvands.
e Ventilatorersomredan korrigerats med en PCBA sominte berérs.
¢ Ventilatorersominte langre hanteras av din organisation.

Foratt underlatta atersdndandet av dennainformation till Resmed kan en mall laddas ner fran
www.resmed.com/astralfsn-status. Den ska fyllasioch skickas till
astralresponse@resmed.com.
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Viktig information om korrigering av apparater och tillganglighet for komponenter

| dagslaget finns endast ett mycket begransat antal PCBA:er tillgangliga och det ardarférinte
mojligt att omedelbart korrigera alla berérda ventilatorer.

Resmed kommer darfér att arbeta med prioriteringar ochiflera steg, sominledningsvis fokuserar
painspektioner och riskminimering fér de kliniskt mest sarbara patienterna.

Resmed utvarderar kontinuerligt ytterligare korrigerande atgarder for berérda produkter. Vidare
kommunikation och uppdaterade instruktioner om eventuella nédvandiga korrigerande atgarder
kommer att tillhandahallas sa snart de blir tillgangliga.

Den begrénsade tillgangen forvantas dven paverka tillgangen till nya Astral-ventilatorer.
Alternativa ventilatorer behdver darfér prioriteras fér nya patienter eftersom tillgangligheten kan
variera beroende pé produkt ochland.

Atgérder som Resmed vidtar

Resmed genomfor en korrigerande sékerhetsatgard pa marknaden (FSCA) i flera steg for att
atgarda problemet.

Underfas1prioriteras de patienter som anses |6pa storstrisk att drabbas av skadorvid ett
ovantat avbrottiventilationen. Foér att underlatta tillampningen av detta innehaller bilaga A ett
ramverk for prioritering av patienter, samt motsvarande atgarderifas 1for varje riskkategori.
Ramverket aravsett att underlatta allokeringen av tillgangliga vardresurser utifran patienternas
kliniska risk, samtidigt som hansyn tas till de aktuella begransningarnai tillgangen till PCBA.

Resmed kommer att:

¢ tillhandahalla support till klinikerna for att identifiera de mest sarbara patienterna genom
detramverk som beskrivs ibilaga A. Ramverket for prioritering tillhandahélls endast som
vagledning och ersatterinte kliniska bedémningar. Kliniker ska utga fran de egnakliniska
beddmningarna for att identifiera de patienter som [6per hdgstrisk att skadasihandelse
av ett ovantat avbrottiventilatorns funktion.

e utfardaochunderhallainstruktioner fér teknisk service (inklusive Teknisk anmarkning
1063720) som definierar aktuella processer forinspektion, service och utbyte av PCBA.

o stddjainspektion ochkorrigerande atgarder pa berérda ventilatorer som uppfyller de
kriteriersomangesibrevet.

o fortsattabevakaeftermarknadsdata och utvardera ytterligare vagar forkorrigerande
atgarder, inklusive dvervakning avkomponenternas tillganglighet

e gekundernaytterligare information och uppdaterade instruktioner om eventuella
ytterligare atgarder som kan behdva vidtas nar sadan information blir tillganglig.
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Atgérder som ska vidtas av vardgivare och distributérer

P& grund av begransad tillgang till PCBA:er ar det inte mdjligt att omedelbart korrigera alla
berorda ventilatorer. Vardgivare maste genomférariskreducerande atgarder och stodja
prioritering av apparater som behdverinspekteras och genomga begransade inledande
korrigeringsaktiviteterienlighet med Resmeds riktlinjer.

Vardgivare och distributérer ar skyldiga att:

5

Fyllaioch skicka tillbaka bekraftelseformularet senast 31juli 2026.

Omedelbart skicka en kopia av detta meddelande, tillsammans med lakarbrevet och
patient-/vardarinformationen, till all relevant sjukvardspersonal, patienter och vardare.
Stérka efterlevnaden avinstruktionernaianvandarhandboken och den kliniska
handboken for Astral-ventilatorer, inklusive sakerstalla att ventilatorberoende patienter
Overvakas palampligt satt, att vardare ar utbildade och kompetenta att reagera pa
ventilatorlarm och nédsituationer, och att [Amplig alternativ ventilationsutrustning
fungerar, kontrolleras regelbundet och &romedelbart tillganglig vid behov.

Undvika att ta berdrda ventilatorerur bruk ominte en lamplig alternativ ventilationsmetod
finns omedelbart tillgadnglig. Patienterna ska fortsatta behandlingen ominte den
behandlande l&karen gerandra instruktioner.

Gaigenom de patienter som paverkas och faststéll deras kliniska riskkategori (nival,
niva 2 eller niva 3) med hjalp av bilaga A utifran klinisk bedémning.
Bokaininspektionerav berérda ventilatorerienlighet med strategin férinspektion och
korrigeringifaslibilagaA. Om det behdvs ska ventilatorernalamnasin till ett
auktoriserat servicecenter.

Fortsatta att folja Resmeds service- och underhallsprocesser, inklusive schemalagt
férebyggande underhall vartannat ar och aktuella tekniska serviceinstruktioner (inklusive
Teknisk anmarkning 1063720 och efterféljande uppdateringar).

Identifiera berérda ventilatorerinom ditt omrade och granska listan med serienummer
som Resmed tillhandahaller. Anvédnd den svarsmekanism som beskrivs i brevets avsnitt
Status for berérda ventilatorer for att ange aktuell status for berérda ventilatorer,
inklusive om ventilatorn tidigare har genomgatt korrigerande byte av PCBA-kretskortet,
ellerom den har skrotats eller tagits ur bruk.

Bevaka framtida kommunikationer fran Resmed. Resmed kommer att tillhandahalla
vidare kommunikation och uppdaterade instruktioner om ytterligare atgarder somkan
kravas, nar de blir tillgéangliga.

Fornya patienter ska alternativa ventilationsmojligheter prioriteras pa grund av den
kraftigt begransade tillgangen pa Astral-ventilatorer.
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Atgérder for servicecenter

o |dentifieraalla PCBA-reservdelarsomfinnsidin dgo med ett serienummerunder
22241978070 ochreturnera demtillResmed.

e Utforservice, korrigerande atgarder och datainsamling i enlighet med de senaste
instruktionerna for teknisk service, inklusive Teknisk anmarkning 1063720.
Narinstruktionerna fér teknisk service uppdateras ska utbytesaktiviteterna gradvis
utdkasienlighet med denuppdaterade vagledningen.

Tillverkare

ResMed Pty Ltd
1Elizabeth Macarthur Drive
Bella Vista 2153

Australien

Viuppskattar ert stodidenna fraga och anser att tgarden arnddvandig for att sakerstélla att
vara kunder och patienter far produkter av hogsta kvalitet. Resmed ber om ursakt for eventuella
oldgenheter som atgérden kan ge upphov till.

Resmed har tidigare informerat behdriga myndigheter (tillsynsmyndigheter) om detta
meddelande i de omraden/lander dar berérda ventilatorer har distribuerats, i enlighet med lokala
bestammelser.

Om du harfragor, kontakta din lokala Resmed-representant.
Med vanlig halsning,

Resmed Quality Assurance and Regulatory Affairs
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SVARSBLANKETT

Svarsformular till siakerhetsmeddelande till marknaden - Astral 100/150 - Ett internt
komponentfel kan géra att ventilatorn ovantat avbryter behandlingen

For att sékerstalla efterlevnad avlagstadgade sparbarhetskrav ska formularet fyllas i fullstandigt
och skickas tillbaka via e-post senast 31juli 2026 till astralresponse@resmed.com.

Jag bekraftar att jag mottagit detta viktiga sakerhetsmeddelande till marknaden och att jag
har last och férstattinnehallet.

Jag har vidarebefordrat informationen enligt vad som ar tillampligt.

Namn péa vardgivare/
distributér/kund

Adress till vardgivare/
distributdr/kund

Namn

Befattning

E-postadress/
telefonnummer

Underskrift

Datum

Du fick detta meddelande eftersom du &r en registrerad kontakt angdende kép av Resmed Astral-ventilatorer som omfattas av ett
sékerhetsmeddelande tillmarknaden. Din information, liksom de uppgifter som anges i formuléret ovan, behandlas uteslutande inom
ramen férvara lagstadgade rapporteringsskyldigheter. Uppgifterna kommer att lagras pé ett skert satt av Resmed och endast sparas
isyfte att uppfylla varalagstadgade krav, som ldngst i 15 &r efter den senaste tillampliga forséljiningen. Dessa uppgifter kan ses av
utbildade Resmed-medlemmar inom reglering och kvalitet utanfér din region, i enlighet med vart integritetsmeddelande som finns
tillgéngligt pa me.Resmed.com/privacynotice. Om du nskar ytterligare information om behandlingen av personuppgifter, kontakta oss
pa privacy@Resmed.com.
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Bilaga A

Prioriteringen av patienter bor faststallas av en kliniker med kompetens att beddma enskilda patienter utifran deras nuvarande behov av
ventilatorbehandling. Det ar kant att en patients kliniska status och ventilatorbehov kan férandras dver tid.

Ramverket for prioritering tillhandahalls endast som vagledning och ersatter inte kliniska bedémningar. Kliniker ska anvanda sitt kliniska omdéme
fératt prioritera patienter med stérst risk for allvarliga skadorihandelse av ett ovantat avbrotti ventilatorns funktion.

Kategorisering av klinisk risk

Niva | Skaderisk Risker om behandlingen avbryts | Patientgrupper som kan omfattas Strategi for inspektion och korrigering
(ej uttdmmande) ifas1
1 Hoégsta Snabbt fallande syremattnad, e Haringenellerbegransad e Omnastaférebyggande underhall
potentiella omedelbara féormaga att uppratthalla spontan ska utfdérasinom de narmaste
skaderisk andningssvarigheter, hog ventilation (t.ex. kaninte tolerera 12 méanaderna ska ventilatorn
sannolikhet for allvarliga skador avbrottibehandlingen under kontrolleras vid nasta
om inte behandlingen = 5 minuter) schemalagda férebyggande
omedelbart aterupptas o Kraverkontinuerlig ellernara underhall.
kontinuerlig ventilation e Omnéstafoérebyggande underhall
(dvs. > 20 timmar/dag) arplanerat till senare &ninom
e Harinvasivventilation 12 ménader ska ventilatorn
(t.ex. trakeostomi) inspekterasinom de narmaste
e Harensnabbt progredierande 12 méanaderna.
neuromuskular sjukdom (NMD) - e Omtecken palackage fran
sarskilthos barn. superkondensatorn upptacks vid
en kontroll ska detberdrda
kretskortet bytas utienlighet med
gallande anvisningar fran den
tekniska supporten.
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Niva | Skaderisk Risker om behandlingen avbryts | Patientgrupper som kan omfattas Strategi for inspektion och korrigering
(ej uttdmmande) ifas1

2 Mattlig Fallande syremattnad och e Kaninte uppratthélla spontan e Kontrolleraventilatornvid nasta
potentiell gradvist dkande ventilationiz 4 timmaristrack planerade férebyggande
skaderisk andningssvarigheter o Kraverventilationi underhall.

>10-20 timmar/dag e Omtecken palackage fran

e Harbegransad spontanreserv, superkondensatorn upptacks vid
férséamras sannolikt gradvis utan en kontroll ska detberdrda
ventilatorstéd kretskortet bytas utienlighet med

géllande anvisningar fran den
tekniska supporten.

3 Lagre Ejlivshotande symtom eller e Anvanderventilationintermittent e Fortsatt attanvanda ventilatorn
potentiell atergang till baslinjetillstand eller férhantering avsymtom ienlighetmedbrevet och
skaderisk e Harstabil KOL eller kronisk gallande rekommendationer for

andningssvikt underhall.

e Kanbibehallaspontan ventilation e Inspektionenocheventuella
underlangre perioderutan stéd ytterligare korrigerande atgéarder
under dagen/natten behandlasikommande faserav

« Atergarsannolikt till baslinjen om FSCA.
ventilationen avbryts

Prioritering av patienter ska inte enbart baseras pa enskilda kriterier. Patientens dvergripande risk ska bedémas holistiskt, med hansyn taget till
bade detkliniska beroendet och det bredare sammanhanget dar apparaten anvands.

Effektiva och tillforlitliga riskreducerande atgarder kan minska den évergripande risken for patienten. Pa samma satt kan franvaron av atgarder
eller befintliga ytterligare riskfaktorer 6ka den dévergripande risken och paverka prioriteringen.

Ytterligare faktorer som kan 6ka den &vergripande risken inkluderar:

e Extrasarbarapatientpopulationer (t.ex. pediatriska patienter).
e Avlagsnaellerregionala platser dar akutvard kan dréja.
e Enhetensalder, eftersom dldrande komponenter 6ver tid kan bidra till en 6kad sannolikhet forlackage fran superkondensatorer.
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Ytterligare faktorer som kan minska den évergripande risken omfattar:

e Sjukhusmiljé eller narhet till akutvard.

Dessa faktorerb6rbeaktas tillsammans for att stddja den kliniska beddmningen nér den dvergripande patientrisken och lamplig prioritering ska
faststallas.
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BilagaB

De berérdaventilatorerna av typen Astral 100 och Astral 150 samt Astral PCBA-reservdelar

tillverkades fore oktober2024.

Om PCBA:n harbytts utienventilator ska PCBA:ns serienummer kontrolleras for att faststallaom
denarberdrd. Omdenintelangre tillhdér den berérda gruppen ska Resmed informeras om detta
viaverktygeti Affected Ventilator Status (status for berdrd ventilator).

Sammanfattning av brytpunkter fér berérda produkter

Produkttyp Placering av
serienummer
Produktetikett
Fysisk PCBA

eller

Astral-ventilator
Astral PCBA-reservdel

Anvandargranssnitt for

ventilator

Astral PCBA-reservdel Ladetikett

Astral-ventilatorer

Kriterier for berérda produkter

Serienummer < 22241890149
Tecknen2-8 <2707658

Ladans serienummer < 22241978070

Gorfoljande foratt kontrollera om en Astral-ventilator ar berdrd:

1. Letaredapéproduktens serienummer pa produktetiketten, placerad pa

Astral-ventilatorns undersida.

2. Produkter med serienummer mindre an 22241890149 anses vara berdrda.

Exempel:

Pa bilden nedan &r serienumret 22151234567

ResMed

Astral 150

Made in Australia

ResMed SAS

Parc Technologicque De Lyon
292 Allée Jacques Monod

69791 Saint Priest Cedex France
www.resmed.com

(01)00619498270637 ey -
(11)210529 I.-:
(10)1234567
(21)22151234567

ResMed Pty Ltd
1 Elizabeth Macarthur Drive
Bella Vista NSW 2153, Australia

SN

22151234567 |

REF

LOT

27063
1234567 R270-445/1

n
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Astral PCBA-reservdel
Astral PCBA-reservdelarinnehéller tva serienummer:

e serienumret padenfysiska PCBA:n
e serienumret som anges pareservdelens férpackning.

Serienummer pa fysisk PCBA

1. Letaredapa serienumret som artryckt direkt pa den fysiska PCBA:n eller via ventilatorns
anvandargranssnitt.

2. Noteraserienumrets tecken 2 till 8.

3. PCBA:erdardetvardet &rmindre &n 2707658 anses vara berdrda.

Pa bilden nedan &r det fysiska serienumret pa PCBA:nR2707590-3-0724827. Tecken 2-8 &r
2707488.

M JIVICLF OFTIMA

270—7233 REV 6.0

IRV mm
R2707488.1-5113157

W71

us3 e 3 -
—= C1EQ -3 A7 =137
[ Slam s s O8N R .
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Exempel - fysiskt PCBA-serienummer via anvédndargrénssnitt

1. Gatillstartskarmen och klicka pa knappen férinformationsmenyn ” i

» on

2. Navigeratill ’Apparat”,

Avancerat” for att se serienumret pa huvudkortet. P& bilden nedan ar
serienumret R2707590-3-0703084. Siffrorna2-8 ar2707590.

Start vent.

Méihwbbard serial number R2?0?5907_3TQ?9§Q§;}
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Serienummer paladan

1. Letaredapa serienumret som finns tryckt pa etiketten pareservdelsladan.
2. Reservdelar med serienummer mindre an 22241978070 anses vara berdrda.

Exempel
pa bilden nedan ar serienumret 22232610058.

MAIN PCB (ASTRAL 150) - 90HPA

29 ik
i

94

RESMED PTY LTD
wl (ST
BELLA VISTA N .
RO01-4716/10 1730830

[ESIEEF] RESMED SAS - (01)00519468200529
PARC TECHNOLOGIQUE DE LYON 3 ﬁo}mmm
292 ALLEE JACQUES MONGD = (21)22232610058

SN | (21)22232610058 g .
) Gk G
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