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BREV TILL PATIENT/VARDGIVARE

Astral 100/150 - Bradskande sdkerhetsmeddelande till
marknaden - Ett internt komponentfel kan gora att ventilatorn
ovantat avbryter behandlingen

Datum: 25juni2026
Referens: Astral-2026-FSN-01

Berord produkt: Astral 100- och Astral 150-ventilatorer tillverkade fére oktober2024.
Information om serienummer finns under Berérda ventilatorer.

Basta patient/vardgivare!

Du fardet harbrevet eftersom du eller nagon du vardar kanske anvander en ventilator av typen
Astral 100 eller Astral 150 som berérs av problemet som beskrivs nedan. Vivill géarna ge dig viktig
information om ventilatorn. Det &r viktigt att du laser och forstarinformationenibrevet.

Vad ar problemet?

| vissa ventilatorerav typen Astral 100 och Astral 150 har Resmed identifierat att en komponent,
en sa kallad superkondensator, kan bérja ldcka med tiden. | sdllsynta fall kan lackaget fran
komponenten skada ventilatorns interna delar och leda till att apparaten felaktigt gariniett
felsakertlage.

Om problemet uppstar nar ventilatorn anvands for behandling:

e Behandlingenavbryts.

e Etthogprioritetslarm avges (larm med maximal volym).

e Ventilatorns skdrm kan visa behandlingslarm och enréd skarm fér sakerhetssystemfel.
e Narknappen”Vent Stop” trycks in visar ventilatorns skarm Systemfel 140.

Om problemet uppstar narventilatorn starivantelage:

e Etthogprioritetslarm avges (larm med maximal volym). Ventilatorns skarm kanske inte visar
nagot meddelande.
e Enbehandling som pabdorjats startarinte.

I bada fallen kan ventilatorn inte langre ge behandling. Alternativt ventilationsstod maste

pabdrjas omedelbart.
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Berorda ventilatorer

Ventilatorerna Astral 100 och Astral 150, tillverkade fére oktober 2024, med serienummer under
22241890149.

Om ventilatorns huvudkretskort nagon gang har bytts ut maste numret pareserv-
huvudkretskortet kontrolleras for att avgdra om det ar paverkat av problemet. Ventilatorer
paverkasinte av problemet om de har fatt ett nytt huvudkretskort sominte ar paverkat av
problemet.

Se Bilaga A forinformation om hur du identifierar serienumret péa din Astral-ventilator och
huvudkretskortet.

Dinvardgivare eller tjansteleverantér kommer att kontakta dig om din ventilator behéver
inspekteras, servas eller atgardas.

Risker for patienten

Om problemet uppstarunder behandlingen kan ventilationen ovantat stanna. Om ventilatorn ar
ivantelage kanske det inte gar att starta ventilationen.

F&rpatienter som arventilatorberoende* finns risk fér skadorinnan en alternativ
ventilationsmetod tillhandahalls.

Om problemet uppstar avges ett hégprioritetslarm med maximal volym om behandlingen
avbryts. Larmet ar utformat for att varna vardpersonalen sa att omedelbara atgarder kan
vidtas, inklusive att vid behov tillhandahalla alternativ ventilation.

*Ventilatorberoende patienter enligt ovan avser personer sominte kan andas pa egen hand utan
hjalp av en ventilator.

Fér omedelbar atgard

Slutainte anvanda ventilatorn ominte lakaren har ordinerat det.

Resmed understryker betydelsen av att félja alla instruktionerianvandarhandboken till Astral.
I synnerhet:

e f[&rventilatorberoende 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.
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Alla vardare ska ha lamplig och aktuell utbildning samt vara kompetenta att agera palarm och
nodsituationer utan att tveka. Om du &r osaker pa hur du ska reagera pa ett larm, kontakta din
vardgivare eller lakare fér vagledning.

Se till att reservutrustning fér ventilation (t.ex. backupventilator eller manuell
aterupplivningsutrustning) finns tillganglig, kontrolleras regelbundet och arklar att omedelbart
anvandas vid behov.

Vad Resmed gor
ResMed genomfor atgarder for att lésa problemet.

Eftersom tillgadngen pa reservdelar fér narvarande ar begrénsad har viinte mojlighet att
omedelbart kontrollera och atgérda alla berérda ventilatorer. Resmed tillampar darfér en16sning
i flera steg. De patienter som|dper stérst risk om ventilationen pldtsligt avbryts harhégsta
prioritet.

Din vardgivare kommer att utvardera din individuella situation och avgéra néaren kontroll behovs
utifran dina kliniska behov och Resmeds stegvisa korrigeringsprogram.

Du borfortsatta att anvanda ventilatorn enligt Idkarens anvisningar, savida duinte farandra
instruktioner.

Resmed fortsatter att 6ka tillgadngen pa reservdelar och utvardera ytterligare atgardsalternativ
forde berérda ventilatorerna. Ytterligare information lamnas om ytterligare atgarder kravs.

Viuppskattar ditt stod i dennafraga. Vianser att atgarden arnédvandig for att sékerstalla att alla
patienter dvenifortsattningen far produkter av hdgsta kvalitet. Viber omursékt for eventuella
oldgenheter som detta kan orsaka. Din vardgivare kommer att bedéma din individuella situation
och ge digrad omdet &rnédvandigt att andra din behandling.

Omdu harfragor eller funderingar ska du kontakta din lokala tjansteleverantér eller behandlande
lakare.

Med vanlig halsning,

Resmed Quality Assurance and Regulatory Affairs
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BILAGA

De berérdaventilatorerna av typen Astral 100 och Astral 150 samt reserv-huvudkretskort
tillverkades fére oktober2024.

Om huvudkretskortet har bytts utienventilator ska huvudkretskortets serienummer kontrolleras
for att faststalla om det &rpaverkat.

Sammanfattning av brytpunkter for berérda produkter

Produkttyp Placering av Kriterier for berérda produkter
serienummer

Astral-ventilator Produktetikett Serienummer < 22241890149

Huvudkretskort Ventilatorskarm Tecknen2-8 <2707658

Astral-ventilatorer
Gorfoljande foratt kontrollera om en Astral-ventilator arberdrd:

1. Letaredapéaproduktens serienummer pa produktetiketten, placerad pa Astral-
ventilatorns undersida.
2. Produkter med serienummer mindre an 22241890149 anses vara berdrda.

Exempel:
P& bilden nedan &r serienumret 22151234567

ResMed R

(10)1234567
Astral 150 (21)22151234567

Made in Australia

ResMed SAS ResMed Pty Ltd

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

www.resmed.com

AN ) Tt os=

REF| 27063
e | LOT | 1234567  R270-445/1
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Huvudkretskort

1. Gatillstartskarmen och klicka pa knappen férinformationsmenyn ” i

» on

2. Navigeratill”Apparat”, "Avancerat” for att se serienumret pa huvudkortet. Pa bilden nedan &r
serienumret R2707590-3-0703084. Siffrorna 2-8 r2707590.

R2?O?590-_3—Q?9§084 ]
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