LAKARBREV

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

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

Berérd produkt: Ventilatorer avtypen Astral 100 och Astral 150 samt PCBA-reservdelar
tillverkade fére oktober 2024. Berérda produkter innehallerinformation
om serienummer.

Basta kliniker!

Resmed skriver for attinformera om ett problem som paverkar en undergrupp av ventilatorerna
Astral 100 och Astral 150. Brevet gervagledning om hur patienter som anvander de berérda
ventilatorerna ska hanteras.

Allman produktbeskrivning

Ventilatorerna Astral 100/150 ger kontinuerligt ellerintermittent ventilationsstdd till patienter
somvager mer an5kgoch aribehov av mekanisk ventilation. Ventilatorerna ér avsedda att
anvandasihemmet, painstitution/sjukhus och for flyttbara tillampningar fér bade invasiv och
icke-invasiv ventilation.

Problembeskrivning

Resmed haridentifierat att enintern elektrisk komponent (superkondensator) i en undergrupp av
ventilatorerna Astral T00 och Astral 150 kan lacka elektrolyt &ver tid.

I séllsynta fallkan lackaget skada specifika kretsar pa kretskortet (PCBA). Det kan leda till att
ventilatorn oavsiktligt gariniett felsdkert lage.

Om problemet uppstar narventilatorn anvands fér behandling:

e Behandlingen avbryts.
e Etthogprioritetslarm avges (larm med maximal volym).
e Anvandargranssnittet kanvisa behandlingslarm och enrdd skarm for sdkerhetssystemfel.
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e Narknappen”Vent Stop” trycksinvisaranvandargranssnittet Systemfel 140.
Om problemet uppstar narventilatorn starivantelage:

e Larmetaktiveras med maximal volym. Eventuellt visas inget meddelande.
e Enbehandling som pabdrjats startarinte.

I bada fallen kan ventilatorn inte langre ge behandling. Alternativ ventilation maste
tillhandahallas.

Klinisk risk
En allvarlig klinisk risk kan uppsta om alla féljande férhallanden intraffar:

e Superkondensatorn harlackt.
e Lackanskadarspecifika PCBA-kretsar.
e Skadanledertill att ventilatorn oavsiktligt gariniett felsakert lage.

Patienter sominte kan uppréatthalla spontan ventilation, eller sominte har tillgang till adekvat
6vervakning eller alternativ ventilation, riskerar allvarliga skador eller dédsfall omrisksituationen
intraffar och behandlingeninte aterupptas.

Baserat pa Resmeds undersokning och analys av globala eftermarknads- och servicedata ar
férekomsten avlackage som skadar specifika kretsar, vilket leder till ett oavsiktligt felsakert
lage, 0,1%. Resmed har tagit emot femrapporterom oénskade hdndelserrelaterade till
problemet, varav envar allvarlig. Alla patienter aterhdmtade sig efter intervention.

Viktig information om skotsel och 6vervakning

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

Handbdckernainnehaller féljande viktiga instruktioner:

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

e Ventilatorberoende patienter ska 6vervakas kontinuerligt av behdrig personal eller
adekvat utbildade vardare. Denna personal och dessa vardare maste kunna utféra
nédvéndiga korrigerande atgéarderihandelse av ett ventilatorlarm eller -funktionsfel.
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Det ar viktigt att alla vardare har lamplig och aktuell utbildning samt a&r kompetenta att agera
pa larm och nédsituationer utan att tveka.

Sakerstall att all reservutrustning for ventilation inte bara finns tiligénglig utan dven ar
funktionsduglig, kontrolleras regelbundet och adrredo fér omedelbar anvandning om behovet
uppstar.

Berérda produkter
Berdrda produkter:

e Astral 100-ventilatorertillverkade fére oktober 2024
e Astral150-ventilatorertillverkade fére oktober 2024
e Astral 100 PCBA-reservdelartillverkade fore oktober2024
e Astral 150 PCBA-reservdelar tillverkade fére oktober2024

Omventilatorns PCBA nagon 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.

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

Viktig information om inspektionsaktiviteter och tiligdnglighet fér 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, som inledningsvis fokuserar
painspektioner och riskminimering vid rutinservice for de kliniskt mest sarbara patienterna.

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

Den begrénsade tillgadngen foérvantas dven paverka tillgangen till nya Astral-ventilatorer.
Alternativa ventilatorerbehdver darfér prioriteras for nya patienter eftersom tillgangligheten kan
variera beroende pa produkt ochland.

Atgirder som Resmed vidtar

Resmed genomfor enkorrigerande sékerhetsatgard pa marknaden (FSCA)iflera steg for att
atgarda problemet.

Underfas1prioriteras de patienter som anses [6pa storst risk att drabbas av skadorvid ett
ovéntatavbrottiventilationen. Fér att underlatta tilladmpningen av detta innehaller bilaga A ett
ramverk for prioritering av patienter, samt motsvarande atgarderifas 1for varje riskkategori.
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Ramverket ar avsett att underlatta allokeringen av tillgangliga vardresurser utifran patienternas
kliniskarisk, samtidigt som hansyn tas till de aktuella begréansningarnai tillgangen till PCBA.

Resmed kommer att:

e tillhandahalla support till klinikerna for att identifiera de mest sarbara patienterna genom
detramverk som beskrivs ibilaga A. Ramverket for prioritering tillhandahalls endast som
vagledning och ersatterinte kliniska beddmningar. Kliniker ska utga fran de egnakliniska
beddmningarna for attidentifiera de patienter som |6perhdgst risk att skadasihandelse
av ett ovantat avbrottiventilatorns funktion.

e utfardaochunderhallainstruktioner for teknisk service som definierar aktuella processer
férinspektion, service och utbyte

e stddjainspektion och korrigerande atgarder pa berdrda ventilatorer som uppfyller de
kriteriersomangesibrevet.

o fortsattabevakaeftermarknadsdata ochutvardera ytterligare vagar forkorrigerande
atgarder, inklusive 6vervakning avkomponenternas tillgéanglighet

e gekundernaytterligare information och uppdaterade instruktioner om eventuella
ytterligare atgarder som kan behdéva vidtas nar sddan information blir tillgénglig.

I:\tgérder for kliniker
Kliniker med patienter som anvander berérda Astral-ventilatorer bor:

e Granska patienter som anvander berdrda ventilatorer och tilldmpa kliniska bedémningar
foratt utvardera enskilda patienters sarbarhetihandelse av ett ovantat avbrotti
ventilatorns funktion. Patienterna ska fortsatta behandlingen savida inte en lamplig
alternativ ventilationsmetod finns tillgénglig och den behandlande lI&karen har beslutat
attbehandlingen ska avbrytas.

e Underlattagenomférandet av strategin férinspektion och korrigeringifas 1som beskrivs
ibilaga A. Detinnefattar attidentifiera de patienter som kan |6pa stérst risk att drabbas
av skador samt att underlatta inspektionsatgarder dar sa arlampligt.

o Starkaefterlevnadenavinstruktionernaianvandarhandboken och den kliniska
handboken for Astral-ventilatorer, inklusive sakerstalla att ventilatorberoende patienter
Overvakas pa lampligt satt, att patienter och vardgivare ar utbildade och kompetenta att
reagera pa ventilatorlarm och nédsituationer, och att lamplig alternativ
ventilationsutrustning fungerar, kontrolleras regelbundet och &romedelbart tillganglig
vid behov.

Rapportering av o6nskad handelse

Omdin patient harrakat ut fér en oénskad handelse i samband med att en Astral-ventilator
anvandes, ga tillwww.resmed.com/contact eller kontakta den nationella tillsynsmyndigheten.
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Tillverkare

ResMed Pty Ltd
1Elizabeth Macarthur Drive
Bella Vista 2153

Australien

Viuppskattarert stédihanteringen avdenna fraga och att sdkerstélla lamplig vard for de berérda
patienterna.

Med vanlig halsning,

Resmed Quality Assurance and Regulatory Affairs
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BILAGAA

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

Ramverket for prioritering tillhandahalls endast som vagledning och ersatter inte kliniska bedémningar. Kliniker ska anvanda sitt kliniska omdéme
foratt prioritera patienter med stérstrisk fér allvarliga skadorihandelse av ett ovantat avbrottiventilatorns 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 ¢ Omnastaférebyggande
potentiella omedelbara féormaga att uppratthalla spontan underhall ska utférasinom de
skaderisk andningssvarigheter, hog ventilation (t.ex. kaninte tolerera narmaste 12 manaderna ska
sannolikhet for allvarliga skador avbrottibehandlingen under ventilatorn kontrolleras vid nasta
om inte behandlingen = 5 minuter) schemalagda férebyggande
omedelbart aterupptas o Kraverkontinuerlig ellernara underhall.
kontinuerlig ventilation ¢ Omnastafdérebyggande
(dvs. > 20 timmar/dag) underhall &r planerat till senare a4n
e Harinvasivventilation inom 12 manader ska ventilatorn
(t.ex. trakeostomi) inspekterasinom de narmaste
e Harensnabbtprogredierande 12 ménaderna.
neuromuskular sjukdom (NMD) - e Omtecken palackage fran
sarskilthos barn. superkondensatorn upptéacks vid
en kontroll ska det berérda
kretskortet bytas utienlighet
med géllande anvisningar fran
den tekniska supporten.
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Niva | Skaderisk

Risker om behandlingen avbryts

Patientgrupper som kan omfattas
(ej uttdmmande)

Strategi for inspektion och korrigering
ifasl

andningssvikt

e Kanbibehallaspontan ventilation
underlangre perioderutan stéd
underdagen/natten

o Atergér sannolikt till baslinjen om
ventilationen avbryts

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

i=10-20 timmar/dag e Omtecken palackage fran
e Harbegransad spontanreserv, superkondensatorn upptacks vid
férséamras sannolikt gradvis utan enkontroll ska det berérda
ventilatorstéd kretskortet bytas utienlighet
med gallande anvisningar fran
den tekniska supporten.

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

underhall.

e Inspektionenocheventuella
ytterligare korrigerande atgarder
behandlasikommande faserav
FSCA.

Vid prioritering av patienterna bér man ta hansyn till det 6vergripande kliniska sammanhanget och inte enbart forlita sig pa enskilda kriterier.
Patientens 6vergripande risk ska beddmas holistiskt, med hansyn taget till bade det kliniska 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 évergripande risken och paverka prioriteringen.

Ytterligare faktorer som kan 6ka den &vergripande riskeninkluderar:

e Extrasarbara patientpopulationer (t.ex. pediatriska patienter).
e Avlagsnaellerregionala platser dar akutvard kan dréja.
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Ytterligare faktorer som kan minska den évergripande risken omfattar:

e Sjukhusmiljé eller narhet till akutvard.

Dessa faktorerbérbeaktas tillsammans for att stddja den kliniska beddmningen nar den évergripande patientrisken och lamplig prioritering ska
faststallas.
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BILAGAB

De berérdaventilatorerna av typen Astral 100 och Astral 150 samt Astral PCBA-reservdelar ar
tillverkade fore oktober2024.

Om PCBA:n harbytts utienventilator ska PCBA:ns serienummer kontrolleras for att faststallaom

den arberord.

Sammanfattning av brytpunkter for berérda produkter

Produkttyp

Astral-ventilator
Astral PCBA-reservdel

Astral-ventilatorer

Placering av Kriterier for berorda produkter
serienummer
Produktetikett Serienummer < 22241890149

Anvandargranssnittfor  Tecknen2-8 <2707658
ventilator

Gorfoljande foratt kontrollera om en Astral-ventilator ar berédrd:

1. Letaredapéaproduktens 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

Astral

ResMed R

Made in Australia
ResMed SAS I ResMed Pty Ltd

Parc Technologicque De Lyon
292 Allée Jacques Monod

69791 Saint Priest Cedex France
www.resmed.com

——— | LOT | 1234567  R270-445/1

(10)1234567
150 (21)22151234567

1 Elizabeth Macarthur Drive
Bella Vista NSW 2153, Australia

[SN ] 22151234567 |
HIHRNIN ‘ez ress
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Astral PCBA-reservdel

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 ar2707590.

R2?O?590-_3—Q?9§084 ]
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