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VIKTIGT SAKERHETSMEDDELANDE
Astral-batteriets felaktiga aktivering av sékring kan leda till
stromavbrott
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Basta patient/vardare

Vi skriver till dig med viktig information om din Astral-ventilator. Patientsakerhet &r ResMeds
hogsta prioritet och det ar viktigt att du laser och forstar detta brev.

Atgarder som ska vidtas av ResMed

ResMed uppdaterar Astrals anvandarguide for att sakerstélla att Astral-ventilatorerna anvands pa
ett sakert satt nar de inte ar anslutna till natstrém. Anvandarguiden andras med dessa varningar:

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

| det osannolika fallet att ett problem skulle uppstd med det externa batteriet, kommer
Astral att ljuda ett alarm och meddela anvandaren om att apparaten drivs med intern
batterikraft. Ventilationen kommer att fortsatta, men anvandarna bor dock ansluta till
en alternativ extern stromkalla (t.ex. vaxelstrom) sa snart som mojligt.

Din vardgivare kommer dessutom att dela ut ett varningsklistermarke med denna information till
dig, via din lokala tjansteleverantor eller behandlande lakare, som du ska fasta pa din ventilator.

Atgarder som ska vidtas av dig omedelbart
¢ Vid mobil anvandning (t.ex. rullstol) maste en extern stromkalla (sasom ett externt batteri)
anslutas och anvandas for att driva ventilatorn. Det interna batteriet ar utformat for att

driva ventilatorn nér den externa stromkallan avbryts.

o Fortsétt folja all patient- och apparatinformation i Astrals anvandarguide, inklusive dessa

varningar:
> For ventilatorberoende 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.
> Ventilatorberoende patienter ska 6vervakas kontinuerligt av behorig personal

eller adekvat utbildade vardare. Denna personal och dessa vardare maste
kunna utfora nodvandiga korrigerande atgarder i handelse av ett ventilatorlarm
eller -funktionsfel.
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e Las och se till att du forstar det bifogade anvandarguidetillagget
Forvara det bifogade anvandarguidetillagget tillsammans med Astrals anvandarguide

e Om du har nagra fragor eller bekymmer angaende detta brev eller om din Astral-apparat
ska du kontakta din lokala aterforséljare eller behandlande lakare

e Nar du far varningsklistermarket fran din lokala tjansteleverantor eller behandlande lakare,
ska du fasta klistermarket p& din Astral-apparat enligt instruktionerna som medféljde
klistermarket

Lamplig anvandning av externa stromkallor motverkar riskerna som forknippas med den
osannolika férekomsten av ett batteriprestandafel.

ResMed paminner dven anvandare att de ska sakerstélla att Astral-ventilatorer och externa
batterier lamnas in till ett servicestalle for rutinunderhall vartannat ar vilket inkluderar ett planerat
batteribyte.

I handelse av att du far problem med antingen det interna eller det externa batteriet,

1. Ska vardgivare omedelbart ansluta till vaxelstrom eller till en alternativ stromkalla.
2. Sakerstall att din backupkalla for ventilation ar tillganglig och klar att anvandas vid behov.
3. Kontakta din vardgivare eller godkanda ResMed servicestélle for att ordna ett batteribyte.

Bakgrund till problemet

ResMed har tagit emot ett mindre antal rapporter avseende det interna batteriets prestanda.
Detta problem riskerar att medféra att Astral-apparaten stoppas nar den inte ar ansluten till en
extern stromkélla. Om apparaten kors pa extern strom kommer ventilationen att fortsatta. Om
apparaten inte kors pa extern strom, eller om den externa strommen tas bort, och detta problem
intraffar da kommer ventilationen att avbrytas med aktivering av larmet komplett stromfel.

Det har inte funnits rapporter fram tills nu avseende prestandan hos Astrals externa batteri. Om
detta trots allt skulle handa nar Astral drivs med det externa batteriet kommer det interna batteriet
i Astral att fortsatta driften och ventilationen. Ett alarm kommer att meddela att apparaten drivs
med intern kraft.

| det hogst osannolika fallet att det interna och det externa batteriet skulle sluta fungera samtidigt,
kommer apparaten att stoppa ventilationen med aktivering av alarmet komplett stromfel.
Anslutning till vaxelstrom kommer att mojliggora ventilation igen.

Hittills har det inte funnits rapporter pa skador till foljd av detta problem.
Patientrisk

Det ar fortfarande sakert att anvanda Astrals ventilatorer, forutsatt att patienter/vardare foljer
forsiktighetsatgarderna som specificeras i detta brev och i bifogat anvandarguidetillagg.

Né&r Astral-ventilatorerna anvands med det interna batteriet som uteslutande strémkalla &ar det
viktigt att observera att alla prestandafel i det interna batteriet potentiellt kan leda till att
behandlingen stoppas.

Under dessa omstandigheter kan ventilatorberoende patienter (patienter som inte kan
uppratthalla adekvat ventilation utan hjalp och vars kliniska tillstand forsamras snabbt) riskera att
do eller skadas allvarligt om inga omedelbara atgarder vidtas for att aterstélla strommen eller
byta till backupventilation.
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Paverkade produkter
Alla Astral 100-, Astral 100SC- och Astral 150-ventilatorer

Alla Astral externa batterier
Alla Astral batteripaket (reservdelar)

Vi uppskattar ditt stod i denna fraga. Patientsakerhet &r ResMeds hogsta prioritet och det &r
viktigt att du laser och forstar detta brev.

Med vanlig halsning,
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