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VIKTIGT SAKERHETSMEDDELANDE TILL MARKNADEN

Stellar 100/150 — Apparatfel kan leda till larmfunktionsfel

Datum
5 december 2019

Produktbeskrivning

Stellar 100/150 &r inte en livsuppehdallande ventilator.

Stellar 100/150 ar avsedd for ventilation av oberoende vuxna och pediatriska patienter (13 kilo eller
mer) med spontanandning med andningsinsufficiens eller andningssvikt, med eller utan obstruktiv
sbmnapné. Apparaten ar avsedd for noninvasiv eller invasiv anvandning (med anvandning av ResMed
lackageventil). Apparaten kan anvandas bade stationart pa sjukhus eller i hemmet eller mobilt,
exempelvis i rullstolar. Anvandning av Stellar &r kontraindicerad hos patienter som endast kan utsattas
for korta ventilationsavbrott.

Problembeskrivning

ResMed har fatt kannedom om ett bekréaftat fall av en icke-fungerande larmsignal under f6ljande
omstandigheter:

e Apparaten hade en felaktig elektronisk komponent och

o Apparaten forvarades utan ansluten natstrom i mer an 36 timmar, vilket ledde till ett fullstandigt
urladdat batteri och

e Apparaten slogs pa automatiskt nar den anslots till natstrom utan att strombrytaren trycktes in.

Det identifierade problemet &r en kombination av programvaru- och komponentfel som kan uppsta
pa ett litet antal apparater. Om en apparat med det har problemet anvands under de omstandigheter
som beskrivs ovan kanske ljudlarmen inte fungerar korrekt. Larm kommer att visas pa Stellar-
apparatens skarm. Om apparaten anvands pa en ventilatorberoende patient, kan ett larmfel eller
feltillstdnd utgora en risk for personskador eller till och med dodsfall.

Apparater som tillverkats mellan april 2016 och juni 2017 berdérs av detta problem.

ResMed utfardar detta meddelande for att hjalpa anvandare att identifiera nar apparaten eventuellt
inte fungerar korrekt och for att understryka de grundlaggande instruktionerna och funktionstesterna
i Stellar-anvandarhandboken.

Paminnelse om anvandarinstruktionerna till Stellar 100/150

Stellar ska anvandas enligt indikationerna for anvandning.

Utfor ett funktionstest inklusive larmtester s& som beskrivs i avsnittet "Starta behandlingen”

i anvandarhandboken fore varje anvandning. Tryck en gang pa strombrytaren pa apparatens baksida
for att satta pa apparaten.
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Kontrollera att larmet avger ett testpip och att lysdioden (visuell indikator) for larmsignalen samt
alarmda&mpningsknappen blinkar. Stellar ar saker att anvanda nér den anvands enligt indikation och
anvandarhandboken féljs. Se bilaga A for mer information.

Berdrda produkter

Detta sékerhetsmeddelande till marknaden ar relevant for Stellar 100- och 150-apparater som
tillverkats mellan april 2016 och juni 2017 och har féljande serienummer: 20160123307 till
22171057208.

En detaljerad lista kommer att tillhandahallas de kunder som har en berord produkt.
Atgarder som vidtas av ResMed

ResMed haller pa att utveckla en apparatkorrigering for att I6sa problemet. Nar denna ar tillganglig
kommer ResMed att kontakta berdrda kunder med specifika atgarder. Stellar ar saker att anvanda
nar den anvands sa som anges och anvandarhandboken foljs.

Atgéarder som ska vidtas av vardpersonal och anvéndare

Stellar ar kontraindicerad for patienter som endast kan utsattas for korta ventilationsavbrott. Det ar
viktigt att bedoma forandringar i en patients-behov av mekanisk ventilation, sarskilt om deras tillstand
férsamras. Om en patient ar ventilatorberoende, 6vervag att kontakta patientens lakare for att
diskutera om patienten ska ga over till en lamplig enhet, t.ex. en livsuppehallande enhet.

Fortséatt folja all patient- och apparatinformation i Stellars anvandarhandbok och kliniska vagledning,
i synnerhet féljande avsnitt (se bilaga A):

e  Utfora ett funktionstest
e Arbeta med larm

e Internt batteri

¢  Mobil anvandning

Om det finns nagra problem med Stellar-apparatens funktion och drift, kan du som alltid kontakta
din lokala ResMed-kundtjanst for att fa hjalp.

Atgarder som ska vidtas av distributérer och vardgivare
Vidarebefordra detta meddelande till berord vardpersonal.

Vi uppskattar ditt stod i denna fraga. Vi bedomer denna atgard som nédvandig for att sékerstalla att
vara kunder och patienter erhaller produkter av hogsta kvalitet.

Vid fragor, kontakta
Teknisksupport Sverige: jieyu.wang@resmed.se
Produktsupport Sverige: elin.dahl@resmed.se

Med vanlig halsning,
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Bilaga A

Anvisningar for saker anvandning av Stellar 100/150 — Utdrag fran Stellar-
anvandarhandboken

Utfora ett funktionstest

Sakerstéll att din apparat fungerar korrekt varje gang innan du startar en behandling.
Om problem uppstar, se "Felsdkning” .

1 Sting av apparaten genom att trycka pa Pa/Av-knappen () pa apparatens baksida.

2 Setill att apparaten och tillbehéren ir i gott skick.
Inspektera apparaten och alla tilhandahalina tillbehdren. Anvand inte systemet om det finns
uppenbara defekter.

3 Kontrollera kretsens konfigurering.

Kontrollera patientkretsens konfiguration {apparat och tillhandahalina tillbehar) enligt
instdliningsbeskrivningarma i denna bruksanvisning samit att alla anslutningar &r sakra.

4 Sla pa apparaten och testa alarmen.
Tryck pa PafAv-knappen 'L'_] pa apparatens baksida for att 513 p& apparaten.
kontrollera att alarmet avger ett testpip och att respektive lysdiod (visuell indikator) far
alarmsignal och mute-alarmknapp blinkar. Apparaten &r klar att anwvandas nér skarmen
Behandling vizas. Om displayen visar skdrmen Pdminnelse, f8lj instruktionerna, tryck sedan
for att visa skarmen Behandling.

5 PBatterikontroll.

Koppla bort apparaten fran elnatet och det externa batteriet (om det anvdnds) sa att apparaten
drivs med det interna batteriet. Kontrollera att alarmet Batteri anvands visas och att lysdioden for
batteriet lyser.

Obs! Om det interna batteriets laddningsstatus &r for 1agt, eller om batteriet 4r ddtt, juder ett
alarm. Se avsnittet Felsdkning vid afarm i sid 24 fdr mer information.

Koppla tillbaka det externa batteriet (om det anvands) och kontrollera att lysdioden fér den exterma
stromkallan lyser. Alarmet f&r extern strémkalla visas och alarmiysdioden t&nds.
Koppla tillbaka apparaten till elndtet.

6 Kontrollera Hdi befuktare med uppvarmningsfunktion {om den anvands).
Kontrollera att uppvarmningsfunktionen visas pa skarmen Behandling. Starta
uppvarmningsfunktionen. Se till att befuktarens uppvarmningssymbaol visas hogst upp pa
skarmen.

Obs! H4i kan endast anvandas i uppvarmningslage nar apparaten ar ansluten till
natstrommen.

Arbeta med alarm

VARNING!
+ Denna apparat ar inte avsedd att anvindas for dvervakning av vitala tecken. Om

dvervakning av vitala tecken krivs bor en enhet avsedd fir detta &ndamal anvindas.
* [|judnivan i de olika omgivningar som patienten kan befinna sig i, t.ex. bullriga miljder
eller nar ventilatorn anvands | en mobilitetsvaska.
Apparaten dr forsedd med alarm som gdr dig uppmérksam pa foréndringar som kommer att
paverka behandlingen.
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Internt batteri
1 VAR FORSIKTIG!
Med tiden minskar det interna batteriets kapacitet. Detta beror p& den individuella

anvandningen samt omgivningsfirhallandena. Indikatorn for batteriladdningsniva kan bli
mindre noggrann med batteriets tiltagande 3lder. Detta kan innebira att batterirelaterade
och systemalarm inte utldses som de ska. ResMed rekommenderar att batteriet testas efter

tva &r for att beddma aterstdende batteritid. Byte av det interna batteriet ska endast utfiras
av behdrig serviceagent.
Batteriets laddningsstatus visas hogst upp pa LCD-skarmen. Kontrollera batteristatus

regelbundet nar apparaten drivs med det interna batteriet och koppla apparaten till
natstrommen eller det externa batteriet i god tid. Dessutom kommer alarmet Internt

batteri anvands att visas.

Mobil anvandning

Vid mobil anvandning under langre perioder kan ResMed Power Station Il anvdndas som en
ytterligare stromkalla.

ResMed Inc. 1 Elizabeth Macarthur Drive, Bella Vista NSW 2153, Australien

T +61 2 8884 1000 F +61 2 8884 2018 E contact@ResMed.com.au ResMed.com



