ResMed

PILNE POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA Nr 2

Astral 100/150 — Uszkodzony komponent moze prowadzi¢
do nieprawidtowego dziatania alarmu catkowitej awarii
zasilania

Niniejsze Powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa zawiera informacje na temat drugiego
etapu dziatan naprawczych dla respiratorow Astral 100/150, ktérych dotyczy problem, a ktére
nie zostaty poddane procedurze korekcyjnej w pierwszym etapie. Wiecej informacji na temat
pierwszego etapu dziatan naprawczych ogtoszonych we wrzesniu 2023 roku mozna znalez¢
w dokumencie Astral-2023-FSN-01 (resmed.com/astral-2023-fsn-01)

Data: 18 marca 2024

Odniesienie: Astral-2023-FSN-02

SRN: AU-MF-000011753

Urzadzenia, Respiratory Astral wyprodukowane w latach 2013-2019.

ktérych dotyczy Prosimy zapozna¢ sie z listg numerdw seryjnych respiratorow Astral dostarczong
problem: przez firme ResMed.

Produkty, ktérych dotyczy problem

Produkty, ktérych dotyczy problem to respiratory Astral 100 i Astral 150 wyprodukowane w latach
2013-2019. Prosimy zapoznac¢ sie z Zatacznikiem A, aby uzyskac¢ informacje na temat identyfikacji
daty produkciji respiratora Astral.

Kazdy klient otrzyma liste (zgodnie z dokumentacjg firmy ResMed) respiratorow (w tym numer
seryjny respiratora i unikalny identyfikator urzgdzenia, w razie koniecznosci). Lista zawiera
wytgcznie respiratory zakupione bezposrednio od firmy ResMed i moze nie uwzglednia¢ wszystkich
respiratoréw wyprodukowanych w latach 2013-2019, znajdujgcych sie w zarzgdzanej przez
Panstwa flocie.

Informacje przekazane firmie ResMed od czasu wystania powiadomienia dotyczgcego
bezpieczenstwa we wrzesniu 2023 roku wykorzystano do aktualizacji list problematycznych
respiratoréw (np. wymieniono ptytke obwodu drukowanego, respirator nie jest juz uzywany).

Uwaga: jesli od czasu przekazania powiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa we wrzesniu 2023
roku w respiratorze zostata wymieniona ptytka obwodu drukowanego, niniejsze powiadomienie go

nie dotyczy.
Status respiratora

W ramach niniejszego Powiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa obowigzkowe jest zgtoszenie
firmie ResMed stanu respiratoréw Astral 100/150. Obejmuje to koniecznos¢ zgtoszenia sytuacji, gdy
nie zarzgdzajg juz Panstwo respiratorem lub nie jest juz uzywany.

Informacje te mozna przekaza¢ firmie ResMed, wypetniajgc szablon dostepny na stronie
https://www.resmed.com/astralfsn-status i odsytajgc go na adres astralresponse@resmed.com.

Etap drugi: wersja oprogramowania R6.2

W najnowszej wersji oprogramowania R6.2 (SX544-0603) respiratory Astral bedg monitorowac
biezgcg wydajnosc¢ superkondensatora. Jesli oprogramowanie wykryje, ze superkondensator jest
uszkodzony lub dziata nieprawidtowo, w respiratorze zostanie aktywowane jedno z trzech nowych
powiadomien Usterka Systemu, wraz z alarmem dzwiekowym i komunikatem w interfejsie
uzytkownika. Komunikat dotyczacy tych Usterek systemu nie spowoduje zatrzymania wentylaciji.

Wykryta usterka systemowa zostanie naprawiona po oddaniu respiratora do centrum serwisowego
w celu wymiany ptytki obwodu drukowanego.
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Obowiazkowe jest zaktualizowanie wszystkich respiratorow objetych akcjg informacyjng Astral do
najnowszej wersji oprogramowania do konca marca 2025 roku.

Wskazéwki dotyczace ustalania priorytetow odnosnie respiratorow objetych akcja
informacyjna Astral

Ponizszy proces zawiera wskazowki dotyczgce ustalania priorytetéw konserwacji zapobiegawczej
i aktualizacji oprogramowania w populacji respiratorow Astral objetych akcjg informacyjna.

Czy problem dotyczy W ramach normalnego procesu
respiratora Astral? Nie serwisowego aktualizacja oprogramowania
tj. wyprodukowanego zostanie przeprowadzona podczas
w latach 2013-2019 nastepnego przegladu technicznego.
|
Tak
r—————— - - — —— ————

Czy w ciggu najblizszych
12 miesiecy ma zostac
przeprowadzony przeglad
techniczny?

Jak ustalic priorytety dla respiratorow Astral

1. Pacjenci wymagajacy ciagtego
wspomagania oddychania

2. Respiratory, ktore nie byly serwisowane od
13 wrzesnia 2023 roku, od najstarszych do
najnowszych

3. Respiratory, ktore byly serwisowane po
13 wrzesnia 2023 roku

Tak Ni

Oddaj urzagdzenie do Oddaj urzadzenie do e — -
centrum serwisowego centrum serwisowego

w celu przeprowadzenia w celu aktualizacji

przegladu technicznego* oprogramowania w ciggu

najblizszych 12 miesiec

*jesli nadszedt czas przeprowadzenia serwisu/przegladu technicznego respiratora Astral, oddaj urzadzenie jak najszybciej.

Dziatania firmy ResMed

We wrzesniu 2023 roku firma ResMed zaktualizowata proces serwisowy respiratoréw Astral, aby
usprawni¢ wykrywanie tego problemu w trakcie serwisu. Firma ResMed nadal bedzie wymieniac
ptytki w obwodach drukowanych respiratorow, w ktérych w trakcie serwisu zidentyfikowano ten
problem.

W marcu 2024 roku firma ResMed wydata aplikacje SX544-0603 Astral Software w wersji 6.2 dla
respiratoréw Astral 100/150, aby usprawni¢ wykrywanie tego problemu podczas uzytkowania
respiratora. Wszystkie centra serwisowe firmy ResMed dokonajg aktualizacji oprogramowania
respiratoréw Astral 100/150 do aplikacji SX544-0603 Astral Software w wersji 6.2, gdy zostang
dostarczone do centréw serwisowych w celu przeprowadzenia jakichkolwiek czynnosci
serwisowych.
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Dziatania, ktore powinni podjaé dostawcy ustug medycznych, szpitale i dystrybutorzy:

Przeprowadzi¢
serwis respiratoréw
Astral

Nie przeprowadzaé¢
serwisu respiratorow
Astral

Komunikacja

Prosimy wypefni¢ i odestac¢ formularz potwierdzenia dostepny online lub zamieszczony na kohcu
niniejszego powiadomienia.

Przekazac¢ niniejsze powiadomienie osobom odpowiedzialnym za dziatania przeprowadzane przez
centrum serwisowe i konserwacje urzgdzenia.

Korekta
respiratora

Wszystkie respiratory objete akcjg nalezy odda¢ do centrum serwisowego w celu przeprowadzenia
konserwacji zapobiegawczej i/lub zaktualizowania oprogramowania tak szybko, jak to mozliwe, ale
nie pézniej niz do konca marca 2025 roku.

W celu uzyskania informacji odnos$nie ustalania priorytetéw w ramach oddawania floty do serwisu
prosimy zapoznac¢ sie z powyzszymi ,Wskazéwkami dotyczgcymi ustalania priorytetow”.

Nalezy przeprowadzi¢ konserwacje zapobiegawczg i/lub zaktualizowa¢ oprogramowanie
wszystkich problematycznych respiratoréw tak szybko, jak to mozliwe, ale nie pézniej niz do
konca marca 2025 roku.

e Przeprowadzajgc konserwacje zapobiegawczg, nalezy postepowaé zgodnie ze
zaktualizowanym procesem serwisowym respiratorow Astral szczegdtowo opisanym w
Instrukcji serwisowej Astral.

Uwaga: centra serwisowe ResMed rdéwniez bedg postepowac zgodnie z tym
zaktualizowanym procesem.

o W przypadku przeprowadzania wytgcznie aktualizacji oprogramowania nalezy postepowac
zgodnie z Notg Techniczng 1063687.

Zgodnie z instrukcjg z wrzesnia 2023 roku wazne jest, aby w dalszym ciggu przestrzegac 2-letniego
harmonogramu konserwacji zapobiegawczej respiratoréw Astral 100/150.

Przekazanie
informacji

Prosimy przesta¢ dane zgodnie z opisem w punkcie ,Stan problematycznego respiratora” powyzej
do firmy ResMed tak szybko, jak to mozliwe, ale nie pézniej niz do konca marca 2025 roku.

Zgodnie z instrukcjami zawartymi w Nocie Technicznej 1063673 i Nocie Technicznej 1063687
nalezy wpisa¢ wszystkie wymagane informacje dotyczace serwisu i aktualizacji oprogramowania
problematycznych respiratoréw, aby zapewni¢ wymiane ptytek obwoddéw drukowanych.
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Do tej pory firma ResMed nie otrzymata zadnych powaznych zgtoszen niepozadanych zdarzen
zwigzanych z tym problemem.

Z gory dziekujemy za wsparcie w tej sprawie. Uwazamy podjecie takich dziatan za niezbedne, aby
nasi klienci i pacjenci otrzymali produkty najwyzszej jakosci. Firma ResMed przekazata wczes$niej
informacje o niniejszym powiadomieniu wlasciwym wiadzom (organom regulacyjnym) w krajach,
w ktorych dystrybuowano problematyczne urzadzenia, zgodnie z lokalnymi przepisami.

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych aktualizacji oprogramowania lub konserwacji
zapobiegawczej nalezy skontaktowac sie z lokalnym dziatem pomocy technicznej. W przypadku
wszystkich innych pytan prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy ResMed.

Z powazaniem,

Dawn Y. Haake

Gtéwny inspektor ds. jakosci
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FORMULARZ POTWIERDZENIA DLA KLIENTA

Formularz odpowiedzi na Powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa — Astral 100/150 —
Uszkodzony komponent moze prowadzi¢ do nieprawidtowego dziatania alarmu catkowitej
awarii zasilania

Aby zapewni¢ zgodnos$¢ z wymogami regulacyjnymi dotyczgcymi identyfikowalnosci dziatan,
prosimy o wypetnienie niniejszego formularza w cato$ci i jak najszybsze odestanie go pocztg
elektroniczng na adres astralresponse@resmed.com.

Potwierdzam otrzymanie niniejszego powiadomienia dotyczacego bezpieczeinstwa oraz
zapoznanie sie z jego trescia i zrozumienie jej.

Informacje te zostang przekazane zgodnie z instrukcjami.

Nr referencyjny ResMed Astral-2023-FSN-02

Nazwa szpitala /
Swiadczeniodawcy /
dystrybutora / klienta

Adres szpitala /
Swiadczeniodawcy /
dystrybutora / klienta

Kraj szpitala /
Swiadczeniodawcy /
dystrybutora / klienta

Imie i nazwisko

Stanowisko

Adres e-mail i numer telefonu

Podpis

Data

Niniejsza wiadomo$¢ zostata wystana do Pana(-i) jako osoby kontaktowej zarejestrowanej w zwigzku z zakupem respiratora Astral firmy ResMed, ktérego
dotyczy powiadomienie dotyczgce bezpieczeristwa. Pana(-i) informacje, jak réwniez dane wpisane w powyzszym formularzu, sg przetwarzane wytgcznie w
kontek$cie naszych obowigzkéw sprawozdawczych wynikajgcych z przepiséw prawa. Dane bedag bezpiecznie przechowywane przez firme ResMed wytacznie
w celu zachowania zgodno$ci z wymogami regulacyjnymi i maksymalnie przez 15 lat od ostatniej sprzedazy. Dostep do owych danych mogg uzyskac
przeszkoleni cztonkowie zespotu regulacyjnego i zespotu ds. jakosci firmy ResMed spoza Pana(-i) regionu zgodnie z naszg informacjg o ochronie prywatnosci
opublikowang na stronie https:/www.resmed.com/privacy/. Aby uzyskac dalsze informacje na temat przetwarzania danych osobowych, prosimy o kontakt

pod adresem privacy@resmed.com.
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ZALACZNIK A - ROK PRODUKCJI RESPIRATORA ASTRAL

Etykieta na spodzie respiratora Astral zawiera numer seryjny (SN), przy czym trzecia i czwarta cyfra
wskazujg rok produkcji. Na przyktad na ponizszym obrazku numer seryjny to 22151234567, a trzecia

i czwarta cyfra to 15, co oznacza, ze urzadzenie zostato wyprodukowane w 2015 roku.

ResMed

Astral 150

Made in Australia

ResMed SAS

Parc Technologique De Lyon
292 Allée Jacques Monod

69791 Saint Priest Cedex France

www.resmed.com

(01)00619498270637 Ela Ay’
(11)210529 %
(10)1234567

(21)22151234567

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

SN [ 22151234567

REF | 27063
LOT | 1234567 R270-445/1

ResMed Pty Ltd
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