ResMed

Astral — postepowanie ze zdegradowang baterig
NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Numer referencyjny: FSN1608001
Data: 12 sierpnia 2016 .
Dystrybucja: Personel medyczny i pielegniarski w instytucjonalnych placéwkach

stuzby zdrowia.
Dostawcy aparatury medycznej (Health Care Providers, HCP) oraz
dystrybutorzy.

Opis problemu

Respiratory firmy ResMed Astral 100, Astral 100SC oraz Astral 150 majg baterie wewnetrzng,
ktérg zaprojektowano do celu dostarczania zasilania w sposob ciggty, gdy zasilanie sieciowe
zostanie zakiécone lub gdy pacjent jest mobilny (np. przemieszcza sie na wdzku inwalidzkim).
Bateria wewnetrzna ma z zatozenia zapewniaé zasilanie respiratorom Astral przez okres az do
osmiu godzin w zwyklych warunkach. Podczas gdy respiratory dziatajg w oparciu o baterie
wewnetrzng, alarm Niski poziom natadowania baterii wewnetrznej ma podlegac¢ aktywacji, gdy
pozostato 20 minut czasu wentylacji, a alarm Krytycznie niski poziom natadowania baterii
wewnetrznej — gdy pozostato 10 minut czasu wentylacji.

Respiratory Astral mozna stosowaé z baterig zewnetrzng (oprécz baterii wewnetrznej). Bateria
zewnetrzna Astral ma z zatozenia zapewnia¢ autonomie elektryczng respiratorom Astral przez
okres dodatkowych osmiu godzin w zwyklych warunkach. Respiratory Astral sg rowniez
kompatybilne z baterig RPSII.

Firma ResMed otrzymata niewielkg liczbe doniesien dotyczacych funkcjonowania baterii
wewnetrznej respiratora Astral. Chociaz doniesienia te dotyczg niewielkiego odsetka (mniej niz
0,1%) sprzedanych urzadzen, wazne jest, aby przestrzega¢ srodkéw ostroznosci zawartych w tej
notatce bezpieczenstwa. W tych zgtoszeniach problem z elektrykg wewnetrzng doprowadzit do
zaprzestania wentylacji, bez aktywowania alarmu Niski poziom natadowania baterii wewnetrzne;j
ani alarmu Krytycznie niski poziom natadowania baterii wewnetrznej. We wszystkich
przytoczonych przypadkach alarm Catkowita awaria zasilania zadziatat prawidtowo. Ryzyko
wystgpienia tego zdarzenia wzrasta, jesli baterie wewnetrzng ftadowano w przeszitosci
wielokrotnie. Wade te zgtaszano rowniez w odniesieniu do baterii zewnetrznej Astral, nie
informowano natomiast o przypadkach zaprzestania wentylacji w warunkach stosowania baterii
zewnetrznej Astral.

Nie informowano o zadnych niekorzystnych oddziatywaniach na zdrowie pacjentow
w konsekwenciji wystgpienia tego problemu.
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Ryzyko dla pacjenta

Gdy respiratory Astral sg stosowane z baterig wewnetrzng jako jedynym Zrodiem zasilania,
wazne jest, aby zwroci¢ uwage, ze awaria baterii wewnetrznej moze potencjalnie doprowadzi¢ do
zaprzestania terapii bez aktywacji alarmu Niski poziom natadowania baterii wewnetrznej lub
Krytycznie niski poziom natadowania baterii wewnetrznej. W tych warunkach pacjenci zalezni od
respiratora (pacjenci, ktérzy nie mogg utrzymaé odpowiedniej wentylacji bez wspomagania
i ktorych stan kliniczny ulega szybkiemu pogorszeniu) moga by¢ narazeni na ryzyko, jesli nie
podejmie sie pilnie dziatlan majacych na celu przywrdcenie zasilania lub wigczenie wentylacji
zapasowej.

Nadal bezpieczne jest kontynuowanie stosowania respiratorow Astral pod warunkiem, Zze
pacjenci/opiekunowie bedg przestrzegaé srodkéw zapobiegawczych wyszczegdlnionych w tej
notatce bezpieczenstwa.

Produkty, ktérych dotyczy problem

Wszystkie respiratory Astral 100, Astral 100SC i Astral 150
Wszystkie baterie zewnetrzne Astral
Wszystkie baterie Astral (zapasowe)

Uwaga: Problem wymieniony w tej notatce nie ma wptywu na prace baterii RPSII.

Wskazania dla uzytkowania

Urzadzenie Astral 100 i Astral 150 zapewnia ciggtg lub przerywang wspomagang wentylacje
pacjentow wazacych ponad 5 kg, ktérzy wymagajg wentylacji mechanicznej. Urzgdzenie Astral
jest przewidziane do stosowania w domu, instytucjach/szpitalach oraz zastosowaniach
przenosnych, zarowno przy wentylacji inwazyjnej, jak i nieinwazyjnej.

Producent
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Dziatania firmy ResMed
Firma ResMed zidentyfikowata zmiany w produkcie majgce na celu wyeliminowanie gtdéwnej
przyczyny problemow z baterig. Poczawszy od sierpnia 2016 roku, ulepszone baterie sg
dotgczane do wszystkich nowych respiratorow firmy Astral oraz baterii zewnetrznych Astral.
Urzadzenia te majg numery seryjne wyzsze niz:

e 22161332346 w przypadku respiratorow Astral,

e 20160748193 w przypadku baterii zewnetrznych Astral.

Od wrzesnia 2016 roku firma ResMed rozpocznie wymiane baterii we wszystkich respiratorach
Astral oraz baterii zewnetrznych pozostajgcych w uzyciu.

Czynnosci, ktére powinny zostaé podjete przez podmioty swiadczace opieke zdrowotna
i dystrybutoréw
o Natychmiastowe zapewnienie dotgczonej notatki dla pacjenta wszystkim pacjentom,
opiekunom i odnosnym podmiotom swiadczgcym opieke zdrowotng.
e Uzupetnienie i zwrot zatgczonego formularza odpowiedzi.
Firma ResMed skontaktuje sie w celu zorganizowania dostawy baterii zastepczych.
o Nalezy skontaktowaé sie z pacjentami, aby skoordynowaé¢ zwrot baterii wchodzacych
w sktad posiadanych przez nich respiratorow Astral oraz baterii zewnetrznych Astral.

Wymiana baterii
e Ponizsi pacjenci powinni mozliwie jak najszybciej dokona¢ wymiany baterii, w Zzadnym
razie nie pdzniej niz sze$¢ miesiecy od dnia 1 wrzesnia 2016 roku:

o pacjenci zalezni od respiratora (ij. pacjenci niezdolni do utrzymania adekwatnej
wentylacji bez wspomagania oraz ci, ktorych stan kliniczny ulega gwattownemu
pogorszeniu) lub pacjenci wykazujacy zalezno$¢ wyzszego rzedu (np. pacjenci
pediatryczni);

o pacjenci, ktorzy regularnie bazujg na natadowaniu baterii wewnetrzne;.

o \Wszystkie inne urzgdzenia powinny mie¢ baterie wymienione nie pozniej niz dwanascie
miesiecy od dnia 1 wrzesnia 2016 roku.

o Do wymiany baterii moze dojs¢ wczeséniej, jesli respirator i/lub bateria zewnetrzna majag
akurat przechodzi¢ wykonywang co dwa lata rutynowg konserwacje w serwisie.
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Srodki ostroznosci, ktére powinien podjaé uzytkownik/opiekun w domu lub w otoczeniu
szpitalnym/osrodka zdrowia

o W miare mozliwosci poditgczacrespirator do zasilania sieciowego. W przypadku usterki
baterii niezwtocznie podtagczy¢ do zasilania sieciowego w celu przywrdcenia wentylacji.

o Jezeli jest to mozliwe, uzywaézewnetrznego zrédta zasilania (bateria zewnetrzna Astral
lub bateria RPSII) w przypadku pacjentéw zaleznych od respiratora.

o Jezeli jest to mozliwe, uzywacé zewnetrznego zrédta zasilania (bateria zewnetrzna Astral
lub bateria RPSII) w zastosowaniach przenosnych, w tym w sytuacji, gdy zasilanie
sieciowe jest niedostepne lub podlega zaktdéceniom. Nie opierac sie jedynie na baterii
wewnetrznejprzy zastosowaniach przenosnych.

e Upewni¢ sie, ze zewnetrzne zrodto baterii jest natadowane w wystarczajgcym stopniu
przed uzyciem w warunkach przenosnych.

o W przypadku pacjentéw zaleznych od respiratora zawsze zapewnia¢ dostepnosé
alternatywnego sprzetu wentylacyjnego, takiego jak zapasowy respirator, resuscytator
reczny lub podobne urzgdzenie.

o Pacjentow zaleznych od respiratora powinien monitowac w trybie ciggtym
wykwalifikowany personel lub odpowiednio przeszkoleni opiekunowie. Personel ten oraz
opiekunowie muszg by¢ zdolni do podjecia koniecznych dziatan naprawczych
w przypadku alarmu lub wadliwego dziatania respiratora.

e Nalezy zwrdcic¢ urzadzenie do centrum serwisowego, jesli wyswietla ono jakiekolwiek
komunikaty dotyczgce problemdw z baterig lub istotnego pogorszenia pracy baterii.

Doceniamy Pahstwa wsparcie w tej sprawie. Uwazamy to dziatanie za niezbedne do
zapewnienia, aby nasi klienci i pacjenci otrzymywali produkty o najwyzszej jakosci. Prosimy
zastosowac sie do wszelkich informacji dotyczacych pacjenta oraz urzadzenia przedstawionych
w Podreczniku uzytkownika urzgdzenia Astral oraz baterii zewnetrznej lub w Podreczniku dla
lekarza.

W przypadku jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z dziatem wsparcia technicznego firmy
ResMed:

Technical Service Europe

ResMed Paris

240 rue de la Motte

77550 Moissy Cramayel

France
Technical.service.support.eu@resmed.com
Tel: +33 1 60183600

Z powazaniem

Linda Laidlaw
Vice President Global Quality Assurance & Regulatory Affairs
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Formularz odpowiedzi na notatke bezpieczenstwa ,Astral — postepowanie ze
zdegradowang bateria”.

W celu zapewnienia zgodnos$ci z wynikajagcymi z przepisow wymaganiami dotyczgcymi
identyfikowalnosci nalezy wypetni¢ w catosci niniejszy formularz potwierdzenia i odesta¢ go do
nas jak najszybciej za posrednictwem wiadomosci e-mail lub poczty:

Technical Service Europe

ResMed Paris

240 rue de la Motte

77550 Moissy Cramayel

France
Technical.service.support.eu@resmed.com

Nazwa i adres placowki stuzby zdrowia/HCP/dystrybutora:

Potwierdzam otrzymanie niniejszej notatki bezpieczenstwa oraz przeczytanie i zrozumienie jej
tresci. Potwierdzam odpowiednie przekazanie dalej niniejszych informaciji.

Nazwisko

Stanowisko

Podpis

Data
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