PILNA INFORMACJA DOTYCZACA
BEZPIECZENSTWA PRODUKTU
Fatszywe witgczenie bezpiecznika respiratora
Astral moze powodowac utrate zasilania

Numer referencyjny: FSN1706001
Data: 27 czerwca 2017 r.
Dystrybucja: Personel medyczny i pielegniarski w placéwkach opieki zdrowia.

Pracownicy stuzby zdrowia i dystrybutorzy.

Opis problemu

Firma ResMed otrzymata niewielkg liczbe zgtoszen dotyczgcych dziatania baterii wewnetrznej,
spowodowanych wytgczeniem baterii wewnetrznej przez fatszywe wigczenie bezpiecznika
We wszystkich otrzymanych dotgd zgtoszeniach przed utratg zasilania wigczyt sie co najmniej
jeden z ponizszych alarmow:

e Brak/awaria baterii

e Awaria zasilania / Brak fadowania

e Urzadzenie przegrzewa sie

Jesli urzadzenie korzysta z zewnetrznego zrédta zasilania, wowczas wentylacja jest
kontynuowana. Jesli urzadzenie nie korzysta z zewnetrznego zrodta zasilania lub odtgczono
zewnetrzne zasilanie, wowczas wentylacja zostanie zatrzymana wraz z wigczeniem sie alarmu
,Catkowita awaria zasilania”.

Dotad nie otrzymalismy zgtoszen o fatszywym witgczeniu sie bezpiecznika w baterii zewnetrzne;j
respiratora Astral. Niemniej gdyby to nastgpito podczas zasilania respiratora Astral z baterii
zewnetrznej, bateria wewnetrzna respiratora Astral bedzie zapewnia¢ kontynuacje zasilania
i wentylacji, a alarm zgtosi komunikat, ze respirator jest zasilany przez baterie wewnetrzng .

W bardzo mato prawdopodobnym przypadku jednoczesnej awarii baterii wewnetrznej i
zewnetrznej, urzadzenie przerwie wentylacje i wigczy alarm ,Catkowita awaria zasilania”.
Podigczenie do zewnetrznego zrédta zasilania spowoduje wznowienie wentylaciji.

Dotad nie zgtaszano zadnych niekorzystnych efektdw dotyczgcych stanu zdrowia w wyniku
wystgpienia tego problemu.

Zagrozenie dla pacjenta

Jesli respiratory Astral sg uzywane z baterig wewnetrzng jako jedynym zrodtem zasilania, nalezy
pamietac, ze jakiekolwiek problemy zwigzane z dziataniem baterii wewnetrznej mogg potencjalnie
prowadzi¢ do przerwania leczenia.

W zwigzku z tg sytuacjg, pacjentom zaleznym, tj. wymagajacym statego wspomagania oddychania
(dotyczy pacjentéw, ktérzy nie sg w stanie utrzymac odpowiedniej wentylacji bez wspomagania i
pacjentow, ktorych stan kliniczny ulega szybkiemu pogorszeniu) moze zagrazac ryzyko zgonu lub
ciezkich obrazen ciata, jesli nie zostang podjete niezwloczne dziatania w celu przywrdcenia
zasilania lub przetgczenia na wentylacje zapasowa.. Kontynuowanie korzystania z respiratorow
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Astral nadal bedzie bezpieczne pod warunkiem, ze pacjent/opiekun bedzie postepowat zgodnie ze
srodkami ostroznosci wymienionymi w niniejszej notatce.

Produkty, ktorych dotyczy problem

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

Uwaga: Niniejsze powiadomienie nie dotyczy baterii RPSII.

Dziatania podjete przez firme ResMed

Firma ResMed aktualizuje tre$¢ ,Podrecznika uzytkownika” i ,Podrecznika dla lekarza”, aby
zapewni¢ bezpieczne korzystanie z respiratorow Astral, kiedy nie sg podigczone do zasilania
pradem zmiennym. Oznaczenia dotyczace respiratorow zostajg zmodyfikowane poprzez dodanie
nastepujacych ostrzezeh:

Bateria wewnetrzna NIE jest przewidziana do stosowania jako podstawowe zrédfo
zasilania. Powinna byé uzywana wyfacznie, kiedy inne Zrédfa nie sg dostepne lub jesli
jest to konieczne, przez krotki czas, na przykfad podczas zmiany zrodfa zasilania.

W mafo prawdopodobnym przypadku wystgpienia problemu z zewnetrzng bateria,
respirator Astral wfgczy alarm i powiadomi uzytkownika, ze respirator jest zasilany
przez wewnetrzng baterie. Wentylacja bedzie kontynuowana, jednak uzytkownicy
powinni jak najszybciej podfaczy¢ urzadzenie do alternatywnego zewnetrznego zrédfa
zasilania (np. zasilania prgdem zmiennym).

W przypadku zastosowan mobilnych urzadzenia (np. na wézku inwalidzkim), do respiratora musi
by¢ podigczone zewnetrzne Zrodto zasilania i trzeba korzysta¢ z niego do zasilania urzgdzenia.
Bateria wewnetrzna jest przeznaczona do zapewniania nieprzerwanego zasilania, w przypadku
przerwy w zasilaniu ze zrodta zewnetrznego.

Odpowiednie korzystanie z zewnetrznych Zrodet zasilania ogranicza ryzyko zwigzane z mato
prawdopodobnym wystgpieniem usterki dziatania baterii.

Ponadto firma ResMed dostarczy naklejke ostrzegawczg do przyklejenia na respiratorach.

Zalecane dziatanie, ktore powinni podjaé opiekunowie

Prosimy o kontynuowanie przestrzegania wszystkich informacji dotyczgcych pacjenta
i urzadzenia podanych w ,Podreczniku uzytkownika” i ,Podreczniku lekarza”, w tym
nastepujacych ostrzezen:

e W przypadku pacjentow zaleznych od wentylacji nalezy zawsze mie¢ dostep do
alternatywnego urzgdzenia, takiego jak respirator zapasowy, resuscytator, czy podobne
urzadzenie. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze spowodowac¢ uraz lub zgon pacjenta.

e Pacjenci zalezni, tj. wymagajgcy statego wspomagania oddychania powinni by¢ stale
monitorowani przez wykwalifikowany personel lub odpowiednio przeszkolonych
opiekunow. Personel oraz opiekunowie muszg by¢ zdolni do podjecia niezbednych
czynnosci korygujgcych w przypadku alarmu lub wadliwego funkcjonowania respiratora.
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Ponadto firma ResMed przypomina uzytkownikom o koniecznosci dopilnowania przekazywania
co dwa lata respiratoréw Astral i baterii zewnetrznych do punktu serwisowego w celu
przeprowadzenia rutynowej konserwacji, ktéra obejmuje planowg wymiane baterii.

Po otrzymaniu nalezy przyklei¢ naklejke ostrzegawczag

W przypadku problemu z bateriag wewnetrzng lub zewnetrzna,
1. Opiekunowie powinni niezwtocznie podtgczy¢ respirator do zasilania sieciowego lub do
alternatywnego zrédta zasilania.
2. Upewni¢ sie, ze zapasowe zrodio wentylacji jest dostepne i gotowe do uzycia
w razie potrzeby.
3. Niezwiocznie skontaktowac¢ sie z lekarzem lub autoryzowanym punktem serwisowym
firmy ResMed w celu uméwienia terminu wymiany baterii.

Dziatania, kt6re powinni podja¢ dystrybutorzy i personel medyczny

e Dodatek do ,Podrecznika uzytkownika” nalezy przechowywaé wraz z wszystkimi
posiadanymi ,Podrecznikami lekarza”

o Niezwiocznie przekaza¢ wszystkim pacjentom, opiekunom i odpowiednim pracownikom
stuzby zdrowia egzemplarz zatgczonego ,Pisma z powiadomieniem dla pacjenta”
i dodatku do ,Podrecznika uzytkownika/lekarza”.

e Prosimy o wypetnienie i odestanie ponizszego formularza odpowiedzi.

e Po otrzymaniu nalezy przyklei¢ naklejke ostrzegawczg na respiratory Astral

¢ Rozprowadzi¢ naklejki ostrzegawcze wsrod pacjentow, opiekunéw i odpowiednich lekarzy

Dziekujemy Panstwu za pomoc w tej sprawie. Uwazamy to dziatanie za niezbedne dla
zapewnienia, aby nasi klienci i pacjenci otrzymywali wytgcznie produkty najwyzszej jakosci.

W sprawie pytan prosimy kontaktowac sie z dziatem Pomocy Technicznej firmy ResMed:

ResMed Polska sp. z 0.0. - Serwis
ul. Pokorna 2 lok. U18A

00-199 Warszawa

Polska

serwis@resmed.pl

Telefon +48 22 539 22 00

Faks +48 22 632 73 92

Z powazaniem,

2N ~

L

Fnate. Feu Moo

Linda Laidlaw
Wiceprezes Globalnego Systemu Zapewnienia Jakos$ci i Rejestracji
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Formularz odpowiedzi na notatke bezpieczenstwa ,,Fatszywe wtaczenie bezpiecznika
respiratora Astral moze powodowa¢ utrate zasilania”

Aby umozliwi¢ zgodnos¢ z wymaganiami identyfikowalnosci dziatan rejestracyjnych, prosimy
0 jak najszybsze kompletne wypetnienie niniejszego formularza potwierdzenia i odestanie go do
nas za posrednictwem poczty e-mail lub listownie na adres:

ResMed Polska sp. z 0.0. - Serwis

ul. Pokorna 2 lok. U18A

00-199 Warszawa

Polska
e-mail: astralbatterysupport@resmed.com

Nazwa i adres placowki stuzby zdrowia / personel medyczny / Dystrybutor:

Potwierdzam otrzymanie niniejszej notatki bezpieczehstwa oraz potwierdzam przeczytanie
i zrozumienie jej tresci. Odpowiednio przekazatem(-am) niniejsze informacje.

Imie i nazwisko
Stanowisko
Podpis

Data
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