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PISMO SKIEROWANE DO PACJENTA/OPIEKUNA

Numer referencyjny: FSN1706001
Data: 27 czerwca 2017 r.

Szanowny Pacjencie/Opiekunie

Zwracamy sie do Panstwa, aby przekaza¢ wazne informacje dotyczace respiratora Astral.
Bezpieczehstwo pacjentdw jest najwazniejszym priorytetem firmy ResMed, dlatego wazne jest,
aby Panstwo przeczytali i zrozumieli niniejsze pismo.

Dziatania podejmowane przez firme¢ ResMed

Firma ResMed aktualizuje tre$¢ ,Podrecznika uzytkownika respiratora Astral”, aby zapewnié
bezpieczne korzystanie z respiratoréw Astral, kiedy nie sg podigczone do zasilania sieciowego.
,Podrecznik uzytkownika” zostaje zmodyfikowany poprzez dodanie nastepujgcych ostrzezen:

Bateria wewnetrzna NIE jest przewidziana do stosowania jako podstawowe zrodfo
zasilania. Powinna by¢ uzywana wyfacznie, kiedy inne zrédfa nie sq dostepne lub, jesli
jest to konieczne, przez krétki czas, na przyktfad podczas zmiany zrédfa zasilania.

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

Ponadto Panstwa lekarz przekaze Panstwu naklejke ostrzegawczg z tg informacjg za
posrednictwem lokalnego dostawcy ustug lub lekarza prowadzgcego w celu naklejenia jej na
Panstwa respirator.

Dziatania, kt6re powinni Panstwo podja¢ niezwtocznie

e W przypadku zastosowan mobilnych urzadzenia (np. na wozku inwalidzkim), do
respiratora nalezy podtgczy¢ zewnetrzne zrodto zasilania (np. baterie zewnetrzng)
i korzystaC¢ z niego do zasilania urzgdzenia. Bateria wewnetrzna jest przeznaczona do
zasilania respiratora, w przypadku przerwy w zasilaniu ze zrédta zewnetrznego.

e Prosimy o kontynuowanie przestrzegania wszystkich informacji dotyczgcych pacjenta
i urzgdzenia podanych w ,Podreczniku uzytkownika respiratora Astral’”, w tym
nastepujacych ostrzezeh:

> W przypadku pacjentéw zaleznych od wentylacji nalezy zawsze mie¢ dostep
do alternatywnego urzgdzenia, takiego jak respirator zapasowy, resuscytator,

ResMed Ltd 1 Elizabeth Macarthur Drive, Bella Vista NSW 2153, Australia
T +61 2 8884 1000 F +61 2 8884 2018 E contact@ResMed.com.au ResMed.com



czy podobne urzadzenie. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze
spowodowac obrazenia ciata lub zgon pacjenta.

> Pacjenci wymagajgcy statego wspomagania oddychania powinni by¢ stale
monitorowani przez wykwalifikowany personel lub odpowiednio
przeszkolonych opiekunéw. Personel oraz opiekunowie muszg by¢ zdolni do
podjecia niezbednych czynnosci korygujgcych w przypadku alarmu lub
wadliwego funkcjonowania respiratora.

e Prosimy o przeczytanie i zrozumienie dodatku zatgczonego do ,Podrecznika
uzytkownika”.

e Zatgczony dodatek do ,Podrecznika uzytkownika” nalezy przechowywa¢ wraz
z ,Podrecznikiem uzytkownika”.

o W przypadku pytan lub watpliwosci dotyczacych niniejszego pisma lub posiadanego
urzadzenia Astral, nalezy skontaktowac sie z lokalnym dostawcg ustug lub lekarzem
prowadzacym.

e Po otrzymaniu naklejki ostrzegawczej od lokalnego dostawcy ustug lub lekarza
prowadzacego nalezy przykleic jg na respiratorze Astral, postepujgc zgodnie
z instrukcjami podanymi na naklejce.

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

Ponadto firma ResMed przypomina uzytkownikom o koniecznosci dopilnowania przekazywania
co dwa lata respiratorow Astral i baterii zewnetrznych do punktu serwisowego w celu
przeprowadzenia rutynowej konserwacji, ktéra obejmuje planowg wymiane baterii.

Dziatania, ktore nalezy podjaé w przypadku napotkania problemu z bateria wewnetrzna
lub zewnetrzng

1. Opiekunowie powinni niezwtocznie podigczy¢ respirator do zasilania sieciowego lub do
alternatywnego zrédta zasilania.

2. Upewnic sie, ze zapasowe zrodto wentylacji jest dostepne i gotowe do uzycia w
razie potrzeby.

3. Niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem lub autoryzowanym punktem serwisowym firmy
ResMed w celu umdwienia terminu wymiany baterii.

Wyjasnienie problemu

Firma ResMed otrzymata niewielkg liczbe zgtoszen dotyczgcych dziatania baterii wewnetrzne;.
Ten problem moze spowodowacC przerwanie dziatania respiratora Astral, gdy nie jest on
podigczony do do zewnetrznego zrodia zasilania. Jesli urzgdzenie korzysta z zewnetrznego
zrodfa zasilania, wowczas wentylacja jest kontynuowana. Je$li urzgdzenie nie korzysta
z zewnetrznego zrodfa zasilania lub odtgczono zewnetrzne zasilanie i wystgpi ten
problem, wéwczas wentylacja zostanie zatrzymana wraz z wigczeniem alarmu ,Catkowita
awaria zasilania”.

Dotad nie otrzymaliSmy zgtoszen dotyczacych dziatania zewnetrznej baterii respiratora Astral.
Niemniej gdyby to nastgpito podczas zasilania respiratora Astral z baterii zewnetrznej, wowczas
bateria wewnetrzna respiratora Astral bedzie zapewniaé kontynuacje zasilania i wentylacji, a
alarm zgtosi komunikat, iz respirator jest zasilany przez baterie wewnetrzna.
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W bardzo mato prawdopodobnym przypadku jednoczesnej awarii wewnetrznej i zewnetrznej
baterii, urzgdzenie przerwie wentylacje i wigczy alarm ,Catkowita awaria zasilania”. Podigczenie
do zewnetrznego zrédta zasilania spowoduje wznowienie wentylacji.

Dotad nie zgtaszano zadnych obrazenh ciata spowodowanych wystgpieniem tego problemu.
Zagrozenie dla pacjenta

Kontynuowanie korzystania z respiratorow Astral nadal bedzie bezpieczne pod warunkiem, ze
pacjent/opiekun bedzie postepowat zgodnie ze srodkami ostroznosci wymienionymi w niniejszym
pismie i w zatgczonym dodatku do ,Podrecznika uzytkownika”.

Jesli respiratory Astral sg uzywane z baterig wewnetrzng jako jedynym zrédtem zasilania, nalezy
pamietac, ze jakiekolwiek problemy dziatania baterii wewnetrznej mogg potencjalnie prowadzié¢
do przerwania leczenia.

W zwigzku z tg sytuacjg, pacjentom zaleznym, tj. wymagajacym statego wspomagania
oddychania (dotyczy pacjentéw, ktdrzy nie sg w stanie utrzymaé¢ odpowiedniej wentylacji bez
wspomagania i pacjentéw, ktérych stan kliniczny ulega szybkiemu pogorszeniu) moze zagrazaé
ryzyko zgonu lub ciezkich obrazen ciata, jesli nie zostang podjete niezwloczne dziatania w celu
przywrOcenia zasilania lub przetgczenia na wentylacje zapasowa..

Produkty, ktérych dotyczy problem
Wszystkie respiratory Astral 100, Astral 100SC i Astral 150

Wszystkie zewnetrzne baterie Astral
Wszystkie akumulatory (zapasowe) Astral

Dziekujemy Panstwu za pomoc w tej sprawie. Bezpieczenstwo pacjentow jest najwazniejszym
priorytetem firmy ResMed, dlatego wazne jest, aby Panstwo przeczytali i zrozumieli niniejsze
pismo.

Z powazaniem,
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