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HITNA SIGURNOSNA OBAVUJEST

Astral 100/150 — ventilator mozZe prestati isporucivati terapiju zbog problema
s unutarnjim komponentama

Datum: DD MONTH 2026
Referenca: Astral-2026-FSN-01
SRN: AU-MF-000011753

Predmetni proizvod:  ventilatori Astral 100 i Astral 150 te rezervni dijelovi PCBA izradeni prije listopada
2024.
Za informacije o serijskom broju pogledajte Dodatak B.

Indikacije za uporabu

Astral 100/150 pruza kontinuiranu ili isprekidanu ventilacijsku potporu za pacijente teZine vece od 5 kg kojima
je potrebna mehanicka ventilacija. Uredaj Astral namijenjen je za uporabu u kuc¢anstvu, ustanovi/bolnici i
transportu za invazivnu i neinvazivnu ventilaciju.

Opis problema

Resmed vam skreée pozornost na problem koji utjece na podskup ventilatora Astral 100 i Astral 150
(,,ventilator”).

Unutarnja elektricna komponenta (superkondenzator) moZze s viemenom propustati elektrolite. U rijetkim
slu¢ajevima to moze ostetiti odredene strujne krugove na tiskanom sklopu ventilatora (,PCBA”) i izazvati da
ventilator nehotice ude u sigurnosno stanje kvara.

Ako se problem pojavi dok ventilator isporucuje terapiju:

e Terapija prestaje.

e Aktivira se zvucni alarm visokog prioriteta (alarm maksimalne glasnoce).

e  Korisnicko sucelje mozZe prikazivati alarme za terapiju i crveni zaslon kvara sigurnosnog sustava.

e Kada se pritisne gumb ,Vent Stop” (Zaustavljanje ventilacije), korisni¢ko sucelje prikazuje pogresku
sustava 140.

Ako se problem pojavi dok je ventilator u stanju pripravnosti:

e  Aktivira se alarm maksimalne glasnoce. Poruka korisni¢kog sucelja mozda se nece prikazati.
e  Ako se terapija pokrene, terapija nece zapoceti.

U oba slucaja ventilator vise ne moze isporucivati terapiju. Moraju se osigurati alternativni nacini ventilacije.
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Potencijalni rizik za pacijente
Opasna situacija mozZe nastati ako se dogodi sve sljedece:

e superkondenzator curi |
e curenje oStecuje odredene strujne krugove PCBA |
e oSteéenje uzrokuje da ventilator nehotice ude u sigurnosno stanje kvara.

Pacijenti koji ne mogu odrZavati odgovarajuéu spontanu ventilaciju mogu biti izloZeni riziku od ozbiljne ozljede
ili smrti ako se terapija prekine i ako se odmah ne zapocnu alternativni nacini ventilacije.

Na temelju istrage i analize globalnih posttrzisnih i servisnih podataka kompanije Resmed, stopa pojave
oSteéenja odredenih strujnih krugova koje uzrokuje nehoti¢ni ulazak ventilatora u sigurnosno stanje kvara
iznosi 0,1 %. Resmed je zaprimio 5 prijava Stetnih dogadaja, od kojih je 1 klasificiran kao ozbiljan. Svi pacijenti
su se oporavili nakon intervencije.

Pacijenti ne smiju prekinuti terapiju osim ako je dostupan odgovarajuéi alternativni nacin ventilacije i ako ih
je na to uputio njihov lijecnik.

Vazne informacije o skrbi i praéenju

Resmed Zeli naglasiti vaznost pracenja korisnickih i klinickih vodica za ventilatore Astral 100/150, ukljucujudi
preporuke koje se odnose na pracenje, pripravnost za hitne slucajeve, obuku njegovatelja i dostupnost rezervne
opreme za ventilaciju kad god se koristi ventilator.

Ove upute ukljucuju sljedece vaine upute:

e Za pacijente ovisne o ventilatoru, uvijek drZite dostupnom zamjensku opremu za ventilaciju, kao sto je
pricuvni ventilator, rucni aparat za oZivljavanje ili slican uredaj. U suprotnom moZe do¢i do ozljede
pacijenta ili smrti.

e  Pacijente ovisne o ventilatoru mora stalno nadzirati kvalificirano osoblje ili adekvatno obuceni
njegovatelji. To osoblje i njegovatelji moraju biti sposobni za poduzimanje potrebnih korektivnih
postupaka u slucaju alarma ili kvara ventilatora.

Vazno je osigurati da su njegovatelji odgovarajuce osposobljeni, da je ova obuka azurna i da imaju
samopouzdanje u reagiranju na alarme i hitne situacije.

Osigurajte da alternativna oprema za ventilaciju nije samo dostupna, vec i funkcionalna, redovito
provjeravana i spremna za trenutacnu uporabu ako je potrebno.

2
Resmed.com


https://www.resmed.com/

Predmetni proizvodi
Predmetna skupina ukljucuje:

e ventilatore Astral 100 izradene prije listopada 2024.
e ventilatore Astral 150 izradene prije listopada 2024.
e rezervne dijelove PCBA za Astral 100 izradene prije listopada 2024.
e rezervne dijelove PCBA za Astral 150 izradene prije listopada 2024.

Svaki ¢e kupac dobiti popis (na temelju evidencije drustva Resmed) predmetnih ventilatora i rezervnih dijelova
PCBA, ukljucujudi serijski broj i jedinstveni identifikator uredaja (UDI), gdje je to primjenjivo.

Pogledajte Dodatak B za upute o identifikaciji serijskih brojeva ventilatora Astral i PCBA.

Imajte na umu da ovaj popis ukljucuje samo ventilatore i rezervne dijelove PCBA koje izravno isporucuje
Resmed i mozda ne predstavljaju cijelu skupinu predmetnih ventilatora medu uredajima kojima upravljate.

Ako je PCBA u ventilatoru prethodno zamijenjen, potrebno je provjeriti zamjenski PCBA kako bi se utvrdilo
utjece li ovaj problem na njega. Ovaj problem ne utjece na ventilatore opremljene nepredmetnim zamjenskim
PCBA-om. Obavijestite Resmed o ovim ventilatorima putem postupka statusa predmetnih ventilatora opisanog
u nastavku.

Razmatranje vijeka trajanja uredaja

Kao Sto je navedeno u korisnickom priru¢niku, ventilator Astral ima ocekivani vijek trajanja od 8 godina kada se
odrZava u skladu s uputama drustva Resmed.

Za uredaje nakon 8-godisnjeg vijeka trajanja razmotrite prelazak na alternativne opcije ventilatora za pacijente
gdje je to prikladno.

Status predmetnog ventilatora

Kako bi podrzali regulativne zahtjeve sljedivosti, pruzatelji zdravstvene skrbi i distributeri duzni su prijaviti
status predmetnih ventilatora drustvu Resmed.

To ukljucuje:

e ventilatore koji se viSe ne koriste
e ventilatore koji su veé ispravljeni s nepredmetnim PCBA-om
e ventilatore kojima viSe ne upravlja vasa organizacija.

Kako biste pomogli u slanju tih informacija drustvu Resmed, mozZete preuzeti predlozak
s www.resmed.com/astralfsn-status kako biste ga ispunili i poslali se na astralresponse@resmed.com.
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Vazne informacije o korekciji uredaja i dostupnosti komponenti

U ovom trenutku dostupnost PCBA-ova znacajno je ogranicena i nije moguce odmabh ispraviti sve predmetne
ventilatore.

Stoga Resmed primjenjuje prioritetni i fazni pristup prvotno usmjeren na inspekciju i aktivnosti smanjenja rizika
za pacijente s najvec¢im klinickim rizikom.

Resmed nastavlja procjenjivati potencijalne dodatne nacine korektivnog djelovanja za predmetnu skupinu
proizvoda. Daljnja komunikacija i aZurirane upute o svim dodatnim radnjama koje mogu biti potrebne bit ¢e
dostupne ¢im postanu dostupne.

Ocekuje se da ce ta ogranicenja opskrbe utjecati i na dostupnost novih ventilatora Astral. U skladu s tim, za
nove pacijente treba dati prednost alternativnim moguénostima ventilatora, uz napomenu da dostupnost moze
varirati ovisno o proizvodu i zemlji.

Mjere koje poduzima drustvo Resmed
Resmed provodi faznu sigurnosnu korektivnu mjeru (FSCA) za rjeSavanje ovog problema.

Tijekom 1. faze prioritet ¢e imati pacijenti za koje se smatra da su izloZeni najvec¢em riziku od ozljeda u slucaju
neocekivanog prekida ventilacije. Kako bi se podrzala provedba ovog pristupa, Dodatak A pruza okvir za
odredivanje prioriteta pacijenata i odgovarajuce radnje u 1. fazi za svaku kategoriju rizika. Ovaj je okvir
namijenjen za potporu raspodjeli dostupnih resursa za korekciju prema klini¢kim rizicima pacijenata, uz
istodobno prepoznavanje trenutacnih ogranicenja dostupnosti PCBA-e.

Resmed ce:

e  podrzati lijecnike u identifikaciji pacijenata s vec¢im rizikom putem okvira navedenog u Dodatku A Ovaj
viSerazinski okvir sluzi samo kao smjernica i ne zamjenjuje klinicku prosudbu. Klini¢ari trebaju
klinickom prosudbom identificirati pacijente koji mogu biti izloZeni najve¢em riziku od ozljede u slucaju
neocekivanog prekida ventilacije.

e izdatii odrZavati upute tehnicke sluzbe (ukljucujuci Tehnicku napomenu 1063720) kojima se definiraju
tekuci postupci pregleda, servisiranja i zamjene PCBA-ova

e  podrzatiinspekcijske i korektivne aktivnosti za predmetne ventilatore koji ispunjavaju kriterije
navedene u ovom pismu

e nastaviti pratiti podatke nakon stavljanja na trZiste i procjenjivati dodatne nacine korektivnih mjera,
ukljuujuci pracenje dostupnosti komponenti

e  pruZzati daljnje komunikacije i aZzurirane upute kupcima u vezi sa svim dodatnim radnjama koje mogu
biti potrebne, ¢im postanu dostupne.

4
Resmed.com


https://www.resmed.com/

Mjere koje moraju poduzeti pruzatelji zdravstvene skrbi i distributeri

Zbog ogranic¢ene dostupnosti PCBA-ova trenutacna korekcija svih predmetnih ventilatora nije moguda.

Pruzatelj

i zdravstvene skrbi duzni su provoditi mjere za smanjenje rizika i podrzati odredivanje prioriteta

uredaja za inspekciju i ograni¢ene aktivnosti pocetne korekcije u skladu sa smjernicama drustva Resmed.

Pruzatelj

i zdravstvene skrbi i distributeri duzni su:

ispuniti i poslati obrazac za potvrdu do 31. srpnja 2026.

odmah dostaviti primjerak ove obavijesti, zajedno s pismom lije¢niku i priopéenjem za
pacijenta/njegovatelja, svim relevantnim pruZateljima zdravstvene skrbi, pacijentima i njegovateljima
pojacati pridrzavanje uputa iz korisni¢kog i klinickog vodi¢a za ventilatore Astral, ukljucujuci
osiguravanje odgovarajuceg nadzora pacijenata ovisnih o ventilatoru, osposobljenost i pouzdanost
njegovatelja u reagiranju na alarme ventilatora i hitne situacije te funkcionalnost, redovitu provjeru i
trenutacnu dostupnost odgovarajuée alternativne opreme za ventilaciju gdje je to potrebno
izbjegavati uklanjanje predmetnih ventilatora iz uporabe, osim ako je odmah dostupan odgovarajudi
alternativni nacin ventilacije. Pacijenti trebaju nastaviti terapiju, osim ako im lije€nik koji ih lije¢i ne
odredi drugacije

pregledati predmetne pacijente i procijeniti njihovu kategoriju klini¢kog rizika (1. razina, 2. razinaili 3.
razina) pomoc¢u Dodatka A i klinicke prosudbe

organizirati pregled predmetnih ventilatora u skladu sa strategijom inspekcije i korekcije u 1. fazi
navedenom u Dodatku A ako je potrebno, vratiti ventilatore ovlastenom servisnom centru

nastaviti slijediti procese servisiranja i odrzavanja drustva Resmed, ukljucujuci dvogodisnje rasporede
preventivnog odrZavanja i trenutacne upute tehnicke sluzbe (ukljucujuci Tehnicku napomenu 1063720
i naknadna aZuriranja)

identificirati predmetne ventilatore unutar svoje kontrole i pregledajte popis serijskih brojeva koje je
dostavio Resmed. Koriste¢i mehanizam odgovora naveden u odjeljku Status predmetnih ventilatora
ovog pisma, navesti trenutacni status predmetnih ventilatora, ukljucujudi je li ventilator prethodno
podvrgnut korektivnoj glavnoj zamjeni PCBA, ili je odbacen ili uklonjen iz uporabe

pratiti buduéu komunikaciju drustva Resmed. Resmed ce pruziti daljnju komunikaciju i aZurirane upute
u vezi s dodatnim radnjama koje mogu biti potrebne kad postanu dostupne

za nove pacijente dajte prednost alternativnim moguénostima ventilatora zbog znacajno ogranicene
dostupnosti ventilatora Astral.

Radnje za servisne centre

Identificirajte sve rezervne dijelove PCBA koji su u vasem posjedu sa serijskim brojem ispod
22241978070 i vratite ih drustvu Resmed.

Izvrsite servisiranje, korektivne radnje i prikupljanje podataka u skladu s najnovijim uputama tehnicke
sluzbe, ukljucujuéi Tehnicku napomenu 1063720. Kako se aZuriraju upute tehnicke sluzbe, postupno
prosirujte aktivnosti zamjene u skladu s azuriranim smjernicama.

Proizvodac

ResMed
1 Elizabe
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Bella Vista 2153
Australija

Cijenimo vasu podrsku u ovom pitanju i smatramo da je ova radnja potrebna kako bismo osigurali da nasi kupci
i pacijenti dobiju proizvode najvise kvalitete. Resmed se ispricava zbog neugodnosti koje bi ova zatrazena
radnja mogla stvoriti.

Resmed je prethodno obavijestio nadlezna (regulativna) tijela o ovoj komunikaciji gdje su distribuirani
predmetni ventilatori, u skladu s lokalnim propisima.

Za sva pitanja obratite se lokalnoj kontakt osobi drustva Resmed.
S poStovanjem,

Osiguranje kvalitete i regulativni poslovi tvrtke Resmed
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OBRAZAC ZA POTVRDU KUPCA

Obrazac za odgovor na sigurnosnu obavijest — Astral 100/150 — ventilator moze prestati isporucivati terapiju
zbog problema s unutarnjom komponentom

Radi uskladenosti sa zahtjevima za sljedivost regulativnih mjera ispunite ovaj obrazac u cijelosti i posaljite ga e-
poStom do 31. srpnja 2026.1 na astralresponse@resmed.com.

Potvrdujem primitak ove sigurnosne obavijesti i potvrdujem da sam proéitao/la i razumio/razumjela njegov
sadrzaj.

Ove informacije proslijedio/la sam po potrebi.

Ime pruzatelja zdravstvene skrbi /
distributera / kupca

Adresa pruzatelja zdravstvene
skrbi / distributera / kupca

Ime i prezime

Polozaj

Adresa e-poste / broj telefona

Potpis

Datum

Ovu ste obavijest primili kao registrirani kontakt u vezi s kupnjom ventilatora Astral drustva Resmed koji podlijeZu sigurnosnoj obavijesti. Vasi podaci, kao i
podaci uneseni u gornji obrazac, obraduju se iskljucivo u kontekstu nasih regulativnih obveza izvjes¢ivanja. Podatke ¢e Resmed sigurno pohraniti i cuvati samo u
svrhu uskladivanja s nasim regulativnim zahtjevima, a najvise 15 godina nakon posljednje primjenjive prodaje. Tim podacima mogu pristupiti obuceni ¢lanovi
regulativnog tima i tima za kvalitetu drustva Resmed izvan vase regije u skladu s nasom obavijesti o privatnosti dostupnom na me.Resmed.com/privacynotice.
Za sve dodatne informacije u vezi s obradom osobnih podataka obratite nam se na privacy@Resmed.com.
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Dodatak A

Odredivanje prioriteta pacijenata treba odrediti klini¢ar koji moZe procijeniti pojedinacne pacijente na temelju njihovih trenutac¢nih potreba za ventilacijskom
podrskom. Prepoznato je da se klinicki status pacijenta i ventilacijski zahtjevi mogu mijenjati tijekom vremena.

Ovaj viSerazinski okvir sluzi samo kao smjernica i ne zamjenjuje klinicku prosudbu. Klini¢ari trebaju klinickom prosudbom odrediti prioritete za pacijente koji su izloZeni
najveéem riziku od teskih ozljeda u sluc¢aju neocekivanog prekida ventilacije.

Kategorizacija klinickih rizika

Razina | Rizik od ozljeda Ako se terapija prekine, Moze ukljucivati pacijente koji ispunjavaju jedan | Strategija inspekcije i korekcije u 1. fazi

pacijent moze dozivjeti ili vise sljedecih kriterija (neiscrpan popis)

1 Najvedi Brza desaturacija, e Nemaju iliimaju ogranicenu sposobnost e  Ako sljededi servis za preventivno
potencijalni rizik trenutacni respiratorni odrzavanja spontane ventilacije (npr. ne odrZavanje dospijeva u roku od sljedecih
od ozljede distres, velika vjerojatnost podnose prekid terapije na > 5 minuta) 12 mjeseci, pregledajte ventilator na

ozbiljne ozljede ako se e  Zahtijevaju kontinuiranu ili gotovo sljede¢em zakazanom servisu za
terapija ne obnovi odmah kontinuiranu ventilaciju (npr. > 20 sati preventivno odrZavanje.
dnevno) e Ako sljededi servis za preventivno
e Primaju invazivnu ventilaciju odrzavanje dospijeva za vise od
(npr. traheostomiju) 12 mjeseci, dogovorite pregled
e Imati brzo progresivnu neuromuskularnu ventilatora u sljededih 12 mjeseci.
bolest (NMD) — osobito kod pedijatrijskih e  Ako se inspekcijom utvrde dokazi
pacijenata. o curenju superkondenzatora, zamijenite
predmetni PCBA u skladu s trenutacnim
uputama tehnicke sluzbe.

2 Umijereni Desaturacija i postupni e Ne mogu odrzavati spontanu ventilaciju e  Pregledajte ventilator pri sljede¢em
potencijalni rizik respiratorni distres > 4 uzastopna sata planiranom servisu za preventivno
od ozljede e  Zahtijevaju ventilaciju = 10 — 20 sati odriavanje.

dnevno e  Ako se inspekcijom utvrde dokazi

e Imaju ogranicenu spontanu rezervu, o curenju superkondenzatora, zamijenite
vjerojatno ¢e se postupno pogorsavati predmetni PCBA u skladu s trenutacnim
bez potpore ventilatorom uputama tehnicke sluzbe.
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Razina | Rizik od ozljeda Ako se terapija prekine, Moze ukljucivati pacijente koji ispunjavaju jedan | Strategija inspekcije i korekcije u 1. fazi

pacijent moze dozivjeti ili vise sljedecih kriterija (neiscrpan popis)
3 Manji potencijalni | Simptomi koji nisu Zivotno e  Koristi ventilaciju povremeno ili za e Nastavite se koristiti ventilatorom u
rizik od ozljede opasni ili povratak na upravljanje simptomima skladu s ovim pismom i trenuta¢nim
pocetno stanje e Imaju stabilni KOPB ili kroni¢ni servisnim preporukama.
respiratorni zastoj e Inspekcija i dodatne korektivne radnje
e Mogu odrzavati odgovarajucu spontanu izvrsit ¢e se u budu¢im fazama FSCA-a.

ventilaciju tijekom duljih razdoblja bez
podrske tijekom dana/noci

e Vjerojatni povratak na pocetnu vrijednost
ako se terapija prekine

Odredivanje prioriteta pacijenata ne smije se temeljiti na pojedinacnim kriterijima zasebno. Ukupni rizik za pacijenta treba procijeniti holisticki, uzimajuci u obzir i
klinicku ovisnost i Siri kontekst u kojem se uredaj koristi.

Prisutnost robusnih i pouzdanih mjera ublazavanja moZe smanijiti ukupni rizik za pacijenta. Nasuprot tome, nepostojanje takvih mjera ili prisutnost dodatnih ¢imbenika
rizika moZe povecati ukupni rizik i utjecati na odredivanje prioriteta.

Dodatni ¢imbenici koji mogu povecati ukupni rizik ukljucuju:

e osobito ranjive populacije pacijenata (npr. pedijatrijske pacijente)

e daljinske ili regionalne postavke u kojima moze dodi do kasnjenja odgovora na hitne slucajeve

e starost uredaja, jer starenje komponenti moZe doprinijeti povecanoj vjerojatnosti curenja superkondenzatora tijekom vremena.
Dodatni ¢imbenici koji mogu smanijiti ukupni rizik ukljucuju:

e bolni¢ko okruzenje ili blizina hitne pomaodi.

Ove ¢imbenike treba razmotriti zajedno kako bi se podrzala klinicka prosudba u odredivanju ukupnog rizika za pacijenta i odgovarajuc¢eg odredivanja prioriteta.
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Dodatak B
Predmetni ventilatori Astral 100 i Astral 150 te rezervni dijelovi Astral PCBA koji su izradeni prije listopada 2024.

Ako ventilator ima zamjenski PCBA, pregledajte serijski broj PCBA kako biste utvrdili je li jo$ uvijek dio
predmetne skupine. Ako vise nije dio predmetne skupine, obavijestite drustvo Resmed putem alata u statusu
predmetnog ventilatora.

Sazetak prijelomnih tocaka predmetnih proizvoda

Vrsta proizvoda Lokacija serijskog broja Kriteriji za predmetne proizvode
Ventilator Astral Oznaka uredaja Serijski broj < 22241890149
Rezervni dio Astral PCBA Fizicka PCBA Znakovi 2 — 8 < 2707658

ili
Korisnicko sucelje
ventilatora
Rezervni dio Astral PCBA Oznaka kutije Serijski broj kutije < 22241978070

Ventilatori Astral
Kako biste utvrdili je li ventilator Astral predmetni proizvod:

1. Pronadite serijski broj proizvoda na naljepnici uredaja na dnu ventilatora Astral.
2. Smatra se da su predmetni proizvodi sa serijskim brojevima manjim od 22241890149.

Primjer:
Na donjoj slici serijski broj je 22151234567.

ResMed T

(10)1234567
Astral 150 (21)22151234567

Made in Australia

ResMed SAS ResMed Pty Ltd

Parc Technologique De Lyon 1 Elizabeth Macarthur Drive
292 Allée Jacques Monod Bella Vista NSW 2153, Australia
69791 Saint Priest Cedex France

www.resmed.com

T

REF| 27063
e | LOT | 1234567  R270-445/1
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Rezervni dio Astral PCBA
Rezervni dijelovi Astral PCBA sadrzavaju dva serijska broja:

e  serijski broj na fizickom PCBA-u
e  serijski broj naveden na kutiji rezervnog dijela

Serijski broj fizickog PCBA

1. Pronadite serijski broj otisnut izravno na fizickom PCBA-u ili putem korisnickog sucelja ventilatora.
2. lzvucite znakove od 2 do 8 iz serijskog broja.
3. Smatra se da su predmetni PCBA-ovi kod kojih je izvucena vrijednost manja od 2707658.

Primjer fizickog PCBA
Na donjoj slici serijski broj je R2707590-3-0724827. Znakovi 2 — 8 su 2707488.

FNRNTIVIE WS OFTIMA

270—7233 REV 6.0

FIRWE i wnw mo
R2707488.1-5113157

Us3 V71

Ci180 n?

[ olaazia Od@la ta
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Primjer — serijski broj fizickog PCBA putem korisnickog sucelja

1. Na pocetnom zaslonu kliknite gumb za izbornik informacija ,, i

2. Idite na ,Device” (Uredaj), ,Advanced” (Napredno) za prikaz serijskog broja glavne ploce. Na donjoj slici
serijski broj je R2707590-3-0703084. Brojke 2 — 8 su 2707590.

R2?O7590 3 0703084

iR
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Serijski broj kutije

1. Pronadite serijski broj otisnut na naljepnici kutije za rezervne dijelove.
2. Smatra se da su predmetni rezervni dijelovi sa serijskim brojevima kutija manjim od 22241978070.

Primjer
Na donjoj slici serijski broj je 22232610058.

MAIN PCB (ASTRAL 150) - 90HPA
290

T
6'l® 19408 ! 20052 "9

RESMED PTY LTD
‘ 1 ELIZABETH MACARTHUR DR.

BELLA VISTA NSW 2153 AUS.
R001-4716/10 - [LOT | 1730830

[ECIEEE] ReSMED SAS 8 esceasoseo
PARC TECHNOLOGIQUE DE LYON ﬁ ey

292 ALLEE JACOUES MONOD 4 1 )22%2610058

(SN | (21)22232610058

T || ok CFC)
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Resmed

PISMO PACIJENTU / NJEGOVATELJU
Astral 100/150 — hitna sigurnosna obavijest — ventilator moze prestati
isporucivati terapiju zbog problema s unutarnjom komponentom
Datum: DD MONTH 2026
Referenca: Astral-2026-FSN-01

Predmetni proizvod: | ventilatori Astral 100 i Astral 150 izradeni prije listopada 2024. Za informacije o
serijskom broju pogledajte odjeljak Predmetni ventilatori.

Postovani pacijentu/njegovatelju,

primili ste ovo pismo jer Vi ili netko u Vasoj skrbi mozda koristite ventilator Astral 100 ili Astral 150 na koji
utjece problem opisan u nastavku. Zeljeli bismo Vam pruZiti vazne informacije o Vasem ventilatoru. Vazno je da
procitate i razumijete informacije sadrzane u ovom pismu.

U ¢emu je problem?

U podskupu ventilatora Astral 100 i Astral 150 Resmed je utvrdio da komponenta, nazvana superkondenzator,
moze s vremenom iscuriti. U rijetkim sluc¢ajevima curenje iz ove komponente moZe ostetiti unutarnje dijelove
ventilatora i izazvati da uredaj nepravilno ude u zastitno sigurnosno stanje.

Ako se problem pojavi dok ventilator isporucuje terapiju:

Terapija prestaje.

e  Aktivira se zvucni alarm visokog prioriteta (alarm maksimalne glasnoce).

e Na zaslonu ventilatora mogu se prikazati alarmi za terapiju i crveni zaslon za kvar sigurnosnog sustava.

e Kada pritisnete gumb ,,Vent Stop” (Zaustavljanje ventilacije), na zaslonu ventilatora prikazuje se pogreska
sustava 140.

Ako se problem pojavi dok je ventilator u stanju pripravnosti:

e  Aktivira se zvucni alarm visokog prioriteta (alarm maksimalne glasnoce). Zaslon ventilatora mozda nece
prikazati poruku.
e Ako se terapija pokrene, terapija nece zapoceti.

U oba slucaja ventilator vise nec¢e modi isporucivati terapiju. Alternativna ventilacijska potpora mora se
odmah pokrenuti.

Predmetni ventilatori

1 Elizabeth MacArthur Drive, Bella Vista, NSW 2153 Australija
T (02) 8841 1000 Resmed.com
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Ventilatori Astral 100 i Astral 150 izradeni prije listopada 2024. sa serijskim brojevima manjim od 22241890149.

Ako je glavna rasklopna ploca u ventilatoru prethodno zamijenjena, potrebno je provjeriti broj zamjenske
glavne rasklopne ploce kako bi se utvrdilo utjece li ovaj problem na nju. Ovaj problem ne utjece na ventilatore
opremljene nepredmetnom zamjenskom glavnom rasklopnom plo¢om.

Pogledajte Dodatak A za informacije o tome kako prepoznati serijski broj ventilatora Astral i glavne rasklopne
ploce.

Vas pruzatelj zdravstvene skrbi ili pruZatelj usluga kontaktirat ée s Vama ako Vas ventilator zahtijeva pregled,
servisiranje ili korektivnu radnju.

Rizik za pacijenta

Ako se ovaj problem pojavi tijekom terapije, ventilacija se moZe neocekivano zaustaviti. Ako je ventilator u
stanju pripravnosti, to moZze sprijeciti pokretanje ventilacije.

Za pacijente ovisne o ventilatoru* postoji rizik od ozljede dok se ne osiguraju alternativni nacini ventilacije.

Ako dode do problema, oglasit ¢e se alarm visokog prioriteta pri maksimalnoj glasnoci ako se terapija
prekine. Alarm je osmisljen tako da upozori njegovatelja kako bi se mogle odmah poduzeti mjere, ukljucujuci
osiguravanje alternativne ventilacije ako je potrebno.

*Pacijenti ovisni o ventilatoru, kako je gore navedeno, znaci pacijente koji ne mogu samostalno disati, bez
pomoci ventilatora.

Za Vasu trenutacnu mjeru

Nemojte prestati koristiti ventilator osim ako Vam to nije savjetovao klinicar.
Resmed naglasava vaznost pracenja svih uputa u korisnickom priruc¢niku za Astral.
Konkretno:

e Za pacijente ovisne o ventilatoru, uvijek drZite dostupnom zamjensku opremu za ventilaciju, kao sto je
pricuvni ventilator, ru¢ni aparat za oZivljavanje ili slican uredaj. U suprotnom moZe doci do ozljede
pacijenta ili smrti.

e  Pacijente ovisne o ventilatoru mora stalno nadzirati kvalificirano osoblje ili adekvatno obuceni
njegovatelji. To osoblje i njegovatelji moraju biti sposobni za poduzimanje potrebnih korektivnih
postupaka u slucaju alarma ili kvara ventilatora.

Svi njegovatelji trebaju biti odgovarajucée osposobljeni, imati azurnu obuku i imaju samopouzdanje u reagiranju
na alarme i hitne situacije. Ako niste sigurni kako reagirati na alarm, obratite se pruzatelju zdravstvene skrbi
ili klinicaru za smjernice.

Osigurajte da je rezervna ventilacijska oprema (kao Sto je rezervni ventilator ili ru¢ni reanimacijski uredaj)
dostupna, redovito provjeravana i spremna za trenutac¢nu uporabu ako je potrebno.

Sto radi Resmed
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Resmed poduzima radnje kako bi rijeSio ovaj problem.

Buduci da su zamjenski dijelovi trenuta¢no ograniceni, nije moguce odmah pregledati i ispraviti sve predmetne
ventilatore. Resmed stoga koristi fazni pristup. Pacijenti koji mogu biti izloZeni najve¢em riziku ako se ventilacija
neocCekivano zaustavi imat ¢e najvisi prioritet.

Vas pruzatelj zdravstvene skrbi pregledat ¢e Vasu individualnu situaciju i odrediti kada je potrebna inspekcija na
temelju Vasih klini¢kih potreba i faznog korekcijskog programa tvrtke Resmed.

Trebali biste se nastaviti koristiti ventilatorom prema uputama svog lije¢nika, osim ako Vam nije drugacije
receno.

Resmed nastavlja povecavati dostupnost zamjenskih dijelova i procjenjivati dodatne moguénosti korekcije za
predmetne ventilatore. Ako su potrebne dodatne radnje, dobit éete dodatne informacije.

Hvala Vam na pomodi s ovim slu¢ajem. Smatramo da je ova mjera potrebna kako bi se osiguralo da svi pacijenti
i dalje primaju proizvode najvise kvalitete. Ispricavamo se zbog mogucih neugodnosti. Vas lije¢nik ¢e procijeniti
Vasu individualnu situaciju i savjetovati Vas ako su potrebne bilo kakve promjene u Vasoj terapiji.

Ako imate bilo kakvih pitanja ili nedoumica, obratite se lokalnom pruZatelju zdravstvene skrbi ili svom lijecniku.

Lokalni distributer

Tehnomedika
™ tehnomedika@tehnomedika.hr
@ +3851 3730535

S postovanjem,

Osiguranje kvalitete i regulativni poslovi tvrtke Resmed
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DODATAK A

Predmetni ventilatori Astral 100 i Astral 150 te rezervni dijelovi glavne rasklopne ploce koji su izradeni prije
listopada 2024.

Ako ventilator ima zamjensku glavnu rasklopnu plocu, pregledajte serijski broj glavne rasklopne ploce kako
biste utvrdili odnosi li se ovaj problem na nju.

Sazetak prijelomnih toc¢aka predmetnih proizvoda

Vrsta proizvoda Lokacija serijskog broja Kriteriji za predmetne proizvode
Ventilator Astral Oznaka uredaja Serijski broj < 22241890149
Glavna rasklopna ploca Zaslon ventilatora Znakovi 2 —8 < 2707658

Ventilatori Astral
Kako biste utvrdili je li ventilator Astral predmetni proizvod:

1. Pronadite serijski broj proizvoda na naljepnici uredaja na dnu ventilatora Astral.
2. Smatra se da su predmetni proizvodi sa serijskim brojevima manjim od 22241890149.

Primjer:
Na donjoj slici serijski broj je 22151234567.

ResMed oimssassaros E, :;f;

(10)1234567
Astral 150 (21)22151234567

Made in Australia

ResMed SAS ResMed Pty Ltd
Parc Technologigue De Lyon 1 Elizabeth Macarthur Drive
292 Allée Jacques Monod Bella Vista NSW 2153, Australia

69791 Saint Priest Cedex France
www.resmed.com

[SN] 22151234567 |
ALLCHERER TR e

s | LOT | 1234567 R270-445/1
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Glavna rasklopna ploca

1. Na pocetnom zaslonu kliknite gumb za izbornik informacija ,, i

2. Idite na ,Device” (Uredaj), ,Advanced” (Napredno) za prikaz serijskog broja glavne ploce. Na donjoj slici
serijski broj je R2707590-3-0703084. Brojke 2 — 8 su 2707590.

R2707590-3-0703084

it i
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Resmed

PISMO LIJECNIKU

Astral 100/150 — hitna sigurnosna obavijest — ventilator moze prestati
isporucivati terapiju zbog problema s unutarnjom komponentom

Datum: DD MONTH 2026
Referenca: Astral-2026-FSN-01

Predmetni proizvod: | ventilatori Astral 100 i Astral 150 te rezervni dijelovi PCBA proizvedeni prije listopada
2024. Za informacije o serijskom broju pogledajte odjeljak Predmetni proizvodi.

Postovani klinicaru,

Resmed Vas obavjestava o problemu koji utje¢e na podskup ventilatora Astral 100 i Astral 150 i daje smjernice
za upravljanje pacijentima koji moZda koriste predmetne ventilatore.

Op¢i opis proizvoda

Ventilatori Astral 100/150 pruzaju kontinuiranu ili isprekidanu ventilacijsku potporu za pacijente tezine vece od
5 kg kojima je potrebna mehanicka ventilacija. Ventilatori su namijenjeni za uporabu u kucéanstvu,
ustanovi/bolnici i transportu za invazivnu i neinvazivnu ventilaciju.

Opis problema

Resmed je utvrdio da unutarnja elektricna komponenta (superkondenzator) u podskupu ventilatora Astral 100 i
Astral 150 mozZe s vremenom propustati elektrolit.

U rijetkim slu¢ajevima curenje moZze ostetiti odredeni strujni krug na tiskanom sklopu (PCBA). To moZe dovesti
do nehoti¢nog ulaska ventilatora u sigurnosno stanje kvara.

Ako se problem pojavi dok ventilator isporucuje terapiju:

e Terapija prestaje.

e  Aktivira se zvucni alarm visokog prioriteta (alarm maksimalne glasnoce).

e  Korisnicko sucelje moze prikazivati alarme za terapiju i crveni zaslon kvara sigurnosnog sustava.

e Kada se pritisne gumb ,Vent Stop” (Zaustavljanje ventilacije), korisni¢ko sucelje prikazuje pogresku
sustava 140.

Ako se problem pojavi dok je ventilator u stanju pripravnosti:
e  Aktivira se alarm maksimalne glasnoce. Poruka korisni¢kog sucelja mozda se nece prikazati.

e  Ako se terapija pokrene, terapija neée zapoceti.
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U oba slucaja ventilator viSe ne moze isporucivati terapiju. Moraju se osigurati alternativni nacini ventilacije.
Klinicki rizik
Ozbiljan klinicki rizik moZe nastati ako nastupi sve sljedece:

e superkondenzator curi |
e curenje oStecuje odredene strujne krugove PCBA |
e oStecenje uzrokuje da ventilator nehotice ude u sigurnosno stanje kvara.

Pacijenti koji ne mogu odrzavati spontanu ventilaciju ili koji nemaju pristup odgovaraju¢em nadzoru ili
alternativnoj ventilaciji mogu biti izloZeni riziku od ozbiljnih ozljeda ili smrti ako dode do opasne situacije i
terapija se ne obnovi.

Na temelju Resmedove istrage i analize globalnih posttrzisnih i servisnih podataka, stopa pojave curenja koje
ostecuje odredene strujne krugove, $to dovodi do nehoti¢nog sigurnosnog stanja kvara, iznosi 0,1 %. Resmed je
zaprimio 5 prijava Stetnih dogadaja povezanih s ovim problemom, od kojih je jedan bio ozbiljan. Svi pacijenti su
se oporavili nakon intervencije.

Vazne informacije o skrbi i praéenju

Resmed Zeli naglasiti vaznost praéenja korisnickih i klini¢kih vodica za ventilatore Astral 100/150, ukljucujudi
preporuke koje se odnose na pracenje, pripravnost za hitne slucajeve, obuku njegovatelja i dostupnost
rezervne opreme za ventilaciju kad god se koristi ventilator.

Ove upute ukljucuju sljedece vazne upute:

e Za pacijente ovisne o ventilatoru, uvijek drZite dostupnom zamjensku opremu za ventilaciju, kao sto je
pricuvni ventilator, rucni aparat za oZivljavanje ili slican uredaj. U suprotnom moZe doci do ozljede
pacijenta ili smrti.

e  Pacijente ovisne o ventilatoru mora stalno nadzirati kvalificirano osoblje ili adekvatno obuceni
njegovatelji. To osoblje i njegovatelji moraju biti sposobni za poduzimanje potrebnih korektivnih
postupaka u slucaju alarma ili kvara ventilatora.

Vazno je osigurati da su njegovatelji odgovarajuce osposobljeni, da je ova obuka azurna i da imaju
samopouzdanje u reagiranju na alarme i hitne situacije.

Osigurajte da alternativna oprema za ventilaciju nije samo dostupna, vec i funkcionalna, redovito
provjeravana i spremna za trenutacnu uporabu ako je potrebno.
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Predmetni proizvodi
Predmetna skupina uklju€uje:

e ventilatore Astral 100 proizvedene prije listopada 2024.
e ventilatore Astral 150 proizvedene prije listopada 2024.
e rezervne dijelove PCBA za Astral 100 proizvedene prije listopada 2024.
e rezervne dijelove PCBA za Astral 150 proizvedene prije listopada 2024.

Ako je PCBA u ventilatoru prethodno zamijenjen, potrebno je provjeriti zamjenski PCBA kako bi se utvrdilo
utjece li ovaj problem na njega. Ovaj problem ne utjeCe na ventilatore opremljene nepredmetnim zamjenskim
PCBA-om.

Pogledajte Dodatak B za upute o identifikaciji serijskih brojeva ventilatora Astral i PCBA.
Vazne informacije o inspekcijskim aktivnostima i dostupnosti komponenti

U ovom trenutku dostupnost PCBA-ova znacajno je ogranicena i nije moguce odmah ispraviti sve predmetne
ventilatore.

Stoga Resmed primjenjuje prioritetni i fazni pristup prvotno usmjeren na inspekciju i aktivnosti smanjenja rizika
tijekom rutinskih servisnih interakcija za pacijente s najveéim klinickim rizikom.

Resmed nastavlja procjenjivati potencijalne dodatne nacine korektivnog djelovanja za predmetnu skupinu
proizvoda. Daljnja komunikacija i azurirane upute o svim dodatnim radnjama koje mogu biti potrebne bit ¢e
dostupne ¢im postanu dostupne.

Ocekuje se da ¢e ta ograni¢enja opskrbe utjecati i na dostupnost novih ventilatora Astral. U skladu s tim, za
nove pacijente treba dati prednost alternativnim moguénostima ventilatora, uz napomenu da dostupnost moze
varirati ovisno o proizvodu i zemlji.

Mijere koje poduzima drustvo Resmed
Resmed provodi faznu sigurnosnu korektivnu mjeru (FSCA) za rjeSavanje ovog problema.

Tijekom 1. faze prioritet ¢e imati pacijenti za koje se smatra da su izloZeni najveé¢em riziku od ozljeda u slu¢aju
neocekivanog prekida ventilacije. Kako bi se podrzala provedba ovog pristupa, Dodatak A pruza okvir za
odredivanje prioriteta pacijenata i odgovarajuce radnje u 1. fazi za svaku kategoriju rizika. Ovaj je okvir
namijenjen za potporu raspodjeli dostupnih resursa za korekciju prema klinickim rizicima pacijenata, uz
istodobno prepoznavanje trenutacnih ogranicenja dostupnosti PCBA-e.

Resmed ce:

e podrizatilijecnike u identifikaciji pacijenata s vecim rizikom putem okvira navedenog u Dodatku A Ovaj
viSerazinski okvir sluzi samo kao smjernica i ne zamjenjuje klinicku prosudbu. Klini¢ari trebaju
klinickom prosudbom identificirati pacijente koji mogu biti izloZzeni najvec¢em riziku od ozljede u slucaju
neocekivanog prekida ventilacije.

e izdatii odrZavati upute tehnicke sluzbe kojima se definiraju tekuci postupci pregleda, servisiranja i
zamjene
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e podrzati inspekcijske i korektivne aktivnosti za predmetne ventilatore koji ispunjavaju kriterije
navedene u ovom pismu

e nastaviti pratiti podatke nakon stavljanja na trziSte i procjenjivati dodatne nacine korektivnih mjera,
uklju€ujuéi pracenje dostupnosti komponenti

e  pruzati daljnje komunikacije i aZzurirane upute kupcima u vezi sa svim dodatnim radnjama koje mogu
biti potrebne, ¢im postanu dostupne.

Postupci za klinicare
LijeCnici koji upravljaju pacijentima koji koriste predmetne ventilatore Astral trebaju:

e pregledati pacijente koji koriste predmetne ventilatore i klinickom prosudbom procijeniti rizik za
pojedinog pacijenta u slucaju neocekivanog prekida ventilacije. Pacijenti trebaju nastaviti terapiju osim
ako je dostupan odgovarajudi alternativni nacin ventilacije i nadlezni klinicar je propisao prekid terapije
predmetnim ventilatorom

e podrzati provedbu strategije inspekcije i korekcije u 1. fazi opisane u Dodatku A, ukljucujuci
identifikaciju pacijenata koji mogu biti izloZeni najve¢em riziku od ozljede i olakSavanje inspekcijskih
aktivnosti gdje je to prikladno

e  pojacati pridrzavanje uputa iz korisnickog i klinickog vodica za ventilatore Astral, ukljucujuci
osiguravanje odgovarajuéeg nadzora pacijenata ovisnih o ventilatoru, osposobljenost i pouzdanost
pacijenata i njegovatelja u reagiranju na alarme ventilatora i hitne situacije te funkcionalnost, redovitu
provjeru i trenutac¢nu dostupnost odgovarajuée alternativne opreme za ventilaciju gdje je to potrebno

Prijava Stetnog dogadaja

Ako je Vas pacijent doZivio Stetni dogadaj povezan s uporabom ventilatora Astral, posjetite
www.resmed.com/contact ili se obratite nacionalnom regulativnom (nadleznom) tijelu.

Proizvodac Lokalni distributer

ResMed Pty Ltd Tehnomedika

1 Elizabeth Macarthur Drive ™ tehnomedika@tehnomedika.hr
Bella Vista 2153 & +3851 3730535

Australija

Cijenimo Vasu potporu u rjeSavanju ovog problema i osiguravanju odgovarajuce skrbi za pacijente s
predmetnim ventilatorima.

S postovanjem,

Osiguranje kvalitete i regulativni poslovi tvrtke Resmed
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DODATAK A

Odredivanje prioriteta pacijenata treba odrediti klini¢ar koji moZe procijeniti pojedinacne pacijente na temelju njihovih trenutaénih potreba za ventilacijskom

podrskom. Prepoznato je da se klinicki status pacijenta i ventilacijski zahtjevi mogu mijenjati tijekom vremena.

Ovaj viserazinski okvir sluzi samo kao smjernica i ne zamjenjuje klinicku prosudbu. Klinicari trebaju klinickom prosudbom odrediti prioritete za pacijente koji su izloZeni
najvecem riziku od teskih ozljeda u slu¢aju neocekivanog prekida ventilacije.

Kategorizacija klinickih rizika

Razina | Rizik od ozljeda Ako se terapija prekine, Moze ukljucivati pacijente koji ispunjavaju Strategija inspekcije i korekcije u 1. fazi

pacijent moze dozivjeti jedan ili vise sljedecih kriterija (neiscrpan
popis)

1 Najvedi Brza desaturacija, e Nemaju iliimaju ogranicenu e  Ako sljededi servis za preventivno odrzavanje
potencijalni rizik trenutacni respiratorni sposobnost odrZavanja spontane dospijeva u roku od sljedecih 12 mjeseci,
od ozljede distres, velika vjerojatnost ventilacije (npr. ne podnose prekid pregledajte ventilator na sljede¢em zakazanom

ozbiljne ozljede ako se terapije na = 5 minuta) servisu za preventivno odrzavanje.
terapija ne obnovi odmah e  Zahtijevaju kontinuiranu ili gotovo e Ako sljededi servis za preventivno odrzavanje
kontinuiranu ventilaciju (npr. dospijeva za vise od 12 mjeseci, dogovorite
> 20 sati dnevno) pregled ventilatora u sljedecih 12 mjeseci.
e  Primaju invazivnu ventilaciju (npr. e Ako se inspekcijom utvrde dokazi o curenju
traheostomiju) superkondenzatora, zamijenite predmetni
e Imati brzo progresivnu PCBA u skladu s trenutacnim uputama tehnicke
neuromuskularnu bolest (NMD) — sluzbe.
osobito kod pedijatrijskih
pacijenata.

2 Umijereni Desaturacija i postupni e Ne mogu odrzavati spontanu e  Pregledajte ventilator pri sljede¢em
potencijalni rizik respiratorni distres ventilaciju 2 4 uzastopna sata planiranom servisu za preventivno odrzavanje.
od ozljede e  Zahtijevaju ventilaciju = 10 — 20 sati e  Ako se inspekcijom utvrde dokazi o curenju

dnevno superkondenzatora, zamijenite predmetni
e Imaju ogranicenu spontanu rezervu, PCBA u skladu s trenutac¢nim uputama tehnicke
vjerojatno ¢e se postupno sluzbe.
pogorsavati bez potpore
ventilatorom
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Razina | Rizik od ozljeda Ako se terapija prekine, Moze ukljucivati pacijente koji ispunjavaju Strategija inspekcije i korekcije u 1. fazi

pacijent moze dozivjeti jedan ili vise sljededih kriterija (neiscrpan
popis)
3 Manji potencijalni | Simptomi koji nisu Zivotno e  Koristi ventilaciju povremeno ili za e Nastavite se koristiti ventilatorom u skladu s
rizik od ozljede opasni ili povratak na upravljanje simptomima ovim pismom i trenutacnim servisnim
pocetno stanje e Imaju stabilni KOPB ili kronicni preporukama.
respiratorni zastoj e Inspekcija i dodatne korektivne radnje izvrSit
e  Mogu odrzavati odgovarajuéu ¢e se u buduéim fazama FSCA-a.

spontanu ventilaciju tijekom duljih
razdoblja bez podrske tijekom
dana/nodi

e Vjerojatni povratak na pocetnu
vrijednost ako se terapija prekine

Odredivanje prioriteta pacijenata treba uzeti u obzir cjelokupni klinicki kontekst i ne smije se oslanjati samo na pojedinacne kriterije. Ukupni rizik za pacijenta treba
procijeniti holisticki, uzimajuci u obzir i klinicku ovisnost i Siri kontekst u kojem se uredaj koristi.

Prisutnost robusnih i pouzdanih mjera ublazavanja moZe smanijiti ukupni rizik za pacijenta. Nasuprot tome, nepostojanje takvih mjera ili prisutnost dodatnih ¢imbenika
rizika moze povecati ukupni rizik i utjecati na odredivanje prioriteta.

Dodatni ¢imbenici koji mogu povecati ukupni rizik ukljucuju:

e osobito ranjive populacije pacijenata (npr. pedijatrijske pacijente)
e daljinske ili regionalne postavke u kojima moze doci do kasnjenja odgovora na hitne slucajeve

Dodatni ¢imbenici koji mogu smanjiti ukupni rizik ukljucuju:

e bolni¢ko okruzenje ili blizina hitne pomaodi.

Ove Cimbenike treba razmotriti zajedno kako bi se podrzala Vasa klini¢ka prosudba u odredivanju ukupnog rizika za pacijenta i odgovarajuceg odredivanja prioriteta.
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DODATAK B
Predmetni ventilatori Astral 100 i Astral 150 te rezervni dijelovi Astral PCBA koji su izradeni prije listopada 2024.

Ako ventilator ima zamjenski PCBA, pregledajte serijski broj PCBA kako biste utvrdili je li jos uvijek dio
predmetne skupine.

Sazetak prijelomnih toc¢aka predmetnih proizvoda

Vrsta proizvoda Lokacija serijskog broja Kriteriji za predmetne proizvode

Ventilator Astral Oznaka uredaja Serijski broj < 22241890149

Rezervni dio Astral PCBA Korisnicko sucelje Znakovi 2 — 8 < 2707658
ventilatora

Ventilatori Astral
Kako biste utvrdili je li ventilator Astral predmetni proizvod:

1. Pronadite serijski broj proizvoda na naljepnici uredaja na dnu ventilatora Astral.
2. Smatra se da su predmetni proizvodi sa serijskim brojevima manjim od 22241890149.

Primjer:
Na donjoj slici serijski broj je 22151234567.

ResMed ovmtssazros E, :gfg

(10)1234567
Astral 150 (21)22151234567

Made in Australia

ResMed SAS ResMed Pty Ltd

Parc Technologique De Lyon 1 Elizabeth Macarthur Drive
292 Allée Jacques Monod Bella Vista NSW 2153, Australia
69791 Saint Priest Cedex France

www.resmed.com

T e

REF | 27063
——— | LOT | 1234567 R270-445/1
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Rezervni dio Astral PCBA

1. Na pocetnom zaslonu kliknite gumb za izbornik informacija ,, i

2. Idite na ,Device” (Uredaj), ,Advanced” (Napredno) za prikaz serijskog broja glavne ploce. Na donjoj slici
serijski broj je R2707590-3-0703084. Brojke 2 — 8 su 2707590.

R2707590-3-0703084

it i
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