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CARTAPARAELPACIENTE/CUIDADOR

Astral 100/150 - Aviso urgente de seguridad en el campo -
El ventilador podria dejar de administrar terapia debido aun
problema enun componente interno

Fecha: 25dejuniode 2026

Referencia: Astral-2026-FSN-01

Producto Ventiladores Astral 100 y Astral 150 fabricados antes de octubre de 2024.
afectado: Consulte laseccion Ventiladores afectados para obtenerinformacion

sobre los nimeros de serie.

Estimado(a) paciente/cuidador(a):

Le enviamos esta carta porque usted o alguien a quien cuida puede estar utilizando un ventilador
Astral 100 o Astral 150 afectado por el problema que se describe a continuacién. Nos gustaria
proporcionarle informacidn importante sobre su ventilador. Esimportante que leay comprenda
lainformacion contenida en esta carta.

¢Cudl es el problema?

Enunsubconjunto de ventiladores Astral 100 y Astral 150, Resmed haidentificado que un
componente, denominado supercondensador, puede presentar fugas con el tiempo. Enraras
ocasiones, unafuga en este componente puede dafarlas piezas internas del ventilador, lo que
provocaria que el dispositivo entrara erréneamente en un estado de seguridad.

Siel problema se produce mientras el ventilador estd administrando la terapia, ocurre lo
siguiente:

e |aterapiasedetiene.

e Seactivaunaalarma acustica de alta prioridad (alarma de volumen maximo).

e Lapantalladelventilador puede mostraralarmas de terapiay una pantallaroja de fallo del
sistema de seguridad.

¢ CuandosepulsaelbotonVent Stop (Detenervent.), la pantalla del ventilador muestra el fallo
de sistema 140.
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Siel problema se produce mientras el ventilador estd en espera, ocurre lo siguiente:

e Seactivaunaalarma acustica de alta prioridad (alarma de volumen maximo). Es posible que la
pantalla del ventilador no muestre ningin mensaje.
¢ Siseinicialaterapia, estanocomenzara.

En ambos casos, el ventilador ya no sera capaz de administrar la terapia. Debe iniciarse
inmediatamente un soporte ventilatorio alternativo.

Ventiladores afectados

Ventiladores Astral 100 y Astral 150 fabricados antes de octubre de 2024 con nimero de serie
inferiora22241890149.

Silaplacabase del ventilador se ha sustituido previamente, se debe revisar el nimero de
sustitucion de esta para determinar siresulta afectada por el problema. Los ventiladores
equipados conuna placabase derepuesto que no se vea afectada por este problemano seven
afectados.

Consulte el Apéndice A para obtenerinformacion sobre cémo identificar el nimero de serie de
suventilador Astraly la placa base.

Su proveedor de atencion médica o proveedor de servicio se comunicara conusted si el
ventilador necesita inspeccién, mantenimiento o accidén correctiva.

Riesgo para el paciente

Sieste problema se produce durante el tratamiento, la ventilacién podria interrumpirse de forma
inesperada. Sielventilador esta en espera, puede impedir que se inicie la ventilacion.

Paralos pacientes dependientes de unventilador*, existe unriesgo de dafo hasta que seles
proporcione un medio alternativo de ventilacion.

En caso de que se produzca este problema, se activara una alarma de alta prioridad al maximo
volumen si se interrumpe la terapia. La alarma esta disehada para alertar al cuidador de modo
que pueda tomar medidas inmediatas, incluida la provision de ventilacion alternativa si fuera
hecesario.

*Eltérmino “pacientes dependientes de un ventilador”, taly como se ha utilizado anteriormente,
serefiere aaquellos que no pueden respirar por simismos sin la asistencia de unrespirador.

Para su accioninmediata

No deje de utilizar el ventilador a menos que se lo indique su médico.

Resmedrefuerzalaimportancia de seguirtodas las instrucciones del Manual del usuario de
Astral.
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En particular:

o Enelcasodepacientesventilodependientes, cuente siempre con un dispositivo de
ventilacion alternativo disponible, como un ventilador de respaldo, un reanimador
manual o un dispositivo similar. Elincumplimiento de esta indicacion podria provocar
lesiones o incluso la muerte del paciente.

e lospacientesventilodependientes deben sersupervisados de manera continua por
personal cualificado o cuidadores conla formacion adecuada. Dicho personal
o cuidadores deben tenerla capacidad de tomarlas medidas correctivas necesarias
en caso de mal funcionamiento o alarma del ventilador.

Todos los cuidadores deben tenerlaformacién adecuaday actualizaday sentirse seguros ala
hora de responder a alarmasy situaciones de emergencia. Sino tiene certeza de como actuar
ante una alarma, pongase en contacto con su médico o profesional de la salud para que le
oriente.

Asegurese de que el equipo de ventilacion de reserva (como unventilador de reservaoun
resucitador manual) esté disponible, se revise periddicamente y esté listo para suuso inmediato
en caso necesario.

Qué medidas esta tomando Resmed
Resmed estd tomando medidas para abordar este problema.

Dado que las piezas de repuesto se encuentran limitadas, no es posible inspeccionary corregir
todoslos ventiladores afectados de inmediato. Porlo tanto, Resmed esta usando un enfoque
porfases. Se priorizard a los pacientes que puedan correr el mayor riesgo sila ventilacion se
detiene de formainesperada.

Su proveedor de atencidon médica evaluara su situacién particulary determinara cuadndo es
necesaria unarevision, en funcién de sus necesidades clinicas y del programa de correccion por
fases de ResMed.

Debe seguir utilizando el ventilador segun las indicaciones de sumédico, amenos que se le
indique lo contrario.

Resmed sigue ampliando la disponibilidad de piezas de recambio y evaluando opciones de
reparacion adicionales paralos ventiladores afectados. Se facilitara mas informacién en caso
de que se deban tomar medidas adicionales.
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Apreciamos su apoyo con este asunto. Consideramos que esta medida es necesaria para
garantizar que todos los pacientes sigan recibiendo productos de la maxima calidad. Rogamos
disculpenlas molestias que esto pueda ocasionar. Su profesional de la salud evaluara su
situaciénindividual y le aconsejara si es necesario modificar su tratamiento.

Sitiene alguna pregunta o duda, péngase en contacto con su proveedor de servicio local o con
sumeédico tratante.

Atentamente,

Control de calidady asuntos regulatorios de Resmed
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APENDICEA

Los ventiladores Astral 100 y Astral 150 afectados, asicomo los recambios de la placa base,
se fabricaron antes de octubre de 2024.

Sise ha sustituido la placa base de un ventilador, compruebe el nimero de serie de la placa base
para determinar si se ve afectado.

Resumen de los puntos de interrupcion de productos afectados

Tipo de producto Ubicacion del nimero Criterios afectados

de serie
Ventilador Astral Etiqueta del equipo Numero de serie <22241890149
Placabase Pantalla del ventilador Caracteres 2-8 <2707658

Ventiladores Astral
Para determinar siun ventilador Astral esta afectado, realice lo siguiente:

1. Localice elnimero de serie del producto en la etiqueta del dispositivo situada en la parte
inferior del ventilador Astral.
2. Losproductos connumeros de serie inferiores a 22241890149 se consideran afectados.

Ejemplo:
Enlaimagensiguiente, el niUmero de serie es 22151234567

(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
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Placabase

1. Enlapantalla de inicio, pulse el botén del menu Informacion “ 1 7.

2. Vayaa “Device (Dispositivo)”, “Advanced (Avanzado)” para ver el nimero de serie de laplaca
base. Enlaimageninferior, el nimero de serie es R2707590-3-0703084. Los digitos 2-8 son
2707590.

R2?O?590—3*Q?93[}84 J
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