ResMed

Astral - Gerenciando a Performance da Bateria
AVISO DE SEGURANCA

Data: 17 de Agosto de 2016
Distribuicéo: A equipe médica e de enfermagem nas unidades de saude institucionais.
Provedores de Cuidados de Saude (PCH) e distribuidores.

Funcéo da Bateria do Astral

Os dispositivos da ResMed Astral 100 e Astral 150 tem uma bateria interna projetada para
fornecer energia continua caso a energia seja interrompida ou no caso de pacientes
moveis (por exemplo, em cadeira de rodas). A bateria interna é destinada a alimentar os
ventiladores Astral por até oito horas em condi¢cdes normais. Enquanto os ventiladores
estao funcionando com a bateria interna, o alarme de "bateria fraca" € programado para
ativar quando restarem 20 minutos de tempo de ventilagdo e o alarme de "Bateria
Criticamente Fraca" € projetado para ativar quando houverem 10 minutos de tempo de
ventilagao restantes.

Os ventiladores Astral podem ser utilizados com uma bateria externa (além da bateria
interna). A bateria externa do Astral é indicada para fornecer aos ventiladores Astral 8
horas adicionais de autonomia eléctrica durante o uso normal. Os ventiladores Astral
também séo compativeis com a bateria RPSII.

O desempenho da bateria dependente de uma variedade de fatores, incluindo o tipo do
dispositivo, a frequéncia de utilizagdo da bateria e a forma como o dispositivo € mantido.
A interrupcdo do fornecimento de energia pode apresentar um sério problema para
pacientes sob ventilagdo mecéanica.

Gerenciando a Performance da Bateria

Quando ventiladores Astral sdo utilizados com a bateria interna como sua Unica fonte
elétrica, & importante notar que a falha da bateria interna pode levar a interrupcao do
tratamento sem que os alarmes de “Bateria Fraca” ou “Bateria Criticamente Fraca” sejam
disparados, mesmo mesmo que a bateria indique estar carregada. Em casos como
este, pacientes dependentes de ventiladores mecéanicos (pacientes incapacitados de
manter uma ventilacdo adequada sem assisténcia e com condicoes deteriorativas) podem
estar em risco caso ndo sejam tomadas medidas urgentes para restaurar a energia ou
iniciada forma alternativa de ventilacao.

A ResMed recebeu um pequeno numero de relatos (<0,1% dos aparelhos vendidos
globalmente) de um problema de desempenho associado as baterias internas do Astral
100 e 150. Embora estes eventos sdo extremamente raros, é importante que vocé soga
as importante que vocé siga as precaucoes descritas na rotulagem Astral e neste FSN.
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Produtos Afetados

Todos os dispositivos Astral 100 e Astral 150
Todas as baterias Astral externas
Todas as pecas da bateria Astral

Obs: O RPSII néo é afetado por este aviso.
Indicagdes de Uso

O dispositivo Astral 100/150 fornece suporte ventilatorio continuo ou intermitente para
pacientes com peso superior a 5 kg que necessitam de ventilagdo mecanica. O dispositivo
Astral destina-se a ser utilizado em casa, em instituicoes hospitalares e em aplicagbes
portateis para ventilacdo invasiva e ndo-invasiva.

Fabricante
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Acdes a serem tomadas por profissionais de saude e distribuidores

e Comunique esses riscos a todos os profissionais de salde e pacientes, incluindo todos
0s pacientes moéveis dependentes de ventilacéo, cuidadores e profissionais de saude
pertinentes.

Precaucfes a serem tomadas pelos usuarios / cuidadores dentro de casa ou de
saude / ambiente hospitalar

e Ligue o ventilador & energia eletrica via corrente alternada sempre que possivel. Em
caso de falha da bateria, conecte o dispositivo a fonte de corrente alternada
imediatamente para retomar a ventilagao.

e Se possivel, use uma fonte externa de energia (bateria externa do Astral ou a bateria
RPSII) para pacientes dependentes de ventilacao.

e Se possivel, use uma fonte de energia externa (Astral bateria externa ou a bateria
RPSII) em situacBes moveis, incluindo quando a energia de corrente alternada néo
estiver disponivel ou seja interrompida. Nao confie apenas na bateria interna para uso
movel.

e Certifique-se de que a fonte de bateria externa esteja suficientemente carregada antes
de usar o equipamento em situagdes moveis.

e Tratando-se de pacientes dependentes de ventilagdo, sempre tenha um equipamento
de ventilacdo alternativo disponivel, como um ventilador de back-up, ressuscitador
manual ou dispositivo similar.

e Pacientes dependentes de ventilacdo devem ser continuamente monitorados por
pessoas qualificadas ou cuidadores adequadamente treinados. Tais pessoas e
cuidadores devem estar aptos para tomar medidas corretivas necessarias no caso de
mau funcionamento do alarme do ventilador.
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e Siga o plano de servico de manutencao do Astral a cada dois anos. Nessa altura, a
bateria interna sera substituida.

e Equipamentos com baterias aproximando dois anos de uso e com frequente
esgotamento da bateria devem ser monitorados para verificagdo de performance da
bateria de acordo com as instrucbes de funcionamento, incluindo uma verificacao
periddica de que a bateria possua a capacidade de carga adequada. Baterias que
apresentem reducdo no desempenho de performance deverdo ser substituidas
imediatamente.

e Devolva o equipamento a um Centro de Servigos caso 0 mesmo apresente quaisquer
notificacdes de problemas de bateria ou significante degradac¢do do desempenho da
bateria.

Requisitos de servico

As baterias do Astral devem ser inspecionadas em prazos regulares de acordo com o
Manual do Usuario. A ResMed ou Centro de Assisténcia autorizado da ResMed verificara
também o desempenho de performance da bateria interna e as devidas atualizagdes do
software. Os clientes com equipamentos aproximando o ciclo de manutencao de dois anos
devem entrar em contato com um Centro de Assisténcia autorizado para marcar o0 servico
de manutengao.

A seguranca do paciente € a prioridade mais importante da ResMed. Caso tenha qualquer
duvida entre em contato com o suporte do Astral da ResMed atraves do telephone +1 855-
245-4640.

Atenciosamente,

Dawn Haake
Vice-Presidente de Controle de Qualidade
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