ResMed

DRINGENDER SICHERHEITSHINWEIS

Stellar 100/150 - Ein Geratefehler kann zu einer Alarmfehlfunktion
fuhren

Datum
11. Dezember 2019

Beschreibung

Die Stellar 100/150 Beatmungsgeréate sind keine lebenserhaltenden Systeme

Die Beatmungsgerate Stellar 100/150 dienen der Beatmung von nicht abhangigen, spontan atmenden
Erwachsenen und Kindern (mindestens 13 kg) mit Ateminsuffizienz oder Atemversagen, mit oder ohne
obstruktive Schlafapnoe. Das Gerét ist fur die nicht invasive oder (in Verbindung mit dem ResMed
Leckageventil) invasive Anwendung geeignet. Das Gerat kann sowohl stationér, z. B. im Krankenhaus
oder zu Hause, als auch mobil, z. B. im Rollstuhl, eingesetzt werden. Stellar darf nicht bei Patienten
eingesetzt werden, die lebenserhaltend beatmet werden.

Beschreibung des Problems

ResMed wurde Uber den Ausfall des akustischen Stellar-Alarms informiert, wenn alle genannten
folgende Umstande eintreten:

e Das Gerat hat eine fehlerhafte Elektronikkomponente und

o das Gerat wird langer als 36 Stunden ohne Anschluss an das Stromnetz gelagert. Das zu einer
vollstandigen Entladung des Akkus fihren kann und

o das Gerét schaltet sich automatisch ein, wenn es an das Stromnetz angeschlossen wird, ohne
dass der Netzschalter betatigt wurde.

Das identifizierte Gerateverhalten ist eine Kombination aus einem Softwarefehler und einem
Komponentenfehler, das bei einer geringen Anzahl von Geraten auftreten kann. Wenn ein
betroffenes Gerat unter den oben beschriebenen Bedingungen verwendet wird, funktionieren die
akustischen Alarmsignale mdglicherweise nicht richtig. Die Alarme werden auf dem Bildschirm des
Stellar-Gerates angezeigt. Wenn das Stellar-Gerat bei einem lebenserhaltend beatmeten Patienten
verwendet wird, kann eine Alarm- oder Geratestérung zu einer gesundheitlichen Beeintrachtigung
bis zum Tod des Patienten fiihren.

Es sind nur Geréate, die zwischen April 2016 und Juni 2017 hergestellt wurden, betroffen.
ResMed verdffentlicht diese Information, um Anwender auf mdogliche Gerétefehlfunktionen

aufmerksam zu machen und um auf den bestimmungsgeméafRen Gebrauch und den Funktionstests
aus dem Stellar-Benutzerhandbuch hinzuweisen.
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BestimmungsgemaéaRer Gebrauch des Stellar 100/150 Beatmungsgerats

Das Beatmungsgerat Stellar sollte in Ubereinstimmung mit den Gebrauchsanweisungen verwendet
werden.

Fuhren Sie vor jeder Verwendung einen Funktionstest inklusive der Alarmsignale durch, wie im
Abschnitt ,Behandlungsbeginn® in der Gebrauchsanweisung beschrieben. Schalten Sie das Gerat
durch einmaliges Driicken des Hauptschalters auf der Rickseite ein.

Uberprifen Sie, ob der Alarmtestton ertont und die LEDs (optische Anzeigen) fur das Alarmsignal
und die Alarmstummtaste aufblinken. Alle Stellar-Gerate kdnnen weiterhin sicher angewendet
werden, wenn sie wie angegeben und gemal der Gebrauchsanweisung verwendet werden. Weitere
Einzelheiten entnehmen Sie bitte Anhang A.

Betroffene Produkte

Diese Sicherheitsmeldung ist fir Gerate des Typs Stellar 100 und 150 relevant, die zwischen April
2016 und Juni 2017 im folgenden Seriennummernbereich hergestellt wurden: 20160123307 bis
22171057208.

Kunden mit einem betroffenen Produkt erhalten eine detaillierte Auflistung.
MalRnahmen seitens ResMed

ResMed arbeitet an einer Korrekturmaf3nahme, um das beschriebene Gerateverhalten zu beheben.
Sobald diese verfugbar ist, wird ResMed die betroffenen Kunden kontaktieren. Stellar kann weiterhin
sicher verwendet werden, wenn es wie angegeben und gemal der Gebrauchsanweisung verwendet
wird.

Erforderliche MalRnahmen seitens Fachpersonal und Anwendern

Stellar darf nicht bei der Beatmung von lebenserhaltend beatmeten Patienten eingesetzt werden.
Es ist wichtig, Veranderungen in der Abhéngigkeit eines Patienten von der mechanischen Beatmung
zu beurteilen, insbesondere bei einem progressiven Gesundheitszustand. Wenn ein Patient
beatmungsabhéangig ist, sollten sie dessen Arzt konsultieren, um zu besprechen, ob der Patient
stattdessen mit einem geeigneten Gerat, zum Beispiel einem lebenserhaltenden Geréat, versorgt
werden soll.

Bitte befolgen Sie weiterhin alle Patienten- und Gerateinformationen in der Gebrauchsanweisung und
im klinischen Handbuch des Stellar Beatmungsgerates, insbesondere die nachstehenden Hinweise
(s. Anhang A):

Durchfiihren eines Funktionstests
Umgang mit Alarmen

Interner Akku

Mobiler Gebrauch

Wenden Sie sich bitte wie immer bei Fragen bezluglich des Geréateverhaltens und der
Funktionsweise ihres Stella- Gerates an Ihren ResMed-Kundendienst vor Ort, um Unterstiitzung zu
erhalten.
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Erforderliche MalRnahmen seitens des Fachhandels:

Bitte leiten Sie diesen Hinweis an das medizinisches Fachpersonal und die Arzte weiter, die die
betroffenen Stellar Gerate verordnet haben bzw. einsetzen.

Wir bedanken uns fir lhre Unterstitzung in dieser Angelegenheit. Wir halten diese Mal3Bhahme flr
notwendig, um sicherzustellen, dass unsere Kunden und Patienten nur Produkte hdchster Qualitat
erhalten.

Bei Fragen wenden Sie sich bitte an: giuseppe.liuzzo@resmed.ch

Mit freundlichen GrifRen

QN

Dawn Haake
Vice President Global Quality Assurance & Regulatory Affairs
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Anhang A

Anweisungen zur sicheren Verwendung von Stellar 100/150 - Auszug aus dem Stellar-
Benutzerhandbuch

Durchfiihren eines Funktionstests

Uberpriifen Sie vor jedemn Behandiungsbeginn, ob |hr Gerdt ordnungsgemif funktioniert.
Bei Problemen siehe ,Fehlersuche”

Schalten Sie das Gerat durch Driicken des Hauptschalters () auf der Riickseite aus.

Uberpriifen Sie den Zustand von Gerat und Zubehér.

Uberpriifen Sie das Gerit und das gesamte bereitgestellte Zubehor. Wenn das System sichtlich
beschédigt ist, darf es nicht verweandet werden.

3 Uberpriifen Sie die Schlauchsystemkonfiguration.
Stellen Sie sicher, dass das System (Gerat und Zubehir) gemalk den Anweisungen in dieser
Gebrauchsanweisung aufgebaut ist und das alle Komponenten sicher angeschlossen sind.

4 Schalten Sie das Gerat ein und testen Sie die Alarmsignale.
Schalten Sie das Gerdt durch einmaliges Dricken des Hauptschalters L'_] auf der Rickseite &in.
Uberpriifen Sie, ob der Alarmtestton ertént und die LEDs (optische Anzeigen) fir das Alarmsignal
und die Alarmstummtaste aufblinken. Das Gerdt ist betriebsbereit, wenn der Bildschirm
Beatmungsdaten angezeigt wird. Erscheint auf der Anzeige der Bildschirm Erinnerung,
befolgen Sie die Anweisungen und driicken Sie dann [#¥), damit der Bildschirm
Beatmungsdaten angezeigt wird.

5 Uberpriifen Sie den Akku.
Trennen Sie das Gerét von der Netzversorgung und (falls in Betrieb) vom externen Akku und
stellen Sie somit das Gerdt auf Betrieb mit internam Akku um. Stellen Sie sicher, dass der
Akkuversorgungsalarm angezeigt wird und dass die Akku-LED aufleuchtet.
Hinweis: Wenn der Ladezustand des internen Akkus zu niedrig ist oder der Akku feer ist, ertdnt
ain Alarm. Weitere Informationen dazu finden Sie im Abschnitt zur Fehlersuche fir Alarme auf
Seite 26.

Schlieffen Sie den externen Akku emeut an (falls in Betrieb) und vergewissern Sie sich, dass die LED
fur die externa Stromversorgung leuchtet. Der Alarm fir die externe Gleichstromwersorgung wird
angezeigt und die Alarm-LED leuchtet.

Schlielfen Sie das Gerdt wieder an die Metzversorgung an.

6 l:lberprﬁien Sie den H4i beheizbaren Atemlufthefeuchter (falls in Betrieb).
Vergewissern Sie sich, dass im Bildschirm Beatmungsdaten die Aufwirmfunktion angezeigt

wird. Starten Sie die Aufwarmfunktion. Vergewissern Sie sich, dass das Aufwarmsymbol far den
Atemluftbefeuchter oben auf dem Bildschirm angezeigt wird.

My =

Hinweis: Die H4i-Aufwdrmfunktion kann nur benutzt werden, wenn das Gerdt an das Stromnetz
angeschlossen ist.
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Umgang mit Alarmen
1, WARNUNG . _ _ _ _
= + Dieses Gerat ist nicht zur Uberwachung der Vitalfunktionen bestimmt. Wenn die
Vitalfunktionen berwacht werden missen, ist ein separates Gerit dafiir zu
verwendean.

* Bei der Einstellung der Alarmlautstdrke muss sichergestellt werden, dass der Alarm
trotz m&glicher Umgebungsgerdusche gut hdrbar ist, einschlieflich in lauten
LImgebungen und in Mobility Bags.

Dieses Beatrmungsgerat verfigt dber Alarmsignale, die Sie auf Verdnderungen hinweisen, die

Ihre Behandlung beeinflussen.

Interner Akku

] VORSICHT
Im Laufe der Zeit nimmit die Kapazitat des internen Akkus ab. Dies hangt von der Mutzung und

den Umgebungsbedingungen ab. Bei verschlechterter Akkukapazitdt kinnte die
Ladezustandsanzeige ungenau werden. Infolgedessen kann die Aktivierung von Batterie- und
Systemalarmen beeintrichtigt sein. ResMed empfiehlt einen Test der verbleibenden
Akkukapazitdt nach zwei Jahren. Das Testen und Auswechseln des internen Akkus ist einem

autorisierten Service-Techniker vorbehalten.

Der Betriebsstatus des Akkus wird oben auf dem LCD-Bildschirm angezeigt. Uberpritfen Sie
wiahrend des Betriebes des Gerdtes mit dem internen Akku regelmaiig den Ladezustand und
schliefften Sie es rechizeitio an die Metzversorgung oder einen externen Akku an.

Zusitzlich wird der Alarm flr die interne Akkuversorgung angezeigt.

Mobiler Gebrauch

Verwenden Sie bei langerem mobilen Gebrauch die externe Stromversorgungseinheit ResMed Power
Station Il als zusatzliche Stromquelle.

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



Bestatigungsformular

Riuckantwort zum Sicherheitshinweis «Stellar 100/150 — Ein Geratefehler kann zu einer
Alarmfehlfunktion fihren»

Um die gesetzlichen Ruckverfolgbarkeitsanforderungen zu gewahrleisten, bitten wir Sie dieses
Bestatigungsformular vollstdndig auszufillen und so bald als mdglich an uns zu retournieren.
E-Mail: RespiratoryCareCH@resmed.ch

Postweg: Bitte nutzen Sie den beigelegten Riicksendeumschlag

Name & Adresse des Spitals / HomeCare Providers/ Partners:

Ich bestétige den Erhalt des Sicherheitshinweises und, dass ich ihn gelesen und verstanden
habe. Ich habe ihn an die massgebenden Stellen weitergeleitet.

Name
Funktion
Unterschrift

Datum

ResMed Schweiz GmbH Viaduktstrasse 40 CH-4051
Basel

T +41 (0) 61 564 70 00 F +41 (0) 61 564 70 10 E info@resmed.ch ResMed.com

PC-Konto 40-9739-7 Crédit Suisse Basel, IBAN CH90 0483 5031 8855 6100 0 CHE-107.732.010 MwSt
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