URGENT MEDICAL DEVICE CORRECTION

Astral 100/150 - Ventilator may stop delivering therapy due to
internal componentissue

Date: 25June 2026
Reference: Astral-2026-FSN-01

Affected Product: Astral 100 and Astral 150 ventilators and PCBA Spares built prior to
October2024.
See Appendix B for serial numberinformation.
Basic-UDI: 00619498270019,00619498270033,00619498290512,
00619498290529

Indications foruse

The Astral 100/150 provides continuous orintermittent ventilatory support for patients weighing
more than111b (5 kg) who require mechanical ventilation.

The iVAPS mode with optional AutoEPAP is intended for patients weighing more than 66 1b (30
kg).

The Astral device isintended to be used in home, institution/hospital and portable applications
forbothinvasive and non-invasive ventilation.

Description of issue

Resmedi s bringing to your attention anissue affecting a subset of Astral 100 and Astral 150
ventilators (“Ventilator”).

Aninternal electrical component (supercapacitor) may leak electrolyte over time. This may
damage specific circuitry on the Ventilator’s printed circuit board assembly (“PCBA”), causing
the ventilator to inadvertently enter a fail-safe state.

If the issue occurs while the Ventilatoris delivering therapy:

e Therapy stops.

e Ahigh-priority audible alarm (maximum volume alarm) activates.

e Theuserinterface may display therapy alarms and a Safety System Fault red screen.
e Whenthe “Vent Stop” buttonis pushed, the userinterface displays System Fault 140.

If the issue occurs while the Ventilatorisin standby:

e Amaximumvolume alarm activates. Auserinterface message may not be displayed.
e |Iftherapyisinitiated, therapy will not start.
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Inboth cases the Ventilator is no longer able to deliver therapy. Alternative means of
ventilation must be provided.

Potentialrisk to patients
Ahazardous situation may arise if all the following occur:

e Thesupercapacitorhasleaked; AND
e Theleak damages specific PCBA circuitry; AND
e Thedamage causesthe Ventilatortoinadvertently enter a fail-safe state.

Patients who are unable to maintain adequate spontaneous ventilation may be atrisk of serious
injury ordeath if therapy is interrupted and alternative means of ventilation is not promptly
initiated.

Based on Resmed’sinvestigation and analysis of global post-market and service data, the
occurrence rate of leak damaging specific circuitry, leading to aninadvertent fail-safe state s
infrequent (around 0.1%). Resmed has received 5 reports of adverse events related to thisissue, 1
of which was serious. All patients recovered following intervention. However, if thisissue occurs
while therapy is being delivered, ventilation may stop and alternative means of ventilation would
berequiredimmediately.

Patients should not discontinue therapy unless an appropriate alternative means of ventilation
is available and they are instructed to do so by their treating clinician.

Important Care and Monitoring Information

Resmedwould like toreinforce the importance of following the Astral 100/150 User Guides and
Clinical Guides, including recommendations relating to monitoring, emergency preparedness,
caregiver training, and availability of backup ventilation equipment whenever the ventilatoris
beingused.

These guidesinclude the followingimportantinstructionsin General warnings and cautions:

o Forventilator-dependent patients, always have alternate ventilation equipment
available, such as a back-up ventilator, manual resuscitator or similar device. Failure to do
somay resultin patientinjury or death.

e Ventilator-dependent patients should be continuously monitored by qualified personnel
oradequately trained carers. These personnel and carers must be capable of taking the
necessary corrective action in the event of a ventilator alarm or malfunction.

Itisimportant to ensure that caregivers are appropriately trained, that their trainingis up to
date, and that they are confident in responding to alarms and emergency situations.

Ensure that alternative ventilation equipment is not only available but is functional, regularly
checked, and ready forimmediate use if required.
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Products Affected
The affected populationincludes:

e Astral 100 ventilators built priorto October2024
e Astral 150 ventilators built priorto October2024
e Astral 100 PCBA spare parts built priorto October2024
e Astral 150 PCBA spare parts built priorto October 2024

Each customerwillreceive alist (based on Resmed’srecords) of impacted ventilators and PCBA
spare parts, including serial number and Unique Device Identifier (UDI), where applicable.

Allventilators should be verified to determine whether the PCBA currently installed is affected by
thisissue. If aventilatorhas previously had its PCBAreplaced, the replacement PCBA should be
verified using the instructions provided in this notice. Ventilators fitted with a non-affected PCBA
are notimpacted by thisissue. Please inform Resmed of these ventilators through the affected
ventilator status process described below.

Referto Appendix B forinstructions onidentifying Astral ventilator and PCBA serial numbers.
Device service life consideration

As setoutinthe User Guide, the Astral ventilatorhas an expected service life of 8 years when
maintainedin accordance with Resmed instructions.

Fordevices beyondthe 8-year service life, consider transitioning patients to alternative
ventilator options where appropriate.

Affected Ventilator Status

To support regulatory traceability requirements, healthcare providers and distributors are
required toreport the status of affected ventilators to Resmed.

Thisincludes:

e Ventilatorsnolongerinuse.
e Ventilators already corrected with unaffected PCBAs.
e Ventilatorsnolonger managed by your organization.

To assistinthe return of thisinformation to Resmed, atemplate can be downloaded from
www.resmed.com/astralfsn-status tofillinandreturn to astralresponse@resmed.com.

Importantinformation regarding device correction and component availability

At this time, the availability of PCBAs s significantly constrained, and itis not possible to
immediately correct all affected ventilators.
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As aresult, Resmedisimplementing a prioritized and phased approachiinitially focused on
inspection andrisk mitigation activities for patients at highest clinical risk.

Resmedis continuing to evaluate potential additional corrective action pathways for the
affected population. Further communication and updated instructions regarding any additional
actions that may be required will be provided as they become available.

These supply constraints are also expected to affect the availability of new Astral ventilators.
Accordingly, alternative ventilator options should be prioritized for new patients, noting that
availability may vary by product and country.

Actions by Resmed
Resmed isimplementing a phased Medical Device Correction to address thisissue.

During Phase 1, patients considered to be at greatestrisk of harmin the event of an unexpected
interruption to ventilation will be prioritized. To support implementation of this approach,
Appendix A provides a patient prioritization framework and the corresponding Phase 1actions
foreachrisk category. This framework isintended to support allocation of available correction
resources according to patient clinical risk, while recognizing current constraints on PCBA
availability.

Resmed will:

e supportcliniciansinidentifying higher-risk patients through the framework set outin
Appendix A. This tiered framework is provided for guidance only and does notreplace
clinicaljudgement. Clinicians should apply their clinical judgement to identify patients
who may be at greatestrisk of harmin the event of an unexpectedinterruption to
ventilation.

e issue and maintain Technical Service instructions (including Tech Note 1063720) defining
currentinspection, servicing and PCBAreplacement processes.

e supportinspection and correction activities for affected ventilators that meet the criteria
outlinedin this letter.

e continue to monitor post-market data and evaluate additional corrective action
pathways, including monitoring component supply availability.

e provide furthercommunications and updated instructions to customersregarding any
additional actions that may be required, as they become available.

Actions to be taken by healthcare providers and distributors

Due to limited availability of PCBAs, immediate correction of all affected ventilatorsis not
possible. Healthcare providers are required to implement risk mitigation measures and support
prioritization of devices forinspection and limited initial correction activities in accordance with
Resmed guidance.
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Healthcare providers and distributors are required to:

Complete andreturn the acknowledgment form by July 31,2026.

Immediately provide a copy of this notice, together with the physician letterand
patient/carer communication, to allrelevant healthcare professionals, patients, and
carers.

Reinforce adherence to the Astral User Guide and Clinical Guide instructions, including
ensuring that ventilator-dependent patients are appropriately monitored, that carers are
trained and confidentinresponding to ventilator alarms and emergency situations, and
that appropriate alternative ventilation equipmentis functional, regularly checked, and
immediately available where required.

Donotremove an affected ventilator fromuse unless an appropriate alternative means
of ventilationisimmediately available. If an affected ventilator becomesinoperable, it
should be removed from use and replaced with an appropriate alternative means of
ventilation. Patients should continue therapy unless otherwise directed by their treating
clinician.

Review affected patients and assess their clinical risk category (Tier 1, Tier 2 or Tier 3) using
Appendix A and clinical judgement.

Arrange inspection of affected ventilators in accordance with the Phase TInspection and
Correction Strategy in Appendix A. Return ventilators to an authorized service center
whenrequired.

Continue to follow Resmed service and maintenance processes, including the 2-year
preventative maintenance schedules and current Technical Service instructions
(including Tech Note 1063720 and subsequent updates).

ldentify affected ventilators within your control and review the serial number list provided
by Resmed. Using the response mechanism outlined in the Affected Ventilator Status
section of this letter, provide the current status of affected ventilators, including whether
the ventilator has previously undergone corrective main PCBAreplacement, orhas been
scrapped orremoved fromuse.

Monitor communications from Resmed regarding thisissue. Resmed will provide further
updates andinstructions directly to affected customers via email or other appropriate
communication channels as additional information becomes available.

Fornew patients, prioritize alternative ventilator options due to the significantly
constrained availability of Astral ventilators.

Actions for service centers
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Identify any PCBA spares in your possession with a serial number below 22241978070,
remove them from available service inventory to prevent furtheruse, and contact
Resmed for furtherinstructions.

Perform servicing, corrective actions and data collection in accordance with the latest
Technical Service instructions, including Tech Note 1063720. As Technical Service
instructions are updated, progressively expand replacement activitiesin line with
updated guidance.
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Manufacturer

ResMed Pty Ltd
1Elizabeth Macarthur Drive
Bella Vista 2153

Australia

Reporting an Adverse Event

Toreportanadverse eventrelated to the use of Resmed’s Astral ventilators, please

visit www.resmed.com/contact. Alternatively, adverse events experienced with the use of this
product may be reported to the FDA's MedWatch Adverse Event Reporting program

either online or by regular mail or by fax. 1-800-332-1088 to request a form.

We appreciate your supportin this matter and consider this action necessary to ensure that our
customers and patients receive products of the highest quality. Resmed apologizes forany
inconvenience that thisrequested action could create.

Forany questions, please contact yourlocal Resmed representative orvia
www.resmed.com/contact.

Sincerely,

Resmed Quality Assurance and Regulatory Affairs
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CUSTOMER ACKNOWLEDGEMENT FORM

Reply form to URGENT Medical Device Correction - Astral 100/150 - Ventilator May Stop
Delivering Therapy Due to Internal Component Issue

To ensure compliance with regulatory action traceability requirements, please complete this
forminfulland send it back by e-mail by July 31,2026, to astralresponse@resmed.com.

I confirm receipt of this Field Safety Notice, and | confirm that | have read and understood its
content.

I have forwarded this information as appropriate.

Name of Healthcare Provider
/ Distributor / Customer

Address of Healthcare
Provider / Distributor /
Customer

Name

Position

Email address / Phone
number

Signature

Date

You received this notice as aregistered contact relating to the purchase of Resmed Astral ventilators subject to a Medical Device
Correction. Yourinformation, as well as the data entered in the above form, is exclusively processed in the context of our regulatory
reporting obligations. The data will be securely stored by Resmed and retained only for the purpose of complying with our regulatory
requirements, and at most for 15 years after the last applicable sale. This data may be accessed by trained Resmed regulatory and quality
team members outside of your region in conformity with our privacy notice available at me.Resmed.com/privacynotice. For any further
information regarding the processing of personal data, please contact us at privacy@Resmed.com.
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Appendix A

Patient prioritization should be determined by a clinicianwho is able to assess individual patients based on their current ventilatory support
needs. Itisrecognized that a patient’s clinical status and ventilatory requirements may change over time.

This tiered framework is provided for guidance only and does not replace clinical judgement. Clinicians should apply their clinical judgement to
prioritize those patients who are at greatest risk of severe harmin the event of an unexpected interruption to ventilation.

Clinicalrisk categorization

Tier | Riskof harm | If therapy is May include patients who meet one or more of | Phase 1Inspection and Correction Strategy
interrupted, the the following criteria (non-exhaustive)
patient may
experience
1 Highest Rapid desaturation, e Haveno orlimited ability to maintain e [f the next preventative maintenance
potentialrisk | immediate spontaneous ventilation (e.g. unable to service is due within the next 12 months,
of harm respiratory distress, tolerate interruption of therapy for=5 inspect the ventilator at the next
high likelihood of minutes) scheduled preventative maintenance
serious harmif e Require continuous ornear-continuous service.
therapyis not ventilation (e.g. >20 hours/day) o [f the next preventative maintenance
promptly restored e Haveinvasive ventilation(e.g. service is due more than12 months
tracheostomy) fromnow, arrange aninspection of the

e Haverapidly progressive ventilator within the next 12 months.

neuromuscular disease (NMD) e Ifinspectionidentifies evidence of
supercapacitorleakage, replace the
affected PCBAin accordance with
current Technical Service instructions.
2 Moderate Desaturation and ¢ Cannot maintain spontaneous e Inspecttheventilatorat the next
potentialrisk | gradualrespiratory ventilation = 4 consecutive hours scheduled preventative maintenance
of harm distress e Requireventilation=10-20 hours/day service.

e Havelimited spontaneousreserve, e Ifinspectionidentifies evidence of
likely to deteriorate gradually without supercapacitorleakage, replace the
ventilator support affected PCBAinaccordance with

current Technical Service instructions.
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May include patients who meet one or more of | Phase 1Inspection and Correction Strategy
the following criteria (non-exhaustive)

Tier | Risk of harm | If therapy is
interrupted, the

respiratory failure

patient may
experience
3 Lower Non-life-threatening ¢ Useventilationintermittently or for e Continue use of the ventilatorin
potentialrisk | symptoms orreturn symptom management accordance with this letter and current
of harm to baseline condition Have stable COPD or chronic service recommendations.

Inspection and any additional

corrective actions will be addressedin
future phases of the Medical Device
Correction.

¢ Canmaintain adequate spontaneous
ventilation for extended periods
without support throughout the
day/night

e Likelyreturnto baselineif therapyis
interrupted

Patient prioritization should not be based onindividual criteriainisolation. Overall patient risk should be assessed holistically, takinginto account
both clinical dependency and the broader context in which the device isused.

The presence of robust andreliable mitigating measures may reduce overall patientrisk. Conversely, the absence of such measures, or the
presence of additionalrisk factors, may increase overallrisk and influence prioritization.

Additional factors that may increase overallrisk include:

e Particularly vulnerable patient populations (e.g. pediatric patients).
e Remote orregional settings where emergency response may be delayed.
e Theage of the device, as component ageing may contribute to anincreased likelihood of supercapacitorleakage overtime

Additional factors that may reduce overall risk include:

e Hospital setting or proximity of emergency care.

These factors should be considered together to support clinical judgementin determining overall patient risk and appropriate prioritization.
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Appendix B

Affected Astral 100 and Astral 150 ventilators and Astral PCBA Spares that were built prior to

October2024.

If aventilatorhas hadthe PCBAreplaced, review the PCBA serial number to determineiif it is still
part of the affected population. Ifitis no longer part of the affected population, inform Resmed

via the toolin Affected Ventilator Status.

Summary of affected product breakpoints

Product Type Serial Number Location
Astral ventilator Device label
Astral PCBA spare part Physical PCBA

or

Ventilatoruserinterface

Astral PCBA spare part Boxlabel

Astral ventilators

To determine whether an Astral ventilatoris affected:

Affected Criteria
Serial number < 22241890149
Characters2-8 <2707658

Box serial number < 22241978070

1. Locate the product serial number on the device label on the bottom of the Astral

ventilator.

2. Products with serial numbersless than 22241890149 are considered affected.

Example:

Inthe image below, the serial numberis 22151234567.

ResMed

Astral 150

Made in Australia

ResMed SAS

Parc Technologicque De Lyon
292 Allée Jacques Monod

69791 Saint Priest Cedex France
www.resmed.com

(01)00619498270637 ey -
(11)210529 I.-:
(10)1234567
(21)22151234567

ResMed Pty Ltd
1 Elizabeth Macarthur Drive
Bella Vista NSW 2153, Australia

SN

22151234567 |

REF

LOT

27063
1234567 R270-445/1
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Astral PCBA spare part
Astral PCBA spare parts contain two serial numbers:

e Theserialnumberonthe physical PCBA
e Theserialnumberlisted on the box of the spare part

Physical PCBA Serial Number

1. Locate the serial number printed directly on the physical PCBA or via the ventilator user
interface.

2. Extractcharacters 2 through 8 from the serial number.

3. PCBAswhere the extracted value is less than 2707658 are considered affected.

Physical PCBA Example
Inthe image below, the serial numberis R2707590-3-0724827. Characters 2-8 are 2707488.

M JIVICLF OFTIMA

270—7233 REV 6.0

IRV mm
R2707488.1-5113157

sy e o
[ ] —. I n7
[ Bl s O8N R b

n
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Example - Physical PCBA Serial Number via User Interface

1. Fromthe home screen, click the button for the Information menu i

2. Navigateto ‘Device’, ‘Advanced’ to view the Main board serial number. In the image below,
the serial numberis R2707590-3-0703084. Digits 2-8 are 2707590.

R2?0?590—3*0?03084
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Box Serial Number

1. Locate the serialnumber printed on the spare part boxlabel.
2. Spare parts with box serial numbers less than 22241978070 are considered affected.

Example

Inthe image below, the serial numberis 22232610058,

""'?-'_-:' MAIN RAL 150) - 90HPA
i 120052
1 VLR,

e RESMED PTY LTD
= 1 ELIZABETH MACARTHUR DR.
i BELLA VISTA NSW 2153 AUS.

RO01-4718/10 1730830

= (21)22232610058

; [EEIREF] RESMED SAS W (01)00619458200520
f| FARC TECHNOLOGIQUE DE LYON @ ﬁo}mosso

; "'.-3 252 ALLEE JACQUES MONOD

(SN (21 22232610058

||||t||m|m||u||mn Y fes &
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CORRECCION URGENTE DE DISPOSITIVO MEDICO

Astral 100/150: el ventilador podria dejar de administrar la terapia

debido aun problema conun componente interno

Fecha: 25dejuniode 2026
Referencia: Astral-2026-FSN-01
Producto Ventiladores Astral 100 y Astral 150 y piezas de repuesto del PCBA
afectado: fabricados antes de octubre de 2024.
Consulte el Apéndice B para obtenerinformacion sobre el nimero
de serie.
UDIBaésico: 00619498270019,00619498270033,00619498290512,
00619498290529

Indicaciones de uso

El dispositivo Astral 100/150 proporciona soporte ventilatorio continuo o intermitente
apacientes que pesan mas de 5 kg (111b) y requieren ventilacion mecanica.

Elmodo iVAPS con AutoEPAP opcional esta destinado a pacientes que pesan mas

de 30 kg (66 1b).

El dispositivo Astral estd indicado para usarse en el hogar, enun centro/hospitaly en
aplicaciones portatiles tanto para ventilaciéninvasiva como noinvasiva.

Descripcion del problema

Resmed pone en suconocimiento un problema que afecta a un subconjunto de ventiladores
Astral 100y Astral 150 (“Ventilador”).

Un componente eléctrico interno (supercondensador) puede presentar fugas de electrolito con
el paso deltiempo. Esto podria dafiar determinados circuitos del conjunto de la placa de
circuitosimpresos (“PCBA”) del ventilador, haciendo que este entrara inadvertidamente enun
estado de seguridad ante fallos.

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

Laterapia se detiene.

Se activauna alarma acustica de alta prioridad (alarma de volumen maximo).

Lainterfaz de usuario puede mostrar alarmas de terapia y una pantalla roja de fallo del
sistema de seguridad.

Cuando se pulsa el boton Vent Stop (Detenervent.), lainterfaz de usuario muestra el fallo
de sistema 140.
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Siel problema se produce mientras el ventilador esta en espera, ocurre lo siguiente:

e Seactivaunaalarma de volumen maximo. Es posible que no se muestre unmensaje enla
interfazde usuario.
e Siseinicialaterapia, estano comenzara.

En ambos casos el ventilador ya no es capaz de administrar la terapia. Se deben proporcionar
medios alternativos de ventilacion.

Riesgo potencial paralos pacientes

Puede producirse una situacién de peligro si se dan todas las siguientes circunstancias:

e elsupercondensadorhasufridounafuga;Y
e lafugadana circuitos especificos delPCBA; Y
e laaveriahace que el ventilador entre inadvertidamente en un estado a prueba de fallos.

Los pacientes que no pueden manteneruna ventilacion espontanea adecuada pueden correr el
riesgo de sufrirlesiones graves o la muerte sise interrumpe la terapiay no se inician rdpidamente
medios alternativos de ventilacion.

Conbaseenlainvestigacion de Resmedy en el andlisis de los datos globales de
poscomercializacidny servicio técnico, la tasa de ocurrencia de fugas que dafan circuitos
especificosy provocan que el ventilador entre inadvertidamente en un estado de seguridad
(fail-safe) es poco frecuente (aproximadamente 0,1 %). Resmed harecibido 5 reportes de
eventos adversosrelacionados con este problema, de los cuales 1fue clasificado como grave.
Todos los pacientes se recuperaron tras laintervencién correspondiente.

Sinembargo, si este problema ocurre mientras se esta administrando la terapia, la ventilacidon
puede interrumpirse y sera necesario proporcionarinmediatamente un medio alternativo de
ventilacién.

Los pacientes no deben interrumpir la terapia a menos que dispongan de un método
alternativo adecuado de ventilaciony asi se lo indique el médico tratante.

Informacion importante sobre cuidados y seguimiento

Resmed desea reforzar laimportancia de seguirlos Manuales del usuario y los Manuales clinicos
de Astral 100/150, incluidas las recomendaciones relativas a la monitorizacion, la preparacion
para emergencias, laformacion del cuidadory la disponibilidad de un equipo de ventilacién de
reserva siempre que se utilice el ventilador.

Estos manualesincluyen las siguientesinstruccionesimportantes de las Advertenciasy
Precauciones Generales:
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e Enelcasodepacientes ventilodependientes, 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 ser supervisados de manera continua por
personal cualificado o cuidadores con la formacion adecuada. Dicho personal
o cuidadores deben tenerla capacidad de tomarlas medidas correctivas necesarias
en caso de mal funcionamiento o alarma del ventilador.

Es importante garantizar que los cuidadores cuenten con la formacion adecuada, que esta
esté actualizada y que se sientan seguros ala hora de responder a alarmas y situaciones de
emergencia.

Asegurese de que el equipo de ventilacion alternativo no solo esté disponible, sino que sea
funcional, se revise periodicamente y esté listo para su uso inmediato en caso necesario.

Productos afectados
La poblacion afectadaincluye los siguientes:

e Ventiladores Astral 100 fabricados antes de octubre de 2024
o Ventiladores Astral 150 fabricados antes de octubre de 2024
e Repuestos del PCBA Astral 100 fabricados antes de octubre de 2024
e Repuestos del PCBA Astral 150 fabricados antes de octubre de 2024

Cadaclienterecibird unalista (basada en los registros de Resmed) de los ventiladores y
repuestos del PCBA afectados, incluyendo el niimero de serie y el Identificador Unico de
Dispositivo (UDI), en su caso.

Todos losventiladores deben verificarse para determinar sila PCBA actualmente instalada esta
afectada poreste problema. Siaunventilador se le hareemplazado previamente la PCBA, |a
PCBA de reemplazo debera verificarse siguiendo las instrucciones proporcionadas en este
aviso. Los ventiladores equipados conuna PCBA no afectada no se venimpactados por este
problema. Informe a Resmed sobre estos ventiladores a través del proceso de Estado del
ventilador afectado descrito a continuacion.

Consulte el Apéndice B para obtenerinstrucciones sobre laidentificacion de los nimeros de
serie del ventilador Astraly del PCBA.

Consideraciones sobre la vida util del dispositivo

Taly como seindica en el Manual del usuario, el ventilador Astral tiene una vida Util prevista de
8 anos si se mantiene de acuerdo conlasinstrucciones de Resmed.

Enelcaso delos dispositivos que superen los 8 afios de vida Util, considere la transicion de los
pacientes a opciones de ventilacion alternativas cuando proceda.
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Estado del ventilador afectado

Para cumplirlos requisitos normativos de trazabilidad, los profesionales de la saludy los
distribuidores debeninformara Resmed del estado de los ventiladores afectados.

Estoincluyelo siguiente:

e Ventiladoresfueradeuso.
e Ventiladoresya corregidos conun PCBAno afectado.
e Ventiladores que suorganizacion yano gestiona.

Para facilitar el envio de estainformacion a Resmed, puede descargarse una plantilla en
www.resmed.com/astralfsn-status, rellenarlay enviarla a astralresponse@resmed.com.

Informacionimportante sobre lareparacion del dispositivo y la disponibilidad de
componentes

En este momento, la disponibilidad de PCBA es significativamente limitada, y no es posible
repararinmediatamente todos los ventiladores afectados.

En consecuencia, Resmed esta aplicando un enfoque priorizado y por fases centrado
inicialmente en actividades de inspecciony mitigacion de riesgos paralos pacientes con mayor
riesgo clinico.

Resmed sigue evaluando posibles acciones correctivas adicionales parala poblacién afectada.
Se proporcionard masinformacion e instrucciones actualizadas sobre cualquier medida
adicional que pueda ser necesaria tan pronto como estén disponibles.

Se prevé que estas limitaciones de suministro afecten también ala disponibilidad de los nuevos
ventiladores Astral. Porlo tanto, se debe dar prioridad a las opciones alternativas de ventiladores
paralos pacientes nuevos, teniendo en cuenta que la disponibilidad puede variar segun el
productoy el pais.
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Medidas adoptadas por Resmed

Resmed estaimplementando una Correccion de Dispositivo Médico por fases para abordar
este problema.

Durante lafase 1, se dard prioridad a los pacientes que se considere que corren mayorriesgo de
sufrirdafios en caso de unainterrupciéninesperada de la ventilacidn. Para facilitar la aplicacién
de este enfoque, el Apéndice A ofrece un marco de priorizacion de pacientesy las medidas
correspondientes de lafase 1 para cada categoria de riesgo. Este marco tiene por objeto
facilitarla asignacion de los recursos de correccidon disponibles en funcion del riesgo clinico de
los pacientes, sin dejar de teneren cuentalas limitaciones actuales en cuanto a la disponibilidad
del PCBA.

Resmed se compromete alo siguiente:

e Darsoporte alos profesionales sanitarios para identificar a los pacientes de mayorriesgo
mediante el marco establecido en el Apéndice A. Este marco estratificado se
proporciona unicamente a titulo orientativo y no sustituye al criterio clinico. Los
profesionales sanitarios deben aplicar su criterio clinico paraidentificar alos pacientes
que pueden correr un mayor riesgo de dafo en caso de unainterrupcioninesperada de la
ventilacién.

e Elaborary mantenerinstrucciones del Servicio Técnico (incluidala Nota Técnica1063720)
enlas que se definanlos procesos actuales de inspeccidon, mantenimientoy sustitucién
del PCBA.

e Apoyarlasactividades de inspeccidny correccion de los ventiladores afectados que
cumplan los criterios que se describen en esta carta.

e Seguirsupervisandolos datos posteriores ala comercializacidony evaluar vias de accién
correctivas adicionales, incluida la supervision de la disponibilidad del suministro de
componentes.

e Proporcionarnuevas comunicaciones e instrucciones actualizadas alos clientes en
relacion conlas acciones adicionales que puedan ser necesarias, a medida que estén
disponibles.

Medidas que deben tomar los distribuidores y profesionales de la salud

Debido ala disponibilidad limitada de PCBA, no es posible la correccioninmediata de todos los
ventiladores afectados. Los proveedores de atencidn médica debenimplementar medidas de
mitigacién de riesgosy apoyar la priorizacidn de los dispositivos para suinspecciony las
actividadesiniciales de correccion limitadas, de acuerdo conlas directrices de Resmed.

Los proveedores de atenciéon médicay los distribuidores deben hacerlo siguiente:

e Cumplimentary enviar el formulario de acuse derecibo antes del 31dejulio de 2026.

e Facilitardeinmediato una copia de este aviso, junto conla carta para el médicoyla
comunicacion al paciente/cuidador, atodos los profesionales de la salud, pacientes
y cuidadores pertinentes.
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Reforzar el cumplimiento de lasinstrucciones del Manual del usuario y del Manual clinico
de Astral, incluida la garantia de que los pacientes dependientes de ventiladores estén
adecuadamente monitorizados, que los cuidadores estén formadosy tengan confianza
pararesponderalas alarmas del ventiladory a las situaciones de emergencia, y que los
equipos de ventilacion alternativos adecuados funcionen, se comprueben
periddicamente y estén disponibles de inmediato cuando sea necesario.

No retire un ventilador afectado deluso a menos que exista un medio alternativo de
ventilacion adecuado disponible de formainmediata. Siun ventilador afectado deja de
funcionar o no puede proporcionar terapia, debera retirarse deluso y reemplazarse de
inmediato porun medio alternativo de ventilacién adecuado. Los pacientes deben
continuar con la terapia, salvo que sumédico tratante indique lo contrario.

Revisarlos casos de los pacientes afectadosy evaluar su categoria de riesgo clinico
(Nivel 1, Nivel 2 o Nivel 3) utilizando el Apéndice Ay el criterio clinico.
Organizarlainspeccion de los ventiladores afectados de conformidad con la Estrategia
deinspecciony correccidnde lafase 1que figuraen el Apéndice A. Llevarlos
ventiladores a un centro de servicio técnico autorizado cuando sea necesario.
Continuar siguiendo los procesos de servicio y mantenimiento de Resmed, incluidos los
programas de mantenimiento preventivo de 2 afos y las instrucciones de Servicio
Técnico actuales (incluida la Nota Técnica1063720 y sus actualizaciones posteriores).
Identificarlos ventiladores afectados dentro de su control y revisar lalista de nimeros de
serie proporcionada por Resmed. Mediante el procedimiento de respuesta descritoenla
seccion Estado del ventilador afectado de esta carta, proporcionar el estado actual de
los ventiladores afectados, incluyendo si el ventilador ha sido sometido previamente auna
sustitucioén correctiva del PCBA principal, o se ha desechado o puesto fuera de uso.
Manténgase atento alas comunicaciones futuras de Resmed relacionadas con este
problema. Resmed proporcionara comunicaciones adicionales e instrucciones
actualizadas sobre cualquier accidon adicional que pueda ser necesaria, a medida que se
disponga de nueva informacion.

Enelcaso de pacientes nuevos, priorizarlas opciones de ventiladores alternativos
debido ala disponibilidad significativamente limitada de ventiladores Astral.

Acciones paralos centros de servicios
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Identifique cualquier PCBA de repuesto en su posesion con un nimero de serie inferior a
22241978070, retirela delinventario de servicio disponible para evitar que se siga
utilizando y comuniquese con Resmed para recibir masinstrucciones.

Realizar el mantenimiento, las acciones correctivas y larecopilacién de datos de acuerdo
conlasultimasinstrucciones del Servicio Técnico, incluidala Nota Técnica 106 3720.

A medida que se actualicenlasinstrucciones del Servicio Técnico, amplie
progresivamente las actividades de sustitucion de acuerdo conlas directrices
actualizadas.
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Fabricante

ResMed Pty Ltd
1Elizabeth Macarthur Drive
Bella Vista 2153

Australia

Notificacion de un evento adverso

Para notificarun evento adverso relacionado con eluso de los ventiladores Astral de Resmed,
visite www.resmed.com/contact. Los eventos adversos experimentados con eluso de este
producto también pueden notificarse al programa de notificacion de eventos adversos
MedWatch de la Administracién de Alimentos y Medicamentos (FDA), en linea o por correo postal
o porfax. Para solicitarun formulario, llame al 1-800-332-1088.

Agradecemos su colaboracion en este asunto y consideramos que esta accion es necesaria
para garantizar que nuestros clientes y pacientes reciban productos de lamas alta calidad.
Resmed se disculpa por cualquierinconveniente que esta accion solicitada pueda ocasionar.

Para cualquier consulta, comuniquese con su representante local de Resmed o visite
www.resmed.com/contact.Atentamente,

Control de calidady asuntos regulatorios de Resmed
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FORMULARIO DE ACUSE DERECIBO DEL CLIENTE

Formulario de respuesta Correccion Urgente de Dispositivo Médico- Astral 100/150 - El
ventilador podria dejar de administrar la terapia debido a un problema enun componente
interno

Para garantizar el cumplimiento de los requisitos de trazabilidad de las medidas reglamentarias,
cumplimente este formulario en su totalidad y envielo por correo electronico antes del 31dejulio
de 2026 a astralresponse@resmed.com.

Confirmo larecepcion de esta notificacion sobre la seguridad en el campo, y confirmo que he
leido y comprendido su contenido.

He remitido estainformacion a quien corresponde.

Nombre del profesional de la
salud/distribuidor/cliente

Direccion del profesional de la
salud/distribuidor/cliente

Nombre

Puesto

Direccion de correo
electréonico/Numero de
teléfono

Firma

Fecha

Ha recibido este aviso en su calidad de contacto registrado enrelacion conla compra de ventiladores Astral de Resmed afectados porun
Correccion de Dispositivo Médico. Suinformacion, asicomo los datos introducidos en el formulario anterior, se procesan exclusivamente
en el contexto de nuestras obligaciones de informacidn reglamentaria. Los datos serén almacenados de forma segura por Resmedy
conservados solo con el fin de cumplir con nuestros requisitos normativos, y como maximo durante 15 afios después de la ultima venta
aplicable. Los miembros del equipo de regulacidny calidad de Resmed que hayan recibido la formacidn pertinente y se encuentren fuera
de suregion podran acceder a estos datos, de conformidad con nuestro aviso de privacidad, disponible en
me.Resmed.com/privacynotice. Sidesea mas informacion sobre el tratamiento de datos personales, pdngase en contacto con nosotros
en privacy@Resmed.com.
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Apéndice A

Un médico clinico debe determinar la priorizacion de los pacientes, evaluando a cada uno segun sus necesidades actuales de soporte
ventilatorio. Sereconoce que el estado clinico del paciente y sus necesidades de ventilacion pueden cambiar con el tiempo.

Este marco estratificado se proporciona Gnicamente a titulo orientativo y no sustituye al criterio clinico. Los médicos clinicos deben aplicar
su criterio clinico para priorizar alos pacientes que tienen un mayor riesgo de sufrirdafo grave en caso de unainterrupcioninesperada de la
ventilacion.

Categorizacion delriesgo clinico

Nivel

Riesgo de
danos

Sise interrumpe la terapia,
el paciente puede
experimentar

Puede incluir a pacientes que cumplan
uno o varios de los siguientes criterios
(lista no exhaustiva)

Estrategia de inspecciony correcciondela
fasel

Mayorriesgo
potencial de
dafos

Desaturaciénrapida,
dificultad respiratoria
inmediata, alta
probabilidad de dafo
grave sino serestablece
rapidamente laterapia.

¢ Notienencapacidadpara
mantener la ventilacion
espontanea o esta eslimitada
(porejemplo, no puedentolerar
lainterrupcidén de la terapia
durante =5 minutos).

e Requierenventilacion continua
o casicontinua (p. €j.,
>20 horas/dia).

e Tienenventilacioninvasiva
(porejemplo, traqueostomia).

e Padecenunaenfermedad
neuromuscular (ENM) de
progresién rapida.

e Silapréximarevisionde
mantenimiento preventivo esta
prevista enlos proximos 12 meses,
inspeccione el ventilador durante
dicharevision.

e Silapréximarevision de
mantenimiento preventivo esta
prevista dentro de mas de 12 meses,
solicite unainspeccioén del ventilador
enlos préoximos 12 meses.

e Sidurantelainspeccion se detectan
indicios de fugasenel
supercondensador, sustituya el
PCBA afectado siguiendolas
instrucciones actuales del Servicio
Técnico.

1Elizabeth MacArthur Drive, Bella Vista, NSW 2153 Australia
T(02) 88411000
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Nivel | Riesgode

Sise interrumpe la terapia,

Puede incluir a pacientes que cumplan

Estrategia de inspecciony correcciondela

e PadecenEPOCestableo
insuficienciarespiratoria cronica.

e Puedenmantenerunaventilacion
espontanea adecuada durante
periodos prolongados sin
asistenciaduranteeldiaola
noche.

e Probableretornoalaafeccionde
base sise interrumpe laterapia.

danos el paciente puede uno o varios de los siguientes criterios fasel
experimentar (lista no exhaustiva)

2 Riesgo Desaturaciony dificultad e Nopuede mantenerlaventilacidn e Inspeccioneelventiladorenla
potencialde | respiratoriaprogresiva espontanea=4horas proxima revision de mantenimiento
danos consecutivas. preventivo programada.
moderado e Requierenventilacion e Sidurantelainspeccion se detectan

210-20 horas/dia. indicios de fugasenel

e Tienenunareservaespontanea supercondensador, sustituya el
limitada, porlo que es probable PCBA afectado siguiendolas
que su estado se deteriore instrucciones actuales del Servicio
gradualmente sin asistencia Técnico.
respiratoria.

3 Menorriesgo | Sintomas que no ponenen e Utilizanventilacién de forma e Sigautilizando elventilador de
potencialde | peligrolavidaovueltaa intermitente o para el manejo acuerdoconloindicadoenesta
danos afeccidnde base delos sintomas. cartay conlasrecomendaciones

de mantenimiento vigentes.

e Lainspecciény cualquieraccion
correctiva adicional se abordaran
enfases posteriores de esta
Correccion de Dispositivo Médico.

La priorizacion de pacientes no debe basarse en criterios individuales de forma aislada. El riesgo general para el paciente debe evaluarse de
forma holistica, teniendo en cuenta tanto la dependencia clinica como el contexto mas amplio en el que se utiliza el dispositivo.

La presencia de medidas de mitigacidn sdlidasy fiables puede reducir el riesgo general del paciente. Por el contrario, la ausencia de dichas
medidas o la presencia de factores de riesgo adicionales puede aumentar el riesgo general e influir en la priorizacién.

Los factores adicionales que pueden aumentar el riesgo generalincluyen los siguientes:
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e Poblaciones de pacientes especialmente vulnerables (por ejemplo, pacientes pediatricos).

e Zonasremotas orurales donde larespuesta aemergencias puede retrasarse.
e Laantigledad del dispositivo, ya que el envejecimiento de los componentes puede contribuir a aumentarla probabilidad de fugas en el

supercondensador con el paso del tiempo.

Factores adicionales que pueden reducir el riesgo general:

e Entornohospitalario o proximidad a servicios de emergencia

Estos factores deben considerarse en conjunto pararespaldar su criterio clinico al determinar el riesgo general del paciente y la priorizacion
adecuada.

1
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ApéndiceB

Los ventiladores Astral 100 y Astral 150 afectados, asicomo los recambios de las placas PCBA de

Astral fabricados antes de octubre de 2024.

Sise ha sustituido el PCBA de un ventilador, revise el nimero de serie del PCBA para determinar si
todavia forma parte de la poblacién afectada. Siya no forma parte de la poblacién afectada,
informe a Resmed a través de la herramienta en Estado del ventilador afectado.

Resumen de los puntos de interrupcion de productos afectados

Tipo de producto Ubicacion del nimero
de serie
Ventilador Astral Etiqueta del equipo
Recambio del PCBA Astral PCBA fisico
o

Interfaz de usuario del

ventilador

Recambio del PCBA Astral = Etiqueta delacaja

Ventiladores Astral

Criterios afectados

NUmero de serie <22241890149
Caracteres 2-8 <2707658

Numero de serie de la caja
<22241978070

Para determinar siunventilador Astral estd afectado, realice lo siguiente:

1.
inferior del ventilador Astral.

Localice el nimero de serie del producto en la etiqueta del dispositivo situada en la parte

2. Losproductos connumeros de serie inferiores a 22241890149 se consideran afectados.

Ejemplo:

Enlaimagen siguiente, el numero de serie es 22151234567

ResMed

Astral 150

Made in Australia
ResMed SAS

Parc Technologique De Lyon
292 Allée Jacques Monod

69791 Saint Priest Cedex France
www.resmed.com

(2

(01)00619498270637 Bl vdiis’s
(111210529 %
(10)1234567

1)22151234567

ResMed Pty Ltd
1 Elizabeth Macarthur Drive
Bella Vista NSW 2153, Australia

(I

SN
REF

22151234567 I

27063

LOT

1234567 R270-445/1

1Elizabeth MacArthur Drive, Bella Vista, NSW 2153 Australia
T(02)88411000
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Recambio del PCBA Astral
Losrecambios del PCBA Astral contienen dos nimeros de serie:

e Elnumero de serie del PCBAfisico
e Elnumero de serie que figura en la caja de la pieza de recambio

Numero de serie del PCBA fisico

1. Localice elnimero de serie impreso directamente en el PCBA fisico o através de lainterfaz
de usuario del ventilador.

2. Extraigaloscaracteres del2 al 8 delnimero de serie.

3. LosPCBAenlos que elvalorextraido es inferior a2707658 se consideran afectados.

Ejemplo de PCBA fisico
Enlaimageninferior, elnimero de serie es R2707590-3-0724827. Los caracteres del 2 al 8 son
2707488.

MNLJIVIEL? OFTIMA

270—7233 REV 6.0

FIRWrmanm om
R2TOT488-1-5112157
AL C
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Ejemplo: numero de serie del PCBA fisico a través de la interfaz de usuario

1. Enlapantalladeinicio, pulse el botdn del menu Informacion“ 1”7,

[T

2. Vayaa “Device (Dispositivo)”, “Advanced (Avanzado)” para ver el nimero de serie de laplaca
base. Enlaimageninferior, el nimero de serie esR2707590-3-0703084. Los digitos 2-8 son
2707590.

R2?O?590-_3—Q?9§084 ]
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Numero de serie enla caja

1. Localice elniumero de serieimpreso enla etiqueta de la caja del repuesto.

2. Seconsideran afectadoslosrepuestos connimeros de serie en la caja inferiores
a22241978070.

Eiemplo
Enla siguienteimagen, elnimero de serie es 22232610058.

MAIN PCB (ASTRAL 150) - 90HPA
290

2 MADE IN AUSTRALIA
i

OTHER RESMED
& "FOR PATENT INFOR-

RESMED PTY LTD
d 1 ELIZABETH MACARTHUR DR.

BELLA VISTA NSW 2153 AUS.
RO014716/10 - - 1730830

[EC[EEE] RESMED SAS
PARC TECHNOLOGIQUE DE LYON
292 ALLEE JACQUES MONOD _ (21}22252610056

(SN (21 22232610058 ;
Vsl 2

SEE www.resmed.com
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