ResMed

PILNE POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Maski ResMed z magnesami i wystgpienie potencjalnych
zaktoécen magnetycznych w niektorych wyrobach

medycznych
Data: 20 listopada 2023 r.
Odniesienie: MWM-2023-FSN-01
SRN: AU-MF-000011753
Produkty, ktérych Wszystkie serie masek ResMed z magnesami: AirFit N10, AirFit N10 for
dotyczy problem: Her, AirFit N20, AirFit N20 for Her, AirTouch N20, AirTouch N20 for Her,

AirFit F20, AirFit F20 for Her, AirFit F20 NV, AirTouch F20, AirTouch F20
for Her, AirFit F30, AirFit F30i.

Dostepnos$¢ produktéw moze réznic sie w zaleznosci od kraju. Prosimy
zapoznac sie z oddzielng listg kodéw produktéw dla masek z magnesami
udostepniong przez firme ResMed.

Populacja, ktorej Pacjenci, ktérzy sami majg lub podczas uzywania jednego z powyzszych

dotyczy problem: produktow przebywajg w bliskim kontakcie fizycznym z osobami majgcymi
przeciwwskazany wyréb medyczny lub wyrdb medyczny, ktérego
funkcjonowanie moze zosta¢ zaktécone przez magnesy.

Konieczne jest podjecie odpowiednich dziatan w przypadku
pacjentéw z przeciwwskazaniami. Wszyscy pozostali pacjenci moga
nadal uzywa¢ maski zgodnie z zaktualizowang Instrukcjg uzytkowania.

Ogdiny opis produktu

Maska jest nieinwazyjnym elementem, ktéry kieruje powietrze do drég oddechowych pacjenta z
urzadzenia wytwarzajgcego dodatnie cisnienie (PAP), np. urzgdzenia wytwarzajgcego ciagte
dodatnie cisnienie w drogach oddechowych (CPAP) lub urzgdzenia do terapii dwupoziomowe;.

W niektérych maskach ResMed zastosowano magnesy, aby utatwi¢ pacjentom przytgczanie czesci
nagtownej do ramki maski lub odtgczanie jej od ramki podczas regularnego zaktadania maski. Jest
to szczegodlnie przydatne dla pacjentdw z niepetnosprawnosciami, w tym osob z zaburzeniami
sprawnoséci manualnej lub wzroku.

Opis zmiany

Firma ResMed aktualizuje swoje dotychczasowe przeciwwskazania i ostrzezenia, aby podaé
pacjentom i pracownikom stuzby zdrowia informacje na temat bezpiecznego uzywania masek
ResMed z magnesami. Sg to dziatania podejmowane w odpowiedzi na nowe informacje uzyskane w
wyniku prowadzenia obserwacji wyrobéw medycznych firmy po wprowadzeniu ich na rynek oraz
stosowanych praktyk branzowych zwigzanych z wystepowaniem potencjalnych zaktocen
magnetycznych w niektérych znajdujgcych sie w poblizu wyrobach medycznych.
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ResMed

Aktualizacja przeciwwskazan

W uzupetnieniu do wczesniejszych przeciwwskazan dotyczgcych metalowych klipsow
hemostatycznych na tetniakach w gtowie i metalowych odtamkoéw w jednym lub obojgu oczach
po urazie, podczas ktérego doszto do penetracji oka, firma ResMed dodatkowo przestrzega
przed uzywaniem swoich masek z magnesami przez pacjentow, ktdrzy majg lub podczas
uzywania maski przebywajg w bliskim kontakcie fizycznym (np. w t6zku) z osobami majgcymi:

e Aktywne implanty medyczne, ktére wchodzg w interakcje z magnesami (tj. rozruszniki
serca, wszczepialne kardiowertery-defibrylatory (ICD), neurostymulatory, zastawki do
przetaczania ptynu mézgowo-rdzeniowego (CSF), pompy insulinowe/infuzyjne)

¢ Metalowe implanty/elementy zawierajgce materiat ferromagnetyczny (ij. klipsy na
tetniakach/urzadzenia zaktdcajace przeptyw, cewki do embolizacji, stenty, zastawki,
elektrody, implanty przywracajgce stuch lub rownowage z wszczepionymi
magnesami, implanty oczne, metalowe odtamki w oku)

Nalezy miec na uwadze, ze nie wszystkie modele lub produkowane warianty wyrobow
medycznych wymienione w przeciwwskazaniach sg narazone na dziatanie zewnetrznych pol
magnetycznych. Tylko te, ktére oddziatujg z magnesami lub zawierajg materiaty
ferromagnetyczne, mogg powodowac zaktécenia magnetyczne.

Aktualizacja ostrzezenia

Bezpieczna odlegtos¢ od magneséw maski, ktéra wczesniej wynosita 2 cale (50 mm), zostata
zwiekszona do odlegtosci 6 cali (150 mm) od implantéw lub wyrobéw medycznych, na ktére
zaktécenia magnetyczne mogg mie¢ niekorzystny wpltyw. Dotyczy to pacjentéw i wszystkich
0sOb majgcych bliski kontakt fizyczny z magnesami maski.

Kompletng liste przeciwwskazan i ostrzezen mozna znalez¢ w Zataczniku A — Aktualizacje
oznakowan.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa pacjenta

Maski sg bezpieczne, jesli sg uzywane zgodnie z zaktualizowang Instrukcjg uzytkowania, w tym
przeciwwskazaniami i ostrzezeniami (patrz Zatgcznik A).

W pewnych okolicznosciach, gdy magnes znajduje sie w poblizu niektérych implantéw/wyrobow
medycznych, potencjalne zaktdcenia magnetyczne mogg mie¢ wptyw na funkcjonowanie lub
potozenie wszczepionego implantu/wyrobu medycznego, co moze prowadzi¢ do powaznych
obrazen lub $mierci.

Od 2014 roku do listopada 2023 roku firma ResMed sprzedata na catym swiecie dziesigtki milionéw
masek z magnesami. W tym okresie firma ResMed przekazata organom regulacyjnym pie¢ (5)
zgtoszen powaznych obrazen (wymagajacych interwencji medycznej/hospitalizaciji), ktore byty
potencjalnie zwigzane z zaktbceniami magnetycznymi we wszczepionym wyrobie (w tym
wszczepialnych kardiowerterach-defibrylatorach i zastawkach do przetaczania ptynu mézgowo-
rdzeniowego). Nie zgtoszono zadnych trwatych obrazen ani zgonow.

Pacjenci z przeciwwskazaniami mogg unikng¢ potencjalnych urazéw spowodowanych zaktdceniami
magnetycznymi, uzywajgc alternatywnych masek bez magneséw. Wszyscy pozostali pacjenci
uzywajagcy masek ResMed z magnesami mogg nadal uzywaé maski, postepujac zgodnie z
zaktualizowang Instrukcjg uzytkowania.
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Produkty, ktérych dotyczy problem

Maski firmy ResMed z magnesami przedstawiono w Zataczniku B — Maski ResMed z magnesami.
W celu utatwienia identyfikacji na udostepnionych obrazkach zaznaczono model maski i
umiejscowienie klipsa magnetycznego na masce. Informacje te zostajg przekazane pacjentom takze
w Pismie do pacjenta.

Ten problem nie dotyczy zadnych masek ResMed bez magnesow.
Kazdy klient otrzyma liste masek ResMed z magnesami, ktérych dotyczy problem, wraz z kodami
produktow (w tym unikalnym identyfikatorem wyrobu, jesli jest to wymagane).

Dziatania firmy ResMed
Firma ResMed aktualizuje rozdziaty dotyczgce przeciwwskazan i ostrzezen w Instrukcjach
uzytkowania masek z magnesami, ktorych dotyczy problem.

Ponadto dalsze informacje zwigzane z niniejszym powiadomieniem zostang udostepnione na
stronie www.resmed.com/magnetupdate.

Firma ResMed bedzie wspotpracowac z klientami w celu wymiany maski na alternatywng maske
bez magneséw w przypadku pacjentéw z przeciwwskazaniami.

Dziatania, jakie powinny podja¢ podmioty swiadczace opieke domowa, szpitale i
dystrybutorzy

1. Prosimy wypetni¢ i odesta¢ formularz potwierdzenia dostepny online lub zamieszczony na
koncu niniejszego powiadomienia.

2. Nalezy natychmiast przekazac kopie niniejszego powiadomienia i pisma do lekarza
lekarzowi prowadzgcemu i/lub innemu wiasciwemu pracownikowi stuzby zdrowia,
powiadamiajgc o zaktualizowanym oznakowaniu (przeciwwskazania i ostrzezenia).

3. Nalezy niezwtocznie przekazaé kopie pisma do pacjenta wszystkim pacjentom uzywajgcym
aktualnie maski ResMed z magnesami, powiadamiajac o zaktualizowanym oznakowaniu
(przeciwwskazania i ostrzezenia).

Uwaga: w pismie do pacjenta zalecono, aby pacjenci skontaktowali sie ze
swoim dostawcg maski w celu otrzymania maski zastepczej, je$li majg
obecnie przeciwwskazania.

4. Pacjentom z przeciwwskazaniami nalezy odpowiednio szybko zapewni¢ alternatywng maske
bez magneséw. Jezeli alternatywna maska nie jest dostepna, nalezy poinformowac
pacjentow, aby skonsultowali sie z lekarzem.

5. Nalezy zaleci¢ pacjentom skonsultowanie sie ze swoim lekarzem i/lub producentem
implantu/innego wyrobu medycznego, jesli potrzebujg dodatkowych informacji na temat
potencjalnego niekorzystnego wptywu pol magnetycznych na uzywane przez nich
urzadzenie (zgodnie z opisem w ostrzezeniach).

W sprawie alternatywnych masek prosimy skontaktowacé sie z dzialem obstugi klienta
lub przedstawicielem firmy ResMed.
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Producent

ResMed Pty Ltd

1 Elizabeth Macarthur Drive
Bella Vista 2153

Australia

Z gory dziekujemy za wsparcie w tej sprawie. Uwazamy podjecie takich dziatan za niezbedne, aby
nasi klienci i pacjenci wiedzieli o najnowszych aktualizacjach oznakowan. Wszystkie wtasciwe
organy (regulacyjne) z krajéw, w ktérych wprowadzono do obrotu maski z magnesami, zostaty
poinformowane o niniejszym powiadomieniu skierowanym do klientow.

W przypadku jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy ResMed.

Z powazaniem,

CRER

Dawn Y. Haake
Gtowny inspektor ds. jakosci
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ResMed
FORMULARZ POTWIERDZENIA DLA KLIENTA

Formularz odpowiedzi na Pilne powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa — Maski ResMed z
magnesami i wystgpienie potencjalnych zakiécen magnetycznych w niektérych wyrobach
medycznych

Aby zapewni¢ zgodnos¢ z wymogami regulacyjnymi dotyczgcymi identyfikowalnosci dziatan, prosimy
o wypetnienie niniejszego formularza w cato$ci i jak najszybsze odestanie go pocztg elektroniczng na
adres magnetresponse@resmed.com.

Potwierdzam otrzymanie niniejszego powiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa oraz
zapoznanie si¢ z jego trescig i zrozumienie jej.

Przekaze niniejsze informacje zgodnie z ich przeznaczeniem.

Nr referencyjny ResMed MWM-2023-FSN-01

Nazwa podmiotu swiadczgcego
opieke domowa / szpitala /
dystrybutora

Adres podmiotu $wiadczacego
opieke domowg / szpitala /
dystrybutora

Imie i Nazwisko

Stanowisko

Adres e-mail i numer telefonu

Podpis

Data

Niniejsza wiadomo$c¢ zostata wystana do Pana(-i) jako zarejestrowanej osoby kontaktowej w zwigzku z zakupem maski z magnesami, bedgcej przedmiotem
powiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa. Pana(-i) informacje, jak réwniez dane wpisane w powyzszym formularzu, sg przetwarzane wytgcznie w
kontekscie naszych obowigzkéw sprawozdawczych wynikajacych z przepiséw prawa. Dane bedg bezpiecznie przechowywane przez firme ResMed wytgcznie
w celu zachowania zgodno$ci z wymogami regulacyjnymi i maksymalnie przez 15 lat od ostatniej sprzedazy. Dostep do owych danych mogg uzyskac
przeszkoleni cztonkowie zespotu regulacyjnego i zespotu ds. jakosci firmy ResMed spoza Pana(-i) regionu zgodnie z naszg informacjg o ochronie
prywatno$ci opublikowang na stronie https.//www.resmed.com/privacy/. Aby uzyskac dalsze informacje na temat przetwarzania danych osobowych, prosimy o

kontakt pod adresem privacy@resmed.com.
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ZALACZNIK A — AKTUALIZACJE OZNAKOWAN

Przeciwwskazanie

Stosowanie masek z elementami magnetycznymi jest przeciwwskazane u pacjentow, ktorzy majg
lub podczas uzywania maski przebywajg w bliskim kontakcie fizycznym z osobami majgcymi:

o Aktywne implanty medyczne, ktére wchodzg w interakcje z magnesami (ij.
rozruszniki serca, wszczepialne kardiowertery-defibrylatory (ICD),
neurostymulatory, zastawki do przetaczania ptynu mézgowo-rdzeniowego (CSF),
pompy insulinowe/infuzyjne)

¢ Metalowe implanty/elementy zawierajgce materiat ferromagnetyczny (ij. klipsy na
tetniakach/urzadzenia zaktécajgce przeptyw, cewki do embolizacji, stenty,
zastawki, elektrody, implanty przywracajgce stuch Ilub réwnowage z
wszczepionymi magnesami, implanty oczne, metalowe odtamki w oku)

Ostrzezenie

Magnesy nalezy trzymaé w bezpiecznej odlegtosci co najmniej 150 mm od implantéw lub urzadzen
medycznych, na ktére zaktdécenia magnetyczne mogg oddziatywac negatywnie. Ostrzezenie dotyczy
uzytkownika maski lub oséb majgcych z nig bliski kontakt fizyczny. Magnesy sg umieszczone w
ramce i dolnych zatrzaskach czesci nagtownej, a sita ich pola magnetycznego wynosi do 400mT. Po
zatozeniu maski taczg sie, aby jg zamocowag, ale mogg sie przypadkowo roztgczy¢ podczas snu.

Zewnetrzne pola magnetyczne moga niekorzystnie wptywac lub zmienié funkcje implantéw/urzgdzen
medycznych, w tym tych wymienionych w przeciwwskazaniach lub zawierajgcych materiaty
ferromagnetyczne, ktére przyciggaja/odpychajg pola magnetyczne (niektore implanty metalowe, np.
soczewki kontaktowe z metalem, implanty dentystyczne, metalowe ptytki czaszkowe, sruby, zaslepki
otworéw trepanacyjnych i elementy zastepujgce kosci). Nalezy skonsultowaé sie z lekarzem i
producentem implantu/innego wyrobu medycznego w celu uzyskania informacji na temat
potencjalnego negatywnego wplywu pél magnetycznych.
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ZALACZNIK B — MASKI RESMED Z MAGNESAMI

Prosimy mie¢ na uwadze, ze dostepnosc produktéw moze réznic sie w zaleznosci od kraju.

Usytuowanie
magnesow

Produkty, ktérych dotyczy
problem

Usytuowanie nazwy modelu

Usytuowanie magnesoéw

Airfit [ Fsoi]

N

2

AirFit [ Fso]

Full face mask

Airkit (2o

Full face mask

AirFit [Fo]

Full face mask for Her

Airfouch [F2o

Full face ma

AirTouch'(Fo

Full face mask for Her
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ZALACZNIK B - MASKI RESMED Z MAGNESAMI (CIAG DALSZY)

Prosimy mie¢ na uwadze, ze dostepnosc produktéw moze réznic sie w zaleznosci od kraju.

Produkty, ktérych dotyczy

Usytuowanie nazwy modelu

Usytuowanie magnesow

problem
Airkit
Nasal mask

Airfit (N0

Nasal mask for Her

AirTouch'(no]

Nasal mask

AirTouch [n2o]

Nasal mask for Her

AirFit [Fon

AirFit (o]

Nasal mask

AirFit (o]

Nasal mask for Her
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