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Pilne powiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa
Maski ResMed z magnesami i wystgpienie potencjalnych
zaktécen magnetycznych w niektérych wyrobach medycznych
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Szanowni Panstwo,

firma ResMed pragnie przekazaé¢ wazne informacje dotyczgce naszych masek z
magnesami, ktére mogg spowodowaé wystgpienie zaktécen magnetycznych w niektérych
implantach lub wyrobach medycznych. Prosimy o przeczytanie informacji zawartych w
niniejszym pismie, podjecie odpowiednich dziatan, jesli jest to konieczne, i zachowanie
informacji do wykorzystania w przysziosci.

W odpowiedzi na nowe informacje pochodzace z najnowszych praktyk branzowych oraz
globalnych danych dotyczacych bezpieczenstwa firma ResMed aktualizuje
Przeciwwskazania i Ostrzezenia w swoich Przewodnikach uzytkownika, aby poinstruowac
pacjentow w zakresie bezpiecznego uzywania masek ResMed z magnesami.

e Przeciwwskazania: warunki, w ktorych nie nalezy uzywac maski.
e Ostrzezenia: zidentyfikowanie mozliwych zagrozen i przekazanie informacji odnosnie
bezpiecznego uzywania maski.

Ogdiny opis produktu

Maski stuzg do dostarczania pacjentowi powietrza z urzgdzenia wytwarzajgcego dodatnie
cisnienie (PAP).

W niektérych maskach ResMed zastosowano magnesy, aby utatwi¢ pacjentom przytaczanie
czesci nagtownej do ramki maski lub odtgczanie jej podczas regularnego zaktadania maski.
Jest to szczegolnie przydatne dla pacjentow z niepetnosprawnosciami, w tym oséb z
zaburzeniami sprawnosci manualnej lub wzroku.

Ktérych masek dotyczy problem?

Wymienione ponizej maski ResMed zawierajg magnesy. Nalezy mie¢ na uwadze, ze
dostepnos¢ masek rozni sie w zaleznosci od kraju. Jesli nie uzywa Pan(i) zadnej z masek
wskazanych ponizej, niniejsze pismo Pana(-i) nie dotyczy.

Typ maski Maski, ktérych dotyczy problem
AirFit F20, AirFit F20 for Her
Maska AirTouch F20, AirTouch F20 for Her
petnotwarzowa AirFit F30
AirFit F30i

AirFit N10, AirFit N10 for Her
Maska nosowa AirFit N20, AirFit N20 for Her
AirTouch N20, AirTouch N20 for Her

AirFit F20 NV

Maska
niewentylowana
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Wiecej informacji na temat identyfikacji maski ResMed i konkretnego usytuowania
magneséw mozna znalez¢ w Zatgczniku A.

Co ulegto zmianie?

Firma ResMed aktualizuje Przeciwwskazania i Ostrzezenia dotyczgce zakidcen
magnetycznych w Przewodnikach uzytkownika wszystkich swoich masek z magnesami.

Zaktualizowane przeciwwskazania

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

e Aktywne implanty medyczne, ktére wchodzg w interakcje z magnesami (1j. rozruszniki
serca, wszczepialne kardiowertery-defibrylatory (ICD), neurostymulatory, zastawki do
przetaczania ptynu mézgowo-rdzeniowego (CSF), pompy insulinowe/infuzyjne)

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

Zaktualizowane ostrzezenia

Magnesy nalezy trzymaé w bezpiecznej odlegtosci co najmniej 150 mm od implantéw lub
urzgdzen medycznych, na ktére zakidécenia magnetyczne moga oddziatywaé 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 tgczg sie, aby jg zamocowac, ale
mog3 sie przypadkowo roztgczy¢ podczas snu.

Zewnetrzne pola magnetyczne moga niekorzystnie wptywa¢ lub zmieni¢ funkcje
implantéw/urzgdzen medycznych, w tym tych wymienionych w przeciwwskazaniach lub
zawierajgcych materialy ferromagnetyczne, ktore przyciggaja/odpychajg pola magnetyczne
(niektore implanty metalowe, np. soczewki kontaktowe z metalem, implanty dentystyczne,
metalowe ptytki czaszkowe, Sruby, zaslepki otworow trepanacyjnych i elementy zastepujgce
kosci). Nalezy skonsultowaé sie z lekarzem i producentem implantu/innego wyrobu
medycznego w celu uzyskania informacji na temat potencjalnego negatywnego wptywu pél
magnetycznych.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa pacjenta

Maski Resmed z magnesami sg bezpieczne, jesli sg uzywane zgodnie z zaktualizowang
Instrukcjg uzytkowania, w tym Przeciwwskazaniami i Ostrzezeniami.

W sytuacji, gdy magnes znajdzie sie blisko niektérych implantéw/wyrobéw medycznych (w
odlegtosci mniejszej niz 6 cali/150 mm), istnieje mozliwo$¢ wystagpienia potencjalnych
zaktécen magnetycznych, majgcych wptyw na:

¢ funkcjonowanie implantu/wyrobu medycznego
e potozenie implantéw wykonanych z materiatu ferromagnetycznego

W rzadkich przypadkach moze to prowadzi¢ do powaznych obrazen lub smierci.

Pacjenci z przeciwwskazaniami mogg unikng¢ potencjalnych urazéw spowodowanych

zaktoceniami magnetycznymi, uzywajgc alternatywnej maski bez magneséw. Wszyscy
pozostali pacjenci uzywajgcy masek ResMed z magnesami mogg nadal uzywa¢ maski,
postepujac zgodnie z zaktualizowang Instrukcjg uzytkowania.
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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 piec¢ (5) zgtoszeh powaznych obrazen (wymagajgcych interwenciji
medycznej/hospitalizacji), ktére byty potencjalnie zwigzane z zaktéceniami magnetycznymi
we wszczepionym wyrobie (w tym wszczepialnych kardiowerterach-defibrylatorach i
zastawkach do przetaczania ptynu mézgowo-rdzeniowego). Nie zgtoszono zadnych trwatych
obrazen ani zgondw.

Dziatania, ktére nalezy podjaé

Pacjenci z przeciwwskazaniami, ktérzy uzywaja maski ResMed z magnesami

Pacjenci, ktorzy majg lub podczas uzywania maski przebywajg w bliskim kontakcie
fizycznym z osobg (np. partnerem w t6zku) majgca aktywny implant medyczny lub
wszczepiony metalowy przedmiot wymieniony w powyzszych
Przeciwwskazaniach, powinni:

- Zastgpi¢ maske z magnesami na alternatywng maske bez magnesow w
odpowiednim czasie. Skontaktowac sie ze swoim dostawcg maski w sprawie
alternatywnej maski.

Uwaga: firma ResMed udostepnia Twojemu dostawcy maski bez magneséw w
celu zastgpienia.

- Jedli alternatywna maska nie jest dostepna, skonsultowac sie ze swoim
lekarzem w celu podjecia odpowiednich dalszych krokdéw dotyczacych terapii.

- Po otrzymaniu alternatywnej maski zutylizowa¢ maske z magnesami.

Nalezy miec¢ na uwadze, Zze nie wszystkie modele lub warianty wyrobow
medycznych wymienione w przeciwwskazaniach sg narazone na dziatanie
zewnetrznych poél magnetycznych. W razie watpliwosci, czy wyrdb
medyczny/implant podlega Przeciwwskazaniom lub konieczno$ci zasiegniecia
dodatkowych informacji na temat potencjalnego niekorzystnego wptywu pol
magnetycznych na dany wyréb medyczny zalecamy skontaktowac sie ze swoim
lekarzem.

Wszyscy inni pacjenci uzywajacy maski ResMed z magnesami

Jesli NIE ma przeciwwskazan do uzywania maski ResMed z magnesami, mozna
nadal jej uzywac, przestrzegajgc wszystkich instrukcji uzytkowania, w tym
aktualizacji opisanych w niniejszym pismie.

- Zgodnie z opisem w zaktualizowanych Ostrzezeniach wazne jest, aby
maski ResMed z magnesami trzymac¢ w odlegtosci co najmniej 6 cali (150
mm) od implantéw lub wyrobéw medycznych, na ktérych funkcjonowanie
moga niekorzystnie wptywac zaktdcenia magnetyczne

Wiecej informacji na temat dokonanych zmian mozna znalez¢ na stronie
www.resmed.com/magnetupdate.
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Zgtoszenie zdarzenia niepozadanego

W przypadku wystgpienia zdarzenia niepozgdanego zwigzanego z uzywaniem masek
ResMed z magnesami prosimy wej$¢ na strone www.resmed.com/contact i skontaktowaé
sie ze swoim dostawcg maski lub (wtasciwym) krajowym organem regulacyjnym.

Producent

ResMed Pty Ltd

1 Elizabeth Macarthur Drive
Bella Vista 2153

Australia

Z gory dziekujemy za wsparcie. Uwazamy podjecie takich dziatan za niezbedne, aby nasi
pacjenci wiedzieli o najnowszych aktualizacjach.

W razie jakichkolwiek pytan lub watpliwosci, badz tez checi uzyskania dalszych informaciji,
prosimy o kontakt z dostawcg maski lub lekarzem.

Z powazaniem,

Dawn Y. Haake
Gtéwny inspektor ds. jakosci
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ZALACZNIK A — 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 magnesow

AirFit [Fsoi.

Airfit (Fso.

Full face mask

Air
Air

It [F20.

Full face mask

It [F20

Full face mask for Her

AirTouch'(Fo

Full face mask

AirTouch'(F0

Full face mask for Her
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ZALACZNIK A — 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
problem modelu
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Usytuowanie magneséw

Nasal mask for Her
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