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Szanowni Panstwo,

Firma ResMed pragnie przekaza¢ wazne informacje dotyczgce naszych masek z
magnesami, ktére mogg spowodowaé wystgpienie zaktécen magnetycznych w niektérych
implantach lub wyrobach medycznych. Firma ResMed aktualizuje Przeciwwskazania i
Ostrzezenia w Przewodnikach uzytkownika w zakresie bezpiecznego uzywania masek
ResMed z magnesami.

Ogolny opis produktu

Maska jest nieinwazyjnym elementem, ktory kieruje powietrze do drég oddechowych
pacjenta z urzgdzenia wytwarzajgcego dodatnie cisnienie (PAP), np. urzadzenia
wytwarzajgcego ciggte dodatnie cisnienie w drogach oddechowych (CPAP) lub urzgdzenia
do terapii dwupoziomowej.

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 szczegdlnie przydatne dla pacjentéw z niepetnosprawnosciami, w
tym oséb z zaburzeniami sprawnosci manualnej lub wzroku.

Opis zmiany

Firma ResMed aktualizuje swoje dotychczasowe przeciwwskazania i ostrzezenia, aby podac¢
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 wyrobow medycznych firmy po
wprowadzeniu ich na rynek oraz stosowanych praktyk branzowych zwigzanych z
wystepowaniem potencjalnych zaktécen magnetycznych w niektorych znajdujgcych sie w
poblizu wyrobach medycznych.

Aktualizacja przeciwwskazan

W uzupetnieniu do wczesniejszych przeciwwskazan dotyczgcych metalowych klipséw
hemostatycznych na tetniakach w gtowie i metalowych odtamkdéw w jednym lub obojgu
oczach po urazie, podczas ktérego doszto do penetracji oka, firma ResMed dodatkowo
przestrzega przed uzywaniem swoich masek z magnesami przez pacjentéw, ktorzy
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)
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¢ Metalowe implanty/elementy zawierajgce materiat ferromagnetyczny (tj. klipsy
na tetniakach/urzadzenia zaktdcajgce przeptyw, cewki do embolizacji, stenty,
zastawki, elektrody, implanty przywracajgce stuch lub réwnowage z
wszczepionymi magnesami, implanty oczne, metalowe odtamki w oku)

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

Aktualizacja ostrzezen

Bezpieczna odlegtos¢ od magneséw maski, ktéra wezesniej wynosita 2 cale (50 mm),
zostata zwiekszona do odlegtosci 6 cali (150 mm) od implantéw lub wyrobdéw
medycznych, na ktére zaktécenia magnetyczne mogg miec niekorzystny wptyw.
Dotyczy to pacjentow i wszystkich oséb 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/wyrobéw medycznych, potencjalne zaktécenia magnetyczne mogg mieé wptyw na
funkcjonowanie lub potozenie wszczepionego implantu/wyrobu medycznego, co moze
prowadzi¢ do powaznych obrazenh lub $mierci.

Od 2014 roku do listopada 2023 roku firma ResMed sprzedata na catym Swiecie dziesiatki
milionéw masek z magnesami. W tym okresie firma ResMed przekazata organom
regulacyjnym piec (5) zgtoszen powaznych obrazen (wymagajgcych interwenc;ji
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 zgonow.

Pacjenci z przeciwwskazaniami mogg unikngé potencjalnych urazéw spowodowanych
zaktéceniami magnetycznymi, uzywajgc alternatywnych masek bez magnesow. Wszyscy
pozostali pacjenci uzywajgcy masek ResMed z magnesami mogg nadal uzywac¢ maski,
postepujgc zgodnie z zaktualizowang Instrukcjg uzytkowania.

Produkty, ktorych dotyczy problem

Maski firmy ResMed z magnesami przedstawiono w Zatgczniku 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 takze pacjentom w PiSmie do pacjenta.

Ten problem nie dotyczy zadnych masek ResMed bez magnesow.
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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 udostepnia dostawcy maski pacjenta maske bez magneséw w celu wymiany.

Informacje dla lekarzy

Pacjenci z nowymi przeciwwskazaniami uzywajgcy maski ResMed z magnesami powinni w
odpowiednim czasie wymieni¢ swojg maske na alternatywng maske bez magneséw. Zostali
oni poinstruowani, aby skontaktowac¢ sie ze swoim dostawcg maski w celu otrzymania
alternatywnej maski. Jesli alternatywna maska nie jest dostepna, pacjentom zalecono
skonsultowanie sie ze swoim lekarzem w celu podjecia odpowiednich dalszych krokéw
dotyczgcych terapii. Podczas konsultacji z pacjentami istotne mogg by¢ nastepujace
kwestie:

e Ustalenie, czy dany implant/urzadzenie medyczne moze by¢ narazone na
niekorzystny wptyw zakiécen magnetycznych Pola magnetyczne mogg wptywac
na niektére implanty i wyroby medyczne, jak podano w zaktualizowanych
.Przeciwwskazaniach i Ostrzezeniach”. Dotyczy to aktywnych implantéw
medycznych, ktére oddziatujg z magnesami oraz implantéw/przedmiotéw
metalowych zawierajgcych materiaty ferromagnetyczne.

e Rozwazenie wptywu zakiécen magnetycznych na implant/wyréb medyczny i
potencjalne ryzyko wystapienia urazéw. Skutki i potencjalne obrazenia
spowodowane obecnoscig pél magnetycznych réznig sie w zaleznosci od
implantéw/wyrobéw medycznych i populacji pacjentéw.

¢ Rozwazenie mozliwosci wystgpienia zaklécen magnetycznych
spowodowanych przez magnesy maski podczas jej uzytkowania. Narazenie na
pola magnetyczne generowane przez magnesy maski (znajdujgce sie w ramce i
klipsach czesci nagtownej) moze wystgpi¢ podczas normalnego uzywania maski, jej
zaktadania lub zdejmowania albo po przypadkowym odtgczeniu sie klipséw. Dotyczy
to pacjenta i wszystkich oséb majgcych z nim bliski kontakt fizyczny podczas
uzywania maski. Jak podano w Ostrzezeniach uzytkownicy powinni zachowaé
odlegtos¢ 6 cali (150 mm) miedzy magnesami a implantami lub wyrobami
medycznymi, na ktore zaktdcenia magnetyczne mogg miec¢ niekorzystny wptyw.

e Rozwazenie, czy pacjenci z nowymi przeciwwskazaniami moga kontynuowac
terapie do czasu otrzymania alternatywnej maski. Niektorzy pacjenci moga nie
mie¢ szybkiego dostepu do alternatywnej maski. W indywidualnych przypadkach
mozna omowic z pacjentem korzysci ptyngce z kontynuowania terapii w stosunku do
ryzyka wystgpienia obrazen spowodowanych przez zaktécenia magnetyczne.
Pacjenci powinni jednak by¢ swiadomi koniecznosci wymiany maski na maske
alternatywng w odpowiednim czasie, aby zminimalizowa¢ narazenie na pola
magnetyczne i potencjalny niekorzystny wptyw.


http://www.resmed.com/magnetupdate
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Informacje dotyczgce bezpieczerstwa w zwigzku z narazeniem na statyczne pola
magnetyczne i wystgpieniem potencjalnych skutkow klinicznych mozna znalez¢ w
Instrukcji uzytkowania implantu/wyrobu medycznego lub kontaktujgc sie z
producentem implantu/wyrobu medycznego.

Uwaga: pacjenci rozpoczynajgcy dopiero terapie otrzymajg zaktualizowane oznakowania. W
celu upewnienia sie, ze pacjenci ci dokonujg $wiadomego wyboru maski, wazne jest
ustalenie, czy majg oni implant/urzgdzenie medyczne, na ktéry zaktdcenia magnetyczne
mogag mie¢ niekorzystny wptyw, oraz poinformowanie ich, jesli uzywanie maski z magnesami
jest przeciwwskazane. Dla osob bez przeciwwskazan klipsy magnetyczne sg przydatng
funkcjg przy regularnym zakfadaniu i uzywaniu maski.

Dodatkowe informacje mozna réwniez znalez¢ na stronie www.resmed.com/magnetupdate.
Klikajgc w zaktadke Pracownicy stuzby zdrowia, mozna przejrze¢ najczesciej zadawane
pytania.

Zgtoszenie zdarzenia niepozadanego

Jezeli u pacjenta wystgpito zdarzenie niepozadane zwigzane z uzywaniem maski ResMed z
magnesami, prosimy wejs¢ na strone www.resmed.com/contact lub skontaktowac sie z
krajowym (wlasciwym) organem regulacyjnym.

Producent

ResMed Pty Ltd

1 Elizabeth Macarthur Drive
Bella Vista 2153

Australia

Z géry dziekujemy za wsparcie. Uwazamy podjecie takich dziatan za niezbedne, aby zadbac¢
0 pacjentow, ktérych dotyczy problem.

Z powazaniem,

CNERA

Dawn Y. Haake

Gtéwny inspektor ds. jakosci


http://www.resmed.com/magnetupdate
http://www.resmed.com/contact
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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:

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

e Metalowe implanty/elementy zawierajgce materiat ferromagnetyczny (1j.
klipsy na tetniakach/urzgdzenia zaktdcajgce przeptyw, cewki do
embolizacji, stenty, zastawki, elektrody, implanty przywracajgce stuch lub
rbwnowage z wszczepionymi magnesami, implanty oczne, metalowe
odtamki w oku)

Ostrzezenie

Magnesy nalezy trzymac w bezpiecznej odlegtosci co najmniej 150 mm od implantow lub
urzgdzen medycznych, na ktore zaktdcenia magnetyczne mogg oddziatywaé negatywnie.
Ostrzezenie dotyczy uzytkownika maski lub os6b 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
moga sie przypadkowo roztgczy¢ podczas snu.

Zewnetrzne pola magnetyczne mogg niekorzystnie wptywac lub zmienia¢ 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 na czaszke, sruby, zaslepki otworéw trepanacyjnych i urzadzenia
zastepujace kosci). Nalezy skonsultowac sie z lekarzem i producentem implantu/innego
urzgdzenia medycznego w celu uzyskania informacji na temat negatywnego wptywu pol
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
magnesoéw

Produkty, ktorych dotyczy
problem

Usytuowanie nazwy modelu

Usytuowanie magneséw

AirFit [Fsoi

Airfit (Fso.

Full face mask

Airkit (o]

Full face mask

AirFit (Fo]

Full face mask for Her

AirTouch [F2o)

Full face mask

AirTouch [F2]

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

AirFit [Nz

Nasal mask for Her

Nasal mask

Nasal mask for Her

AirTouch [N2o]
Airfouch’[no ]|

problem
AirFit (n2o] ’
Nasal mask
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(1)

Airkit

X

Airkit’

Nasal mask

AirfFit no]

Nasal mask for Her
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