ResMed

Tarkea kayttoturvallisuutta koskeva ilmoitus
ResMedin maskit, joissa on magneetteja - Mahdollinen
magneettinen hairio tiettyjen laéakinnallisten laitteiden
yhteydessa

Viite: MWM-2023-FSN-01
Paivays: 20.11.2023

Hyva potilas,

ResMed haluaa kertoa sinulle tarkeita tietoja koskien maskejamme, joissa on magneetteja,
joilla voi olla vaikutuksia joillekin implanteille tai tietyille [a&kinndllisille laitteille. On tarke&a,
ettd ymmarrat tassa kirjeessa olevat tiedot, ryhdyt tarvittaessa toimenpiteisiin ja sailytat
kirjeen myohempaa kayttdéa varten.

Vastatakseen viimeisimpiin alalta saatuihin kokemuksiin ja maailmanlaajuisiin
tuoteturvallisuutta koskeviin uusiin tietoihin ResMed paéivittaa kayttéohjeidensa
kontraindikaatio- ja varoitusosiot antaakseen potilailleen ohjeita magneeteilla
varustettujen ResMedin maskien turvallisesta kaytosta.

o Kontraindikaatiot: olosuhteet, joissa maskia ei pida kayttaa.
e Varoitukset: ilmoitetaan mahdollisesta vaarasta ja annetaan tietoja siitd, kuinka
maskia kaytetaan turvallisesti.

Yleinen tuotekuvaus

Maskeja kaytetaan ohjaamaan ilmaa potilaalle hengitysteiden ylipainehoitoa (PAP) antavalta
laitteelta.

Joissain ResMedin maskeissa kaytetaan magneetteja, joiden avulla potilaat voivat kiinnittaa
paaremmit maskin runko-osaan ja irrottaa ne siitd yksinkertaisesti ja helposti, kun he
valmistelevat maskin kayttoa varten. Tastd on huomattavasti apua potilaille, joilla on
toimintarajoitteita, kuten heikentynyt kdsien toiminta tai heikko naka.

Mitd maskeja ilmoitus koskee?

Seuraavissa ResMedin maskeissa on magneetteja, mutta huomaa, ettd maskien saatavuus
voi vaihdella maakohtaisesti. Jos et kaytd mitaan seuraavassa mainituista maskeista, tima
kirje ei koske sinua.

Maskityyppi Maskit, joita ilmoitus koskee
AirFit F20, AirFit F20 for Her
Kokokasvomaski AirTouch F20, AirTouch F20 for Her
AirFit F30
AirFit F30i
AirFit N10, AirFit N10 for Her
Nenamaskit AirFit N20, AirFit N20 for Her
AirTouch N20, AirTouch N20 for Her
lima-aukoton AirFit F20 NV
maski
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Katso Liitteesta A tarkemmat tiedot, kuinka voit tunnistaa ResMedin maskisi ja missa
magneetit sijaitsevat.

Mika on muuttunut?

ResMed paivittda kaikkien magneeteilla varustettujen maskiensa kayttéohjeiden
kontraindikaatio- ja varoitusosiot, jotka koskevat magneettisia hairioita.

Paivitetty kontraindikaatio-o0sio

Magneettisia osia siséaltavat maskit ovat vasta-aiheisia potilaille tai muille, jotka ovat
fyysisessa lahikontaktissa maskin kayton aikana, ja joilla on jokin seuraavista:

o Aktiiviset ladkinnélliset implantit, jotka reagoivat magneetteihin  (esim.
sydamentahdistimet, implantoitavat kardiovertteri-defibrillaattorit (ICD),
neurostimulaattorit, aivo-selkaydinnestesuntit (CSF), insuliini-/infuusiopumput)

o Metalliset implantit/kojeet, jotka sisaltavat ferromagneettista materiaalia (ts.
aneurysman korjaamiseen tarkoitetut klipsit/'vuodon estavat kierukat, emboliset sulkijat,
stentit, venttiilit, elektrodit, kuuloa tai tasapainoa parantavat implantoidun magneetin
sisaltavat sisakorvaistutteet, silmaimplantit, silmiin tunkeutuneet metallisirut)

Paivitetty varoitus

Pidd magneetit turvallisella, vahintddn 150 mm:n etdisyydella implanteista tai
ladkinnallisista laitteista, joihin magneettiset hairidt voivat vaikuttaa haitallisesti. Tama
varoitus koskee maskin kayttajaa tai muuta henkildéa, joka joutuu fyysiseen lahikontaktiin
maskin kanssa. Magneetit sijaitsevat maskin runko-osassa ja paaremmien alemmissa
kiinnikkeissa, ja magneettikentdn voimakkuus on enintaan 400 mT. Maskia kaytettdessa
magneettien tehtavana on kiinnittda maski, mutta ne voivat irrota huomaamatta kayttajan
nukkuessa.

Implanteille/ladkinnéllisille laitteille, mukaan lukien kontraindikaatio-osion luettelossa
mainituille, voi aiheutua haittavaikutuksia, jos niiden toiminta muuttuu ulkoisten
magneettikenttien takia tai jos ne sisaltavat ferromagneettisia materiaaleja, jotka vetavéat
puoleensa magneettikenttia (jotkin metalliset implantit, esim. metallia sisaltavat piilolinssit,
hammasimplantit, kallon suojana kaytettavat metallilevyt, ruuvit, porattujen reikien suojat ja
luun korvaavat laitteet). Kysy magneettikenttien mahdollisista haittavaikutuksista laakariltasi
ja implanttisi/muun laakinnéllisen laitteesi valmistajalta.

Potilasturvallisuustiedot

ResMedin maskit, joissa on magneetteja, ovat turvallisia, kun niita kaytetaan paivitettyjen
kayttdohjeiden ja niiden Kontraindikaatio- ja Varoitukset-osioiden mukaisesti.

Jos magneetti joutuu lahelle (alle 150 mm:n etéaisyydelle) tiettyja laakinnallisia
implantteja/laitteita, on mahdollista, etta magneettinen hairié muuttaa:

o implantin/la&kinnallisen laitteen toimintaa
o ferromagneettisesta materiaalista valmistettujen implanttien sijaintia

Joissain harvinaisissa olosuhteissa tasta voi aiheutua vakava vamma tai menehtyminen.

Potilaat, joita kontraindikaatio koskee, voivat valttdd magneettisesta hairiostad mahdollisesti
aiheutuvan haitan kayttamalla jotain muuta maskia, jossa ei ole magneetteja. Kaikki muut
potilaat voivat jatkaa ResMedin magneeteilla varustettujen maskien kayttod paivitetyn
kayttéohjeen mukaisesti.
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ResMed on myynyt vuodesta 2014 marraskuuhun 2023 saakka maailmanlaajuisesti
kymmeni& miljoonia maskeja, joissa on magneetteja. Tana aikana ResMed on toimittanut
vastaavalle sdantelyviranomaiselle viisi (5) raporttia vaarallisesta haitasta (Iadketieteellinen
toimenpide/sairaalassa olo), jotka liittyivat mahdolliseen implantoidulle laitteelle (kuten
implantoiduille kardiovertteri-defibrillaattoreille (ICD) ja aivo-selkdydinnestesunteille (CSF))
aiheutuneeseen hairi66n. Yhtaan pysyvad vammaa tai kuolemantapausta ei ole raportoitu.

Toimenpiteet, joihin sinun tulee ryhtya

Potilaat, joita kontraindikaatio koskee ja jotka kéayttdvat ResMedin maskia, jossa on
magneetteja

Jos sinulla tai jollain toisella, kanssasi laheiseen fyysiseen kontaktiin joutuvalla
henkilolla, kun kaytat maskia (esim. vieressasi nukkuvalla), on aktiivinen
l[aakinnallinen implantti tai metallinen implantoitu laite, joka on mainittu edella
Kontraindikaatio-osiossa:

- Vaihda kohtuullisen ajan kuluessa maskisi, jossa on magneetteja,
vaihtoehtoiseen maskiin, jossa ei ole magneetteja. Tiedustele
maskivaihtoehtoja hoitavasta yksikostasi.

Huomaa, ettd ResMed toimittaa maskit, joissa ei ole magneetteja, hoitavaan
yksikko0si vaihtamista varten.

- Jos vaihtoehtoista maskia ei ole saatavilla, kysy laakariltasi/hoitavalta
yksikéltasi ohjeita hoitosi jatkamiseen liittyen.

- Havitd magneeteilla varustettu maski, kun olet saanut vaihtoehtoisen maskin.

Huomaa, etta ulkoiset magneettiset kentat eivat vaikuta kaikkiin Kontraindikaatio-
osiossa mainittujen laékinnallisten laitteiden malleihin tai variantteihin. Jos et ole
varma siita, kuuluuko jokin lagkinnallinen laite/implantti Kontraindikaatio-osiossa
mainittuihin, tai jos haluat lisatietoja mahdollisista magneettikenttien aiheuttamista
haitallisista vaikutuksista kayttamallesi laitteelle, ota yhteytta laakariisi.

Kaikki muut potilaat, jotka kayttivat ResMedin maskia, jossa on magneetteja

Jos kontraindikaatio El esté sinua kayttamasta ResMedin maskia, jossa on
magneetteja, voit jatkaa maskin kayttéa, kunhan noudatat kaikkia kayttoohjeita ja
niiden tassa kirjeessa kuvattuja paivityksia.

- On tarkeaé, ettd ResMedin maskeja, joissa on magneetteja, pidetdan
vahintaan 150 mm:n etdisyydellda implanteista tai 1aakinnallisista laitteista,
joihin magneettinen hairid voi vaikuttaa haitallisesti, kuten on kuvattu
paivitetyssa Varoitus-osiossa.

Saat lisatietoja naistd muutoksista osoitteesta www.resmed.com/magnetupdate.

Haittatapahtumasta ilmoittaminen

Jos sinulla on esiintynyt jokin haittatapahtuma, joka liittyy magneeteilla varustettujen
ResMedin maskien kayttoon, katso tietoja osoitteesta www.resmed.com/contact, ota yhteytta
hoitavaan yksikkd0si tai vastaavaan kansalliseen sdéntelyviranomaiseen.

Valmistaja

ResMed Pty Ltd

1 Elizabeth Macarthur Drive
Bella Vista 2153

Australia
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Arvostamme yhteisty6tési ja pidamme tété toimenpidetta valttamattomana
varmistaaksemme, ettd kaikki potilaat ovat tietoisia naista paivitetyista ohjeista.

Jos sinulla on kysyttavaa tai huolenaiheita tai jos haluat lisatietoja, ota yhteytta hoitavaan
yksikkdosi tai laakariisi.

Ystavallisin terveisin

CNERA

Dawn Y. Haake
Laadunvalvontapaallikkd
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LITE A - RESMEDIN MASKIT, JOISSA ON MAGNEETTEJA

Huomaa, etté tuotteiden saatavuus voi vaihdella maakohtaisesti.

Magneettien
sijainti

Tuotteet, joita ilmoitus

Mallimerkinnan sijainti Magneettien sijainti
koskee

AirFit'[ Fsoi

Airfit (Fso]

Full face mask

Airkit [F2o]

Full face mask

Airkit (F0.

Full face mask for Her

AirTouch'(F

Full face mas

AirTouch'(F20.

Full face mask for Her
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LIITE A - RESMEDIN MASKIT, JOISSA ON MAGNEETTEJA (JATKUU)

Huomaa, etté tuotteiden saatavuus voi vaihdella maakohtaisesti.

Tuotteet, joita ilmoitus
koskee

Mallimerkinnan sijainti

Magneettien sijainti

AirFit (n2o]

Nasal mask

Airfit (N2

Nasal mask for Her

AirTouch [N2o]

Nasal mask

AirTouch’[n2o)

Nasal mask for Her

Airkit’

Airkit’

Nasal mask

Airkit (o

Nasal mask for Her

ResMed Pty Ltd

1 Elizabeth Macarthur Drive, Bella Vista NSW 2153, Australia

ResMed.com



ResMed

Viktigt sakerhetsmeddelande till marknaden
ResMed-masker med magneter — potentiella magnetiska
storningar som paverkar vissa medicintekniska produkter

Referens: MWM-2023-FSN-01
Datum: 20 NOV 2023

Hej,

ResMed har ett viktigt meddelande angdende vara masker med magneter, som kan paverka
vissa implantat eller medicintekniska produkter. Det ar viktigt att du forstar informationen i
det har brevet, vidtar atgarder vid behov och behaller brevet som referens.

Som reaktion pa ny information i vara branschstandarder samt globala sakerhetsdata har vi
pa ResMed uppdaterat kontraindikationer och varningar i vara bruksanvisningar for att
instruera patienter om séker anvandning av ResMed-masker med magneter.

e Kontraindikationer: omstandigheter d& maskeninte far anvandas.
e Varningar: identifierar en mgjlig risk och anger information om séker anvandning av
masken.

Allman produktbeskrivning

Dessa masker anvands for att tillfora luft till en patient fran en apparat som genererar ett
positivt luftvagstryck (PAP-apparat).

| vissa av ResMeds masker anvands magneter i syfte att underlatta for patienter att enkelt
fasta och lossa huvudbandet frdn maskramen nér de regelbundet satter pa masken infor
anvandning. Detta kan vara till sérskild nytta for patienter med funktionsvariation, inklusive
de som har svart med finmotorik eller synproblem.

Vilka masker berdrs?

Foljande ResMed-masker innehaller magneter. Observera att tillganglighet for masker kan
skilja sig &t mellan lander. Om du inte anvander nagon av maskerna som anges nedan
géaller detta brev inte for dig.

Masktyp Berdrda masker

AirFit F20, AirFit F20 for Her
AirTouch F20, AirTouch F20 for Her
AirFit F30

AirFit F30i

AirFit N10, AirFit N10 for Her
Nasmask AirFit N20, AirFit N20 for Her
AirTouch N20, AirTouch N20 for Her

Icke-ventilerad mask | AirFit F20 NV

Helmask

Se bilaga A for mer information om hur du identifierar din ResMed-mask och magneternas
exakta position.

ResMed Pty Ltd
1 Elizabeth Macarthur Drive, Bella Vista NSW 2153, Australien ResMed.com
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Vad har &ndrats?

ResMed uppdaterar sina kontraindikationer och varningar angdende magnetiska
storningar i alla bruksanvisningar for masker med magneter.

Uppdaterade kontraindikationer

Masker med magnetiska komponenter kontraindiceras for patienter om de, eller nagon
annan som befinner sig i deras omedelbara narhet da de anvander masken, har nagot av
féljande:

e Aktiva medicinska implantat som reagerar pa magneter (t.ex. pacemakers,
implanterbara defibrillatorer, neurostimulatorer, shuntar fér cerebrospinalvéatska, insulin-
/infusionspumpar).

e Metalliska implantat/foremal som innehaller ferromagnetiskt material (t.ex. klammor for
atgardande av aneurysm/flddesstoppande anordningar, coils for embolisering, stentar,
klaffar, elektroder, implantat med inbyggd magnet for aterstéllande av horsel och balans,
6gonimplantat, metallsplitter i 6gat).

Uppdaterade varningar

Hall maskens magneter pa ett sakert avstdnd om minst 150 mm fran implantat eller
medicintekniska produkter som kan paverkas negativt av magnetiska stérningar. Denna
varning galler bade dig och alla som har nara fysisk kontakt med din mask. Magneterna
sitter i ramen och de nedre huvudbandsclipsen, och magnetfaltets styrka ar upp till 400 mT.
Nar du har pa dig masken faster de vid varandra sa att masken sitter sakert, men de kan
raka lossna nar du sover.

Implantat/medicintekniska produkter, inklusive de som listas under kontraindikationer, kan
paverkas negativt om dess funktion férandras pa grund av externa magnetfalt, eller om de
innehdller ferromagnetiskt material som drar till sig/stoter ifran sig magnetfalt (vissa
metalliska implantat, t.ex. kontaktlinser som innehaller metall, tandimplantat, kranialplattor
av metall, skruvar, borrhalsskydd i skallbenet och bensubstitut). R&dgor med din lakare och
tillverkaren av ditt implantat/den medicintekniska produkten for att fa information om
potentiell negativ paverkan fran magnetfalt.

Information om patientsakerhet

ResMeds masker med magneter ar sdkra nar de anvands i enlighet med de uppdaterade
bruksanvisningarna inklusive kontraindikationer och varningar.

Nar en magnet kommer néara vissa medicinska implantat/medicintekniska produkter (mindre
an 150 mm) finns det risk for magnetiska stérningar som kan férandra:

¢ funktionen for implantatet/den medicintekniska produkten
e positionen for implantat som ar gjorda av ferromagnetiskt material

| sdllsynta fall kan detta leda till allvarlig skada eller déd.

Patienter som omfattas av kontraindikationer kan undvika risken for skador pa grund av
magnetiska stérningar genom att anvanda en mask som inte innehaller magneter. Ovriga
patienter som anvander ResMed-masker med magneter kan fortsatta anvanda sin mask i
enlighet med den uppdaterade bruksanvisningen.

ResMed Pty Ltd
1 Elizabeth Macarthur Drive, Bella Vista NSW 2153, Australien ResMed.com
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Mellan 2014 och november 2023 har ResMed salt tiotals miljoner masker med magneter
Over hela varlden. Under denna tid har ResMed anmalt fem (5) fall av allvarliga skador
(lakarvard/sjukhusinlaggning) som potentiellt berodde pa magnetiska stérningar av ett
implantat (inklusive implanterbara defibrillatorer (ICD) och shuntar for cerebrospinalvatska
(CSP)), till berdrda tillsynsmyndigheter. Inga permanenta skador eller dédsfall har
rapporterats.

Atgarder som ska vidtas av dig

Patienter som omfattas av kontraindikationer och anvander en ResMed-mask med magneter

Om du eller nagon som befinner sig i din omedelbara narhet nar du anvander
masken (t.ex. sdngkamrat) har ett aktivt medicinskt implantat eller ett implanterat
metalliskt foremal som identifierats i kontraindikationerna ovan:

- Byt ut masken som innehaller magneter mot en mask utan magneter inom
rimlig tid. Kontakta den instans som forsett dig med masken, for information
om maskalternativ.

Obs! ResMed tillgangliggor erséattningsmasker utan magneter.

- Om en alternativ mask inte finns tillganglig ska du radgora med din
vardgivare/lakare angdende hur du ska ga till vaga.

- Kassera masken med magneter nar du fatt din ersattningsmask.

Observera att inte alla modeller eller varianter av de medicintekniska produkter
som anges i listan éver kontraindikationer paverkas av externa magnetfalt. Om du
inte ar saker pa om en medicinteknisk produkt/ett implantat omfattas av
kontraindikationerna, eller om du behéver mer information angaende potentiell
negativ paverkan fran magnetfalt for just din produkt, ber vi att du kontaktar din
vardgivare/lakare.

Ovriga patienter som anvander en ResMed-mask med magneter

Om du INTE omfattas av kontraindikationer for anvandning av en ResMed-mask
med magneter kan du fortsatta att anvdnda masken i enlighet med gallande
bruksanvisningar, inklusive de uppdateringar som beskrivs i detta brev.

- Observera att ResMed-masker med magneter maste halla ett avstand pa
minst 150 mm fran implantat eller medicintekniska produkter som kan
paverkas negativt av magnetiska storningar, enligt beskrivningen i de
uppdaterade varningarna.

Mer information om dessa andringar finns pa www.resmed.com/magnetupdate.

Anmala en avvikande handelse

Om du varit med om en avvikande handelse i samband med anvéandning av ResMed-
masker med magneter kan du ga till www.resmed.com/contact, samt kontakta din
maskleverantor eller tillsynsmyndigheten i ditt land.

Tillverkare

ResMed Pty Ltd

1 Elizabeth Macarthur Drive
Bella Vista 2153

Australien
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Vi uppskattar din hjalp och anser att den har atgarden ar nodvandig for att gora alla patienter
medvetna om dessa uppdateringar.

Om du har nagra fragor eller funderingar, eller om du vill ha mer information, kan du
kontakta den instans som lamnat ut masken eller din vardgivare/lakare.

Med vanlig halsning,

Dawn Y. Haake
Chief Quality Officer

ResMed Pty Ltd

1 Elizabeth Macarthur Drive, Bella Vista NSW 2153, Australien ResMed.com
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BILAGA A — RESMED-MASKER MED MAGNETER

Obs! Produkternas tillganglighet kan variera mellan olika lander.

Magneternas
position

Berdrda produkter

Modellnamnets placering

Magneternas position

AirfFit [ Fsoi

AirFit Fo

Full face mask

AirFit (Fo
Full face mask
AirFit [Fo

Full face mask for Her

AirTouch Fo.

Full face ma

AirTouch [F2o.

Full face mask for Her
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BILAGA A — RESMED-MASKER MED MAGNETER (FORTSATTNING)

Obs! Produkternas tillganglighet kan variera mellan olika lander.

Berdrda produkter

Modellnamnets placering

Magneternas position

AirFit N0

MNasal mask

AirFit (o

MNasal mask for Her

AirTouch (N0

Nasal mask

AirTouch N0

MNasal mask for Her

2\

AirFit  Fonv.

2R

AirFit no.

MNasal mask

Airkit (o

MNasal mask for Her
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