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 angaende vara masker med magneter, som kan paverka
vissa implantat eller medicintekniska produkter. Det ar viktigt att du férstar 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 saker anvéndning av ResMed-masker med magneter.

e Kontraindikationer: omstandigheter da masken inte far anvandas.
e Varningar: identifierar en mgjlig risk och anger information om saker anvandning av
masken.

Allman produktbeskrivning

Dessa masker anvands for att tillféra 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 fran maskramen nar de regelbundet satter pa masken infor
anvandning. Detta kan vara till sarskild nytta for patienter med funktionsvariation, inklusive
de som har svart med finmotorik eller synproblem.

Vilka masker berors?

Fdljande ResMed-masker innehaller magneter. Observera att tillgénglighet for masker kan
skilja sig at mellan l1ander. Om du inte anvander nagon av maskerna som anges nedan
galler detta brev inte for dig.

Masktyp Berorda masker

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

biSESE 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

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

ResMed uppdaterar sina kontraindikationer och varningar angaende magnetiska
stérningar i alla bruksanvisningar féor 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:

o Aktiva medicinska implantat som reagerar pad magneter (t.ex. pacemakers,
implanterbara defibrillatorer, neurostimulatorer, shuntar for cerebrospinalvatska, insulin-
/infusionspumpar).

e Metalliska implantat/féremal som innehaller ferromagnetiskt material (t.ex. klAmmor for
atgardande av aneurysm/flddesstoppande anordningar, coils fér embolisering, stentar,
klaffar, elektroder, implantat med inbyggd magnet for aterstallande av hérsel och balans,
6gonimplantat, metallsplitter i 6gat).

Uppdaterade varningar

Hall maskens magneter pa ett sakert avstand 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 sékert, 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
innehaller ferromagnetiskt material som drar till sig/stéter ifran sig magnetfalt (vissa
metalliska implantat, t.ex. kontaktlinser som innehaller metall, tandimplantat, kranialplattor
av metall, skruvar, borrhalsskydd i skallbenet och bensubstitut). Radgér 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 sakra nar de anvands i enlighet med de uppdaterade
bruksanvisningarna inklusive kontraindikationer och varningar.

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

o funktionen fér implantatet/den medicintekniska produkten
o positionen for implantat som ar gjorda av ferromagnetiskt material

| séllsynta fall kan detta leda till allvarlig skada eller dod.

Patienter som omfattas av kontraindikationer kan undvika risken fr skador pa grund av
magnetiska storningar genom att anvanda en mask som inte innehaller magneter. Ovriga
patienter som anvéander ResMed-masker med magneter kan fortsatta anvanda sin mask i
enlighet med den uppdaterade bruksanvisningen.
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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/sjukhusinldggning) som potentiellt berodde pa magnetiska stérningar av ett
implantat (inklusive implanterbara defibrillatorer (ICD) och shuntar fér cerebrospinalvatska
(CSF)), till berérda tillsynsmyndigheter. Inga permanenta skador eller dédsfall har
rapporterats.

Atgirder som ska vidtas av dig

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

Om du eller ndgon 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, fér information
om maskalternativ.

Obs! ResMed tillgéngliggér erséttningsmasker utan magneter.

- Om en alternativ mask inte finns tillganglig ska du radgéra med din
vardgivare/lakare angaende 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 péaverkas av externa magnetfalt. Om du
inte &r séker pa om en medicinteknisk produkt/ett implantat omfattas av
kontraindikationerna, eller om du behéver mer information angaende potentiell
negativ paverkan fran magnetfélt fér just din produkt, ber vi att du kontaktar din
vardgivare/ldkare.

Ovriga patienter som anvander en ResMed-mask med magneter

Om du INTE omfattas av kontraindikationer fér anvandning av en ResMed-mask
med magneter kan du fortsatta att anvanda masken i enlighet med géllande
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 stérningar, enligt beskrivningen i de
uppdaterade varningarna.

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

Anmala en avvikande hiandelse

Om du varit med om en avvikande handelse i samband med anvandning 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
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Vi uppskattar din hjalp och anser att den har atgarden ar nédvandig 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
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BILAGA A - RESMED-MASKER MED MAGNETER

Obs! Produkternas tillganglighet kan variera mellan olika lander.

Magneternas
position

Beroérda produkter

Modellnamnets placering

Magneternas position

AirFit'[Foi.

AirFit Fso.

Full face mas«

LI el B R
Airfit [Fo.
Full face mask

BTy T
Airfit Fo
Full face mask for Her

AirTouch F2o.

Full face mas

Airfouch Fo.

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

Nasal mask

Nasal mask for Her

Nasal mask

Nasal mask for Her

AirFit [Neo
AirFit N
AirTouch No
AirTouch No
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AirFit (Fonv.

Nasal mask

Nasal mask for Her

AirFit no
AirFit nvo.
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