ResMed
VIGTIG SIKKERHEDSMEDDELELSE

ResMed-masker med magneter og potentiel magnetisk
interferens med visse former for medicinsk udstyr

Dato: 20. november 2023
Reference MWM-2023-FSN-01
SRN: AU-MF-000011753

Bergrte produkter: Alle partier af ResMed-masker med magneter: AirFit N10, AirFit N10 for
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.

Produkttilgaengeligheden kan variere i de enkelte lande. Se den separate
produktkodeliste for masker med magneter fra ResMed.

Bergrt population: Patienter, hvor disse, eller andre, som er i teet fysisk kontakt, mens de
bruger et af de ovennaevnte bergrte produkter, har et kontraindiceret
medicinsk udstyr eller et medicinsk udstyr, der kan interferere med
magneter.

Yderligere tiltag for kontraindicerede patienter er pakreevet. Alle andre
patienter kan fortseette med at bruge masken i overensstemmelse med
den opdaterede brugsanvisning.

Generel produktbeskrivelse

Masken er en ikke-invasiv interface, der bruges til at kanalisere luftstram til en patient fra en enhed
til positivt luftvejstryk (PAP) som f.eks. en enhed til kontinuerligt positivt luftvejstryk (CPAP) eller
bilevel (to niveuaer).

Magneter bruges i nogle ResMed-masker for at ggre det nemt for patienterne at fastggre og
afmontere heargear til maskerammen, nar masken regelmaessigt tilpasses til brug. Det kan isger
vaere en fordel for patienter med handicap, herunder dem, der har nedsat fingerfaerdighed eller
nedsat syn.

Beskrivelse af eendring

ResMed opdaterer sine eksisterende kontraindikationer og advarsler for yderligere at informere
patienter og sundhedspersonale om sikker brug af ResMed-masker med magneter. Dette er en
reaktion p& nye oplysninger, der er opnaet gennem overvagning efter markedsfgring og
branchepraksis i forbindelse med mulig magnetisk interferens i neerheden af visse former for
medicinsk udstyr.

Opdatering af kontraindikation

| en opdatering til de tidligere kontraindicerede haemostatiske metalclips til aneurismer i
hovedet og metalsplinter i et eller begge gjne efter en penetrerende gjenskade,
kontraindicerer ResMed yderligere brugen af sine masker med magneter til patienter, hvor de,
eller nogen i teet fysisk kontakt, mens de bruger masken (f.eks. sengepartner), har fglgende:

e Aktive medicinske implantater, der interagerer med magneter (f.eks. pacemakere,
implanterbare cardioverter-defibrillatorer (ICD), neurostimulatorer,
cerebrospinalvaeske (CSF)-shunts, insulin/infusionspumper)

e Metalliske implantater/genstande, der indeholder ferromagnetisk materiale (f.eks.
aneurismeclips/flowforstyrrelsesanordninger, emboliske spoler, stents, ventiler,
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elektroder, implantater til at genoprette hgrelse eller balance med implanterede
magneter, okuleere implantater, metalsplinter i gjet)

Bemeerk, at ikke alle modeller eller fremstillede varianter af medicinsk udstyr, der er anfort i
kontraindikationerne, pavirkes af eksterne magnetfelter. Kun de, der interagerer med
magneter eller indeholder ferromagnetiske materialer, udger et potentiale for magnetisk
interferens.

Opdatering af advarsel

Sikkerhedsafstanden til magneterne er blevet gget fra 50 mm (2 tommer), og patienterne
advares nu om at holde maskemagneterne i en sikkerhedsafstand pa 150 mm (6 tommer) fra
implantater eller medicinsk udstyr, der kan blive pavirket negativt af magnetisk interferens.
Dette geelder for patienter eller andre, der er i teet fysisk kontakt med maskemagneterne.

Se Bilag A — Opdateringer af maerkning for fuldsteendige kontraindikationer og advarsler.

Information om patientsikkerhed

Maskerne er sikre, nar de anvendes i overensstemmelse med den opdaterede brugsanvisning,
herunder kontraindikationer og advarsler (se bilag A).

Under visse omsteendigheder, nar en magnet er i neerheden af visse medicinske
implantater/enheder, kan potentiel magnetisk interferens pavirke ydeevnen eller den implanterede
position af det medicinske implantat/enhed, hvilket potentielt kan fare til alvorlig personskade eller
dad.

Fra 2014 til november 2023 har ResMed solgt titusindvis af masker med magneter pa verdensplan. |
denne periode har ResMed indsendt fem (5) rapporter om alvorlige skader (medicinsk
indgriben/hospitalsindleeggelse), der potentielt var relateret til magnetisk interferens med en
implanteret enhed (herunder ICD- og CSF-shunt-implantater) til relevante tilsynsmyndigheder. Der
er ikke rapporteret om permanente skader eller dgdsfald.

Kontraindicerede patienter kan undga potentielle skader fra magnetisk interferens ved at bruge
alternative masker uden magneter. Alle andre patienter, der bruger ResMed-masker med magneter,
kan fortseette med at bruge masken i henhold til den opdaterede brugsanvisning.

Bergrte produkter

ResMeds masker med magneter er vist i Bilag B - ResMed-masker med magneter. For at lette
identifikationen er maskens model og magnetclipsens placering pa masken fremhaevet pa de
medfalgende billeder. Disse oplysninger gives ogsa til patienterne i patientbrevet.

Alle andre ResMed-masker uden magneter er ikke berart.
Hver kunde vil modtage en liste over bergrte ResMed-masker med magnetproduktkoder (inklusive
den unikke enhedsidentifikator, hvor det er pakrzevet).

Handlinger, der udfgres af ResMed
ResMed opdaterer afsnittene om kontraindikationer og advarsler i brugsanvisningen (IFU) i
brugervejledningerne til de bergrte masker med magneter.

Derudover vil yderligere oplysninger i forbindelse med denne meddelelse blive gjort tilgeengelige pa
www.resmed.com/magnetupdate.

ResMed koordinerer med kunderne, hvad angar en alternativ maske uden magneter til
kontraindicerede patienter.

Foranstaltninger, der skal treeffes af hjemmeplejen, hospitaler og distributarer

1. Udfyld og returnér bekraeftelsesformularen online (hvor det er muligt) eller i slutningen af
denne meddelelse.
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2. Send straks en kopi af denne meddelelse og leegens brev til ordinerende laeger og/eller
andet relevant sundhedspersonale for at underrette dem om den opdaterede meerkning
(kontraindikationer og advarsler).

3. Send straks en kopi af patientbrevet til alle patienter, der i gjeblikket bruger en ResMed-
maske med magneter, og informér dem om den opdaterede maerkning (kontraindikationer og
advarsler).

Bemeerk, at patienterne i patientbrevet instrueres i at kontakte det sted der har
udleveret masken, for at fa en erstatningsmaske, hvis de nu er
kontraindicerede.

4. Sgrg for i rimelig tid at levere en erstatningsmaske uden magneter til kontraindicerede
patienter. Hvis der ikke findes en alternativ maske, skal patienten radfgre sig med sin laege.

5. Bed patienterne om at kontakte deres laege og/eller producenten af deres implantat/andet
medicinsk udstyr, hvis de har brug for yderligere oplysninger om de potentielle negative
virkninger af magnetfelter, hvad angar netop deres udstyr (som beskrevet i advarslerne).

Kontakt din ResMed- eller kundeservicerepraesentant for at fa oplysninger om
alternative masker.

Producent

ResMed Pty Ltd

1 Elizabeth MacArthur Drive
Bella Vista 2153

Australien

Vi veerdseetter din statte i denne sag og er af den opfattelse, at denne handling er ngdvendig for at
sikre, at vores kunder og patienter er opmaerksomme pa de seneste maerkningsopdateringer. Alle
relevante kompetente (regulerende) myndigheder i lande, hvor masker med magneter er blevet
markedsfart, er blevet informeret om denne meddelelse til kunderne.

For eventuelle spargsmal, kontakt venligst din lokale ResMed-kontakt.

Med venlig hilsen

CNERA—

Dawn Y. Haake

Kvalitetschef
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BEKRAFTELSESFORMULAR TIL KUNDEN

Svarformular til vigtig sikkerhedsmeddelelse — ResMed-masker med magneter og potentiel
magnetisk interferens med visse typer medicinsk udstyr

For at muliggere overholdelse af lovgivningsmaessige sporbarhedskrav, bedes du udfylde denne
formular i sin helhed og sende den tilbage via e-mail s& hurtigt som muligt til
magnetresponse@resmed.com.

Jeg bekraefter modtagelsen af denne sikkerhedsmeddelelse, og jeg bekreefter, at jeg har laest
og forstaet dens indhold.

Jeg vil videresende disse oplysninger som anvist/beskrevet.

ResMed-reference MWM-2023-FSN-01

Navn pa
hjemmeplejen/hospital/distributar

Adresse pa
hjemmeplejen/hospital/distributar

Navn

Position

E-mailadresse og
telefonnummer

Underskrift

Dato

Du har modtaget denne meddelelse som en registreret kontakt i forbindelse med kgb af en maske med magneter, der er omfattet af en
sikkerhedsmeddelelse. Dine oplysninger, sével som de data, der angives i ovenstdende formular, behandles udelukkende i forbindelse med vores
lovmaessige rapporteringsforpligtelser. Oplysningerne vil blive opbevaret sikkert af ResMed og kun med det formal at overholde vores lovkrav og hgjst i 15 &ar
efter det sidste relevante salg. Disse data kan tilgds af uddannede ResMed regulatoriske og kvalitetsteammedlemmer uden for din region i overensstemmelse
med vores fortrolighedserkleering, der er tilgeengelig pahttps://www.resmed.com/privacy/. For alle yderligere oplysninger, hvad angar behandlingen af
personoplysninger, bedes du kontakte os pa privacy@resmed.com.
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BILAG A — OPDATERINGER TIL MARKNING

Kontraindikation

Masker med magnetiske komponenter er kontraindiceret til brug af patienter, hvis de, eller personer
i teet fysisk kontakt med dem, mens de bruger masken, har fglgende:

e Aktive medicinske implantater, der interagerer med magneter (f.eks.
pacemakere, implanterbare cardioverter-defibrillatorer (ICD), neurostimulatorer,
cerebrospinalveeske (CSF)-shunts, insulin/infusionspumper)

¢ Metalliske implantater/genstande, der indeholder ferromagnetisk materiale (f.eks.
aneurismeclips/flowforstyrrelsesanordninger, emboliske spoler, stents, ventiler,
elektroder, implantater til at genoprette hgrelse eller balance med implanterede
magneter, okulaere implantater, metalsplinter i gjet)

Advarsel

Hold maskemagneterne i en sikker afstand pa mindst 150 mm fra implantater eller medicinsk udstyr,
som kan blive pavirket negativt af magnetisk interferens. Dette geelder for dig og alle, der er i teet
fysisk kontakt med din maske. Magneterne sidder i rammen og de nederste hovedbandsclips og har
en magnetisk feltstyrke pa op til 400 mT. Nar masken beeres, sgrger magneterne for, at masken
holdes pa plads, men de kan lgsnes ved et uheld, mens man sover.

Implantater/medicinsk udstyr, herunder dem, der er anfart under kontraindikationer, kan pavirkes
negativt, hvis de sendrer funktion under eksterne magnetfelter eller indeholder ferromagnetiske
materialer, der tiltraekker/afviser magnetfelter (nogle metalimplantater, f.eks. kontaktlinser med
metal, tandimplantater, kranieplader af metal, skruer, borehulsafdeekninger og
knogleerstatningsudstyr). Kontakt din laege og producenten af dit implantat/andet medicinsk udstyr
for at fa oplysninger om effekten af magnetfelter.

ResMed Pty Ltd
1 Elizabeth Macarthur Drive, Bella Vista NSW 2153, Australien ResMed.com



ResMed

BILAG B — RESMED-MASKER MED MAGNETER

Bemeerk, produkttilgeengeligheden kan variere i de enkelte lande.

Magnetplac
eringer
Bergrte produkter Placering af modelnavn Placering af magneter
2
AirFit [

AirfFit [ Fo]

Full face mask

Airkit [F2o

Full face mask

AirFit [ F2o]

Full face mask for Her

AirTouch [F2o

Full face mask

AirTouch [F2]

Full face mask for Her
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BILAG B — RESMED-MASKER MED MAGNETER (FORTSAT)

Bemeerk, produkttilgeengeligheden kan variere i de enkelte lande.

Bergrte produkter

Placering af modelnavn

Placering af magneter

Airkit (neo]

Nasal mask

AirFit (no]

Nasal mask for Her

AirTouch'(n2o]

Nasal mask

AirTouch [N2o]

Nasal mask for Her

Airkit

AirFit (o]

Nasal mask

AirFit (no]

Nasal mask for Her
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