
 

 

 

 

 

 

Patsientide ohutus on ResMedi peamine prioriteet ja me järgime alati oma juhtpõhimõtteid, mis seavad 

esikohale patsiendi vajadused ja ohutuse, tagamaks, et miljonitele inimestele, keda teenindame kogu 

maailmas, antakse parimat ravi. 

Mõistame, kui oluline on õige mask uneapnoe, KOK-i ja teiste krooniliste haigustega inimeste igapäevases ravis. 

Viimase aasta jooksul oleme pidanud arutelusid tervishoiu järelevalveasutustega, tagamaks, et oleme kursis 

uusimate soovitustega magnetite kasutamise kohta teatud implantaatide ja meditsiiniseadmete vahetus 

läheduses. 

Andmaks patsientidele ja tervishoiutöötajatele uuendatud juhiseid ResMedi magnetiga maskide ohutuks 

kasutamiseks, oleme uuendanud oma kasutusjuhendites vastunäidustuste ja hoiatuste jaotisi. Meie tegevused 

on tingitud uuest teabest, mis on saadud uusimate regulatiivsete soovituste, turustamisjärgse järelevalve ja 

tööstusharu tavade kaudu, mis on seotud meie magnetitega maskide võimaliku magnetilise häirega, kui 

magnetid on teatud implantaatide või meditsiiniseadmete vahetus läheduses.   

Lisateabe saamiseks vaadake allolevat KKK jaotist ja kui teil on oma konkreetse olukorra kohta küsimusi, võtke 

ühendust oma maski meditsiiniseadme müüja või arstiga.   

  

Maski kasutajale mõeldud uuendatud teave magnetitega 
maskide kohta 

Magnetiga ResMedi maskidel on magnetklõpsud, 
mis hõlbustavad patsientidel pearihma kinnitamist 

maski raami külge ja selle eemaldamist raami 
küljest. 



 

 

Kas see kehtib minu kohta? 
 

• Kui te ei kasuta magnetitega maski, siis uuendatud 

vastunäidustused ja hoiatused teile ei kehti. 

• ResMedi magnetiga maskide uuendatud vastunäidustused 

kehtivad ainult siis, kui teil või kellelgi, kes on maski kasutamise 

ajal teiega tihedas füüsilises kontaktis (nt voodipartner), on 

teatud implantaat või meditsiiniseade, mis on välja toodud 

allpool.  

• Kui kasutate ResMedi magnetitega maski, peaksite olema teadlik 

ka allolevast uuendatud hoiatusest. 

Uuendatud vastunäidustused  
 

Magnetosadega mask on vastunäidustatud kasutamiseks patsientidel, kui nendel endal või teisel isikul, kes on 

nendega maski kandmise ajal lähedases füüsilises kontaktis, on järgmised seisundid: 

• Aktiivsed meditsiinilised implantaadid, mis reageerivad magnetitega (nt südamestimulaatorid, implanteeritavad 

kardioverter-defibrillaatorid (ICD), neurostimulaatorid, tserebrospinaalvedeliku (CSF) šundid, insuliini-

/infusioonipumbad) 

• Ferromagnetilist materjali sisaldavad metallist implantaadid/esemed (st aneurüsmiklambrid/voolu takistavad 

seadmed, embooliaspiraalid, stendid, klapid, elektroodid, implantaadid kuulmise või tasakaalu taastamiseks 

implanteeritud magnetitega, silmaimplantaadid, metallikillud silmas) 

Uuendatud hoiatus 
 

Hoidke maski magnetosad implantaatidest või meditsiiniseadmetest ohutuse huvides vähemalt 150 mm kaugusel, 

sest magnetilised häired võivad mõjutada nende tööd. See nõue kehtib nii teile kui ka teistele teie maskiga füüsilises 

kontaktis olevatele isikutele. Magnetid on raami ja alumise peaosa klambrites, magnetvälja tugevusega kuni 400mT. 

Kandmisel ühendatakse need maski kinnitamiseks, kuid need võivad magades tahtmatult lahti tulla. 

Implantaadid/meditsiiniseadmed, sealhulgas need, mis on loetletud vastunäidustustes, võivad kahjustada saada, kui 

need muudavad oma funktsiooni väliste magnetväljade mõjul või sisaldavad ferromagnetilisi materjale, mis 

tõmbavad magnetvälju ligi/tõrjuvad neid (mõned metallist implantaadid, nt metalliga kontaktläätsed, 

hambaimplantaadid, metallist koljuplaadid, kruvid, puuriaukude katted ja luuasendusseadmed). Küsige 

magnetväljade võimalike kõrvalmõjude kohta teavet oma arstilt ja implantaadi/muu meditsiiniseadme tootjalt. 

 

Pange tähele, et välised magnetväljad ei mõjuta kõiki vastunäidustustes loetletud meditsiiniseadmete mudeleid või variante. Kui te 

pole kindel, kas implantaat või meditsiiniseade kuulub vastunäidustuste alla, või vajate lisateavet magnetvälja võimalike kahjulike 

mõjude kohta teie konkreetse implantaadi või meditsiiniseadme puhul, võtke ühendust oma arstiga. 

  



 

 

Millised ResMedi maskid sisaldavad magneteid? 
Toote saadavus võib riigiti erineda. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

    

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  



 

 

KKK maski kasutajatele 

Kas ResMedi magnetiga maske on vastavalt juhistele ohutu kasutada? 

Magnetiga ResMedi maskid on ohutud, kui neid kasutatakse vastavalt uuendatud kasutusjuhendile, sealhulgas 

vastunäidustustele ja hoiatustele. 

Millised eelised on magnetiga maski kasutamisel? 

Mõnedel ResMedi maskidel kasutatakse magneteid, et pakkuda kasutajale lihtsat ja hõlpsat viisi pearihma maski 

raami külge kinnitamiseks ja eemaldamiseks. See võib olla eriti kasulik erivajadustega inimestele, sealhulgas neile, 

kes seisavad silmitsi käelise tegevuse häiretega või nägemispuudega.  

Mida tähendab ferromagnetiline? 

Ferromagnetiline viitab materjali omadusele, mida mõjutavad magnetväljad (nt tõmbub/tõrjub magnetväljade mõju 

all).Ferromagnetilised materjalid on tavaliselt valmistatud rauast, koobaltist, niklist või mõnest nendest 

elementidest valmistatud sulamitest. 

 

Kõik vastunäidustustes loetletud meditsiinilised implantaadid ei ole valmistatud ferromagnetilistest materjalidest. 

Kui te pole kindel, kas implantaat või meditsiiniseade kuulub vastunäidustuste alla, või vajate lisateavet magnetvälja 

võimalike kahjulike mõjude kohta teie konkreetse implantaadi või meditsiiniseadme puhul, võtke ühendust oma 

arstiga. 

Mida teha, kui minu voodipartneril või minul on implantaat või meditsiiniseade, mis kuulub vastunäidustuste 
alla? 

Asendage oma magneteid sisaldav mask esimesel võimalusel alternatiivse, ilma magnetita maskiga. Alternatiivsete 

maskide valiku saamiseks võtke ühendust oma meditsiiniseadme müüjaga.  

 

Pange tähele, et ResMed teeb oma ilma magnetita maskid meditsiiniseadme müüjale kättesaadavaks, et patsiendid, 

kellele on magnetitega mask vastunäidustatud saaksid oma maski asendada. Kui alternatiivset maski pole saadaval, 

pidage oma arstiga nõu teie raviga seotud edasiste sammude osas.   

 

Kui te pole kindel, kas implantaat või meditsiiniseade kuulub vastunäidustuste alla, või vajate lisateavet magnetvälja 

võimalike kahjulike mõjude kohta teil kasutusel oleva konkreetse implantaadi või meditsiiniseadme puhul, võtke 

ühendust oma meditsiiniseadme müüja või arstiga. 

Milliseid maske võin kasutada, kui magnetitega maski kasutamine on vastunäidustatud? 

Alternatiivsete mittemagnetiliste maskide valikute saamiseks võtke ühendust oma meditsiiniseadmete müüjaga. 

Pange tähele, et ResMed teeb ilma magnetita maskid meditsiiniseadme müüjale kättesaadavaks, et patsiendid, 

kellele on magnetitega mask vastunäidustatud saaksid oma maski asendada. 

  



 

 

Võtke meiega ühendust 

Kui teil on küsimusi, muresid või soovite lisateavet, võtke ühendust oma arsti või meditsiiniseadmete müüjaga. 

ResMediga ühenduse võtmiseks külastage veebiaadressi www.resmed.com/contact. 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Definitsioonid 

Vastunäidustus Tingimused, mille korral ei tohi maski kasutada. 

Hoiatus Selgitab võimalikku ohtu ja annab teavet maski ohutu kasutamise kohta. 

 

http://www.resmed.com/contact
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Kiireloomuline ohutusteatis 
ResMedi maskid on magnetitega ja need võivad põhjustada 

potentsiaalseid magnetilisi häireid teatud meditsiiniseadmetele 
 

PATSIENDIKIRI  

Viide: MWM-2023-FSN-01  
Kuupäev: 20. november 2023 

 
Lugupeetud patsient!  
 
Käesolevaga annab ResMed teile olulist teavet magnetitega maskide kohta, mis võivad 
reageerida teatud implantaatide või meditsiiniseadmetega. On oluline, et mõistaksite selles 
kirjas sisalduvat teavet, võtaksite vajadusel kasutusele meetmeid ja hoiaksite kirja alles 
edaspidiseks.  

Seoses meditsiiniseadmete tööstusharul oleva uusima teabega kasutusel olevatest 
uusimatest praktikatast ja ülemaailmsest ohutusandmetest tulenevalt uuendab ResMed 
oma kasutusjuhendis sisalduvaid vastunäidustusi ja hoiatusi, et juhendada patsiente 
ohutult kasutama  ResMedi magnetitega maske.  

• Vastunäidustused: tingimused, mille korral ei tohi maski kasutada. 

• Hoiatused: tuvastage võimalik oht ja andke teavet maski ohutu kasutamise kohta. 

 
Toote üldine kirjeldus 

Neid maske kasutatakse õhu edastamiseks patsiendile positiivse hingamisteede rõhu (PAP) 
seadmest.  

Mõnedel ResMedi maskidel kasutatakse magneteid, et lihtsustada pearihma raami külge 
kinnitamist ja eemaldamist maski igapäevasel kasutamisel. See võib olla eriti kasulik 
erivajadustega patsientidele, sealhulgas neile, kes seisavad silmitsi motoorika- või 
nägemispuudega. 
 

Milliseid maskid on mõjutatud? 

Järgmised ResMedi maskid sisaldavad magneteid, kuid pange tähele, et maskide saadavus 
võib riigiti erineda. Kui te ei kasuta mõnda allpool nimetatud maskidest, siis see kiri teie 
kohta ei kehti. 

 

Maski tüüp Mõjutatud maskid 

Täisnäomask 

AirFit F20, AirFit F20 for Her  
AirTouch F20, AirTouch F20 for Her 
AirFit F30 
AirFit F30i 

Ninamask 
AirFit N10, AirFit N10 for Her 
AirFit N20, AirFit N20 for Her  
AirTouch N20, AirTouch N20 for Her 

Mitteventileeritav mask AirFit F20 NV 

 
Vaadake lisa A, et saada lisateavet oma ResMedi maski tuvastamise ja magnetite asukoha 
kohta. 
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Mis on muutunud? 

ResMed uuendab  kõikide magnetitega maskide kasutusjuhendites vastunäidustusi ja 
hoiatusi seoses magnetitega.   

Uuendatud vastunäidustused  

Magnetosadega mask on vastunäidustatud kasutamiseks patsientidel, kui nendel endal või 
teisel isikul, kes on nendega maski kandmise ajal lähedases füüsilises kontaktis, on 
järgmised seisundid: 

• aktiivsed meditsiinilised implantaadid, mis reageerivad magnetitega (nt 
südamestimulaatorid, implanteeritavad kardioverter-defibrillaatorid (ICD), 
neurostimulaatorid, tserebrospinaalvedeliku (CSF) šundid, insuliini-/infusioonipumbad) 

• ferromagnetilist materjali sisaldavad metallist implantaadid/esemed (st 
aneurüsmiklambrid/voolu takistavad seadmed, embooliaspiraalid, stendid, klapid, 
elektroodid, implantaadid kuulmise või tasakaalu taastamiseks implanteeritud 
magnetitega, silmaimplantaadid, metallikillud silmas) 

Uuendatud hoiatused  

Hoidke maski magnetosad implantaatidest või meditsiiniseadmetest ohutuse huvides 
vähemalt 150 mm kaugusel, sest magnetilised häired võivad mõjutada nende tööd. See 
nõue kehtib nii teile kui ka teistele teie maskiga füüsilises kontaktis olevatele isikutele. 
Magnetid on raami ja alumise peaosa klambrites, magnetvälja tugevusega kuni 400mT. 
Kandmisel ühendatakse need maski kinnitamiseks, kuid need võivad magades tahtmatult 
lahti tulla.  

Implantaadid/meditsiiniseadmed, sealhulgas need, mis on loetletud vastunäidustustes, 
võivad kahjustada saada, kui need muudavad oma funktsiooni väliste magnetväljade mõjul 
või sisaldavad ferromagnetilisi materjale, mis tõmbavad magnetvälju ligi/tõrjuvad neid 
(mõned metallist implantaadid, nt metalliga kontaktläätsed, hambaimplantaadid, metallist 
koljuplaadid, kruvid, puuriaukude katted ja luuasendusseadmed). Küsige magnetväljade 
võimalike kõrvalmõjude kohta teavet oma arstilt ja implantaadi/muu meditsiiniseadme 
tootjalt. 

 
Patsiendi ohutusteave 

ResMedi magnetiga maskid on ohutud, kui neid kasutatakse uuendatud kasutusjuhiste, 
sealhulgas vastunäidustuste ja hoiatuste kohaselt.  

Kui magnet satub teatud meditsiiniliste implantaatide/seadmete lähedale (alla 150 mm), 
võivad magnetilised häired muuta: 

• implantaadi/meditsiiniseadme funktsiooni  

• ferromagnetilisest materjalist implantaatide asukohta  

Harvadel juhtudel võib see põhjustada tõsiseid vigastusi või surma. 

Patsiendid, kellele on magnetitega maskid vastunäidustatud saavad vältida magnetiliste 
häirete võimalikku kahju, kasutades alternatiivseid magnetita maske. Kõik teised patsiendid, 
kes kasutavad ResMedi magnetiga maske, võivad jätkata maski kasutamist, järgides 
uuendatud kasutusjuhiseid.  
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Aastatel 2014 kuni 2023. aasta novembrini on ResMed müünud üle maailma kümneid 
miljoneid magnetitega maske. Selle aja jooksul on ResMed esitanud asjakohastele 
reguleerivatele asutustele viis (5) aruannet tõsiste kahjustuste kohta (meditsiiniline 
sekkumine / haiglaravi), mis võivad olla seotud implanteeritud seadme magnetiliste 
häiretega (sealhulgas siirdatavad kardioverterdefibrillaatorid (ICD) ja tserebrospinaalvedeliku 
(CSF) šundid). Püsivaitest vigastustest ega surmajuhtumitest ei ole teatatud.   

Mida peaksite tegema 

Patsiendid, kellele on magnetid vastunäidustatud, aga kes kasutavad ResMedi magnetitega 
maski 

Kui teil või kellelgi, kes on maski kasutamise ajal teiega tihedas füüsilises kontaktis 
(nt voodipartner), on aktiivne meditsiiniline implantaat või metallist implanteeritud 
objekt, mis on loetletud ülaltoodud vastunäidustuste all. 

- Asendage oma magneteid sisaldav mask mõistliku aja jooksul alternatiivse 
magnetita maskiga. Alternatiivsete maskivalikutega seoses võtke ühendust 
oma meditsiiniseadmete müüjaga. 
Märkus. ResMed teeb magnetita maskid kättesaadavaks medistiiniseadmete 
müüjale, et saaksite maski välja vahetada. 

- Kui alternatiivset maski pole saadaval, pidage nõu oma arstiga, et saada oma 
raviga seotud edasisi nõuandeid. 

- Pärast alternatiivse maski saamist visake magnetitega mask ära.  
 
Pange tähele, et välised magnetväljad ei mõjuta kõiki vastunäidustustes loetletud 
meditsiiniseadmete mudeleid või valmistatud variante. Kui te pole kindel, kas 
meditsiiniseade/implantaat kuulub vastunäidustuste alla, või vajate lisateavet 
magnetväljade võimalike kahjulike mõjude kohta teie seadmele, võtke ühendust 
oma arstiga.  

Kõik teised patsiendid, kes kasutavad ResMedi magnetitega maski 

Kui teile EI OLE magnetiga ResMedi maski kasutamine vastunäidustatud, võite 
jätkata maski kasutamist, tagades, et järgite kõiki kasutaja juhiseid, sealhulgas 
selles kirjas kirjeldatud muudatusi.  

- On oluline, et ResMedi magnetiga maske tuleb hoida vähemalt 150 mm 
kaugusel implantaatidest või meditsiiniseadmetest, mida magnetilised häired 
võivad negatiivselt mõjutada, nagu on kirjeldatud uuendatud hoiatustes. 

Lisateavet nende muudatuste kohta leiate veebiaadressilt www.resmed.com/magnetupdate.  

 
Kõrvaltoimetest teavitamine  

Kui olete kogenud ResMedi magnetiga maskide kasutamisega seotud kõrvaltoimeid, 
külastage www.resmed.com/contact, võtke ühendust oma meditsiiniseadme müüjaga või 
riikliku reguleeriva (pädeva) asutusega.  

 
  

http://www.resmed.com/magnetupdate
http://www.resmed.com/contact
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Tootja  
ResMed Pty Ltd  
1 Elizabeth Macarthur Drive  
Bella Vista 2153 
Austraalia  
 
Hindame teie toetust ja peame seda toimingut vajalikuks, tagamaks et kõik patsiendid on 
nendest muudatustest teadlikud.  
 
Kui teil on küsimusi, muresid või soovite lisateavet, võtke ühendust oma meditsiiniseadme 
müüja või arstiga.  
  
Lugupidamisega  

 
Dawn Y. Haake  
Kvaliteedijuht 
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LISA A – MAGNETITEGA RESMEDI MASKID 

Märkus: toote saadavus võib riigiti erineda. 

 

 

Mõjutatud tooted Mudeli nimetuse asukoht Magnetite asukohad 
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LISA A – MAGNETITEGA RESMEDI MASKID (järg) 

Märkus: toote saadavus võib riigiti erineda. 

Mõjutatud tooted Mudeli nimetuse asukoht Magnetite asukohad 

 
 

 

 

  

   

 

 


