ResMed

VIKTIGT SAKERHETSMEDDELANDE TILL MARKNADEN

ResMed-masker med magneter och potentiella magnetiska
storningar som paverkar vissa medicintekniska produkter

Datum: 20 NOV 2023
Referens: MWM-2023-FSN-01
SRN AU-MF-000011753

Berdrda produkter: Alla ResMed-maskmodeller 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.

Produkternas tillganglighet kan variera mellan olika lander. Se
produktkodlistan 6ver enskilda masker med magneter som tillhandahalls

av ResMed.
Patientpopulation Patienter, eller personer som befinner sig i deras omedelbara néarhet nar
som beroérs: de anvander en av de berdrda produkterna ovan, som har en

kontraindicerad medicinteknisk produkt eller en medicinteknisk produkt
som kan paverkas av magnetiska stérningar.

For patienter som omfattas av kontraindikationer kravs ytterligare
atgard. Ovriga patienter kan fortsatta anvanda masken enligt de
uppdaterade bruksanvisningarna.

Allman produktbeskrivning

Masken ar ett non-invasivt hjalpmedel som anvands for att tillfora luftflode till en patient fran en
apparat som genererar positivt luftvagstryck (PAP), till exempel en CPAP-apparat (kontinuerligt
positivt luftvagstryck) eller bilevelapparat

| vissa av ResMeds masker anvands magneter i syfte att underlatta for patienter att enkelt fasta och
lossa huvudbandet frdn 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.

Beskrivning av andring

ResMed uppdaterar sina befintliga kontraindikationer och varningar for att ge patienter och
vardpersonal mer information om séker anvandning av ResMed-masker med magneter. Detta sker
till foljd av att ny information blivit kdind genom eftermarknadskontroller och nya branschstandarder
avseende mdjliga magnetiska stérningar i narheten av vissa medicintekniska produkter.

Uppdatering av kontraindikationer

| en uppdatering av tidigare kontraindikationer angaende hemostatiska metallclips som
implanterats for att atgarda ett aneurysm samt metallsplitter i ett eller bada 6gonen efter en
penetrerande 6gonskada, utdkar ResMed sina kontraindikationer for masker med magneter till
att aven galla anvandning for patienter da de, eller ndgon som befinner sig i deras omedelbara
narhet nar de anvander masken (t.ex. sangkamrat), har nagot av foéljande:

e Aktiva medicinska implantat som reagerar pa magneter (t.ex. pacemakers,
implanterbara defibrillatorer, neurostimulatorer, shuntar for cerebrospinalvéatska,
insulin-/infusionspumpar).
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e Metalliska implantat/féremal som innehdller 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, égonimplantat, metallsplitter i 6gat).

Observera att inte alla modeller eller tillverkade varianter av de medicintekniska produkter som
anges i listan 6ver kontraindikationer paverkas av externa magnetfalt. Endast de som reagerar
pa magneter eller innehaller ferromagnetiskt material kan potentiellt drabbas av magnetiska
stérningar.

Uppdatering av varningar

Séakerhetsavstandet till magneterna har hojts fran 50 mm till 150 mm, som ar det nya sakra
avstand som patienter uppmanas att halla till implantat eller medicintekniska produkter som
kan paverkas negativt av magnetiska storningar. Detta galler bade patienter och personer som
kommer i nara fysisk kontakt med maskmagneterna.

Se bilaga A — Markningsuppdateringar for en fullstandig lista dver kontraindikationer och
varningar.

Information om patientsakerhet

Maskerna ar sakra nar de anvands i enlighet med den uppdaterade bruksanvisningen, inklusive
avsnittet om kontraindikationer och varningar (se bilaga A)

Under vissa omstandigheter da en magnet befinner sig nara vissa medicinska
implantat/medicintekniska produkter kan potentiella magnetiska storningar paverka prestanda eller
den implanterade positionen for implantatet/den medicintekniska produkten, vilket kan leda till
allvarlig skada eller dod.

Mellan 2014 och november 2023 har ResMed salt tiotals miljoner masker med magneter éver hela
varlden. Under denna tid har ResMed anmalt fem (5) fall av allvarliga skador
(lakarvard/sjukhusinlaggning) som potentiellt berodde pa magnetiska storningar av ett implantat
(inklusive implanterbara defibrillatorer (ICD) och shuntar for cerebrospinalvatska (CSF)), till berdrda
tillsynsmyndigheter. Inga permanenta skador eller dédsfall har rapporterats.

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

Berdrda produkter

ResMed-masker som innehaller magneter visas i bilaga B — ResMed-masker med magneter. For
att det ska vara enklare att identifiera masken har maskmodellen och magnetclipsets position
markerats pa de medféljande bilderna. Patienter kan aven lasa denna information i patientbrevet.

Ingen av ResMeds 6vriga masker utan magneter paverkas.
Varje kund far en lista med produktkoder for berérda ResMed-masker med magneter (inklusive unik
produktidentifiering (UDI), vid behov).

Atgarder som vidtas av ResMed

ResMed uppdaterar avsnitten om kontraindikationer och varningar i bruksanvisningarna for de
berdrda maskerna med magneter.

Ytterligare information angaende detta meddelande finns pa www.resmed.com/magnetupdate.

ResMed kommer att samordna med kunder for att ordna en ersattningsmask utan magneter for de
patienter dar masker med magneter kontraindiceras.
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Atgarder som ska vidtas av hjalpmedelscentraler, sjukhus och distributorer

1. Fyllioch returnera bekréaftelseformularet online (om s& ar majligt) eller anvand formularet i
slutet av detta meddelande.

2. Se till att utan dréjsmal tillhandahalla en kopia av detta meddelande och
lakare/vardgivarbrevet till ordinerande lakare och/eller all annan berord vardpersonal, samt
informera dem om den uppdaterade markningen (kontraindikationer och varningar).

3. Se till att utan dréjsmal tillhandahalla en kopia av patientbrevet till alla patienter som for
narvarande anvander en ResMed-mask med magneter, samt informera dem om den
uppdaterade markningen (kontraindikationer och varningar).

Observera att patientbrevet instruerar patienter att ta kontakt med den instans
som forsett dem med masken angaende en erséattningsmask om de omfattas
av kontraindikationer.

4. Tillhandahall en ersattningsmask utan magneter for kontraindicerade patienter inom en rimlig
tid. Om ingen alternativ mask finns tillganglig ska patienten uppmanas att radgéra med sin
lakare.

5. Instruera patienter att radgéra med sin lakare och/eller tillverkaren av implantatet/den
medicintekniska produkten om de behdver mer information angaende potentiell negativ
paverkan fran magnetfalt for just deras produkt (enligt beskrivningen i varningarna).

Kontakta din ResMed- eller kundtjanstrepresentant for mer information om
maskalternativ.

Tillverkare

ResMed Pty Ltd

1 Elizabeth Macarthur Drive
Bella Vista 2153

Australien

Vi uppskattar din hjalp i detta arende. Detta ar en atgard som vi anser nédvandig for att sékerstalla
att alla kunder och patienter kanner till de senaste markningsuppdateringarna. Alla berérda
tillsynsmyndigheter fran lander dar masker med magneter introducerats pa marknaden har
informerats om detta kundmeddelande.

Skulle du ha nagra fragor kan du kontakta din lokala kontaktperson foér ResMed.

Med vanlig héalsning,

CNERA—

Dawn Y. Haake
Chief Quality Officer
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BEKRAFTELSEFORMULAR FOR KUND

Svarsformular for Viktigt sakerhetsmeddelande till marknaden - ResMed-masker med
magneter och potentiella magnetiska stérningar som paverkar vissa medicintekniska
produkter

| syfte att fullgora efterlevnad av sparbarhetskraven for lagstadgade atgarder ber vi att du fyller i alla
uppgifter i detta formular och skickar tillbaka det via e-post sa snart som mojligt till
magnetresponse@resmed.com.

Jag bekraftar mottagande av detta sdkerhetsmeddelande till marknaden, samt att jag har 1ast
och forstatt innehallet.

Jag kommer att vidarebefordra denna information enligt instruktionerna/som lampligt.

ResMed-referens MWM-2023-FSN-01

Namn péa
hjalpmedelscentral/sjukhus/distributor

Adress for
hjalpmedelscentral/sjukhus/distributor

Namn

Befattning

E-postadress/telefonnummer

Underskrift

Datum

Du har fatt detta meddelande i egenskap av registrerad kontaktperson i samband med kép av masker med magneter som omfattas av ett
sékerhetsmeddelande till marknaden. Dina uppgifter, liksom de uppgifter som anges i formuléret ovan, behandlas endast inom ramen for vra lagstadgade
rapporteringsskyldigheter. Uppgifterna kommer att lagras sékert av ResMed. De lagras enbart i syfte att efterleva lagstadgade krav, samt som langst i 15 &r
efter den senaste tillampliga forsaljningen. Utbildad personal inom vért juridik- och kvalitetssakringsteam utanfor din region kan fa atkomst till dessa uppgifter i
enlighet med vér sekretesspolicy, som du hittar pa https://www.resmed.com/privacy/. Kontakta oss p& privacy@resmed.com fér mer information om
behandling av personuppagifter.
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BILAGA A — MARKNINGSUPPDATERINGAR

Kontraindikation

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

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

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

Varning

Hall maskens magneter pa ett sdkert avstand om minst 150 mm fran implantat eller medicintekniska
produkter som kan paverkas negativt av magnetiska storningar. Denna varning géller bade dig och
alla som har néra 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 forandras 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). Radgor med din lakare och tillverkaren av ditt implantat/den
medicintekniska produkten for att fa information om potentiell negativ paverkan fran magnetfalt.
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BILAGA B — RESMED-MASKER MED MAGNETER

Obs! Produkternas tillganglighet kan variera mellan olika lander.

Magneternas
position

Berdrda produkter

Modellnamnets placering

Magneternas position

Airkit'[Fsoi |

8

AirfFit [ Fo]

Full face mask

Airkit [F2o

Full face mask

AirFit [ F2o]

Full face mask for Her

AirTouch [F2o

Full face ma

AirTouch [F2]

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

Obs! Produkternas tillganglighet kan variera mellan olika lander.

Berodrda produkter Modellnamnets placering Magneternas position
- ™
AirFit

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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