ResMed

Aviso de Seguranca Urgente
Mascaras ResMed com Elementos Magnéticos - Potencial
Interferéncia Magnética com Determinados Dispositivos Médicos

Referéncia: MWM-2023-FSN-01
Data: 20 de novembro de 2023

Caro paciente,

A ResMed estd a fornecer informagfes importantes sobre as mascaras com elementos
magnéticos, que podem interagir com alguns implantes ou determinados dispositivos
médicos. E importante que compreenda as informacbes contidas nesta carta, tome as
medidas necessarias e guarde-a para referéncia futura.

Em resposta a novas informacgdes das praticas mais recentes da industria e dos dados de
seguranca globais, a ResMed esta a atualizar as Contraindicacdes e 0os Avisos nos
Manuais do Utilizador para instruir os pacientes sobre a utilizacdo segura das méascaras
ResMed com elementos magnéticos.

¢ Contraindica¢des: condicBes em que a mascara nao deve ser utilizada.
e Avisos: identificam um possivel perigo e fornecem informacdes sobre como usar a
mascara com seguranga.

Descricao geral do produto

Estas mascaras sdo usadas para fornecer ar a um paciente a partir de um dispositivo de
presséo positiva das vias aéreas (PAP).

Os elementos magnéticos sao usados em algumas mascaras da ResMed para proporcionar
aos pacientes uma maneira simples e facil de fixar e separar o arnés da armacgéo da mascara
ao ajustar regularmente a mascara para uso. Isto pode ser benéfico especialmente para
pacientes com deficiéncia, incluindo aqueles que possuam deficiéncia motora ou visual.

Que mascaras sao afetadas?

As seguintes mascaras ResMed contém elementos magnéticos, mas note que a
disponibilidade das mascaras pode variar de pais para pais. Se ndo usa uma das mascaras
identificadas abaixo, esta carta ndo se aplica ao seu caso.

Tipo de mascara | Mascaras afetadas

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

AirFit F30i

AirFit N10, AirFit N10 for Her
Maéscara nasal AirFit N20, AirFit N20 for Her
AirTouch N20, AirTouch N20 for Her

Méscara facial

Mascara nao

) AirFit F20 NV
ventilada

Consulte o Apéndice A para obter mais informacdes sobre como identificar a sua mascara
ResMed e a localizacdo especifica dos elementos magnéticos.
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O que mudou?

A ResMed esta a atualizar as Contraindicacbes e os Avisos relacionados com a
interferéncia magnética nos seus Manuais do Utilizador para todas as mascaras com
elementos magnéticos.

ContraindicacOes atualizadas

A utilizacdo de mascaras com componentes magnéticos é contraindicada para pacientes,
ou para qualquer pessoa que tenha contacto fisico préximo com os mesmos durante o0 uso
da mascara, que possuam o0 seguinte:

e Implantes médicos ativos que interagem com elementos magnéticos (por exemplo,
pacemakers, cardioversores-desfibriladores implantaveis (CDI), neuroestimuladores,
shunts para liquido cefalorraquidiano (LCR), bombas de insulina/infuséo)

¢ Implantes/objetos metélicos que contenham material ferromagnético (por exemplo,
clipes para aneurisma/dispositivos de interrupcéo de fluxo, espirais de embolizacéo,
stents, valvulas, elétrodos, implantes de reabilitacdo auditiva ou do equilibrio que
possuam um elemento magnético implantado, implantes oculares, fragmentos
metalicos no olho)

Aviso atualizado

Mantenha os elementos magnéticos da mascara a uma distancia minima de seguranca de
150 mm de implantes ou dispositivos médicos que possam ser adversamente afetados pela
interferéncia magnética. Este aviso aplica-se a si ou a qualquer pessoa que tenha contacto
fisico préximo com a sua méscara. Os elementos magnéticos encontram-se na armacao e
nas correias inferiores do arnés, com uma intensidade do campo magnético inferior a 400
mT. Quando usados, eles ligam-se para fixar a mascara, mas podem soltar-se
inadvertidamente durante o sono.

Os implantes/dispositivos médicos, incluindo aqueles listados nas contraindica¢cdes, podem
ser negativamente afetados se mudarem de funcdo em campos magnéticos externos ou
tiverem materiais ferromagnéticos que atraiam/repilam campos magnéticos (alguns
implantes metalicos, por exemplo, lentes de contacto com metal, implantes dentarios,
placas cranianas metalicas, parafusos, tampas do orificio de trepanacéo e dispositivos de
substituto ésseo). Consulte o seu médico ou o fabricante do seu implante/outro dispositivo
médico para obter informac8es sobre os possiveis efeitos adversos dos campos
magnéticos.

Informacdes de seguranca do paciente

As mascaras com elementos magnéticos da ResMed sdo seguras quando utilizadas de
acordo com as Instrucbes de Utilizacdo atualizadas incluindo as Contraindicacdes e o0s
Avisos.

Quando um elemento magnético se aproxima de certos implantes/dispositivos médicos
(menos de 150 mm), existe a possibilidade de a interferéncia magnética alterar:

e afuncdo de um implante/dispositivo médico
e aposicao dos implantes feitos de material ferromagnético

Em raras circunstancias, isto pode causar lesGes graves ou morte.

Os pacientes contraindicados podem evitar o potencial dano causado por interferéncia
magnética usando uma mascara alternativa sem elementos magnéticos. Todos 0s outros
pacientes gue usam mascaras da ResMed com elementos magnéticos podem continuar a
usar a mascara seguindo as Instruc6es de Utilizacao atualizadas.
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Desde 2014 a novembro de 2023, a ResMed vendeu dezenas de milhBes de mascaras com
elementos magnéticos em todo o mundo. Neste periodo, a ResMed apresentou cinco (5)
relatorios de lesBes graves (intervencao médica/hospitaliza¢do) que estavam potencialmente
relacionadas com a interferéncia magnética com um dispositivo implantado (incluindo
cardioversores-desfibriladores implantaveis (CDI) e shunts para liquido cefalorraquidiano
(LCR)) as autoridades reguladoras relevantes. Ndo foram relatadas lesdes permanentes ou
mortes.

Medidas que precisa de tomar

Pacientes contraindicados que usam uma mascara ResMed com elementos magnéticos

Se o paciente, ou alguém em contacto fisico proximo enquanto utiliza a mascara (por
exemplo, parceiro com quem partilha a cama), tiver um implante médico ativo ou
objeto metdlico implantado que esteja identificado nas Contraindica¢cfes acima:

- Substitua a sua mascara com elementos magnéticos por uma mascara
alternativa sem elementos magnéticos atempadamente. Entre em contacto
com o fornecedor da sua mascara para conhecer opg¢bes alternativas de
mascara.

Salientamos que a ResMed esta a disponibilizar as nossas mascaras sem
elementos magnéticos ao seu fornecedor de mascaras para substituicao.

- Se nédo estiver disponivel uma mascara alternativa, consulte o seu
médico/profissional de salde para conhecer as proximas etapas apropriadas
em relac@o a sua terapia.

- Descarte a mascara com elementos magnéticos apds receber uma mascara
alternativa.

Note que nem todos os modelos ou variantes de dispositivos médicos listados nas
contraindicacdes sdo afetados por campos magnéticos externos. Se nao tiver a
certeza se um dispositivo/implante médico se enquadra nas Contraindicacées, ou
se precisar de informagdes adicionais sobre os possiveis efeitos adversos dos
campos magnéticos no seu dispositivo especifico, entre em contacto com o seu
médico/profissional de saude.

Todos os outros pacientes que usam uma mascara ResMed com elementos magnéticos

Se NAO estiver contraindicada a utilizacdo de uma mascara ResMed com elementos
magnéticos para o seu caso, podera continuar a usar a mascara, seguindo todas as
instrucdes do utilizador, incluindo as atualizagbes descritas nesta carta.

- Eimportante ressalvar que as mascaras ResMed com elementos magnéticos
devem ser mantidas a pelo menos 150 mm de distancia de implantes ou
dispositivos médicos que possam ser afetados negativamente por
interferéncia magnética, conforme descrito no Aviso atualizado.

Para obter mais informacdes sobre estas alteragfes, visite
www.resmed.com/magnetupdate.
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Como comunicar um evento adverso

Se sofreu um evento adverso relacionado com a utilizacdo de mascaras ResMed com
elementos magnéticos, visite www.resmed.com/contact, entre em contacto com 0 seu
fornecedor de mascaras ou a autoridade reguladora nacional (competente).

Fabricante

ResMed Pty Ltd

1 Elizabeth Macarthur Drive
Bella Vista 2153

Australia

Agradecemos a sua colaboragéo e consideramos estas medidas necessérias para garantir
gue todos os pacientes tomam conhecimento destas atualizagdes.

Se tiver alguma duavida ou preocupacgao ou quiser obter mais informagdes, entre em contacto
com o fornecedor da mascara ou médico/profissional de saude.

Atentamente,

CERA

Dawn Y. Haake
Diretora de Qualidade

ResMed Pty Ltd
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APENDICE A - MASCARAS RESMED COM ELEMENTOS MAGNETICOS

Note que a disponibilidade dos produtos pode variar de pais para pais.

Localizagdes de elementos
magnéticos

Localizagdo do nome do Localizagdo dos

Produtos afetados "
modelo elementos magnéticos

AirfFit [ Fsoi

AirFit Fo

Full face mask

AirFit (Fo
Full face mask
AirFit [Fo

Full face mask for Her

AirTouch (F2o

Full face mas

AirTouch F2o

Full face mask for Her
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APENDICE A - MASCARAS RESMED COM ELEMENTOS MAGNETICOS

(CONTINUACAO)

Note que a disponibilidade dos produtos pode variar de pais para pais.

Produtos afetados

Localizagdo do nome do
modelo

Localizacéo dos
elementos magnéticos

AirFit N0

MNasal mask

AirFit (o

MNasal mask for Her

MNasal mask

MNasal mask for Her

AirTouch (N0
AirTouch N0

AirFit (Fonv.

AirFit no.

MNasal mask

AirFit no.

MNasal mask for Her
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