ResMed

Nota urgente de seguridad de uso
Mascarillas ResMed con imanes - Posibles interferencias
magnéticas con determinados dispositivos médicos

Referencia: MWM-2023-FSN-01
Fecha: 20 de noviembre de 2023

Estimado paciente:

ResMed le facilita informacién importante relacionada con nuestras mascarillas con imanes
que pueden interferir con algunos implantes o determinados dispositivos médicos. Es
importante que comprenda la informacién contenida en esta carta, adopte medidas si fuera
necesario y que la conserve para futuras consultas.

En respuesta a la nueva informacion obtenida a partir de las practicas mas recientes del
sector y de datos de seguridad internacionales, ResMed esta actualizando las secciones
Contraindicaciones y Advertencias de nuestros Manuales de usuario para instruir a los
pacientes sobre el uso seguro de las mascarillas ResMed con imanes.

¢ Contraindicaciones: condiciones en las que no se debe utilizar la mascarrilla.
¢ Advertencias: identifican un posible peligro y proporcionan informacion sobre cémo
utilizar la mascarilla de forma segura.

Descripcion general del producto

Estas mascarillas se utilizan para suministrar aire a un paciente desde un dispositivo de
presion positiva en las vias respiratorias (PAP).

Los imanes se utilizan en algunas mascarillas ResMed para facilitar a los pacientes una
forma simple y sencilla de colocar y retirar el arnés del armazéon de la mascarilla cuando se
ajusta normalmente la mascarilla para su uso. Esto puede ser extremadamente beneficioso
para los pacientes con discapacidades, incluyendo aquellos que se enfrentan a una falta de
coordinacién o a problemas de vision.

¢ Cuales son las mascarillas afectadas?

Las siguientes mascarillas ResMed contienen imanes. Tenga en cuenta que la
disponibilidad de la mascarilla puede variar en funcion del pais. Si no utiliza ninguna de las
mascarillas que se identifican a continuacién, puede ignorar el contenido de esta carta.

Tipo de

. Mascarillas afectadas
mascarilla

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

AirFit F30i

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

Mascarilla facial

Mascarilla sin
orificios de AirFit F20 NV
ventilacion
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Consulte el Apéndice A para obtener mas informacion sobre como identificar su mascarilla
ResMed y la ubicacién especifica de los imanes.

¢ Qué ha cambiado?

ResMed esta actualizando las secciones Contraindicaciones y Advertencias relacionadas
con las interferencias magnéticas de sus Manuales de usuario de todas las mascarillas con
imanes.

Novedades sobre Contraindicaciones

Las mascarillas con componentes magnéticos estan contraindicadas para su uso por parte
de pacientes en situaciones en las que ellos o alguna otra persona en contacto fisico
cercano con ellos mientras utilizan la mascarilla tengan lo siguiente:

e Implantes médicos activos que interfieren con imanes (p. €j.,, marcapasos,
desfibriladores cardioversores implantables (CDI), neuroestimuladores, derivaciones
de liquido cefalorraquideo (LCR), bombas de insulina o de infusion)

e Implantes u objetos metalicos que contengan material ferromagnético (p. ej., clips
hemostaticos para aneurisma/dispositivos de interrupcion de flujo, espirales de
embolizacion, stents, valvulas, electrodos, implantes para restaurar la audicion o el
equilibrio con imanes implantados, implantes oculares, fragmentos metalicos en el 0jo)

Novedades sobre Advertencia

Mantenga los imanes de la mascarilla a una distancia segura de al menos 150 mm de los
implantes o dispositivos médicos que puedan verse afectados negativamente por
interferencias magnéticas. Esta advertencia es valida para usted o cualquier otra persona
que esté en contacto fisico cercano con su mascarilla. Los imanes se encuentran en el
armazon y en los clips de las correas inferiores del arnés, con una fuerza del campo
magnético de hasta 400 mT. Cuando se utiliza la mascarilla, se unen para sujetarla, aunque
pueden desprenderse inadvertidamente mientras duerme.

Los implantes/dispositivos médicos, incluidos los que se enumeran en las
contraindicaciones, pueden verse afectados negativamente si se altera su funcionamiento
debido a campos magnéticos externos (algunos implantes metalicos, como lentes de
contacto con metal, implantes dentales, placas craneales metalicas, tornillos, cierres de
craneotomias (trépano) y dispositivos de sustitucion ésea). Consulte a su médico y al
fabricante de su implante u otro dispositivo médico para obtener informacion sobre los
posibles efectos adversos de los campos magnéticos.

Informacién de seguridad para el paciente

Las mascarillas de ResMed con imanes son seguras si se utilizan de acuerdo con las
Instrucciones de uso actualizadas, incluyendo las Contraindicaciones y Advertencias.

Si un iman se acerca a determinados implantes o dispositivos médicos (a menos de
150 mm), existe un posible riesgo de que las interferencias magnéticas modifiquen:

¢ el funcionamiento de un implante/dispositivo médico
¢ la posicién de los implantes de material ferromagnético

En raras circunstancias, esto puede ocasionar lesiones graves o incluso la muerte.

Los pacientes con contraindicaciones pueden evitar la posibilidad de sufrir dafios
ocasionados por las interferencias magnéticas utilizando otra mascarilla sin imanes. Todos
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los demas pacientes que utilizan mascarillas con imanes de ResMed pueden continuar
utilizandolas siguiendo las Instrucciones de uso actualizadas.

Entre 2014 y noviembre de 2023, ResMed ha vendido diez millones de mascarillas con
imanes en todo el mundo. Durante este tiempo, ResMed ha presentado ante las
Autoridades Reguladoras competentes cinco (5) informes sobre lesiones graves
(intervencion médica /hospitalizacion) que podrian estar relacionados con las interferencias
magnéticas con un dispositivo implantado (incluyendo desfibriladores cardioversores
implantables (CDI) y derivaciones de liquido cefalorraquideo (LCR)). No se han notificado
lesiones permanentes ni fallecimientos.

Medidas que usted debe adoptar

Pacientes con contraindicaciones que utilizan una mascarilla ResMed con imanes

Si usted o alguna otra persona en contacto fisico cercano con ellos mientras utilizan
la mascarilla (p. ej., compafiero de cama) tienen un implante médico activo o un
objeto metalico implantado que esta identificado en la seccién Contraindicaciones
de mas arriba:

- Sustituya su mascarilla con imanes por otra mascarilla sin imanes en un plazo
de tiempo razonable. Péngase en contacto con su proveedor de mascarillas
para obtener informacion sobre las opciones de mascarillas.

Nota: ResMed esta suministrando nuestras mascatrillas sin imanes a su
proveedor de mascarillas para su sustitucion.

- Si no hubiera otro tipo de mascarilla disponible, consulte a su médico sobre
los siguientes pasos a seguir en relacion con su tratamiento.

- Deseche la mascarilla con imanes después de recibir otro tipo de mascarilla.

Nota: No todos los modelos o variantes de los dispositivos médicos indicados en
las contraindicaciones se ven afectados por campos magnéticos externos. Si no
esta seguro de si un dispositivo médico o implante esta incluido en las
Contraindicaciones, o si necesita informacién adicional sobre los posibles efectos
adversos de los campos magnéticos en su dispositivo concreto, pongase en
contacto con su médico.

Todos los demas pacientes que utilizan una mascarilla ResMed con imanes

Si NO tiene contraindicado el uso de una mascarilla ResMed con imanes, puede
continuar utilizando la mascarilla asegurandose de que sigue todas las
instrucciones de usuario, incluyendo las novedades descritas en esta carta.

- Lo mas importante es que las mascarillas ResMed con imanes deben
mantenerse al menos a 150 mm de distancia de los implantes o dispositivos
médicos que podrian verse afectados negativamente por interferencias
magnéticas, tal y como se describe en las novedades de Advertencia.

Para obtener mas informacioén relacionada con estos cambios, visite
www.resmed.com/magnetupdate.

Notificacion de un acontecimiento adverso

Si ha experimentado un acontecimiento adverso relacionado con el uso de mascarillas
ResMed con imanes, visite www.resmed.com/contact, péngase en contacto con el
proveedor de su mascarilla o con la Autoridad reguladora competente.
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ResMed
Fabricante

ResMed Pty Ltd

1 Elizabeth Macarthur Drive
Bella Vista 2153

Australia

Le agradecemos su ayuda con este asunto y consideramos que esta medida es necesaria
para garantizar que todos los pacientes estén informados sobre estas novedades.

Si tiene alguna duda o preocupacion o si desea mas informacién, pédngase en contacto con
el proveedor de su mascarilla o con su médico.

Atentamente,

CNEA

Dawn Y. Haake
Director de calidad
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APENDICE A - MASCARILLAS RESMED CON IMANES

Nota: La disponibilidad de los productos puede variar en funcion del pais.

Ubicaciones
de los
imanes

Ubicacion del nombre de

Productos afectados
modelo

Ubicacion de los imanes

Airfit [ Fsoi

AirFit (Fso]

Full face mask

AirFit [Fo.

Full face mask

AirfFit [F2o.

Full face mask for Her

AirTouch [F]

Full face mask

AirTouch'[F2o.

Full face mask for Her
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APENDICE A - MASCARILLAS RESMED CON IMANES (CONTINUACION)

Nota: La disponibilidad de los productos puede variar en funcion del pais.

Ubicacion del nombre de

Ubicacion de los imanes
modelo

Productos afectados

AirFit (N0

Nasal mask

Aifitw | f\& —~

MNasal mask for Her ¥ \j
~ ol
¥

AirTouch'[n2o. | 3 67

Nasal mask

AirTouch! (o’ Q [\

Nasal mask for Her N

Airfit [ F2onv|

Airfit [no]

MNasal mask

Airfit [no]

Nasal mask for Her
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