ResMed

NOTA URGENTE DE SEGURIDAD DE USO

Mascarillas ResMed con imanes y posibles interferencias
magnéticas con determinados dispositivos médicos

Fecha:
Referencia:
NS:

Productos
afectados:

Poblacion afectada:

20 de noviembre de 2023

MWM-2023-FSN-01

AU-MF-000011753

Todos los lotes de mascarillas ResMed con imanes: 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.

La disponibilidad de los productos puede variar en funcion del pais.
Consulte la lista por separado de codigos de producto de mascarillas con
imanes proporcionada por ResMed.

Los propios pacientes o cualquier persona que entren en contacto fisico
cercano con alguno de los productos afectados mencionados
anteriormente durante su uso, que estén en posesion de un dispositivo
médico contraindicado o un dispositivo médico que pueda interferir con los
imanes.

Se requieren medidas adicionales en el caso de pacientes con
contraindicaciones. Todos los demas pacientes pueden seguir utilizando
la mascarilla de acuerdo con las instrucciones de uso actualizadas.

Descripcion general del producto

La mascarilla es una interfaz no invasiva que se utiliza para canalizar el flujo de aire del paciente
desde un dispositivo de presién continua en las vias respiratorias (PAP) como puede ser un
dispositivo de presion positiva continua en las vias respiratorias (CPAP) o binivel.

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 armazén 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 coordinacion o a

problemas de vision.

Descripcion de las modificaciones

ResMed esta actualizando sus contraindicaciones y advertencias existentes para seguir informando
a los pacientes y profesionales de la salud sobre el uso seguro de las mascarillas con imanes de
ResMed. Esto se realiza como respuesta a la nueva informacién obtenida a través de la vigilancia
posterior a la comercializacion y de las practicas industriales relacionadas con las posibles
interferencias magnéticas cuando se encuentran cerca de determinados dispositivos médicos.

Actualizacion de las contraindicaciones

En una actualizacion a los previamente contraindicados clips hemostaticos metalicos de la
cabeza y los fragmentos metalicos en un ojo o ambos tras haber sufrido una lesién por
penetracién, ResMed contintda contraindicando el uso de sus mascarillas con imanes en
pacientes en situaciones en las que ellos o alguna otra persona en contacto fisico cercano a
ellos mientras se utiliza la mascarilla (p. ej., un compafiero de cama), tengan lo siguiente:

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

Nota: No todos los modelos o variantes fabricados de los dispositivos médicos indicados en
las contraindicaciones se ven afectados por campos magnéticos externos. Unicamente
aquellos que interactuan con imanes o contienen materiales ferromagnéticos presentan la
posibilidad de interferencias magnéticas.

Actualizacion sobre la Advertencia

La distancia de seguridad de 50 mm a los imanes se ha aumentado y ahora se advierte a los
pacientes de que mantengan los imanes de la mascarilla a una distancia segura de 150 mm
de los implantes o dispositivos médicos que puedan verse afectados negativamente por
interferencias magnéticas. Esto se aplica a los pacientes o a cualquier otra persona en
contacto fisico cercano a los imanes de la mascarilla.

Consulte el Apéndice A - Novedades sobre las instrucciones de uso, para ver todas las
contraindicaciones y advertencias.

Informacién de seguridad para el paciente

Las mascarillas son seguras si se utilizan de acuerdo con las instrucciones de uso actualizadas,
incluyendo las Contraindicaciones y advertencias (consulte el Apéndice A).

En determinadas circunstancias, cuando un iman se encuentra cerca de determinados implantes o
dispositivos médicos, las posibles interferencias magnéticas podrian afectar al rendimiento o a la
posicion implantada del implante o dispositivo médico, lo cual puede ocasionar lesiones graves e
incluso la muerte.

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/hospitalizacién) que
podrian haber estado 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.

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

Productos afectados

Las mascarillas con imanes de ResMed se muestran en el Apéndice B - Mascarillas con imanes
ResMed. Para facilitar la identificacion, en las imagenes proporcionadas se resaltan el modelo de la
mascarilla y la posicion del clip magnético en esta. Esta informacion también se facilité a los
pacientes en la Carta para el paciente.

El resto de mascarillas ResMed sin imanes no se ven afectadas.
Todos los clientes recibiran una lista de las mascarillas ResMed afectadas con cddigos de producto
de los imanes (incluyendo el Identificador Unico del dispositivo, cuando sea necesario).

Medidas por parte de ResMed

ResMed esta actualizando las secciones de contraindicaciones y advertencias de las instrucciones
de uso (IFU) en los manuales de usuario de las mascarillas con imanes afectadas.

Asimismo, se facilitara informacién adicional sobre este aviso en www.resmed.com/magnetupdate.
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ResMed se coordinara con los clientes para sustituir las mascarillas por otras sin imanes para los
pacientes con contraindicaciones.

Medidas a adoptar por los proveedores de asistencia sanitaria a domicilio, los
hospitales y los distribuidores

1. Cumplimentar y devolver el formulario de confirmacién que encontrara online (si estuviera
disponible) o al final de este aviso.

2. Proporcionar de inmediato una copia de esta notificacion y de la carta para el médico a los
médicos que las prescriban y/o a cualquier otro profesional sanitario pertinente
notificandoles sobre la actualizacion de las instrucciones de uso (contraindicaciones y
advertencias).

3. Proporcionar de inmediato una copia de la carta para el paciente a todos los pacientes que
actualmente estén utilizando una mascarilla con imanes ResMed, en la que se les notifica la
actualizacion de las instrucciones de uso (contraindicaciones y advertencias).

Nota: En la carta para el paciente se indica a los pacientes que se pongan en
contacto con su proveedor de mascarillas para sustituirla si esta ahora esta
contraindicada.

4. Proporcionar una mascarilla de sustitucién sin imanes a los pacientes con
contraindicaciones en un plazo de tiempo razonable. Si no se dispone de otro tipo de
mascarilla, indicar a los pacientes que contacten con su médico.

5. Indicar a los pacientes que contacten con su médico o el fabricante de su implante o
dispositivo médico si requieren informacién adicional sobre los posibles efectos adversos de
los campos magnéticos en su dispositivo concreto (tal y como se describe en las
advertencias).

Para otras opciones de otros tipos de mascarilla, pdngase en contacto con su
representante de ResMed o con el servicio de atencion al cliente.

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 nuestros clientes y pacientes estan informados sobre las ultimas novedades de las
instrucciones de uso. Se ha informado a todas las Autoridades (Reguladoras) competentes de los
paises en los que se han comercializado mascarillas con imanes sobre esta notificacion a los
clientes.

Si tiene alguna pregunta, péngase en contacto con su contacto local de ResMed.

Atentamente,

A

Dawn Y. Haake

Director de calidad
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FORMULARIO DE CONFIRMACION DEL CLIENTE

Formulario de respuesta a la Nota urgente de seguridad de uso — Mascarillas ResMed con
imanes y posibles interferencias magnéticas con determinados dispositivos médicos

A fin de poder cumplir los requisitos de trazabilidad de la medida regulatoria, cumplimente este
formulario en su totalidad y envielo de vuelta por correo electronico lo antes posible a
magnetresponse@resmed.com.

Confirmo la recepcion de esta nota de seguridad de uso y confirmo que he leido y
comprendido su contenido.

Reenviaré esta informacion tal como se ha indicado/si corresponde.

Referencia ResMed MWM-2023-FSN-01

Nombre del proveedor de
asistencia sanitaria a domicilio /
hospital / distribuidor

Direccion del proveedor de
asistencia sanitaria a domicilio /
hospital / distribuidor

Nombre

Puesto

Direccion de correo electronico /
numero de teléfono

Firma

Fecha

Ha recibido esta notificacion como contacto registrado en relacién con la compra de mascarillas con imanes sujetas a una nota de seguridad de uso. Su
informacién, asi como los datos introducidos en el formulario anterior, se trataran exclusivamente con el fin de cumplir nuestras obligaciones normativas de
informacién. ResMed almacenara los datos de forma segura y los conservara unicamente con el fin de cumplir nuestros requisitos normativos y como
maximo durante 15 afios tras la dltima venta aplicable. Los miembros cualificados del equipo de normativas y de calidad de ResMed podran acceder a estos
datos fuera de su regién de conformidad y nuestro Aviso de privacidad que se puede consultar en https://www.resmed.com/privacy/. Si desea informacion
adicional sobre el tratamiento de datos de caracter personal, escribanos a privacy@resmed.com.
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APENDICE A - NOVEDADES SOBRE LAS INSTRUCCIONES DE USO

Contraindicacion

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:

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

¢ Implantes u objetos metélicos que contengan material ferromagnético (p. €j., clips
hemostaticos para aneurismal/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)

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
0sea). 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.
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APENDICE B - MASCARILLAS RESMED CON IMANES

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

Ubicaciones
de los
imanes

Ubicacion del nombre de

Ubicacion de los imanes
modelo

Productos afectados

a

Airfit [ Fsoi]

N

AirFit [ Fso]

Full face mask

AirFit(Fo]

Full face mask

AirFit [Fo]

Full face mask for Her

AirTouch'(Fo]

Full face mas

AirTouch'(Fo

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

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

Productos afectados

Ubicacion del nombre de
modelo

Ubicacion de los imanes

Airkit [neo]

Nasal mask

Airfit (N2

Nasal mask for Her

Nasal mask

Nasal mask for Her

AirTouch'(no]
AirTouch'(no]

AirFit [Fon

AirFit (o]

Nasal mask

AirFit vo.

Nasal mask for Her
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