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Cien. arsts / arstéjosa personal

ResMed informé jis par svarigu informaciju par maskam ar magnétiem, kas var
mijiedarboties ar daziem implantiem vai noteiktam mediciniskajam iericém. ResMed
atjaunina kontrindikacijas un bridinajumus musu lietoSanas rokasgramatas par drosu
ResMed masku ar magnétiem lietoSanu.

Visparigs produkta apraksts

Maska ir neinvaziva saskarne, ko izmanto gaisa plismas novadi$anai uz pacientu no
pozitiva elpcelu spiediena (PAP) ierices, pieméram, pastaviga pozitiva elpcelu spiediena
(CPAP) vai diviimenu ierices.

Dazas ResMed maskas tiek izmantoti magnéti, lai sekmétu vienkarsu un értu veidu, ka
pacientiem, regulari pielagojot masku lieto$anai, piestiprinat un atvienot galvas stiprinajumu
pie maskas ramja. Tas var bat Tpasi noderigi pacientiem ar invaliditati, tostarp tiem, kuriem ir
kustibu vai redzes trauc&jumi.

Izmainu apraksts

ResMed atjaunina eso$as kontrindikacijas un bridinajumus, lai papildus informé&tu pacientus
un veselibas apripes specialistus par ResMed masku ar magnétiem droSu lietoSanu. Tas ir
saistits ar jaunako informaciju, kas ieguta, veicot uzraudzibu péc produktu laiSanas tirgd, un
nozares praksi saistiba ar iesp&jamiem magnétiskiem traucéjumiem, ja magnéti atrodas
dazu medicinisko ieri¢u tiesa tuvuma.

Kontrindikaciju atjaunindjums

Atjauninot iepriekS noteiktas kontrindikacijas attieciba uz metaliskajam aneirismas
hemostatiskajam spailém galva un metaliskajam Skembam viena vai abas acis péc
acs penetréjosas traumas, ResMed pastiprina ta masku ar magnétiem lietoSanas
kontrindikacijas pacientiem, ja viniem vai jebkurai personai, kas ir ciesa fiziska
kontakta maskas lietoSanas laika (piem., gultas partnerim), ir talak minétais:

e Aktivi mediciniskie implanti, kas mijiedarbojas ar magnétiem (resp.,
kardiostimulatori, implantéjami kardioversijas defibrilatori (ICD),
neirostimulatori, cerebrospinala skidruma (CSS) Sunti, insulina/infuzijas sukni)

¢ Metala implanti/objekti, kas satur feromagnétiskus materialus (resp.,
aneirismas spailes / plismas partraukSanas ierices, embolizacijas spirales,
stenti, varsti, elektrodi, implanti dzirdes vai lidzsvara atjauno8anai ar
implantétiem magnétiem, acu implanti, metala skaidas acr)
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Janem véra, ka aréjie magnétiskie lauki neietekmé visus kontrindikacijas uzskaitito
medicinisko iericu modelus vai razotos modelus. Tikai tajos, kas mijiedarbojas ar
magnétiem vai satur feromagnétiskus materialus, ir iespéjami magnétiskie traucéjumi.

Bridinajumu atjauninajums

DroSs attalums li1dz magnétiem ir palielinats no 2 collam (50 mm), un tagad pacienti
tiek bridinati, ka masku magneéti ir janovieto 6 collu (150 mm) drosa attaluma no
implantiem vai mediciniskam iericém, kuras var nelabvéligi ietekmét magnétiskie
traucejumi. Tas attiecas uz pacientiem vai personam, kas ir ciesa fiziska kontakta ar
maskas magnétiem.

Skatit pielikumu "A" — Markéjuma atjauninajumi, lai iepazitos ar visam kontrindikacijam
un bridinajumiem.

Informacija par pacientu drosibu
Maskas ir droSas, ja tas lieto saskana ar atjauninato lietoSanas instrukciju, tostarp
kontrindikacijam un bridinajumiem (skatit pielikumu "A").

Noteiktos apstaklos, kad magnéts atrodas dazu medicinisko implantu/iericu tieSa tuvuma,
iespéjamie magnétiskie trauc&jumi var ietekmét mediciniska implanta/ierices darbibu vai
implanta poziciju, kas var izraisit nopietnas traumas vai navi.

No 2014. gada Iidz 2023. gada novembrim ResMed visa pasaulé ir kopuma realizgjis
desmitiem miljonu masku ar magnétiem. Saja laikposma ResMed ir iesniedzis attiecigajam
regulativajam iestadém piecus (5) zinojumus par nopietnu kaitéjumu (mediciniska
iejaukSanas/hospitalizacija), kas, iesp&jams, bija saistits ar magnétiskajiem traucéjumiem
implantétai iericei (tostarp ICD un CSF Sunta implantiem). Nav zinots par pastavigam
traumam vai naves gadijumiem.

Pacientiem, kuriem ir kontrindikacijas, var novérst magnétisko traucéjumu iesp&jamo
kaitejumu, izmantojot alternativas maskas bez magnétiem. Parégjie pacienti, kuri izmanto
ResMed maskas ar magnétiem, var turpinat lietot masku, ievérojot atjauninato lietoSanas
instrukciju.

Produkti, uz kuriem §is izmainas attiecas

ResMed maskas ar magnétiem ir noraditas pielikuma "B" — ResMed maskas ar
magnétiem. Lai atvieglotu identifikaciju, maskas modelis un magnétiskais fiksators uz
maskas ir izcelts uz pievienotajiem attéliem. ST informacija pacientiem tiek noradita art
Pacienta véstule.

Tas neattiecas uz paréjam ResMed maskam bez magnétiem.

ResMed riciba

ResMed atjaunina lietoSanas instrukcijas (IFU) sadalas par kontrindikacijam un
bridinajumiem attiecigo masku ar magnétiem lietoSanas rokasgramatas.

Turklat papildu informacija, kas saistita ar So pazinojumu, bus pieejama timekla vietné:
www.resmed.com/magnetupdate.

ResMed nodroSina, ka maskas ar magnétiem ir pieejamas jasu pacienta masku sniedzé&jam,
lai veiktu to nomainu.


http://www.resmed.com/magnetupdate
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Arstiem paredzéta informacija

Pacientiem, kuriem ir kontrindicétas ResMed maskas ar magnétiem, savlaicigi jameklé
alternativa maska bez magnétiem. Viniem ir noradits sazinaties ar masku sniedzéju, lai
uzzinatu par alternativu masku iespéjam. Ja alternativa maska nav pieejama, pacientiem ir
noradits konsultéties ar arstéjoso arstu par turpmakajiem nepiecieSamajiem soliem terapijas
veikSanai. Konsultacijas ar pacientiem noderigi var bat talak noraditie apsvérumi:

o Identificét, vai magnétiskie traucéjumi var negativi ietekmeét
implantu/medicinisko ierici. DaZus implantus un mediciniskas ierices ietekmé
magneétiskie lauki, k& noradits atjauninataja sadala "Kontrindikacijas un bridingjumi”.
Tas ietver aktivus mediciniskos implantus, kas mijiedarbojas ar magnétiem, un
metaliskos implantus/priekSmetus, kas satur feromagnétisku materialu.

o lzvertéjiet magnétisko traucejumu ietekmi uz implantu/medicinisko ierici un
iespéjamo kaitéjumu. Dazadiem implantiem/mediciniskajam iericém un pacientu
grupam magnétisko lauku iedarbiba un iespé&jamais kaitéjums ir atskirigs.

e Janem véra iespéja, ka lietoSanas laika maskas magnéti var radit magnétiskos
traucejumus.
Magnétiska lauka iedarbiba no maskas magnétiem (kas atrodas ramrt un galvas
stiprinajuma fiksatoros) var rasties parastas lietoSanas laika, rikojoties ar to vai
netisam, ja fiksatori tiek nonemti lietoSanas laika. Tas attiecas uz pacientu un
ikvienu, kas ir cie$a fiziska saskaré ar masku tas lietoSanas laika. K& noradtts
bridinajumos, lietotaji tiek bridinati magnétus novietot 6 collu (150 mm) attaluma no
implantiem vai mediciniskajam iericém, uz kuram magnétiskie trauc&jumi var radit
negativu ietekmi.

o lzvertéjiet, vai pacienti, kuriem nesen kontrindicéta arstésana, var to turpinat,
lidz ir pieejama alternativa maska. lesp€jams, ka daziem pacientiem nav pieejama
alternativa maska. Katra atseviska gadijuma ar pacientu var nakties parrunat
terapijas turpindSanas ieguvumus salidzinajuma ar magnétisko traucé&jumu radito
kaitéjuma risku. Parliecinieties, ka pacienti izprot nepiecieSamibu laikus pariet uz
alternativu masku, lai samazinatu magnétisko lauku iedarbibu un iesp&jamo kaitigo
ietekmi.

DroSibas informaciju par statisko magnétisko lauku iedarbibu un iespéjamo klinisko
ietekmi skatiet implantu/mediciniskas ierices lietoSanas instrukcija (IFU) vai
sazinieties ar implantu/mediciniskas ierices razZotaju.

Janem vera, ka pacientiem, kuri terapiju uzsak no jauna, jaievéro atjauninatais markéjums.
Lai nodroS8inatu, ka Sie pacienti ir informéti, veicot masku izvéli, ir svarigi noskaidrot, vai
pacientam ir implants/mediciniska ierice, kuru var negativi ietekmét magnétiskie traucéjumi,
un informét, vai masku ar magnétiem lietoSana ir kontrindicéta. Tiem, kam nav
kontrindikaciju, magnétiskie fiksatori art turpmak bds noderiga priekSrociba regularai masku
uzstadiSanai un lietoSanai.

Papildinformacija ir pieejama arT timekla vietné: www.resmed.com/magnetupdate.
Noklikskiniet uz cilnes Veselibas apriipes specialisti, lai uzzinatu biezak uzdotos jautajumus
un atbildes.



http://www.resmed.com/magnetupdate
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Zinosana par nevélamu notikumu

Ja jusu pacientam ir noverots nevélams notikums saistiba ar ResMed masku ar magnétiem
lietoSanu, lGdzu, apmeklgjiet timekla vietni: www.resmed.com/contact vai sazinieties ar
valsts regulativo (kompetento) iestadi.

Razotajs

ResMed Pty Ltd

1 Elizabeth Macarthur Drive
Bella Vista 2153

Australija

Més novértéjam jasu atbalstu un uzskatam, ka ST riciba ir nepiecieSama, lai nodrosinatu
atbilstoSu pasakumu veikSanu skartajiem pacientiem.

Ar cienu

CNEA

Dawn Y. Haake

Kvalitates vaditaja


http://www.resmed.com/contact
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PIELIKUMS "A" — MARKEJUMA ATJAUNINAJUMI

Kontrindikacija
Maskas ar magnétiskajiem komponentiem ir kontrindicétas lietoSanai pacientiem, ja tiem vai
kadam, kas maskas lietoSanas laika atrodas cie$a fiziska kontakta, ir talak minétais.

e Aktivi mediciniskie implanti, kas mijiedarbojas ar magnétiem (resp.,
kardiostimulatori, implantéjami kardioversijas defibrilatori (ICD),
neirostimulatori, cerebrospinala Skidruma (CSS) sunti, insulina/infizijas
sukni)

e Metala implanti/objekti, kas satur feromagnétiskus materialus (resp.,
aneirismas spailes / plismas partraukSanas ierices, embolizacijas
spirales, stenti, varsti, elektrodi, implanti dzirdes vai lldzsvara atjauno3anai
ar implantétiem magnétiem, acu implanti, metala skaidas acr)

Bridinajums

Turiet magnétus dro$a atstatuma — vismaz 150 mm (6 collas) — no implantiem vai medicinas
iericém, kuras varétu nevélami ietekmét magnétiskie traucéjumi. Sis bridinajums attiecas uz
jums vai jebkuru citu personu, kas ir cie$a fiziska kontakta ar jisu masku. Magnéti atrodas
rami un galvas stiprindjuma apakse€jas skavas, un to magnétiska lauka stiprums ir lidz

400 mT. Valka8anas laika tie savienojas, lai nostiprinatu masku, taéu var nejausi atdaltties,
kamér gulat.

Implanti / mediciniskas ierices, ietverot tas, kas noraditas pie kontrindikacijam, var tikt
nelabvélgi ietekmétas, ja tas maina funkciju aréjo magnétisko lauku ietekmé vai satur
feromagnétiskus materialus, kas pievelkas pie magnétiskajiem laukiem / atgrizas no tiem
(dazi metala implanti, pieméram, kontaktlécas ar metalu, zobu implanti, metala galvaskausa
plaksnes, skrives, izurbtu caurumu parsegi un kaulu aizvieto$anas ierices). Vérsieties pie
arsta vai sava implanta / citas medicinas ierices razotaja, lai iegitu informaciju par
magnétisko lauku iesp&jamo kaitigo ietekmi.
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PIELIKUMS "B" — RESMED MASKAS AR MAGNETIEM

Janem veéra, ka produktu pieejamiba katra valsti var atskirties.

Magnéta
izvietojums
Produkti, uz kuriem §1s Modela nosaukuma sy
. . , e a Magnétu izvietojums
izmainas attiecas atrasanas vieta

AirFit [Fsoi

Airfit (Fso.

Full face mask

Airkit (o]

Full face mask

AirFit (Fo]

Full face mask for Her

AirTouch [F2o)

Full face mask

AirTouch [F2]

Full face mask for Her
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PIELIKUMS "B" — RESMED MASKAS AR MAGNETIEM (TURPINAJUMS)

Janem veéra, ka produktu pieejamiba katra valstr var atsKkirties.

Produkti, uz kuriem S§is
izmainas attiecas

Modela nosaukuma
atrasanas vieta

Magnétu izvietojums

AirFit (n2o]

Nasal mask

AirFit [Nz

Nasal mask for Her

AirTouch [N2o]

Nasal mask

Airfouch’[no ]|

Nasal mask for Her
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Nasal mask

AirfFit no]

Nasal mask for Her
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