
 

 

Steidzams paziņojums par drošību 
ResMed maskas ar magnētiem – iespējamie magnētiskie 

traucējumi ar noteiktām medicīniskajām ierīcēm 
 

ĀRSTA VĒSTULE  
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Datums: 2023. gada 20. novembris  

 
Cien. ārsts / ārstējošā persona! 
 
ResMed informē jūs par svarīgu informāciju par maskām ar magnētiem, kas var 
mijiedarboties ar dažiem implantiem vai noteiktām medicīniskajām ierīcēm. ResMed 
atjaunina kontrindikācijas un brīdinājumus mūsu lietošanas rokasgrāmatās par drošu 
ResMed masku ar magnētiem lietošanu.  

Vispārīgs produkta apraksts 

Maska ir neinvazīva saskarne, ko izmanto gaisa plūsmas novadīšanai uz pacientu no 

pozitīva elpceļu spiediena (PAP) ierīces, piemēram, pastāvīga pozitīva elpceļu spiediena 

(CPAP) vai divlīmeņu ierīces.  

Dažās ResMed maskās tiek izmantoti magnēti, lai sekmētu vienkāršu un ērtu veidu, kā 

pacientiem, regulāri pielāgojot masku lietošanai, piestiprināt un atvienot galvas stiprinājumu 

pie maskas rāmja. Tas var būt īpaši noderīgi pacientiem ar invaliditāti, tostarp tiem, kuriem ir 

kustību vai redzes traucējumi. 

Izmaiņu apraksts 

ResMed atjaunina esošās kontrindikācijas un brīdinājumus, lai papildus informētu pacientus 

un veselības aprūpes speciālistus par ResMed masku ar magnētiem drošu lietošanu. Tas ir 

saistīts ar jaunāko informāciju, kas iegūta, veicot uzraudzību pēc produktu laišanas tirgū, un 

nozares praksi saistībā ar iespējamiem magnētiskiem traucējumiem, ja magnēti atrodas 

dažu medicīnisko ierīču tiešā tuvumā. 

Kontrindikāciju atjauninājums 

Atjauninot iepriekš noteiktās kontrindikācijas attiecībā uz metāliskajām aneirismas 

hemostatiskajām spailēm galvā un metāliskajām šķembām vienā vai abās acīs pēc 

acs penetrējošas traumas, ResMed pastiprina tā masku ar magnētiem lietošanas 

kontrindikācijas pacientiem, ja viņiem vai jebkurai personai, kas ir ciešā fiziskā 

kontaktā maskas lietošanas laikā (piem., gultas partnerim), ir tālāk minētais: 

• Aktīvi medicīniskie implanti, kas mijiedarbojas ar magnētiem (resp., 
kardiostimulatori, implantējami kardioversijas defibrilatori (ICD), 
neirostimulatori, cerebrospinālā šķidruma (CSŠ) šunti, insulīna/infūzijas sūkņi) 

• Metāla implanti/objekti, kas satur feromagnētiskus materiālus (resp., 
aneirismas spailes / plūsmas pārtraukšanas ierīces, embolizācijas spirāles, 
stenti, vārsti, elektrodi, implanti dzirdes vai līdzsvara atjaunošanai ar 
implantētiem magnētiem, acu implanti, metāla skaidas acī) 



 

 

Jāņem vērā, ka ārējie magnētiskie lauki neietekmē visus kontrindikācijās uzskaitīto 

medicīnisko ierīču modeļus vai ražotos modeļus. Tikai tajos, kas mijiedarbojas ar 

magnētiem vai satur feromagnētiskus materiālus, ir iespējami magnētiskie traucējumi.  

Brīdinājumu atjauninājums 

Drošs attālums līdz magnētiem ir palielināts no 2 collām (50 mm), un tagad pacienti 

tiek brīdināti, ka masku magnēti ir jānovieto 6 collu (150 mm) drošā attālumā no 

implantiem vai medicīniskām ierīcēm, kuras var nelabvēlīgi ietekmēt magnētiskie 

traucējumi. Tas attiecas uz pacientiem vai personām, kas ir ciešā fiziskā kontaktā ar 

maskas magnētiem. 

Skatīt pielikumu "A" – Marķējuma atjauninājumi, lai iepazītos ar visām kontrindikācijām 

un brīdinājumiem. 

Informācija par pacientu drošību 

Maskas ir drošas, ja tās lieto saskaņā ar atjaunināto lietošanas instrukciju, tostarp 

kontrindikācijām un brīdinājumiem (skatīt pielikumu "A").  

Noteiktos apstākļos, kad magnēts atrodas dažu medicīnisko implantu/ierīču tiešā tuvumā, 

iespējamie magnētiskie traucējumi var ietekmēt medicīniskā implanta/ierīces darbību vai 

implanta pozīciju, kas var izraisīt nopietnas traumas vai nāvi. 

No 2014. gada līdz 2023. gada novembrim ResMed visā pasaulē ir kopumā realizējis 

desmitiem miljonu masku ar magnētiem. Šajā laikposmā ResMed ir iesniedzis attiecīgajām 

regulatīvajām iestādēm piecus (5) ziņojumus par nopietnu kaitējumu (medicīniska 

iejaukšanās/hospitalizācija), kas, iespējams, bija saistīts ar magnētiskajiem traucējumiem 

implantētai ierīcei (tostarp ICD un CSF šunta implantiem). Nav ziņots par pastāvīgām 

traumām vai nāves gadījumiem.   

Pacientiem, kuriem ir kontrindikācijas, var novērst magnētisko traucējumu iespējamo 

kaitējumu, izmantojot alternatīvas maskas bez magnētiem. Pārējie pacienti, kuri izmanto 

ResMed maskas ar magnētiem, var turpināt lietot masku, ievērojot atjaunināto lietošanas 

instrukciju. 

Produkti, uz kuriem šīs izmaiņas attiecas 

ResMed maskas ar magnētiem ir norādītas pielikumā "B" – ResMed maskas ar 

magnētiem. Lai atvieglotu identifikāciju, maskas modelis un magnētiskais fiksators uz 

maskas ir izcelts uz pievienotajiem attēliem. Šī informācija pacientiem tiek norādīta arī 

Pacienta vēstulē. 

Tas neattiecas uz pārējām ResMed maskām bez magnētiem.   

ResMed rīcība 

ResMed atjaunina lietošanas instrukcijas (IFU) sadaļas par kontrindikācijām un 

brīdinājumiem attiecīgo masku ar magnētiem lietošanas rokasgrāmatās.  

Turklāt papildu informācija, kas saistīta ar šo paziņojumu, būs pieejama tīmekļa vietnē: 

www.resmed.com/magnetupdate. 

ResMed nodrošina, ka maskas ar magnētiem ir pieejamas jūsu pacienta masku sniedzējam, 

lai veiktu to nomaiņu. 

  

http://www.resmed.com/magnetupdate


 

 

Ārstiem paredzētā informācija 
Pacientiem, kuriem ir kontrindicētas ResMed maskas ar magnētiem, savlaicīgi jāmeklē 

alternatīva maska bez magnētiem. Viņiem ir norādīts sazināties ar masku sniedzēju, lai 

uzzinātu par alternatīvu masku iespējām. Ja alternatīva maska nav pieejama, pacientiem ir 

norādīts konsultēties ar ārstējošo ārstu par turpmākajiem nepieciešamajiem soļiem terapijas 

veikšanai. Konsultācijās ar pacientiem noderīgi var būt tālāk norādītie apsvērumi: 
 

• Identificēt, vai magnētiskie traucējumi var negatīvi ietekmēt 

implantu/medicīnisko ierīci. Dažus implantus un medicīniskās ierīces ietekmē 

magnētiskie lauki, kā norādīts atjauninātajā sadaļā "Kontrindikācijas un brīdinājumi". 

Tas ietver aktīvus medicīniskos implantus, kas mijiedarbojas ar magnētiem, un 

metāliskos implantus/priekšmetus, kas satur feromagnētisku materiālu. 

 

• Izvērtējiet magnētisko traucējumu ietekmi uz implantu/medicīnisko ierīci un 

iespējamo kaitējumu. Dažādiem implantiem/medicīniskajām ierīcēm un pacientu 

grupām magnētisko lauku iedarbība un iespējamais kaitējums ir atšķirīgs.  

 

• Jāņem vērā iespēja, ka lietošanas laikā maskas magnēti var radīt magnētiskos 

traucējumus.  

Magnētiskā lauka iedarbība no maskas magnētiem (kas atrodas rāmī un galvas 

stiprinājuma fiksatoros) var rasties parastas lietošanas laikā, rīkojoties ar to vai 

netīšām, ja fiksatori tiek noņemti lietošanas laikā. Tas attiecas uz pacientu un 

ikvienu, kas ir ciešā fiziskā saskarē ar masku tās lietošanas laikā. Kā norādīts 

brīdinājumos, lietotāji tiek brīdināti magnētus novietot 6 collu (150 mm) attālumā no 

implantiem vai medicīniskajām ierīcēm, uz kurām magnētiskie traucējumi var radīt 

negatīvu ietekmi.  

 

• Izvērtējiet, vai pacienti, kuriem nesen kontrindicēta ārstēšana, var to turpināt, 

līdz ir pieejama alternatīva maska. Iespējams, ka dažiem pacientiem nav pieejama 

alternatīva maska. Katrā atsevišķā gadījumā ar pacientu var nākties pārrunāt 

terapijas turpināšanas ieguvumus salīdzinājumā ar magnētisko traucējumu radīto 

kaitējuma risku. Pārliecinieties, ka pacienti izprot nepieciešamību laikus pāriet uz 

alternatīvu masku, lai samazinātu magnētisko lauku iedarbību un iespējamo kaitīgo 

ietekmi.  

 

Drošības informāciju par statisko magnētisko lauku iedarbību un iespējamo klīnisko 

ietekmi skatiet implantu/medicīniskās ierīces lietošanas instrukcijā (IFU) vai 

sazinieties ar implantu/medicīniskās ierīces ražotāju. 

 

Jāņem vērā, ka pacientiem, kuri terapiju uzsāk no jauna, jāievēro atjauninātais marķējums. 

Lai nodrošinātu, ka šie pacienti ir informēti, veicot masku izvēli, ir svarīgi noskaidrot, vai 

pacientam ir implants/medicīniskā ierīce, kuru var negatīvi ietekmēt magnētiskie traucējumi, 

un informēt, vai masku ar magnētiem lietošana ir kontrindicēta. Tiem, kam nav 

kontrindikāciju, magnētiskie fiksatori arī turpmāk būs noderīga priekšrocība regulārai masku 

uzstādīšanai un lietošanai.    

 

Papildinformācija ir pieejama arī tīmekļa vietnē: www.resmed.com/magnetupdate. 

Noklikšķiniet uz cilnes Veselības aprūpes speciālisti, lai uzzinātu biežāk uzdotos jautājumus 

un atbildes. 

http://www.resmed.com/magnetupdate


 

 

Ziņošana par nevēlamu notikumu  

Ja jūsu pacientam ir novērots nevēlams notikums saistībā ar ResMed masku ar magnētiem 

lietošanu, lūdzu, apmeklējiet tīmekļa vietni: www.resmed.com/contact vai sazinieties ar 

valsts regulatīvo (kompetento) iestādi. 

 

Ražotājs   
ResMed Pty Ltd   
1 Elizabeth Macarthur Drive   
Bella Vista 2153   
Austrālija   
   
Mēs novērtējam jūsu atbalstu un uzskatām, ka šī rīcība ir nepieciešama, lai nodrošinātu 

atbilstošu pasākumu veikšanu skartajiem pacientiem.   

Ar cieņu  

   

Dawn Y. Haake  

Kvalitātes vadītāja 

  

http://www.resmed.com/contact


 

 

PIELIKUMS "A" – MARĶĒJUMA ATJAUNINĀJUMI  

 

Kontrindikācija 

Maskas ar magnētiskajiem komponentiem ir kontrindicētas lietošanai pacientiem, ja tiem vai 

kādam, kas maskas lietošanas laikā atrodas ciešā fiziskā kontaktā, ir tālāk minētais. 

• Aktīvi medicīniskie implanti, kas mijiedarbojas ar magnētiem (resp., 
kardiostimulatori, implantējami kardioversijas defibrilatori (ICD), 
neirostimulatori, cerebrospinālā šķidruma (CSŠ) šunti, insulīna/infūzijas 
sūkņi) 

• Metāla implanti/objekti, kas satur feromagnētiskus materiālus (resp., 
aneirismas spailes / plūsmas pārtraukšanas ierīces, embolizācijas 
spirāles, stenti, vārsti, elektrodi, implanti dzirdes vai līdzsvara atjaunošanai 
ar implantētiem magnētiem, acu implanti, metāla skaidas acī) 

 

Brīdinājums  

Turiet magnētus drošā atstatumā – vismaz 150 mm (6 collas) – no implantiem vai medicīnas 

ierīcēm, kuras varētu nevēlami ietekmēt magnētiskie traucējumi. Šis brīdinājums attiecas uz 

jums vai jebkuru citu personu, kas ir ciešā fiziskā kontaktā ar jūsu masku. Magnēti atrodas 

rāmī un galvas stiprinājuma apakšējās skavās, un to magnētiskā lauka stiprums ir līdz 

400 mT. Valkāšanas laikā tie savienojas, lai nostiprinātu masku, taču var nejauši atdalīties, 

kamēr guļat.  

Implanti / medicīniskās ierīces, ietverot tās, kas norādītas pie kontrindikācijām, var tikt 

nelabvēlīgi ietekmētas, ja tās maina funkciju ārējo magnētisko lauku ietekmē vai satur 

feromagnētiskus materiālus, kas pievelkas pie magnētiskajiem laukiem / atgrūžas no tiem 

(daži metāla implanti, piemēram, kontaktlēcas ar metālu, zobu implanti, metāla galvaskausa 

plāksnes, skrūves, izurbtu caurumu pārsegi un kaulu aizvietošanas ierīces). Vērsieties pie 

ārsta vai sava implanta / citas medicīnas ierīces ražotāja, lai iegūtu informāciju par 

magnētisko lauku iespējamo kaitīgo ietekmi. 

 

 

 

 



 

 

PIELIKUMS "B" – RESMED MASKAS AR MAGNĒTIEM 

Jāņem vērā, ka produktu pieejamība katrā valstī var atšķirties. 

 

 

 

 

 

 

 

Produkti, uz kuriem šīs 
izmaiņas attiecas 

Modeļa nosaukuma 
atrašanās vieta 

Magnētu izvietojums 

 

  

 

  

 
 

 

 

  

Magnēta 

izvietojums 



 

 

PIELIKUMS "B" – RESMED MASKAS AR MAGNĒTIEM (TURPINĀJUMS) 

Jāņem vērā, ka produktu pieejamība katrā valstī var atšķirties. 

Produkti, uz kuriem šīs 
izmaiņas attiecas 

Modeļa nosaukuma 
atrašanās vieta 

Magnētu izvietojums 

  

 

 

  

 
  

 

 

 

 

 


