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Acil Saha Guvenligi Bildirimi
ResMed'in Miknatisli Maskeleri - Belirli Tibbi Cihazlarla
Potansiyel Manyetik Parazit
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Degerli Hastamiz,

ResMed, bazi implantlar veya belirli tibbi cihazlarla etkilesime girebilecek, miknatisli
maskelerimiz hakkinda size énemli bilgiler saglamaktadir. Bu mektupta yer alan bilgileri
anlamaniz, gerekmesi durumunda islem yapmaniz ve bu mektubu ileride bagvurmak tzere
saklamaniz 6nem tasimaktadir.

En son sektor uygulamalari ve kiresel guvenlik verilerinden elde edilen yeni bilgilere
istinaden ResMed, miknatisli ResMed maskelerinin guvenli kullanimi hakkinda hastalari
yonlendirmek icin Kullanici Kilavuzu’'nda yer alan Kontrendikasyonlar ve Uyarilar
bélumunt gincellemektedir.

¢ Kontrendikasyonlar: maskenin kullaniimamasi gereken durumilar.
o Uyarilar: olasi bir tehlikeyi tanimlama ve maskeyi guvenli bir sekilde kullanmak icin
bilgi saglama.

Genel Uriin Agiklamasi

Bu maskeler, bir pozitif havayolu basinci (PAP) cihazindan hastaya hava saglamak igin
kullanilir.

Kullanim amaciyla maskeyi duzenli olarak takarken bashgi maske ¢ergevesine takip
cikarmak igin hastalara basit ve kolay bir yontem saglamak Uzere bazi ResMed
maskelerinde miknatislar kullanilir. Bu yontem, elini kullanma sorunu veya gérme bozuklugu
yasayanlar da dahil olmak Gzere engelli hastalar i¢in oldukga faydali olabilir.

Etkilenen maskeler hangileridir?

Asagidaki ResMed maskeleri miknatis icermektedir. Maske bulunurlugunun her tlkede
farklilk gosterebilecedini hatirlatinz. Asagida belirtilen maskelerden birini kullanmiyorsaniz
bu mektup sizin igin gecerli degildir.

Maske tipi Etkilenen maskeler

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

AirFit F30i

AirFit N10, AirFit N10 for Her
Burun maskesi AirFit N20, AirFit N20 for Her
AirTouch N20, AirTouch N20 for Her

Ventilsiz maske AirFit F20 NV

Tam yuz maskesi

ResMed maskenizi tanimlama ve miknatislarin spesifik konumlari ile ilgili daha fazla bilgi igin
bkz. Ek A.
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Ne degisti?

ResMed, miknatish tim maskeler icin Kullanici Kilavuzlarinda, manyetik parazit ile ilgili
Kontrendikasyonlar ve Uyari bélumdnd guncellemektedir.

Glncellenen Kontrendikasyonlar

Manyetik bilesenlerin oldugu maskelerin kullanimi, asagidaki durumlara sahip olan,
hastalarda ya da maskeyi kullanirken yakin fiziksel temasta bulunan kigilerde
kontrendikedir:

o Miknatislarla etkilesime giren aktif medikal implantlar (6rnedin kalp pilleri, implante
edilebilir kardiyoverter defibrilatérler (ICD), nérostimilatérler, serebrospinal sivi (CSF)
santlari, insulin/inflGzyon pompalart)

e Ferromanyetik malzeme iceren metalik implantlar/nesneler (6rnegin anevrizma
klipsleri/akis bozukluguna yodnelik cihazlar, emboli icin sarmallar, stentler, valfler,
elektrotlar, isitmeyi veya dengeyi geri getirecek implante edilmis miknatisa sahip
implantlar, okller implantlar, gézdeki metal kiymiklar)

Guncellenen Uyari

Miknatislari, manyetik parazitten olumsuz etkilenebilecek implant veya tibbi cihazlardan en
az 150 mm uzakta glvenli bir mesafede tutun. Bu uyari, sizin igin veya maskenizle yakin
fiziksel temasta olan herhangi biri icin gecerlidir. Miknatislar, gergceve ve alt baslik
klipslerinde bulunur ve 400 mT'ye kadar bir manyetik alan guclne sahiptir. Takili
olduklarinda, maskeyi kapalli tutmak igin baglanirlar ancak uykudayken yanliglikla
cikabilirler.

Kontrendikasyonlar kapsamindaki listede belirtilenlerin de dahil oldugu implantlar/tibbi
cihazlar, harici manyetik alanlar altinda iglevlerini degistiriyorsa veya manyetik alanlar
ceken/iten ferromanyetik malzemeler (bazi metalik implantlar, drnegin metal iceren kontak
lensler, dis implantlari, metal kraniyal levhalar, vidalar, burr-hole kapaklari, kemik ikame
cihazlari) igeriyorsa olumsuz etkilenebilirler. Manyetik alanlarin olasi olumsuz etkileri ile ilgili
bilgiler igin hekiminize ve implantinizin/diger tibbi cihazlarin Ureticisine danisin.

Hasta Guvenlik Bilgileri

ResMed'in miknatisli maskeleri, Kontrendikasyonlar ve Uyarilar da dahil olmak tzere
guncel Talimatlara gore kullanildiklarinda guvenlidir.

Miknatis belirli tibbi implantlara/cihazlara yaklastiginda (150 mm'den daha yakin) manyetik
parazitin sunlari degistirme potansiyeli vardir:

e implant/tibbi cihazin fonksiyonu
o ferromanyetik malzemeden yapilma implantlarin konumu

Nadir durumlarda bu, ciddi yaralanma veya 6lime yol agabilir.

Kontrendike hastalar, alternatif miknatis icermeyen maske kullanarak manyetik parazitten
kaynakli potansiyel zarardan kaginabilirler. ResMed'in miknatisli maskesini kullanan diger
tum hastalar, gtncel Kullanma Talimatlarini izleyerek maskeyi kullanmaya devam edebilirler.

2014 ile Kasim 2023 arasinda ResMed, diinya genelinde on milyonlarca miknatisli maske
satmigtir. Bu sure zarfinda ResMed ilgili Duzenleyici Kurumlara, implante cihazlar (implante
edilebilir kardiyoverter defibrilatorler (ICD) ve serebrospinal sivi (CSF) santlari dahil)
Uzerinde manyetik parazitle potansiyel olarak iligkili bes (5) adet ciddi zarar raporu (tibbi
muidahale /hastaneye yatiriima) gondermistir. Kalici yaralanma veya 6lim bildirilmemistir.
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Tarafinizdan yapilacak iglemler

ResMed'in miknatisli maskesini kullanan kontrendike hastalar

Sizin veya maske kullanirken yakin fiziksel temasta olanlarin (6rnegin yatak
arkadasi) yukaridaki Kontrendikasyonlar kapsaminda tanimlanmis aktif tibbi
implanti veya metalik implante edilmis nesnesi varsa:

- Miknatis iceren maskenizi alternatif miknatis igermeyen maske ile zamaninda
degistirin. Alternatif maske secenekleri icin maske tedarikginizle iletisime
gegin.

ResMed'in, ikame i¢cin maske tedarikcinize miknatissiz maskeler sagladigini
hatirlatiriz.

- Alternatif maske mevcut degilse tedavinizle ilgili uygun sonraki adimlar igin
hekiminize/doktorunuza danigin.

- Alternatif maskeyi aldiktan sonra miknatisli maskeyi bertaraf edin.

Kontrendikasyonlarda listelenen tibbi cihaz modellerinin veya c¢esitlerinin
tamaminin harici manyetik alanlardan etkilenmedigini unutmayin. Bir tibbi
cihazin/implantin Kontrendikasyonlar kapsamina girip girmediginden emin
degilseniz veya belirli bir cihaziniz igin manyetik alanlarin olumsuz etkileri
hakkinda ek bilgi istiyorsaniz, Ilitfen hekiminize/doktorunuza basvurun.

Miknatisli ResMed maskesi kullanan diger tum hastalar

Miknatisli maske kullanimindan dolayi kontrendike DEGILSENIZ bu mektupta
aciklanan guncellemeler de dahil olmak Uzere tim kullanici talimatlarina
uydugunuzdan emin olarak maskeyi kullanmaya devam edebilirsiniz.

- Daha da 6nemlisi, ResMed'in miknatisli maskelerinin, gincel Uyarilar
béliminde agiklandigi Uzere manyetik parazitten olumsuz etkilenebilecek
implant veya tibbi cihazlardan en az 150 mm uzakta tutulmasi gerekir.

Bu degisikliklerle ilgili daha fazla bilgi i¢in bkz. www.resmed.com/magnetupdate.

Olumsuz Olaylarin Bildirilmesi

ResMed'in miknatisli maskesinin kullaniimasi ile ilgili olumsuz bir olay yasadiysaniz lutfen
www.resmed.com/contact adresini ziyaret edin, maske tedarikginiz veya ulusal Dlzenleyici
(yetkili) Kurumla iletisime gegin.

Uretici

ResMed Pty Ltd

1 Elizabeth Macarthur Drive
Bella Vista 2153

Avustralya

Bu konudaki desteginizi takdir ediyor, tim hastalarimizin bu gincellemelerden haberdar
olmalarini saglamak i¢in bu adimi gerekli goriyoruz.

Herhangi bir sorunuz veya endigeniz varsa ya da daha fazla bilgi almak istiyorsaniz lutfen
maske tedarikginiz veya hekiminiz/doktorunuz ile iletisime gegin.
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Saygilarimizla,

Dawn Y. Haake
Sorumlu Kalite Direktori

ResMed Pty Ltd

1 Elizabeth Macarthur Drive, Bella Vista NSW 2153, Avustralya
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EK A - RESMED'IN MIKNATISLI MASKELERI

Uriin bulunurlugunun her Glkede farklilik gésterdigini unutmayin.

Miknatislarin
yerleri

Etkilenen Urtinler Model Adinin Yeri Miknatislarin Yeri

AirFit'[ Fsoi

Airfit (Fso]

Full face mask

Airkit [F2o]

Full face mask

Airkit (F0.

Full face mask for Her

AirTouch'(F

Full face mas

AirTouch'(F20.

Full face mask for Her
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EK A - RESMED'IN MIKNATISLI MASKELERIi (DEVAMI)

Uriin bulunurlugunun her Glkede farklilik gésterdigini unutmayin.

Etkilenen Urtnler

Model Adinin Yeri

Miknatislarin Yeri

AirFit (n2o]

Nasal mask

Airfit (N2

Nasal mask for Her

AirTouch [N2o]

Nasal mask

AirTouch’[n2o)

Nasal mask for Her
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Airkit’

g

Airkit’

Nasal mask

Airkit (o

Nasal mask for Her
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