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PILNA informacja bezpieczenstwa

Maski Sleepnet Corporation z magnesami - potencjalne zakiocenia magnetyczne
niektorych urzadzen medycznych

Powiadomienie dla dystrybutorow, dostawcdw ustug opieki domowej, lekarzy i szpitali

Data: 1 marca 2024
Referencja: 2024-FSN-1

Szanowny dystrybutorze/dostawco ustug opieki domowej/lekarzu/pracowniku szpitala,

Informujemy, ze Sleepnet Corporation aktualizuje ostrzezenia i przeciwwskazania dotyczgce naszych masek z
magnesami. Wazne jest, aby uwaznie przeczytac to powiadomienie i udostepnic je innym cztonkom organizacji,
ktdrzy muszg znaé jego tresé. Ponadto prosze zachowac kopie wraz z instrukcjg obstugi produktu, ktérego ono
dotyczy.

Produkty, ktorych dotyczy problem
Wszystkie numery partii masek Sleepnet z magnesami: Mojo Full Face Mask, Mojo 2 Full Face Mask, iQ 2 Nasal
Mask i Phantom 2 Nasal Mask.

Dotknieta problemem populacja:

Pacjenci, a takze ich opiekunowie, osoby przebywajgce w tym samym t6zku lub inne osoby pozostajgce w bliskim
kontakcie fizycznym podczas korzystania z maski, ktére majg aktywny implant medyczny lub metalowy implant, na
ktéry moze oddziatywac pole magnetyczne.

Opis produktu

Maski zapewniajg interfejs do dostarczania powietrza miedzy pacjentem a urzadzeniem wytwarzajgcym dodatnie
cisnienie w drogach oddechowych, takim jak CPAP lub urzadzenie dwupoziomowe. Magnesy w tych maskach
zapewniajg szybkg i tatwg metode mocowania i odtgczania maski od przytbicy.

Opis zmiany

Istniejgce przeciwwskazania i ostrzezenia zostaty zmienione jako proaktywny srodek majacy na celu dostarczenie
dodatkowych informacji na temat bezpieczeristwa pacjentom i pracownikom stuzby zdrowia. Firma Sleepnet nie
otrzymata zadnych zgtoszen dotyczacych obrazen lub zdarzen niepozadanych zwigzanych z uzywaniem naszych
produktéw zawierajgcych magnesy. Jest to proaktywny krok oparty na informacjach uzyskanych z nadzoru po
wprowadzeniu na rynek, wskazujgcy na potencjalne ryzyko dla pacjentdw i oséb majgcych bliski kontakt fizyczny z
maska, posiadajgcych aktywny implant medyczny lub metalowy implant, na ktéry moze oddziatywac pole
magnetyczne.
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Nowe przeciwwskazanie
Nie uzywad tej maski, jesli Ty lub kto$ z Twojego otoczenia (np. domownik, osoba przebywajgca w tym samym

tézku, opiekun itp.) jest w bliskim kontakcie fizycznym z maskg, ma aktywny implant medyczny lub metalowy
implant, ktéry wchodzi w interakcje z magnesami. Przyktady implantéw obejmujg miedzy innymi rozruszniki serca,
wszczepialne kardiowertery-defibrylatory (angielska nazwa: implantable cardioverter defibrillators - ICD),
neurostymulatory, klipsy do tetniakdw, metalowe stenty, implanty oka, pompy insulinowe i pompy infuzyjne,
przetoki ptynu mézgowo-rdzeniowego (CSF), cewki embolizacyjne, metalowe odtamki, implanty przywracajace
stuch lub réwnowage za pomocg wszczepionych magneséw (takich jak implanty slimakowe), urzadzenia
przerywajgce przeptyw, soczewki kontaktowe z metalu, implanty dentystyczne, metalowe ptytki czaszki, sruby,
pokrywy otwordéw, urzgdzenia zastepujace kosci, metalowe implanty magnetyczne/elektrody/zawory
umieszczone w konczynach gérnych, w okolicy tutowia lub na wyzszym poziomie itp. W przypadku dalszych pytan
dotyczacych implantu nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub producentem implantu.

Zaktualizowane ostrzezenie

W masce i klipsach przytbicy zastosowano magnesy o natezeniu pola 380 mT. Z wyjatkiem urzadzen
wymienionych w przeciwwskazaniach, nalezy upewnic sie, ze maska znajduje sie w odlegtosci co najmniej w
odlegtosci co najmniej 6 cali (okoto 16 cm) od innych implantéw medycznych lub urzadzen medycznych, na ktére
moga mie¢ wptyw pola magnetyczne, aby zapobiec mozliwym skutkom miejscowych pél magnetycznych. Dotyczy
to uzytkownika lub innych oséb majgcych bliski kontakt fizyczny z maska.

Informacje odnosnie bezpieczeristwa dla pacjenta
Maski z magnesami sg bezpieczne w uzyciu, jesli przestrzega sie zmienionych ostrzezen i przeciwwskazan.

Gdy magnes znajdzie sie w poblizu niektérych implantéw medycznych lub metalowych, moze zaktéci¢ dziatanie
lub potozenie implantu. Mogtoby to potencjalnie prowadzi¢ do powaznych obrazen lub $mierci. Firma Sleepnet
Corporation dystrybuuje maski z magnesami od 2006 r. i nie otrzymata zadnych zgtoszen dotyczacych obrazen lub
potencjalnych obrazen zwigzanych z magnesami.

Produkty, ktorych dotyczy problem
Ponizsze ilustracje przedstawiajg dotkniete problemem maski i lokalizacje magneséw. Lokalizacja magnheséw na

masce i klipsach przytbicy jest zakreslona.

Phantom 2 Nasal Mask, numery czesci 50182 i 50186 Uwaga: nie wszystkie numery czesci sq dostepne we
wszystkich krajach.
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iQ 2 Nasal Mask, numery czes$ci 50164 i 50169. Uwaga: nie wszystkie numery czesci sq dostepne we

wszystkich krajach.

Mojo Full Face Vented Mask i Mojo Full Face Non Vented Mask, numery czesci 50835, 50836, 50837,
50838, 50920, 50921, 50922, 50923 Uwaga: nie wszystkie numery czesci sq dostepne we wszystkich
krajach.
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Mojo 2 Full Face Vented Mask, Mojo 2 Full Face Non Vented Mask i Mojo 2 Full Face AAV Non Vented
Mask, numery czesci 50817, 50818, 50819, 50820, 50912, 50913, 50914, 50915, 50941, 50942, 50943,
50944 Uwaga: nie wszystkie numery czesci sq dostepne we wszystkich krajach.

Wszystkie inne maski Sleepnet Corporation nie zawierajg magnesow i nie majq sq dotkniete
problemem.

Dziatania podejmowane przez Sleepnet Corporation
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Sleepnet Corporation aktualizuje ostrzezenia i przeciwwskazania dotyczgce produktéw - masek dotknietych
problemem.

Dziatania podejmowane przez dystrybutoréow, dostawcow ustug opieki domowej, lekarzy i szpitale

1. Woypetni¢ formularz znajdujacy sie na koncu niniejszego powiadomienia i odesta¢ go do nas.

2. Nalezy przekazac kopie niniejszego powiadomienia i pisma pacjenta pracownikom stuzby zdrowia, ktérym
przekazano produkt dotkniety problemem.

3. Jesli pacjent jest obecnie objety przeciwwskazaniami do stosowania maski, ktérej uzywa, powinien
przestac jej uzywacd. Pacjenci tacy powinni skontaktowac sie z dostawcg maski w celu uzyskania maski
zastepczej.

4. Jesli pacjent nie jest pewien, czy powinien uzywac¢ maski, powinien skonsultowac sie z lekarzem lub
producentem implantu.

W przypadku pytan lub dalszej pomocy prosimy o kontakt z przedstawicielem Sleepnet Corporation.
Dziekujemy za pomoc w powiadomieniu o tych poprawionych aktualizacjach oznaczen.
Z powazaniem,

Jennifer Kennedy
Dyrektor ds. regulacji i jakosci
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PILNA INFORMACJA BEZPIECZENSTWA
FORMULARZ POTWIERDZENIA

Maski Sleepnet Corporation z magnesami

Potencjalne zaktdcenia magnetyczne z niektorymi urzadzeniami medycznymi

Referencja: 2024-FSN-1

Prosimy o wypetnienie niniejszego formularza w catosci w ciggu 30 dni i odestanie go na adres
hkoppusetty@sleepnetcorp.com.

Potwierdzam:

e Przeczytatem i zrozumiatem niniejszg Informacje bezpieczenstwa.

e Pismo zostato przekazane wszystkim dystrybutorom, lekarzom, pacjentom i innym organizacjom, ktorym
moja firma rozprowadzita produkt, ktérego dotyczy problem.

e Przekaze firmie Sleepnet Corporation informacje o liczbie dystrybutordéw, lekarzy, pacjentédw lub innych
organizacji, ktdrym moja firma przekazata produkt, ktérego dotyczy problem, oraz potwierdze, ze
przeczytali oni i zrozumieli to powiadomienie.

Nazwa klienta

Adres klienta

Nazwisko

Stanowisko

Adres e-mail

Numer telefonu

Podpis

Data (MM/DD/RRRR)
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