PHILIPS

Czesto zadawane pytania w zwigzku z aktualizacjg przeciwwskazan i ostrzezen
dotyczacych masek firmy Philips Respironics z magnesami objetymi akcjg
naprawczj (,,Czesto zadawane pytania”)

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje dotyczgce dalszego bezpiecznego uzytkowania masek wyposazonych
W magnesy

e Prosimy, aby caty personel, ktéry powinien zapoznac sie niniejszym zawiadomieniem, przeczytat ponizsze
informacje oraz zwigzane z nimi Czesto zadawane pytania w zwigzku z aktualizacjg przeciwwskazan i ostrzezen
dotyczacych masek firmy Philips Respironics z magnesami objetymi akcjg naprawczg (,,Czesto zadawane pytania”).
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Dostawcy medycznego sprzetu trwatego / dystrybutorzy i osoby wystawiajgce recepty: Gdzie znajde dodatkowe

informacje dotyczgce tej akcji naprawczej?

- Strona internetowa firmy Philips Respironics poswiecona tej akcji naprawczej: https://www.philips.com/magnet-
notification.

Pacjenci: Gdzie znajde dodatkowe informacje / pomoc w zwigzku z niniejszg akcjg naprawcza oraz zamdwie zamienng

maske z zaciskami uprzezy bez magneséw lub same zaciski uprzezy bez magnesow?

- Strona internetowa firmy Philips Respironics poswiecona tej akcji naprawczej: https://www.philips.com/magnet-
notification.

- W celu zaméwienia zamiennej maski z zaciskami uprzezy bez magneséw lub same zaciski uprzezy bez magneséw
nalezy skontaktowac sie ze swoim dostawcg sprzetu.

Czym rdzni sie przeciwwskazanie od ostrzezenia?

,Przeciwwskazanie” okresla warunki, w ktérych wyrdb nie powinien by¢ uzywany, poniewaz ryzyko jego stosowania
wyraznie przewyzsza wszelkie mozliwe korzysci. , Ostrzezenie” informuje pacjenta o sytuacji, ktérej zlekcewazenie
moze doprowadzi¢ do zgonu lub powaznych obrazen ciata. Ostrzezenie moze rowniez zawiera¢ potencjalne powazne
reakcje niepozadane i zagrozenia dla bezpieczenstwa. Krétko méwiac, przeciwwskazanie informuje uzytkownika, kiedy
wyrdb nie powinien by¢ uzywany, a ostrzezenie informuje o tym, w jaki sposdb unika¢ zagrozen podczas korzystania z
wyrobu.
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4. Co zawierajg zaktualizowane przeciwwskazania i ostrzezenia?

Firma Philips Respironics aktualizuje biezgce przeciwwskazania i ostrzezenia, aby uwzgledni¢ nastepujace informacje:

Przeciwwskazanie:

Stosowanie maski jest przeciwwskazane w przypadku pacjentéw i ich domownikdw, opiekundw oraz osob spigcych w tym
samym tézku mogqcych pozostawac w bliskiej odlegtosci wzgledem pacjentdow stosujgcych maski, ktore posiadajg wyroby
wszczepione, na ktdre moze mie¢ wptyw magnes, czyli miedzy innymi:

stymulatory rytmu;
wszczepialne kardiowertery-defibrylatory (ICD);
neurostymulatory;

implanty / elektrody / zastawki wykonane z metali magnetycznych, umieszczone w koriczynach gérnych, tutowiu lub

wyzej (tj. w szyi lub gtowie);

zastawki odprowadzajgce ptyn mézgowo-rdzeniowy (np. zastawka komorowo-otrzewnowa);

klipsy na tetniakach;

spirale embolizacyjne;

wewngtrzczaszkowe wyroby zmieniajgce przeptyw krwi, stosowane w leczeniu tetniaka;

metaliczne ptytki czaszkowe, sruby, ostony otwordw w kosci i substytuty kosci;

metaliczne odfamki w oku;

implanty w oku (np. implanty stosowane w leczeniu zacmy, implanty siatkowki);

niektdre soczewki kontaktowe zawierajgce metal;

implanty przywracajgce stuch lub réwnowage z wszczepionym magnesem (np. implanty slimakowe, wszczepiane
wyroby wykorzystujgce przewodnictwo kostne i implanty stuchowe w pniu mézguy);

magnetyczne mocowania do protez;

metaliczne klipsy stosowane w przewodzie pokarmowym;

metaliczne stenty (stosowane np. w przypadku tetniakéw, w naczyniach wiericowych, w tchawicy i oskrzelach lub w
drogach zétciowych);

wszczepiane porty i pompy (np. pompy insulinowe);

stymulatory nerwu podjezykowego;

wyroby oznaczone jako niebezpieczne w srodowisku rezonansu magnetycznego (MR);

metaliczne implanty magnetyczne nieposiadajgce oznaczen dotyczgcych bezpieczeristwa w sSrodowisku MR lub
nieprzebadane pod kqgtem bezpieczeristwa w polu magnetycznym.

Ostrzezenie: maska zawiera magnesy o natezeniu pola 400 mT. Nalezy sie upewnic, ze maska znajduje sie w odlegtosci co
najmniej ok. 15,24 cm (6 cali) od innych implantéw lub wyrobéw medycznych, ktére mogq byc podatne na wptyw lokalnych
pol magnetycznych z wyjgtkiem wyrobéw wymienionych w czesci Przeciwwskazania. Dotyczy to domownikdw, opiekundow i
0s0b spigcych w tym samym tézku mogqgcych pozostawac w bliskiej odlegtosci wzgledem pacjentow stosujgcych maski.

5. Ktérych wyrobow firmy Philips Respironics dotyczy niniejsze zawiadomienie?

a. Petna maska twarzowa DreamWear, maska twarzowa o minimalnym kontakcie ze skérg pacjenta Amara View z
magnetycznymi zaciskami, maska nosowa DreamWisp z poduszkg nosowg, maska Wisp / maska nosowa dla
starszych dzieci Wisp Youth oraz maska do terapii zaburzen oddychania 3100 NC/SP z magnetycznymi
zaciskami.

b. Petna lista numerdw katalogowych znajduje sie w Pilnych zawiadomieniach o korekcie urzgdzenia medycznego.

6. Czym moge zastgpic¢ podane wyroby?

a. W przypadku petnej maski twarzowej o minimalnym kontakcie ze skdra pacjenta Amara View i maski Wisp /
maska nosowa dla starszych dzieci Wisp Youth dostepne sg zamienne zaciski uprzezy bez magnesdw, ktére
moga byc¢ stosowane zamiast zaciskdw z magnesami.
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b. Petna maska twarzowa o minimalnym kontakcie ze skérg pacjenta Amara View z zaciskami uprzezy bez
magnesdw moze by¢ uzywana zamiast petnej maski twarzowej DreamWear.

c. Maska podnosowa DreamWear, maska Wisp z zaciskami bez magneséw i Pico mogg by¢ stosowane zamiast
maski nosowej DreamWisp z poduszkg nosowa.

d. Maska podnosowa DreamWear moze by¢ stosowna zamiast maski do terapii zaburzen oddychania 3100 NC.

e. Poduszki silikonowe DreamWear, Nuance i Nuance Pro mogg by¢ stosowane zamiast poduszek w masce do
terapii zaburzen oddychania 3100 SP.

7. W jaki sposob zdjg¢ magnetyczne zaciski uprzezy oraz zatozyé zaciski uprzezy bez magneséw w maskach z
magnetycznymi zaciskami uprzezy lub zaciskami uprzezy bez magneséw (petna maska twarzowa o minimalnym
kontakcie ze skdrg pacjenta Amara View i maska Wisp / maska nosowa dla starszych dzieci Wisp Youth)? W celu
wykonania tych czynnosci nalezy postepowac zgodnie z poleceniami zawartymi w instrukcji obstugi (powtérzonymi
ponizej).

Petna maska twarzowa o minimalnej powierzchni kontaktu ze skdrg Amara View
Zdejmowanie magnetycznych zaciskéw uprzezy:

- Aby odfaczy¢ magnetyczny zacisk uprzezy od ramy, nalezy go chwycic i przekrecié. Odczepic rzepy uprzezy i
wysung¢ magnetyczne zaciski z uprzezy. Przewlec rzepy uprzezy przez punkty potgczenia zaciskdw na ramie.
Ponownie zaczepic rzepy uprzezy.

Zaktadanie zaciskdw uprzezy bez magnesow:

- Przewlec rzepy dolnego paska uprzezy przez otwdr w zacisku, zaczynajgc po stronie zaczepu i kierujgc sie ku
zewnetrznej, bardziej ptaskiej stronie; zamocowac rzep do uprzezy. Podtgczy¢ zacisk uprzezy do ramy, mocno go
do niej dociskajac.

Maska nosowa Wisp / maska nosowa dla starszych dzieci Wisp Youth
Zdejmowanie magnetycznych zaciskow uprzezy:

- Odciaggnac konce zacisku magnetycznego od ramy. Odczepié rzepy uprzezy i wysungc¢ magnetyczny zacisk z
uprzezy. Wypchnac okragty koniec, ktory jest w dalszym ciggu przymocowany do ramy, z dolnego otworu maski.
Przewlec rzepy uprzezy przez otwory znajdujgce sie na dole (krotsze ramiona) ramy. Ponownie zaczepic rzepy
uprzezy.

Zaktadanie zaciskdw uprzezy bez magnesow:

- Przewlec rzepy dolnego paska uprzezy przez otwory w zacisku, zaczynajac do okragtej strony i kierujac sie ku
zewnetrznej, pfaskiej stronie; zamocowad rzep do uprzezy. Podtgczy¢ zaciski uprzezy do ramy, dociskajac je do
otwordw na dolnych (krétszych) ramionach.

8. Mam wszczepiony implant / wyréb medyczny, ale nadal chce korzysta¢ z maski z magnesami LUB méj lekarz twierdzi,
ze moge nadal uzywaé maski z magnesami. Co mam zrobic?

Przed dalszym korzystaniem z maski nalezy omoéwi¢ zaktualizowane przeciwwskazania i ostrzezenia ze swoim lekarzem.

9. Woydaje mi sie, ze wystgpity u mnie problemy spowodowane obecnosciag magneséw w masce, ktérej uzywam. Co mam
zrobic¢?

NALEZY NATYCHMIAST ZAPRZESTAC korzystania z maski, ktéra mogta spowodowac problemy, i skontaktowac sie z
lekarzem. Problem nalezy zgtosi¢ nastepujgcej organizacji: Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa.

10. Jesli dostawcy medycznego sprzetu trwatego / dystrybutorzy i osoby wystawiajgce recepty podejmg decyzje o tym, aby
nie zaprzestawac dystrybucji masek oraz akcesoridw masek z magnesami swoim pacjentom, muszg postepowac
zgodnie z warunkami Zawiadomien dotyczgcych bezpieczenstwa i przekazaé nabywcy egzemplarz Zawiadomienia
dotyczacego bezpieczenstwa wraz z powigzanym dokumentem Czesto zadawane pytania.
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