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Mascara Facial NovaStar e Mascara Facial

Total NovaStar AAV Janeiro de 2023

Aviso de sequranca importante

Os magnetos (imds) das madscaras NovaStar podem afetar implantes ou equipamentos

médicos implantados.

Séo afetados apenas os produtos a seguir :
Anexo | - Visao geral da Mascara Facial NovaStar e Mascara Facial Total NovaStar AAV.

Prezados(as) Senhores(as),

Como parte das nossas atividades de vigilancia do mercado global, tomamos conhecimento de
que outros fabricantes de mascaras semelhantes as nossas Mascara Facial NovaStar e Mascara
Facial Total NovaStar AAV receberam reclamacoes indicando que os imas utilizados na armacao
giratoria/conjunto de tubo e nos clipes do dispositivo de cabega podem afetar equipamentos
médicos (implantados e ndo implantados) e implantes metélicos. A Drager ndo tem
conhecimento de qualquer incidente semelhante relacionados com as méscaras Méscara Facial
NovaStar e Mascara Facial Total NovaStar AAV. No entanto, a Méascara Facial NovaStar e a
Mascara Facial Total NovaStar AAV também possuem um ima na armagao giratoria/conjunto de
tubos e nos clipes do dispositivo de cabecga.

Se os imas da Mascara Facial NovaStar e da Mascara Facial Total NovaStar AAV forem
colocados perto de equipamentos médicos (implantados ou n&o) e implantes metalicos, o campo

magnético poderd afetar os implantes ou equipamentos e causar lesdes graves.
A intensidade do campo magnético dos imas da Méascara Facial NovaStar e da Mascara Facial

Total NovaStar AAV é de 380 mT. Os testes realizados mostraram que nenhum campo

magnético foi medido a uma distancia de pelo menos 156 cm do ima.
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O uso da maéscara é contraindicado para pacientes e outras pessoas que estejam nas
proximidades de pacientes que usam a méascara e que possuam equipamentos implantados que

possam ser afetados por imas, incluindo, dentre outros:

e Marcapasso

e Cardioversores desfibriladores implantaveis (CDI)

e Neuroestimuladores

e |mplantes/eletrodos/valvulas de metal magnético colocados nos membros superiores,
tronco ou superior (ou seja, pescogo e cabega)

e Shunts para LCR (por ex., shuntventriculo-peritoneal [VP])

e Clipes para aneurisma

e Molas de embolizagéo

e Aneurismas intracranianos - equipamentos usados para interromper o fluxo sanguineo
intravascular

e Placas metélicas de crénio, parafusos, tampas de orificios de perfuragdo e materiais de
substituicdo 6ssea

e Farpas metélicas no olho

e Implantes oculares (por exemplo, implantes para glaucoma, implantes de retina)

e Determinadas lentes de contato com metal

e Implantes de restauragdo auditiva ou de equilibrio que possuem um iméa implantado
(como implantes cocleares, aparelhos auditivos de condugéo 6ssea implantados e
implantes auditivos de tronco cerebral)

e Fixagdes de préteses magnéticas

e Clips gastrointestinais metélicos

e Stents metélicos (por ex., aneurisma, stents coronarios, traqueobronquicos, biliares)

e Portas e bombas implantéveis (por ex., bombas de insulina)

e Estimuladores do nervo hipoglosso

e Equipamentos identificados como RM (ressonancia magnética)

¢ Implantes de metal magnético que néo s&o identificados para ressoné@ncia magnética ou

ndo foram testados quanto & seguranga em campo magnético
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Apesar da contraindicagdo, vocé pode continuar a utilizar as méscaras Méascara Facial Total
NovaStar AAV e assegurar que os imés estejam a pelo menos 15 cm de distancia de outros
implantes médicos ou equipamentos médicos que possam ser afetados pelos campos

magnéticos.

Inclua uma cépia deste importante aviso de seguranca em cada embalagem de méascara nas
suas instalagdes e garanta que todos os utilizadores dos produtos acima e outros na sua
organizagado estejam informados.
e Se tiver encaminhado os produtos a terceiros, fornega uma copia dessas informacoes.
e (Guarde essas informagdes pelo menos até que a agédo seja concluida.

As autoridades competentes foram informadas desta medida.

Identificagdo dos equipamentos médicos afetados:

Os nossos registros indicam que sua instituicdo recebeu mascaras Mascara Facial NovaStar
e/ou Méscara Facial Total NovaStar AAV da Dragerwerk AG & Co. KGaA (consulte a lista do
ANEXO 1) afetadas por esse problema.

Contato:
Se tiver alguma duavida ou questdo, entre em contato com o representante local da Dréager.

Pedimos desculpas por qualquer inconveniente causado por esta agao.

Agradecemos a sua compreensao.

Atenciosamente,

Assinado de forma digital por DENISE SANTOS g;;"lsasgfs.rfg;ma digital por
Marcelo Abdala warceioabdaia SOUZA:21794885 S0UZA21794885803
Dados: 2023.01.17 10:12:54 -03'00" Dados: 2023.01.20 15:07:57
803 -0300'

Marcelo Abdala
Gerente de Produto - HCA
Drager Industria e Comércio LTDA.
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ANEXO | - Produtos Mascara Facial NovaStar e da Mascara Facial Total NovaStar AAV

afetados
Material Descricdo
Mascara Facial Total NovaStar, ventilagcdo ndo-invasiva, ¢/ valvula anti-asfixia,
MP01576 .
tamanho S;
Méscara Facial Total NovaStar, ventilagcdo nao-invasiva, c/ valvula anti-asfixia,
MP01577 )
tamanho M;
Mascara Facial Total NovaStar, ventilagcdo ndo-invasiva, ¢/ valvula anti-asfixia,
MP01578 .
tamanho L;
MP01579 Mascara NovaStar, NV com Cotovelo Padrdao, Tamanho S
MP01580 Méscara NovaStar, NV com Cotovelo Padrdo, Tamanho M
MP01581 Méscara NovaStar, NV com Cotovelo Padrdo, Tamanho L
MP01585 Grampos Magnéticos para NovaStar (4 unidades)
ok *** E|M da LISTA ***
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