Aviso de seguranca de campo URGENTE

Mascaras Sleepnet Corporation com imas — Potencial interferéncia magnética com
certos dispositivos médicos

Data: 12 de margo de
Referéncia: 2024 2024-FSN-1
SRN: US-MF-000010620

Produtos afetados: 2016 MASCARA NASAL IQ 2 VENTILADA; 50186 MASCARA NASAL PHANTOM 2 VENTILADA; 50817 MASCARA
rodutos atetados: ,poNAsAL MOJO 2 VENTILADA, PEQUENA; 50818 MASCARA ORONASAL MOJO 2 VENTILADA, MEDIA; 50819 MASCARA
ORONASAL MOJO 2 VENTILADA, GRANDE; 50820 MASCARA ORONASAL MOJO 2 VENTILADA, EXTRA GRANDE

Populacao afetada: Pacientes, bem como seus cuidadores, companheiros de cama ou qualquer pessoa em
contato fisico préximo durante o uso da mdscara, com um implante médico ativo ou um
implante metalico que possa ser afetado pelo campo magnético.

Descri¢ao do produto

As mdscaras tém uma interface para fornecer ar entre o paciente e um dispositivo de pressao positiva nas vias
aéreas, como um CPAP ou dispositivo de dois niveis. Os imas nessas mascaras fornecem um método rapido e facil
de prender e desconectar a mdscara de seu suporte.

Descricdao da mudanga

As contraindicacbes e adverténcias existentes estdo sendo revistas como uma medida proativa para fornecer
informacdes de seguranca adicionais aos pacientes e profissionais de salide. A Sleepnet ndo recebeu nenhum
relato de lesGes ou eventos adversos relacionados ao uso de nossos produtos contendo imas. Esta é uma etapa
proativa com base nas informacges obtidas na vigilancia pds-comercializagdo que indica um possivel risco para os
pacientes e qualquer pessoa em contato fisico préximo com a mascara com um implante médico ativo ou
implante metalico que possa ser afetado pelo campo magnético.

Nova contra-indicacdo

Ndo utilize esta mascara se vocé ou qualquer pessoa (por exemplo: membros da familia, companheiros de
cama, cuidadores etc.) em contato fisico préximo com a sua mascara tiver um implante médico ativo ou
implante metalico que pode interagir com imas. Exemplos de implantes incluem, entre outros, marca-
passos, cardioversores desfibriladores implantaveis (CDI), neuroestimuladores, clipes de aneurisma,
stents metalicos, implantes oculares, bombas de insulina/infusdo, shunts de liquido cefalorraquidiano
(LCR), bobinas embodlicas, estilhagos metalicos, implantes para restaurar a audi¢cdo ou o equilibrio com
imas implantados (como implantes cocleares), dispositivos de interrupcao de fluxo, lentes de contato com
metal, implantes dentdrios, placas cranianas metalicas, parafusos, tampas de orificios de trepanacao,
dispositivo substituto dsseo, implantes/eletrodos/vélvulas metélicos magnéticos colocados em membros
superiores, tronco ou parte superior etc. Se vocé tiver alguma duvida sobre o implante, consulte o seu
médico ou o fabricante do seu implante.

FIRST MEDICAL SERVICE LTDA — Av. Santa Catarina,155 - Vila Alexandria - S3o Paulo/SP — CEP: 04635-000
CNPJ: 02.629.588/0001-72 - Tel. (11) 5035-1500 — E-mail: sac@firstmedical.com.br



—m—
_RST

MEDICAL SERVICH

Aviso atualizado

Os imads sdo usados nos clipes da mascara e do suporte da mdascara com uma intensidade de campo de
380 mT. Com excecdo dos dispositivos identificados na contraindicacdo, mantenha a mascara a pelo
menos 6 polegadas (aproximadamente 16 cm) de distdncia de quaisquer outros implantes médicos ou
dispositivos médicos que possam ser afetados pelos campos magnéticos para evitar possiveis efeitos de
campos magnéticos localizados. Isso se aplica a vocé ou a qualquer pessoa que tenha contato fisico
proximo com a mascara.

Informacgoes sobre seguranca do paciente
As mdscaras com imas sdo seguras para uso seguindo as adverténcias e contraindica¢des revisadas.

Quando um ima fica muito proximo de determinados implantes médicos ou metalicos, ele pode interferir com o
desempenho ou a posi¢ao do implante. Isso pode causar lesdes graves ou morte. A Sleepnet Corporation distribui
mascaras com imas desde 2006 e ndo recebeu nenhum relato de ferimentos ou possiveis ferimentos relacionados
aos imas.

Produtos afetados
As imagens abaixo mostram as mdscaras afetadas e a localizagdo dos imas. A localizagdo dos imas na mascara e
nos clipes do suporte da mdscara esta circulada.

Mascara Nasal Phantom 2, nimeros de pega 50182 e 50186 Obs.: nem todos os numeros de pec¢a estdo
disponiveis em todos os paises

FIRST MEDICAL SERVICE LTDA - Av. Santa Catarina,155 — Vila Alexandria - S3o Paulo/SP — CEP: 04635-000
CNPJ: 02.629.588/0001-72 - Tel. (11) 5035-1500 — E-mail: sac@firstmedical.com.br



——

FIRST

MEDICAL SERVICH

Mascara Nasal iQ 2, nimeros de peca 50164 e 50169 Obs.: nem todos os numeros de peca estdo
disponiveis em todos os paises

Mascara Facial Ventilada Mojo e Mascara Facial ndo Ventilada Mojo, nimeros de peca 50835, 50836,
50837, 50838, 50920, 50921, 50922, 50923 Obs.: nem todos os numeros de peca estdo disponiveis em
todos os paises
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Mascara Facial Ventilada Mojo 2, Mascara Facial ndo Ventilada Mojo 2 e Mascara Facial ndo Ventilada
Mojo 2 AAV, nimeros de pe¢a 50817, 50818, 50819, 50820, 50912, 50913, 50914, 50915, 50941, 50942,
50943, 50944 Obs.: nem todos os numeros de pega estdio disponiveis em todos os paises

Todas as outras mascaras da Sleepnet Corporation ndo contém imds e ndo foram
afetadas.

Agles a serem tomadas pela fabricante Sleepnet Corporation
A Sleepnet Corporation esta atualizando os avisos e contraindicagdes do produto, conforme indicado para os

produtos de mascara afetados.

Agoes a serem tomadas por distribuidores, prestadores de assisténcia domiciliar e hospitais
1. Preencha o formuldrio no final desta notificacdo e nos devolva.
2. Forneca uma cépia desta notificacdo e da carta do paciente aos profissionais de saude a quem vocé
distribuiu o produto afetado.
3. Se o paciente estiver agora contraindicado para a mascara que esta usando, ele devera entrar em contato
com o fornecedor da mascara para obter uma mdscara substituta e parar de usar a mascara atual.
4. Se o paciente nao tiver certeza se deve ou ndo usar a mascara, oriente-o a consultar o médico ou o

fabricante do implante.
Para duvidas ou mais assisténcia, entre em contato com seu representante da Sleepnet Corporation.
Agradecemos sua ajuda na comunicac¢do destas atualiza¢des revisadas de rotulagem.
Atenciosamente,
Rosemeire M. Desiderio

Depto de Qualidade

FIRST MEDICAL SERVICE LTDA — Av. Santa Catarina,155 — Vila Alexandria - Sdo Paulo/SP — CEP: 04635-000
CNPJ: 02.629.588/0001-72 - Tel. (11) 5035-1500 — E-mail: sac@firstmedical.com.br



FORMULARIO DE RECEBIMENTO DE AVISO DE SEGURANGA DE CAMPO
URGENTE

Mascaras Sleepnet Corporation com imas

Potencial interferéncia magnética com certos dispositivos médicos

Referéncia: 2024-FSN-1
Preencha este formulario integralmente no prazo de 30 dias e devolva-o para rose.desiderio@firstmedical.com.br
Eu confirmo que:

e Liecompreendio Aviso de Seguranca de Campo que o acompanha.
e A carta foi fornecida a todos os distribuidores, médicos, pacientes ou outras organiza¢des para as quais
minha empresa distribuiu o produto afetado.

Nome do cliente

Endereco do cliente

Nome

Posicao

Endereco de e-mail

Numero de telefone

Assinatura

Data (DD/MM/AAAA)
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