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Vanliga fragor om uppdaterade kontraindikationer och varningar — korrigering av
Philips Respironics-masker med magneter ("vanliga fragor”)

08 Dec 2022

Det hdr dokumentet innehaller viktig information om fortsatt sdker anvandning av dina masker med magneter

e Las foljande information och tillhdrande vanliga fragor for uppdaterade kontraindikationer och varningar —
korrigering av Philips Respironics-masker med magneter (“vanliga fragor”) tillsammans med alla anstallda som
behover vara medvetna om innehallet i den har kommunikationen. Det ar viktigt att forsta inneborden i
meddelandet.

e Spara en kopia tillsammans med bruksanvisningen till masker med magneter.

1. For DME-leverantorer, distributorer och forskrivare: Var hittar jag ytterligare information om denna korrigering?
- Philips Respironics webbplats angaende denna korrigering: https://www.philips.com/magnet-notification.

2. For patienter: Var kan jag hitta ytterligare information/stéd angaende denna korrigering och begira en
ersattningsmask utan magnetiska huvudklammor eller begéra icke-magnetiska huvudklammor?
- Philips Respironics webbplats angaende denna korrigering: https://www.philips.com/magnet-notification.
- Omdu vill begdra en ersattningsmask utan magnetiska huvudklammor eller begara icke-magnetiska
huvudklammor kontaktar du din utrustningsleverantor.

3. Vad ar en kontraindikation och vad ar en varning?

En kontraindikation ar ett tillstand under vilket enheten inte ska anvandas eftersom risken vid anvandningen tydligt
vager tyngre an eventuella férdelar. En varning uppmarksammar patienten pa en situation som kan leda till dédsfall
eller allvarliga skador om den inte undviks. Dessutom kan en varning ocksa beskriva potentiella allvarliga biverkningar
och sdkerhetsrisker. Kort sagt anger en kontraindikation fér anvdandaren nar en enhet inte ska anvandas, och en
varning anger hur anvdndaren ska undvika skador vid anvandning av enheten.
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4. Vad ar den uppdaterade kontraindikationen och varningen?

Philips Respironics uppdaterar befintliga kontraindikationer och varningar med féljande:

Kontraindikation:

Anvéndning av mask dr kontraindicerat for patienter och deras hushdllsmedlemmar, vardgivare och séngpartner som kan
komma att vara i ndrheten av patienter som anvénder maskerna, om de har implantatenheter som kan paverkas av
magneter, inklusive men inte begrdnsat till:

Pacemakrar

Implanterbara defibrillatorer (ICD)

Neurostimulatorer

Magnetiska metallimplantat/elektroder/klaffar placerade i 6vre extremiteter, bdl eller hégre (dvs. nacke och huvud)
CSF-shuntar (cerebrospinalvétska) (t.ex. VP-shuntar (ventrikuloperitoneal))

Aneurysmklémmor

Emboliska spolar

Intrakraniella aneurysmenheter fér stérning av intravaskuldrt fléde

Metalliska kraniumplattor, skruvar, borrhdlsskydd och benersdttningsenheter

Metallflisor i 6gat

Okuldra implantat (t.ex. grénstarrsimplantat, nédthinneimplantat)

Vissa kontaktlinser med metall

Hérsel- eller balansimplantat som har en implanterad magnet (som kokleaimplantat, implanterade
benledningshérapparater och auditiva hjdrnstamimplantat)

Magnetiska tandproteser

Metalliska mag-tarmklémmor

Metalliska stentar (t.ex. aneurysm, kranskdrl, trakeobronkial, gallvig)

Implanterbara portar och pumpar (t.ex. insulinpumpar)

Hypoglossusnervstimulatorer

Enheter mdrkta som ej MR-sdkra (magnetresonans)

Magnetiska metalliska implantat som inte ér mdrkta fér MR eller inte utvirderade fér sikerhet i ett magnetfdlt

Varning: Magneter med en magnetisk féltstyrka pg 400 mT anvdnds i masken. Med undantag fér de enheter som
identifieras i kontraindikationen ska du se till att masken hdlls minst 15,24 cm (6 tum) fran alla andra medicinska implantat
eller medicintekniska produkter som kan pdverkas av magnetfiltet for att undvika potentiella effekter fran lokala
magnetfilt. Detta innefattar hushdllsmedlemmar, vdrdgivare och séngpartner som kan komma att vara i ndrheten av
patienter som anvénder maskerna.

5. Vilka Philips Respironics-produkter berors?

a. DreamWear Full Face, Amara View Minimal Contact Full-Face Mask med magnetiska klammor, DreamWisp
Nasal Mask with Over the Nose Cushion, Wisp/Wisp Youth Mask och Therapy Mask 3100 NC/SP med
magnetiska klammor.

b. Se det viktiga meddelandet om korrigering av medicinteknisk produkt for en fullstandig lista dver
artikelnummer.

6. Vad ska jag anvdnda i stéllet fér de har produkterna?

a. Amara View Minimal Contact Full-Face Mask och Wisp/Wisp Youth Nasal Mask har reservklammor utan
magneter som kan anvandas i stallet for de magnetiska klammorna.

b. Amara View Minimal Contact Full-Face Mask med klammor utan magneter ar ett alternativ till DreamWear Full
Face.

c. DreamWear Under-the-Nose Nasal Mask, Wisp med klammor utan magneter och Pico ar alternativ till
DreamWisp Nasal Mask with Over the Nose Cushion.
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d. DreamWear Under-the-Nose Nasal Mask ar ett alternativ till Therapy Mask 3100 NC.
e. DreamWear Silicone Pillows, Nuance, och Nuance Pro ar alternativ till kuddarna i Therapy Mask 3100 SP.

7. For masker dar det gar att anvanda antingen magnetiska eller icke-magnetiska huvudklammor (Amara View Minimal
Contact Full-Face Mask och Wisp/Wisp Youth Nasal Mask): hur tar man bort de magnetiska huvudklammorna och
faster de icke-magnetiska huvudklammorna? Folj bruksanvisningen (anvisningar anges dven nedan) for att utfora
dessa atgarder.

Amara View Minimal Contact Full-Face Mask
Ta bort de magnetiska huvudklammorna:

Ta tag i och vrid de magnetiska huvudklammorna bort fran ramen for att koppla loss. Lossa huvudbandets flikar
och skjut av de magnetiska klammorna fran huvudbandet. Tra huvudbandets flikar genom klammans
anslutningspunkter pa ramen. Satt tillbaka huvudbandets flikar.

Fasta de icke-magnetiska huvudklammorna:

Skjut den nedre remmens huvudbandsflikar genom skaran pa klamman fran kroksidan genom den yttre, plattare
sidan; fast fliken pa huvudbandet. Fast huvudbandets klamma till ramen genom att trycka fast klamman
ordentligt pa ramen.

Wisp/Wisp Youth Nasal Mask
Ta bort de magnetiska huvudklammorna:

Dra ut andarna pa den magnetiska klamman fran ramen. Lossa huvudbandets flikar och skjut av den magnetiska
klamman fran huvudbandet. Tryck den runda dnden, som fortfarande ar fast vid ramen, ut ur masken fran den
nedre skaran. Trd huvudbandets flikar genom skarorna nedtill (kortare armar) pa ramen. Satt tillbaka
huvudbandets flikar.

Fasta de icke-magnetiska huvudklammorna:

Skjut den nedre remmens huvudbandsflikar genom skarorna pa klamman fran den runda sidan genom den yttre,
platta sidan; fast fliken pa huvudbandet. Fast huvudbandets klammor till ramen genom att trycka in dem i
skarorna pa de nedre (kortare) armarna.

8. Jag har ett implantat/en medicinteknisk produkt och vill fortfarande anvanda masken med magneter ELLER sa sager
min ldkare att jag kan fortsatta att anvdnda en mask med magneter. Vad ska jag gora?

Du bor diskutera uppdaterade kontraindikationer och varningar med din ldkare innan du fortsatter att anvanda masken
med magneter.

9. Jag tror att jag har skadats pa grund av magneterna i min mask. Vad ska jag gora?

SLUTA anvénda den berérda masken och kontakta omedelbart en vardgivare. Rapportera handelsen till
Lakemedelsverket.

10. Om DME-leverantorer, distributorer och forskrivare beslutar att fortsatta distribuera masker och masktillbehér med
magneter till patienter ska de gora det enligt villkoren i sékerhetsmeddelanden till marknaden, och tillhandahalla en
kopia av sdakerhetsmeddelandet och tillhérande vanliga fragor till koparen.
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