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Do naszych klientéw uzytkujacych
Maski petnotwarzowe NovaStar TS i NovaStar plus NIV

Styczer 2023

Wazny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa

Zalrzaski magnetyczne, stosowane w maskach NovaStar moga mie¢ wptyw na implanty lub
wszczepione wyroby medyczne.

Dotyczy wylacznie ponizszych produktow:
Zatacznik 1 — Wykaz masek NovaStar TS i NovaStar plus

Szanowni Panstwo,

Podczas statego monitorowania rynku naszych produktéw dowiedzieliSmy sie, ze inni producenci masek
podobnych do naszych masek NovaStar TS i NovaStar plus otrzymali reklamacje wskazujgce, ze
zatrzaski magnetyczne wykorzystane w zespole obrotowej ramki/rurki i klipsach nakrycia glowy mogg
mie¢ wplyw na urzadzenia medyczne (wszczepione i niewszczepione) oraz implanty metalowe. Nie
spotkalismy sie w Drager z zadnym podobnym przypadkiem, ktéry dotyczytby masek NovaStar TS i
NovaStar plus. Jednakze, w maskach NovaStar TS i NovaStar plus réwniez wykorzystano zatrzaski

magnetyczne w zespole obrotowej ramki/rurki oraz klipsach nakrycia glowy.

W przypadku umieszczenia magneséw NovaStar TS i NovaStar plus w poblizu urzadzen
medycznych (wszczepionych i niewszczepionych) i implantéw metalicznych, pole magnetyczne
moze mie¢ wplyw na implanty lub wyroby i spowodowac powazne obrazenia.

Sita pola magnetycznego magneséw NovaStar TS i NovaStar plus wynosi 380 mT. Testy wykazaly, ze na
dystansie co najmniej 15 cm od magnesu, nie zmierzono zadnego pola magnetycznego.
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Czynnosci, ktére nalezy wykonac:
Stosowanie maski jest niewskazane u pacjentéw i innych oséb znajdujgcych sie w poblizu pacjentéw
uzywajgcych masek i ktérzy majg wszczepione urzadzenia, na ktére mogg mie¢ wptyw magnesy, w tym
m.in.:

e Rozruszniki serca

e Wszczepialne kardiowertery-defibrylatory (ICD)

e Neurostymulatory

» Magnetyczne metalowe implanty/elektrody/zawory umieszczane w konczynach goérnych,
tutowiu lub wyzej (1j. w szyi i glowie)

e Przetoki ptynu mézgowo-rdzeniowego (CSF) (np. dren zastawki komorowo-otrzewnej (VP)
o Klipsy do tetniakéw
e Cewki do embolizacji

e Urzgdzenia ~do =zaburzania przeplywu  wewnatrznaczyniowego w  tetniakach
wewnatrzczaszkowych

o Metalowe piytki czaszkowe, Sruby, ostony otwordw trepanacyjnych oraz materiaty
kosciozastepcze

¢ Metalowe odtamki w oku
¢ Implanty oczne (np. implanty jaskrowe, implanty siatkéwkowe)
o Niektdére soczewki kontaktowe z metalem

e Implanty przywracajgce stuch lub réwnowage, ktére majg wszczepiony magnes (takie jak
implanty Slimakowe, urzadzenia stuchowe na przewodnictwo kostne oraz implanty pnia mozgu)

e Magnetyczne naktadki na protezy

o Metalowe klipsy do przewodu pokarmowego

¢ Stenty metalowe (np. do tetniakéw, wiericowe, oskrzelowo-tchawicze, do drog zétciowych)
e \Wszczepialne porty i pompy (np. pompy insulinowe)

» Stymulatory nerwu podjezykowego

e Urzgdzenia oznaczone jako niemozliwe do stosowania przy rezonansie magnetycznym

* Magnetyczne metalowe implanty nieoznakowane jako te, do stosowania przy rezonansie
magnetycznym lub nieocenione pod katem bezpieczenstwa w polu magnetycznym
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Poza powyzszymi przeciwskazaniami, mozna w dalszym ciagu stosowaé¢ maski NovaStar plus
pod warunkiem, ze magnesy beda trzymane w odlegtosci co najmniej 15 cm (ok. 6 cali) od
wszelkich pozostalych implantéw medycznych lub wyrobéw medycznych, na ktére moga
oddziatlywac pola magnetyczne.

Prosimy o dotaczenie niniejszego waznego komunikatu dotyczacego bezpieczeristwa do
kazdego pudetka z maskami znajdujacymi sie w Paristwa Placéwce i zapewnienie, Ze wszyscy

uzytkownicy ww. produktéw i pozostale osoby w Paristwa organizacji zapoznajg sie z nim.

W przypadku przekazania masek osobom trzecim, prosimy o przekazanie im réowniez kopii niniejszej
informaciji.

Drager bedzie odpowiednio aktualizowac instrukcje uzytkowania NovaStar. Do czasu udostepnienia
zaktualizowanej instrukcji bedziemy dodawali niniejszy wazny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa do
kazdego pudetka z maskami.

Prosimy o zachowanie niniejszej informacji przynajmniej do czasu zrealizowania $rodkow zaradczych.
O powyzszych dziataniach zostaty powiadomione odpowiednie wiasciwe organy.
Identyfikacja wyrobéw medycznych, ktérych dotyczy problem:

Wediug naszej ewidencji otrzymali Panstwo maski NovaStar TS iflub NovaStar plus produkcji

Dragerwerk AG & Co. KGaA (zatgczony wykaz), ktérych moze dotyczy¢ opisywany problem.
Kontakt:

W razie pytan prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem Dréger. Przepraszamy za wszelkie
niedogodnosci spowodowane powyzszym.

Dziekujemy za Panstwa wsparcie.

Z powazaniem,

/-l nieczytelny podpis /-l nieczytelny podpis

Nadja Tausendfreund Oliver Moller

Kierownik ds. Produktu Nadzor pozarynkowy

BU Hospital - Materiaty eksploatacyjne i akcesoria Kwestie Jakosci i Regulacyjne
Dragerwerk AG & Co. KGaA Dragerwerk AG & Co. KGaA
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Zatacznik 1 — Wyroby NovaStar TS i NovaStar plus, ktérych dotyczy problem

Ura

Materiat Opis

MP01564 Zestaw NovaStar SE Vpack S, 3 szt. MP01579

MP01565 Zestaw NovaStar SE VPack M, 3 szt. MP01580

'MP01566 Zestaw NovaStar SE VPack L, 3 szt. MP01581

MP01569 Zestaw NovaStar AAV VPack L, 3 szt. MP01578 T

MP01576 Maska NovaStar® TS NIV, AAV, S

MP0O1577 Maska NovaStar® TS NIV, AAV, M

MPO1578 Maska NovaStar® TS NIV, AAV, L

MP01579 Maska NovaStar® TS NIV, SE, S

MP01580 Maska NovaStar® TS NIV, SE, M

MP01581 Maska NovaStar® TS NIV, SE, L

MP01585 Klipsy nakrycia gtowy NovaStar TS, 4 szt.

MP04701 Maska NovaStar® TS NIV, AAVNV, Si

MP04702 Maska NovaStar® TS NIV, AAVNV, M

MPO04703 Maska NovaStar® TS NIV, AAVNV, L

MP04704 Maska NovaStar®TS NIV, AAVNY, XL

MP04705 Maska NovaStar® TS NIV, SE, XL

MP04706 Maska NovaStar® TS NIV, AAV, XL

MP05051 Maska NovaStar plus, NIV, SE, S

MP05052 Maska NovaStar plus, NIV, SE, M

MP05053 | Maska NovaStar plus NIV, SE, L

MP05054 Maska NovaStar plus NIV, SE, XL

MP05061 Maska NovaStar plus, NIV, AAV, S

MP05062 Maska NovaStar plus, NIV, AAV, M

MP05063 Maska NovaStar plus, NIV, AAV, L

MP05064 Maska NovaStar plus, NIV, AAV XL

MP05071 Maska NovaStar plus, NIV, AAVnV, S

MP05072 Maska NovaStar plus,NIV, AAVnV, M

MP05073 Maska NovaStar plus, NIVmask, AAVnV, L
“ZIMPOS074 Maska NovaStar plus,NIV, AAVnV, XL

¥ ‘MP\ot}OSq\ Nakrycie glowy NovaStar® plus
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Ja, mgr Krzysztof Pasiewicz, Tlumacz Przysiegly jezyka angielskiego, TP/209/05,
zaswiadczam zgodnos$¢ niniejszego ttumaczenia z okazanym mi dokumentem w jezyku
angielskim. Niniejszy dokument zostat sporzgdzony bez zadnych poprawek i uzupetnien.
Bydgoszcz, dnia 12 stycznia 2023, nrrepertorium 74 /23
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