
APÊNDICE A - ATUALIZAÇÕES DE ROTULAGEM

Contraindicação
A utilização de máscaras com componentes magnéticos é contraindicada para pacientes, ou para
qualquer pessoa que tenha contacto físico próximo com os mesmos durante o uso da máscara, que
possuam o seguinte:

 Implantes médicos ativos que interagem com elementos magnéticos (por
exemplo, pacemakers, cardioversores-desfibriladores implantáveis (CDI),
neuroestimuladores, shunts para líquido cefalorraquidiano (LCR), bombas de
insulina/infusão)

 Implantes/objetos metálicos que contenham material ferromagnético (por
exemplo, clipes para aneurisma/dispositivos de interrupção de fluxo, espirais de
embolização, stents, válvulas, elétrodos, implantes de reabilitação auditiva ou do
equilíbrio que possuam um elemento magnético implantado, implantes oculares,
fragmentos metálicos no olho)

Aviso
Mantenha os elementos magnéticos da máscara a uma distância mínima de segurança de 150 mm
de implantes ou dispositivos médicos que possam ser adversamente afetados pela interferência
magnética. Este aviso aplica-se a si ou a qualquer pessoa que tenha contacto físico próximo com a
sua máscara. Os elementos magnéticos encontram-se na armação e nas correias inferiores do arnês,
com uma intensidade do campo magnético inferior a 400 mT. Quando usados, eles ligam-se para
fixar a máscara, mas podem soltar-se inadvertidamente durante o sono.
Os implantes/dispositivos médicos, incluindo aqueles listados nas contraindicações, podem ser
negativamente afetados se mudarem de função em campos magnéticos externos ou tiverem
materiais ferromagnéticos que atraiam/repilam campos magnéticos (alguns implantes metálicos, por
exemplo, lentes de contacto com metal, implantes dentários, placas cranianas metálicas, parafusos,
tampas do orifício de trepanação e dispositivos de substituto ósseo). Consulte o seu médico ou o
fabricante do seu implante/outro dispositivo médico para obter informações sobre os possíveis efeitos
adversos dos campos magnéticos.


