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ENGLISH

/\ ATTENTION

The information in this addendum provides important updates to the
Contraindications and Warnings found in the mask User Guide.

Contraindication

Masks with magnetic components are contraindicated for use by patients
where they, or anyone in close physical contact while using the mask,
have the following:

e Active medical implants that interact with magnets (i.e., pacemakers,
implantable cardioverter defibrillators (ICD), neurostimulators,
cerebrospinal fluid (CSF) shunts, insulin/infusion pumps)

e Metallic implants/objects containing ferromagnetic material (i.e.,
aneurysm clips/flow disruption devices, embolic coils, stents, valves,
electrodes, implants to restore hearing or balance with implanted
magnets, ocular implants, metallic splinters in the eye)

/\ WARNING

Keep the mask magnets at a safe distance of at least 6 inches

(150 mm) away from implants or medical devices that may be
adversely affected by magnetic interference. This warning applies to
you or anyone in close physical contact with your mask. The magnets
are in the frame and lower headgear clips, with a magnetic field
strength of up to 400mT. When worn, they connect to secure the
mask but may inadvertently detach while asleep.



Implants/medical devices, including those listed within
contraindications, may be adversely affected if they change function
under external magnetic fields or contain ferromagnetic materials
that attract/repel to magnetic fields (some metallic implants, e.g.,
contact lenses with metal, dental implants, metallic cranial plates,
screws, burr hole covers, and bone substitute devices). Consult your
physician and manufacturer of your implant / other medical device
for information on the potential adverse effects of magnetic fields.

FRANCAIS
/\ ATTENTION

Les informations contenues dans cet addenda constituent des mises a
jour importantes des contre-indications et des avertissements figurant
dans le guide de |'utilisateur du masque.

Contre-indication

Les masques a composants magnétiques sont contre-indiqués pour les
patients lorsque ceux-ci, ou toute personne en contact physique étroit
avec le masque, présentent les éléments suivants :

e |mplants médicaux actifs qui interagissent avec les aimants
(par exemple, stimulateurs cardiaques, défibrillateur cardioverteurs
implantables (DCI), neurostimulateurs, dérivations du liquide
céphalorachidien (LCR), pompes a insuline/perfusions).

e |mplants/objets métalligues contenant un matériau ferromagnétique
(par exemple, pinces d'anévrisme/dispositifs de rupture de flux,
bobines emboliques, endoprotheses, valves, électrodes, implants
destinés a restaurer I'audition ou I'équilibre avec des aimants
implantés, implants oculaires, éclats métalliques dans I'ceil).

/\ AVERTISSEMENT

Maintenez les aimants du masque a une distance slre d’au moins
150 mm (6 pouces) des implants ou des dispositifs médicaux
susceptibles d’étre affectés par les interférences magnétiques.

Cet avertissement s’applique a vous ou a toute personne en contact
physique étroit avec votre masque. Les aimants se trouvent dans
I’entourage rigide et dans les attaches inférieures du harnais, avec un
champ magnétique pouvant atteindre 400 mT. Lorsque le masque est
porté, ils sont raccordés pour le fixer, mais peuvent se détacher par
inadvertance pendant le sommeil.



Les implants/dispositifs médicaux, y compris ceux énumérés dans
les contre-indications, peuvent étre affectés de maniéere négative s’ils
changent de fonction sous I'effet de champs magnétiques externes
ou s'ils contiennent des matériaux ferromagnétiques qui attirent/
repoussent les champs magnétiques (certains implants métalliques,
par exemple les lentilles de contact en métal, les implants dentaires,
les plaques craniennes métalliques, les vis, les couvercles de trous
de trépan et les dispositifs de substitution osseuse). Adressez-vous
a votre médecin et le fabricant de votre implant ou autre dispositif
médical pour obtenir des informations sur les effets indésirables
potentiels des champs magnétiques.

PORTUGUES (BRASIL)

N\ ATENCAO

As informacédes incluidas neste adendo oferecem atualizagoes
importantes sobre as Contraindicacoes e os Avisos descritos no Guia do
Usuério da méscara.

Contraindicacao

O uso de mascaras com componentes magnéticos esta contraindicado
para pacientes, ou qualquer pessoa em contato préximo enquanto a
mascara € usada, que possuam o seguinte:

e |Implantes médicos ativos que interagem com imas (por exemplo,
marca-passo, cardioversor desfibrilador implantavel (CDI),
neuroestimuladores, derivacdes para liquido cefalorraquidiano (LCR),
bombas de insulina/infusao)

¢ |mplantes/objetos metalicos que contenham material ferromagnético
(por exemplo, clips de aneurisma/dispositivos de interrupcao de fluxo,
molas de embolizagéo, stents, valvulas, eletrodos, implantes para
restaurar a audicao ou o equilibrio com iméas implantados, implantes
oculares, fragmentos metalicos no olho)



A\ Aviso

Deixe os imas da mascara a uma distancia segura de pelo menos
150 mm de implantes ou dispositivos médicos que possam ser
afetados adversamente pela interferéncia magnética. Esse aviso se
aplica a vocé e a qualquer pessoa em contato proximo com a sua
maéscara. Os imas ficam na armacao e nas presilhas inferiores do
arnés, com um campo de forga magnético de até 400 mT. Quando
usados, eles se conectam para segurar a mascara, mas podem
inadvertidamente se desconectar durante o sono.

Implantes/dispositivos médicos, incluindo aqueles listados nas
contraindicagdes, podem ser negativamente afetados se mudarem
de fungao em campos magnéticos externos ou tiverem materiais
ferromagnéticos que atraem/repelem campos magnéticos (alguns
implantes metalicos, por exemplo, lentes de contato com metal,
implantes dentarios, placas cranianas metalicas, parafusos, tampas
do orificio de trepanagao e dispositivos de substituto 6sseo).
Consulte o seu médico ou o fabricante do seu implante/outro
dispositivo médico para obter informagoes sobre os possiveis efeitos
adversos dos campos magnéticos.

ESPANOL
/\ ATENCION

La informacién de este apéndice proporciona actualizaciones importantes
sobre las contraindicaciones y advertencias que se encuentran en la Guia
del usuario de la mascarilla.

Contraindicacion

El uso de mascarillas con componentes magnéticos esté contraindicado
cuando el paciente o una persona que esté en contacto fisico estrecho
con él mientras usa la mascarilla tenga lo siguiente:

e Implantes médicos activos que interactlan con imanes (es decir,
marcapasos, desfibriladores cardioversores implantables (DCI),
neuroestimuladores, derivaciones de liquido cefalorraquideo (LCR),
bombas de infusién/insulina)

e |mplantes/objetos metélicos que contienen material ferromagnético
(es decir, clips de aneurisma/dispositivos de interrupcién del flujo,
bobinas embodlicas, stents, vélvulas, electrodos, implantes para
restaurar la audicion o el equilibrio con imanes implantados, implantes
oculares, astillas metadlicas en el 0jo)

4



/\ ADVERTENCIA

Mantenga los imanes de la mascarilla a una distancia segura de al
menos 6 pulgadas (150 mm) de los implantes o dispositivos médicos
que puedan verse afectados negativamente por la interferencia
magnética. Esta advertencia se aplica a usted o a cualquier persona
que esté en contacto fisico estrecho con su mascarilla. Los imanes
se encuentran en el armazén y en los clips inferiores del arnés, con
una intensidad de campo magnético de hasta 400 mT. Cuando se
usan, se conectan para asegurar la mascarilla, pero pueden soltarse
inadvertidamente mientras duerme.

Los implantes/dispositivos médicos, incluidos los enumerados
dentro de las contraindicaciones, pueden verse afectados de forma
negativa si cambian de funcién bajo campos magnéticos externos o
contienen materiales ferromagnéticos que atraen/repelen los campos
magnéticos (algunos implantes metalicos, por ejemplo, lentes de
contacto con metal, implantes dentales, placas craneales metalicas,
tornillos, cubiertas de orificios de trepanacion y dispositivos de
sustitucion ésea). Consulte a su médico y al fabricante de su implante
u otro dispositivo médico para obtener informacion sobre los
posibles efectos adversos de los campos magnéticos.
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BAHASA INDONESIA
/\ PERHATIAN

Informasi dalam adendum ini memberikan pembaruan penting terhadap
Kontraindikasi dan Peringatan yang terdapat dalam Panduan Pengguna
masker.

Kontraindikasi

Masker dengan komponen magnetik dikontraindikasikan untuk
penggunaan oleh pasien apabila mereka, atau siapa pun yang melakukan
kontak fisik jarak dekat saat menggunakan masker, memiliki hal-hal
berikut:

* |mplan medis aktif yang berinteraksi dengan magnet (misalnya, alat
pacu jantung, defibrilator kardioverter implan (ICD), neurostimulator,
alat pengalir cairan serebrospinal (CSF), pompa insulin/infus)

e |mplan/objek logam yang mengandung bahan feromagnetik (misalnya,
klip aneurisma/perangkat penyumbat aliran darah, koil emboli, stent,
katup, elektroda, implan untuk memulihkan pendengaran atau
keseimbangan yang mengandung magnet terimplan, implan mata,
serpihan logam di mata)



/\ PERINGATAN

Jaga jarak aman magnet masker minimal 6 inci (150 mm) dari implan
atau perangkat medis yang dapat terpengaruh secara negatif oleh
interferensi magnetik. Peringatan ini berlaku untuk Anda atau siapa
pun yang melakukan kontak fisik jarak dekat dengan masker Anda.
Magnet terletak di dalam rangka dan klip headgear bagian bawah,
dengan kekuatan medan magnet hingga 400 mT. Saat dikenakan,
magnet ini terhubung untuk mengunci masker, tetapi bisa saja
terlepas secara tidak sengaja saat tertidur.

Implan/perangkat medis, termasuk yang tercantum dalam
kontraindikasi, dapat terpengaruh jika fungsinya mengalami
perubahan saat terpapar medan magnet eksternal atau mengandung
bahan feromagnetik yang menarik/menolak medan magnet
(beberapa implan logam, misalnya, lensa kontak yang mengandung
logam, implan gigi, pelat tengkorak logam, sekrup, penutup lubang
bor tengkorak, dan perangkat substitusi tulang). Konsultasikan
dengan dokter Anda dan produsen implan/perangkat medis lainnya
untuk mengetahui informasi tentang kemungkinan efek samping
medan magnet.

BAHASA MELAYU
/\ PERHATIAN

Maklumat dalam adendum ini menyediakan kemas kini penting kepada
Kontraindikasi dan Amaran yang terdapat dalam Panduan Pengguna
topeng.

Kontraindikasi

Topeng dengan komponen magnet tidak sesuai digunakan oleh pesakit
di mana mereka, atau sesiapa sahaja yang berada dalam hubungan fizikal
rapat semasa menggunakan topeng, mempunyai perkara berikut:

e Implan perubatan aktif yang berinteraksi dengan magnet (iaitu,
perentak jantung, defibrilator kardioverter boleh implan (ICD),
neurostimulator, pirau cecair serebrospina (CSF), pam insulin/infusi)

e |mplan/objek logam yang mengandungi bahan feromagnetik (iaitu, klip
aneurisme/peranti gangguan aliran, gegelung embolik, stent, injap,
elektrod, implan untuk memulihkan pendengaran atau keseimbangan
dengan magnet yang diimplan, implan okular, serpihan logam di mata)
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/\ AMARAN

Pastikan magnet pada jarak selamat sekurang-kurangnya 6 inci

(150 mm) dari implan atau peranti perubatan yang mungkin terjejas
akibat gangguan magnetik. Amaran ini terpakai kepada anda atau
sesiapa sahaja yang berada berdekatan dengan topeng anda.
Magnet berada dalam bingkai dan klip alat kepala bahagian bawah,
dengan kekuatan medan magnet sehingga 400mT. Apabila dipakai,
ia bersambung untuk melindungi topeng tetapi mungkin tertanggal
secara tidak sengaja semasa tidur.

Implan/peranti perubatan, termasuk yang disenaraikan dalam
kontraindikasi, mungkin terjejas jika ia menukar fungsi di bawah
medan magnet luar atau mengandungi bahan feromagnetik yang
menarik/menolak medan magnet (sesetengah implan logam, cth.,
kanta sentuh dengan logam, implan gigi, plat kranial logam, skru,
penutup lubang gerigi dan peranti pengganti tulang). Rujuk doktor
anda dan pengilang implan / peranti perubatan anda yang lain untuk
maklumat tentang potensi kesan buruk medan magnet.
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A vy

Phu luc nay bao gobm nhimng théng tin cap nhat quan trong vé Chéng chi dinh va
Canh bao co trong Huéng dan st dung mat na.

Chong chi dinh

Khong dé bénh nhan st dung mat na chifa cac thanh phan tir tinh khi bénh nhan

do6 hodc bat ky ai tiép xtc gan vai o thé bénh nhan do dang dung:

e Thiét bj cdy ghép y té tich cuc tuong tac véi nam cham (vi du: may tao nhip
tim, may kharrung tim cdy ghép (ICD), mdy kich thich than kinh, 6ng dan luu
dich nao tay (CSF), bom insulin/truyén dich)

e Thiét bi/vat cdy ghép bang kim loai c6 chiia vat liéu sat tir (vi du: kep phinh
mach/thiét bj lam gidn doan luu lugng, cuén day thuyén tac, 6ng dé dong
mach, van, dién cuc, thiét bj cdy dé khoi phuc thinh gidc hodc can bang véi
nam cham dugc cdy, vat cdy vao mat, manh vun kim loai trong mét)



/\ cANH BAO

Gilr nam cham & khoang cach an toan t6i thi€u 6 inch (150 mm) so vdi thiét

bi cdy hodc thiét bi y t& c6 thé bi anh hudng bat Igi do nhiéu tir. CAnh bao nay
danh cho ban hodac bat ky ai ti€p xtc gan vdi mat na ctia ban. Nam cham nam
trong khung va kep ma d6i dau dudi, véi do manh tir truang 1én téi 400mT. Khi
deo, nam cham sé gén vao nhau dé c6 dinh khiu trang nhung cé thé vé tinh
bung ra khi nga.

Thiét bi cdy ghép/thiét bi y té, bao gém ca nhiing thiét bi dugc liét ké trong
phan chéng chi dinh, c6 thé bi anh hudng xau néu thiét bi thay d8i chic ning
dudi tir trudng bén ngoai hodc chia vat liéu st tir hut/ddy tu trudng (moét sé
c8y ghép kim loai, vi du: kinh &p trong cé kim loai, cdy ghép nha khoa, tam so
kim loai, 6¢ vit, ndp 16 hop so, va cac thiét bi thay thé xuang). Tham khao y kién
bac siva nha san xuat thiét bi cdy ghép/thiét bi y té khac dé biét théng tin vé
anh hudng bat Igi tiém an cla tu trudng.
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