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S&o Paulo, 20 de marco de 2020.

COVID-19 - Uso dos ventiladores de emergéncia Drager Oxylog para ventilagcdo de longa duracéao
Prezados clientes,

A Organizag¢do Mundial da Saude (OMS) declarou o COVID-19 como pandemia no dia 11 de margo de 2020.
A pandemia ocasionou em uma alta demanda por ventilagdo mecéanica que pode exceder o0 numero de
ventiladores de UTI disponiveis em hospitais que atendem pacientes com a doencga. Nos ultimos dias, muitos
clientes e profissionais de saude nos procuraram para obter informagdes sobre o possivel uso dos
ventiladores de emergéncia e transporte Drager Oxylog para ventilagcdo prolongada como um ventilador
alternativo quando os equipamentos existentes estiverem sendo utilizados e ndo houver outra opgéo de

ventilador.

Contra essas circunstancias especiais, acreditamos que é nossa responsabilidade fornecer algumas
informacdes (i) na perspectiva legal e regulatéria, além de (ii) apresentar algumas limitacdes conhecidas dos

ventiladores de emergéncia e transporte da Drager Oxylog para ventilacdo de longa duracéo.

I. Perspectiva Legal e Regulatéria
AVISO: As seguintes informacdes sobre a perspectiva legal e regulatéria estao limitadas as leis em vigor na
Uni&o Europeia (UE) na data desta carta e fornecem apenas orientagdes gerais. Entre em contato com seu

advogado para obter orientacdo sobre seu caso.

O uso pretendido de cada ventilador de emergéncia e transporte da Drager Oxylog é descrito nas instrucées
de uso especificas. Embora a redacéo do uso pretendido possa variar entre os dispositivos Oxylog 1000,
Oxylog 2000, Oxylog 2000 plus, Oxylog 3000, Oxylog 3000 plus e Oxylog VE300, o contetido é muito

semelhante:

“Os equipamentos sdo especificados para ventilacdo de pacientes em emergéncias pré-hospitalares e intra-

hospitalares e condi¢cdes de transporte sob supervisdo constante dos usuarios. ”

Utilizagbes fora do uso pretendido especificado nas instru¢des de uso (por exemplo, ventilacdo de longa

duracéo) constitui uso off-label.
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Caso um equipamento seja utilizado off-label, o usuéario reconhecera que nédo é o uso pretendido e o fara por
sua prépria responsabilidade e risco. Entretanto, em uma situacdo em que um paciente requer ventilacao
mecénica de longa duracdo, mas nao pode ser ventilado devido a falta de ventiladores para terapia intensiva,
o0 beneficio de poder ventilar esse paciente com um ventilador de emergéncia e transporte Drager Oxylog
deve ser ponderado contra o risco de uso off-label do Oxylog. Essa avaliacdo de risco-beneficio e a decisdo
resultante devem ser tomadas pelo profissional de salde responsavel, com base nas circunstancias do caso

especifico.

Il. LimitacGes conhecidas dos ventiladores de emergéncia Drager Oxylog em relacéo a sua utilizagéo
em ventilacdo de longa duracgéo

AVISO: A Drager, como o fabricante ndo pode comercializar, promover ou assinar tal uso ndo autorizado de
diferentes tipos de ventiladores de emergéncia e transporte Drager Oxylog. As informacgdes a seguir sdo
fornecidas apenas para fornecer uma base para a deciséo do profissional de salde responséavel. Se um
dispositivo for usado off-label, o usuério fara isso por sua propria responsabilidade e risco.

- Os ventiladores de emergéncia e transporte Oxylog tém desempenho limitado e uma interface de usuario
diferente em comparacédo aos ventiladores para terapia intensiva. Portanto, o profissional de saude que utiliza

0 equipamento deve ser bem treinado e familiarizado com as caracteristicas especificas do Oxylog.

- Antes de conectar um paciente, 0 usuario deve verificar os equipamentos com o teste do sistema e garantir

gue todos os acessoarios (por exemplo, traqueias de ventilag&o e filtros) estejam conectados corretamente.

- O conceito de alarme e seguranga dos ventiladores Dréager Oxylog foi projetado para uma presenca
permanente do usuario. Isso facilita o rapido reconhecimento e resposta em caso de alarme ou em caso de
mau funcionamento. No caso de situa¢cdes em que um usudrio nao esteja diretamente proximo ao

equipamento, deve-se garantir que:

- 0 volume do alarme € definido no méaximo (100%) para aumentar a probabilidade de que situacdes
potencialmente ameacadoras sejam reconhecidas a tempo;

- caso esteja disponivel, o monitoramento de ventilacdo esteja ativado, como por exemplo,
monitoramento do volume expirado.

Devido a falta de outros parametros avancados de monitoramento para os ventiladores de terapia

intensiva, o usuario deve sempre considerar o uso de monitoramento adicional, por exemplo CO2 ou
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Sp0O2. O monitoramento da condicdo do paciente pode variar da observacao direta para o
monitoramento eletronico por meio de equipamentos médicos.
- um ressuscitador manual deve estar sempre disponivel no leito, de forma a permitir a ‘ventilagcao de

backup’ do paciente em caso de problemas ou mau funcionamento.

- Os ventiladores Drager Oxylog, alimentados por baterias, permitem ventilagéo por apenas algumas horas.
Por periodos mais longos de ventilagédo, esses ventiladores devem ser conectados continuamente a uma
fonte de alimentacédo CA / CC.

- Eles também misturam ar ambiente e O2 ao usar configuragdes de FiO2 <100%. Portanto, use apenas
100% de ajuste de FIO2 em ambientes contaminados para proteger pacientes, profissionais da saude e o
proprio equipamento da contaminagéo. Para maxima prote¢do, recomenda-se o uso de filtros adicionais do

sistema respiratério (BSF) entre o circuito ventilatério e o tubo do paciente.

- Os pacientes submetidos a ventilacdo prolongada precisam de umidificacdo do gas respiratério para
proteger o pulméo. A umidificacé@o ativa ndo € aprovada com os ventiladores de emergéncia e transporte da
Drager Oxylog. Umidificacao passiva com um trocador de calor e umidade (HME) é recomendada e aprovada.
Neste ultimo caso, a corre¢cdo do HME deve ser definida como 'On' para Oxylog 3000 plus e Oxylog VE300

para fornecer volumes correntes precisos.

Caso necessite tirar qualquer duvida referente aos procedimentos que sao possiveis, vocé pode entrar em
contato pelo telefone (11) 4689-4900 de segunda a sexta das 08:15 as 17:45 ou pelo e-mail

relacionamento@draeger.com.

Atenciosamente.

Pedro Schneider
Gerente de Marketing e Vendas da Drager Industria e Comércio.
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