Urager

S&o Paulo, 26 de marco de 2020.

COVID-19 - Uso dos ventiladores Carina para ventilacao de longa duracdo em UTIs
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 informagfes sobre o possivel uso dos
ventiladores Drager Carina para ventilagdo prolongada como um ventilador alternativo quando os

equipamentos existentes estiverem sendo utilizados e ndo houver outra opcao de ventilador.

Contra essas circunstancias especiais, acreditamos que é nossa responsabilidade fornecer algumas
informagdes (i) na perspectiva legal e regulatoria, além de (ii) apresentar algumas limita¢cdes conhecidas dos

ventiladores Carina para uso em UTIs.

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.

De acordo com as instru¢des de uso, o ventilador Drager Carina destina-se ao tratamento de pacientes em
hospitais ou unidades preparadas para ventilacdo ndo invasiva e invasiva com um volume corrente de pelo

menos 100 ml.

Qualquer uso do dispositivo fora do uso pretendido especificado nas instru¢des de uso (por exemplo, UTI)

constitui uso off-label (n&o recomendado).

Caso um equipamento seja utilizado off-label, o usuéario reconhecera que ndo é o uso pretendido e o fara por
sua propria responsabilidade e risco. Entretanto, em uma situagdo em que um paciente requer ventilagdo
mecanica de longa duracdo, mas ndo pode ser ventilado devido a falta de ventiladores para terapia intensiva,

o beneficio de poder ventilar esse paciente com um ventilador Drager Carina deve ser ponderado contra o
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risco de uso off-label do Carina. Essa avaliagéo de risco-beneficio e a decisao resultante devem ser tomadas
pelo profissional de salde responsavel, com base nas circunstancias do caso especifico.

Il LimitagcBes conhecidas do ventilador Drager Carina em comparacdo com outros ventiladores para
cuidados intensivos

AVISO: A Drager, como o fabricante, ndo pode e ndo deve comercializar, promover ou assinar tal uso off-
label dos ventiladores Carina. As informacdes a seguir sao fornecidas apenas para fornecer uma base para a
decisédo do profissional de salde responsavel. Se um equipamento for usado off-label, o usuério fara isso por

sua prépria responsabilidade e risco.

Os ventiladores Carina tém um desempenho limitado e uma interface de usuério diferente em comparacao
aos ventiladores de cuidados intensivos. Portanto, o pessoal médico que utiliza o dispositivo deve ser treinado
e familiarizado com as caracteristicas especificas dos equipamentos.

- Antes de conectar um paciente, o usuario deve poder verificar os dispositivos com o teste do sistema e
verificar se todos os acessorios (por exemplo, mangueiras de ventilacdo e filtros) estdo conectados

corretamente.

O monitoramento interno das instalacfes do Carina monitora os seguintes parametros:
* Pressao das vias aéreas;
* Volume minuto inspiratorio;
* Volume minuto aplicado (sem compensacao de vazamento);
* Hora do alarme de apneia;

*  Tempo de desconexao.

Pressdo média das vias aéreas:
* Frequéncia respiratoria;

¢ Volume minuto de vazamento.

- Em comparacgéo aos ventiladores de terapia intensiva de acordo com a ISO80601-2-12, o monitoramento
dos seguintes parametros nao esta disponivel no Carina:

* 0 monitoramento do volume minuto expirado ou do volume corrente
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* monitoramento da concentrac¢ao inspiratéria de oxigénio FiO2;

* 0 usuario deve garantir que o0 monitoramento de ventilacdo embutido seja ativado.

Devido a falta de monitoramento do volume expirado e da FiO2, o usuario deve sempre considerar o uso de
monitoramento adicional, por exemplo, para FiO2, CO2 ou SpO2. O monitoramento da condi¢cdo de um

paciente pode ser diferente do monitoramento eletrénico por meio de equipamentos médicos.

* um reanimador manual sempre deve estar disponivel no leito e que permita a ventilacdo de backup do

paciente em caso de problemas ou mau funcionamento.

- Drager Carina pode ser alimentado por baterias internas, que permitem ventilagdo por 60 minutos. Por

periodos mais longos de ventilacdo, eles devem ser conectados continuamente a tenséo da rede.

- Para uma seguranca maxima do equipamento, usuarios e pacientes, recomenda-se o uso de filtros

adicionais do sistema respiratorio (BSF) entre o circuito ventilatorio e o tubo do paciente.

- Os pacientes submetidos a ventilacdo prolongada precisam de umidificacdo do gas respiratério para
proteger o pulm&o. A umidificacéo ativa pode ser realizada por meio do uso do circuito respiratério (com
valvula de exala¢éo), de acordo com as instrucdes de uso do Carina. Umidificacdo passiva com um trocador

de calor e umidade (HME) também pode ser utilizada.

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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