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Sao Paulo, 13 de abril de 2020.

COVID-19 - Utilizacao de filtro acoplado a valvula expiratéria neonatal

Em 11 de margo de 2020, a Organizacao Mundial de Saude (OMS) declarou a COVID-19 como
uma pandemia com mais de 118.000 casos da doenca provocada pelo coronavirus em mais de
110 paises em todo o mundo. A pandemia criou uma elevada procura por filtros para sistema
respiratorio, com objetivo de evitar a contaminagdo cruzada. Temos sido abordados por
clientes e profissionais de saude que pretendem obter informacgdes sobre a possibilidade de
utilizar filtro mecénico combinado (por adaptagéo com conectores) a uma valvula expiratoria

neonatal.

Devido a esta condicdo de adaptacéo off label, acreditamos ser nossa responsabilidade
providenciar algumas informacdes (I) em uma perspectiva legal e regulatéria assim como (l1)
em uma perspectiva relacionada com a utilizacéo do filtro mecéanico juntamente com a valvula

expiratoria neonatal Drager.
I.Aspectos legais e regulatorios

A utilizacao prevista dos filtros esta descrita nas respectivas instru¢ées de uso. Em
complemento, a instalacdo do ventilador de cuidados intensivos tem de ser realizada também
de acordo com as respectivas instru¢des de uso, com as devidas validagfes e homologacdes

para aplicacao.

Qualquer utilizacdo do produto fora daindicacéo especificada nas instrucdes de uso
(por ex. filtro mecanico adaptado em uma valvula expiratéria neonatal) constitui uma

utilizagéo néo autorizada.

Se um produto for usado de forma nédo autorizada (off label), o usuéario reconhece que néo se

trata da utilizacdo prevista do produto e assim o fara sob sua prépria responsabilidade e risco.

Em uma situacdo na qual um usuario necessite de um filtro mecanico para proteger o ambiente

de contaminacgédo cruzada, o beneficio de um filtro expiratério em uma valvula expiratéria
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neonatal deve ser ponderado face ao risco da utilizacdo ndo autorizada deste item adicional.
Esta avaliagéo de risco-beneficio e a decisdo resultante tem de ser tomada pelo profissional de

saude responsavel, com base nas circunstancias de cada caso.

Il. LimitacGes conhecidas da utilizacdo de uma combinac¢&o de um filtro mecénico

em uma valvula expiratoria neonatal

ADVERTENCIA: as informacgdes desta carta ttm como base os conhecimentos

atualmente disponiveis a data desta comunicagao.

ADVERTENCIA: a Drager, como fabricante, ndo pode nem deve comercializar nem
promover ou aprovar tal utilizacdo ndo autorizada de seus produtos. A seguinte
informacé&o é, portanto, fornecida apenas para providenciar uma melhor base de deciséo
do profissional de salude. Caso 0 equipamento seja usado de forma nao autorizada, o

usuario fard sob suainteira responsabilidade e risco.

A utilizacéo de filtro proximal ao paciente pode provocar uma retencdo de CO, por conta do
aumento de espag¢o morto. Adicionar outros componentes, tais como conectores e usar
componentes incompativeis pode ainda aumentar a resisténcia expiratéria e inspiratoria do
sistema respiratdrio e provocar efeitos adversos no desempenho do ventilador. A utilizacéo
simultanea de 2 filtros (do lado inspiratério e expiratério do ventilador) provoca um aumento da

resisténcia total (queda de pressao).

A utilizacdo de componentes adicionais no circuito de paciente requer cuidado especial

e monitorizagéo!

Verifique se todas as conexdes estdo encaixadas e ajustadas com seguranca. Diante da
escolha em utilizar filtro mecénico adaptado a valvula expiratoria, orientamos realizar uma
verificacdo completa do equipamento e do circuito respiratorio antes da utilizacéo pelo

paciente.

Verifique regularmente o interior do filtro quanto a presenca de liquidos (dgua de condensacao)

ou sujidade visivel (secrecao). Se existir liquidos ou sujidade, substitua o filtro imediatamente.
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Um aumento da resisténcia expiratoria ndo detectada pode colocar o paciente em risco e
aumentar o trabalho respiratorio. Na ventilagéo oscilatéria de alta frequéncia, um aumento da
resisténcia expiratoria pode levar a desvios ndo detectados na pressao e/ou amplitude das vias

aéreas.

Para detectar a ocluséo do filtro e 0 aumento resultante na resisténcia expiratdria, monitorize

atentamente o ventilador:

- Monitorize a curva de fluxo, procurando uma alteragé@o na resisténcia na fase expiratoria;

- Monitorize as medi¢Oes relacionadas, tais como a resisténcia e/ou as constantes de tempo
expiratério;

- Monitorize um aumento das pressdes expiratérias e alarmes relacionados, por exemplo,
alarme de PEEP elevada;

- Monitorize a diminuigdo do volume corrente e volume minuto.

Caso necessite tirar qualquer davida, 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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