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COVID-19: Uso de EstacOes de Anestesia Drager para ventilagdo prolongada
Novos conteudos e atualizagdes da publicagdo inicial desta carta feita em 19 de margo de 2020.

Caros clientes, caros profissionais de salde,

A Organizacéo Mundial da Saide (OMS) declarou o COVID-19 uma pandemia em 11 de margo de 2020,

com mais de 414.277 casos da doenga por coronavirus relatados em mais de 169 paises em todo o mundo.

A pandemia criou uma alta necessidade de equipamentos de ventilagdo mecénica que pode exceder o

namero de ventiladores de UCI disponiveis em hospitais que tratam os pacientes com a doenca. Nos

Gltimos dias, muitos clientes e profissionais de saude entraram em contato conosco, para obter

informacdes sobre o possivel uso de Estacdes de anestesia Drager para ventilagdo prolongada como um

ventilador alternativo quando os dispositivos existentes estejam todos a ser utilizados e ndo houver outra

opcéo de ventilador.

Nestas circunstancias especiais, acreditamos que € nossa responsabilidade fornecer algumas informacoes

(i) na perspectiva legal e regulatéria, bem como (ii) em algumas limitagdes conhecidas dos equipamentos

de anestesia da Dréger para ventilacdo prolongada.
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| Perspectiva legal e regulamentar

AVISO: As seguintes informacdes sobre a perspectiva legal e regulatéria estao limitadas as leis em vigor
na Unido Europeia (UE) na data desta carta e fornecem apenas orientacdes gerais. Entre em contacto

com o seu consultor juridico para obter orientacéo sobre o seu caso em particular.

O uso pretendido de cada equipamento de anestesia Drager esta descrito nas instrugdes de utilizagéo.
Embora o texto do uso pretendido possa variar entre os equipamentos, o contedo € muito semelhante:
Os equipamentos sdo para uso durante intervencfes cirdrgicas ou de diagndstico, sob supervisédo
constante dos utilizadores.

Qualquer uso do equipamento fora do uso recomendado nas instrugdes de utilizagdo (por exemplo,

ventilagcdo prolongada) constitui uma pratica ndo descrita.

Se um equipamento for usado em praticas ndo descritas, o utilizador reconhece que este ndo é o uso
pretendido do equipamento e o far4 por sua prépria responsabilidade e risco. No entanto, numa situacao
em que um paciente requer ventilagdo mecénica a longo prazo, mas néo pode ser ventilado devido a falta
de ventiladores de cuidados intensivos, o beneficio de poder ventilar esse paciente com um equipamento
de anestesia Drager deve ser ponderado em relagao ao risco do uso em praticas ndo descritas de um
equipamento de anestesia Drager. Essa avaliacdo de risco-beneficio e a decisé@o resultante devem ser

tomadas pelo profissional de salde responsavel, com base nas circunstancias do caso especifico.
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Il LimitacBes conhecidas dos dispositivos de anestesia da Drager em relagdo ao uso em ventilacédo
prolongada

AVISO: A seguinte lista de informac8es baseia-se no nosso conhecimento atual disponivel na data
desta carta. Isto aplica-se apenas aos equipamentos de anestesia Drager que ainda sao
comercializados. Provavelmente ndo é completo e abrangente. Se detetar pontos importantes que

estdo em falta, por favor informe-nos.

AVISO: A Drager, como o fabricante, ndo pode e ndo deve comercializar, promover ou aprovar tal
uso em préticas ndo descritas dos equipamentos de anestesia da Drager. As informac8es a seguir
sdo fornecidas apenas para fornecer uma base melhor para a decisao do profissional de salde
responsavel. Se um equipamento for usado em préticas ndo descritas, o utilizador assume essa

pratica por sua prépria responsabilidade e risco.

Os equipamentos de anestesia tém um principio de funcionamento diferente e uma interface de utilizador
diferente (por exemplo, modo de funcionamento diferente) dos ventiladores de cuidados intensivos.
Portanto, o pessoal médico que utiliza o equipamento deve ser bem treinado e familiarizado com as
caracteristicas unicas de desempenho dos equipamentos.

- Antes de ligar um paciente, o utilizador deve poder verificar o estado adequado do equipamento,
garantir que todos os acessorios (por exemplo, mangueiras de ventilacdo, filtro antibacteriano,
linha de amostra de gés, baldo de ventilacdo manual, copos de condensados) estdo conectados
corretamente e que o equipamento possa gerar fluxo e pressdo de gas na conexao do paciente.
Com excecdo da Austrdlia e da Nova Zelandia, as conexdes do baldo de ventilagdo manual e
traqueias de ventilacdo tém o mesmo didmetro. Portanto, existe o risco das tragueias serem
conectadas incorretamente. Uma conexdo falsa (por exemplo, traqueia do baldo conectada a porta
inspiratéria) tornaria impossivel a ventilacdo do paciente. Portanto, especialmente para conectar
corretamente um paciente a um aparelho de anestesia, o usuario requer conhecimento do
aparelho e experiéncia clinica com aparelhos de anestesia. Diretamente antes de ligar o
paciente, o utilizador deve verificar se o dispositivo € capaz de fornecer pressédo a conexado do

paciente e se, ao desbloquear a conexdo do paciente, a pressdo pode ser libertada e que o gés

Dragerwerk AG & Co. KGaA Bankverbindungen: Sitz der Gesellschaft: Libeck Vorsitzender des Aufsichtsrats der
Moislinger Allee 53-55 Commerzbank AG, Lubeck Handelsregister: Dréagerwerk AG & Co. KGaA und
23558 Lubeck, Deutschland IBAN: DE95 2304 0022 0014 6795 00 Amtsgericht Libeck HRB 7903 HL Dragerwerk Verwaltungs AG:
Postanschrift: Swift-Code: COBA DE FF 230 Komplementér: Dragerwerk Verwaltungs AG Prof. Dr. Nikolaus Schweickart
23542 Lubeck, Deutschland Sparkasse zu Liibeck Sitz der Gesellschaft: Libeck Vorstand:

Tel. +49 451 882-0 IBAN: DE15 2305 0101 0001 0711 17 Handelsregister: Stefan Drager (Vorsitzender)

Fax +49 451 882-2080 Swift-Code: NOLADE21SPL Amtsgericht Libeck HRB 7395 HL Rainer Klug

info@draeger.com Gert-Hartwig Lescow
www.draeger.com Dr. Reiner Piske

UID-Nr. DE135082211 Anton Schrofner



Seite 4/13

Drager

estd a sair (consulte, por exemplo, o site da European Patient Safety Foundation:

https://www.eupsf.org/safety-alert-wrong-tube-connections)

Para garantir o funcionamento adequado do software (memoria interna limpa) de um equipamento
de anestesia Drager para ventilacdo prolongada, recomendamos que o aparelho seja reiniciado

com cada novo paciente.

As instrucdes de utilizagdo indicam que um ressuscitador manual/ Ambu® deve estar sempre
disponivel no equipamento, o que permite a ventilagdo de emergéncia do doente em caso de
problemas ou mau funcionamento do equipamento. Especialmente para utilizadores com
conhecimento limitado em equipamentos de anestesia, é particularmente importante que, em caso
de irregularidades ou comportamento inesperado do sistema que prejudique a terapia do
paciente, o paciente seja desconectado do dispositivo de anestesia e ventilado com um
ressuscitador acionado pelo operador.

O utilizador deve compreender que o modo Man/Espont (Ventilacdo Manual/Espontanea) é um
modo de ventilacdo Unico que ndo estd disponivel na maioria dos ventiladores de cuidados
intensivos. Este modo pode salvar vidas em caso de falha na ventilagdo automatica e na auséncia
do ressuscitador. O funcionamento da valvula APL também deve ser entendido. Utilizadores
sem experiéncia em anestesia podem esperar que ela também limite a pressdo das vias aéreas
durante a ventilagdo mecanica. A valvula APL né&o tem influéncia na ventilacdo mecénica. SO
esta ativa no modo Man / Spon. Em caso de falha do ventilador, 0 modo Man / Spon torna-se
automaticamente ativo e o fluxo de gas fresco faz com que a pressao das vias aéreas suba até a
configuracdo da vélvula APL. Portanto, também na ventilacdo mecéanica, a valvula APL deve
ser sempre ajustada para um valor adequado para o paciente. Ao ajustar a valvula APL para
o nivel desejado de PEEP (ou alternativamente SPONT, que é igual a zero), evita-se que, em caso
de falha do ventilador, sejam geradas pressdes excessivas nas vias aéreas do paciente. Para o
teste do sistema, a valvula APL deve ser ajustada para um valor relativamente alto; portanto, o

utilizador deve reduzir ativamente esse valor também para a ventilagdo mecanica.
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A interface do utilizador dos equipamentos de anestesia Drager ndo pode ser protegida contra
utilizadores nado autorizados. Portanto, a organizacdo operacional deve garantir que o0s
utilizadores ndo autorizados ndo se possam aproximar do equipamento para evitar que as
configurac6es sejam alteradas ou a terapia seja interrompida (nenhum alarme é activado quando

0 equipamento é colocado em espera).

O conceito de alarme e seguranca da anestesia Drager foi projetado para uma presenca
permanente do utilizador a uma distdncia de até quatro metros. Isso facilita o rapido
reconhecimento e resposta em caso de alarme ou em caso de mau funcionamento. Assim, o
volume do alarme deve ser sempre ajustado suficientemente alto, especialmente em ambientes
ruidosos. A distribuicdo do alarme via interface serial ndo é projetada de maneira redundante (a
prova de falhas). Portanto, uma supervisdo remota (por exemplo, através da estacao central) ndo
€ suficiente. No caso de situagbes em que um utilizador ndo esteja diretamente préximo do
equipamento, é necessario garantir que o volume do alarme seja definido no méaximo (100%)
para aumentar a probabilidade de que situagbes potencialmente alarmantes sejam reconhecidas

a tempo.

Para permitir que o equipamento gere os alarmes necessarios, todos os limites de alarme
devem ser definidos especificamente para cada paciente e podem ter de ser adaptados ao
longo do tempo as situagbes clinicas em mudanca. Particularmente importantes nestes tépicos
sdo os limites de alarme para o volume minuto (limite inferior e superior) e 0 CO2 expiratério (limite

inferior e superior) para poder gerar alarmes quando ocorre hipo ou hiperventilacdo.

Ao contrario da maioria dos ventiladores de UCI, alguns equipamentos de anestesia da Drager
também tém um limite de alarme de presséo das vias aéreas (Paw) ajustavel. Este limite de alarme
tem de ser definido para "automatico" / "AUTO" (se disponivel) ou entre PEEP e presséo
inspiratoria / pressdo de plateau para detetar pressfes continuas das vias aéreas aplicadas

inadvertidamente, bem como situa¢gfes de PEEP intrinseca.
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Lembre-se de que, nos equipamentos de anestesia da Drager, as notificacdes de alarme param
automaticamente quando a situacdo de alarme que causou o alarme ja ndo € valida. Em geral, o
conceito de alarme dos ventiladores de UCI é completamente diferente neste aspecto. Portanto,
recomenda-se verificar periodicamente o histérico de alarmes / registo de alarmes do
equipamento de anestesia para verificar se algum alarme foi gerado na auséncia do utilizador.

Os equipamentos foram projetados para serem testados a cada 24 horas para garantir
prontiddo para a utilizagdo. Se o teste do equipamento néo for realizado, a prontidéo da utilizagéo
ndo seréd testada; além disso, particularmente a medi¢éo do fluxo pode-se tornar imprecisa. Ao
contrario de muitos ventiladores de UCI, a medicao do fluxo do dispositivo de anestesia ndo pode
ser calibrada durante a utilizacdo. A precisdo da medicdo de gas ndo deve ser afetada, pois os
modulos de medicdo de gas realizam a zeragem independentemente do teste do sistema. Para
realizar o teste do sistema, o paciente deve ser desconectado do equipamento de anestesia e,
durante esse periodo, deve ser assegurada ventilagcao suficiente para o paciente (por exemplo,
através do ressuscitador). Como o teste do sistema leva até oito minutos (dependendo do tipo de
dispositivo), é necessaria a assisténcia de um utilizador experiente para este procedimento. Se
nao for possivel realizar um teste do sistema a cada 24 horas devido a razdes clinicas,
recomendamos a realizacdo do teste pelo menos a cada 72 horas para reduzir a probabilidade

de mau funcionamento do equipamento.

Como os equipamentos de anestesia Drager ndo foram projetados para uso prolongado, o estado
geral do equipamento e dos seus acessoOrios devem ser verificados regularmente (pelo
menos a cada 12 horas, de preferéncia com mais frequéncia). Em particular, as seguintes
situacdes devem ser evitadas: Cal sodada saturada, copo de condensados cheio, acumulacdo de

agua nas traqueias e condensacao excessiva no filtro que pode levar ao aumento da resisténcia.

Uma diferenca significativa entre os equipamentos de anestesia e os ventiladores de cuidados
intensivos é que os ventiladores de anestesia sdo baseados num sistema de reinalagdo e em
fluxos de géas fresco ajustaveis. Isto requer o uso de um absorvedor de CO2 (cal sodada) para
evitar altos niveis de CO2 no circuito. E importante examinar a cal sodada e muda-la quando

estiver saturada. Uma cal saturada pode ser detectada pela medicdo do aumento do CO2
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inspiratdrio ou pela cor alterada da cal sodada da Drager (consulte as instrucBes de uso do
equipamento de anestesia e do absorvedor de CO2 para obter mais informacdes). A ativacao de
um limite de alarme para 0 CO2 inspirado alto ajuda a informar diretamente o utilizador sobre

uma cal saturada.

O aparelho de anestesia nunca deve ser utilizado sem um absorvedor de CO2, excepto quando
se troca um absorvedor usado. O uso permanente de um absorvedor de CO2 garante que o
paciente ndo inale CO2 inspiratério mesmo em caso de erros, tais como problemas com o
fornecimento e/ou entrega de gas fresco. Ao utilizar fluxos elevados de gés fresco de pelo menos
150% do volume minuto do paciente, havera muito pouca reinalacédo e, portanto, o absorvedor ira

durar muito tempo.

O baldo de respiracdo da maioria dos equipamentos de anestesia da Dréger atua como um
reservatério durante a ventilagdo mecanica. O géas respiratério expirado é capturado no balao
respiratério. Portanto, o baldo respiratério move-se durante a ventilagdo mecénica. O nivel de

enchimento do baldo respiratério deve ser suficiente.

Em geral, as fugas ndo sdo compensadas pelos equipamentos de anestesia da Dréager. Isto
deve ser considerado pelo utilizador, especialmente durante todos os modos de ventilagdo
controlados por volume, caso contrario pode ocorrer uma ventilacdo insuficiente. Se nao for
possivel evitar as fugas, o modo de controlo por presséo tem a vantagem de fornecer a presséo
inspiratdria definida independentemente de qualquer fuga, desde que o nivel de enchimento do
baldo respiratério seja suficiente. Dependendo do tipo de equipamento, o nivel de PEEP pode néo
ser mantido. Em situacdes de défice de gas fresco (fuga superior ao fluxo de gas fresco), a
ventilacdo sera afetada e é necesséria uma reacdo imediata do utilizador (reduzir a fuga, aumentar
o fluxo de FG). Como alternativa, a desconexdo do baldo de respiracdo manual para utilizar o ar
ambiente evita uma situacdo de baixa quantidade de gés fresco e aumenta a disponibilidade de
ventilagdo. Neste caso, a concentracdo de oxigénio inspiratorio resultante estara entre a
concentracao de oxigénio de gas fresco definida e os 21% do ar ambiente. Se o fluxo de gas fresco

for alto, menos ar ambiente seréa arrastado e a concentragéo de oxigénio inspiratorio aumentara.
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Para evitar que os agentes anestésicos sejam usados numa situacdo em que possa prejudicar o
paciente ou o ambiente do paciente, é recomendavel desconectar todos os vaporizadores /
médulos de dosagem de agentes do equipamento de anestesia e armazena-los no bloco
operatorio. Isto é particularmente importante, uma vez que pequenas concentracdes de agentes
volateis podem desencadear hipertermia maligna (por exemplo, na equipa clinica). Se for
pretendido o uso de agentes anestésicos, consulte as informag8es adicionais sobre sedag¢éo com

agentes volateis no Anexo 1.

O fluxo de gés fresco deve conter apenas uma mistura de oxigénio e ar medicinal. O uso de
protéxido (N20) durante a ventilacdo de longo prazo deve ser evitado, pois utilizadores sem
experiéncia em anestesia podem néo estar familiarizados com o facto de que uma diminui¢éo na
concentracdo de oxigénio no fluxo de gas fresco aumentaria a concentracdo de N20 no géas
inspiratdrio. Portanto, deve-se ter o cuidado de garantir gue nenhuma mangueira ou cilindro de
N20 esteja ligado ao aparelho de anestesia. Além disso, os aparelhos de anestesia Drager com
misturador eletrénico de gas (Zeus IE, Perseus A500, Atlan A300/A350 (com misturador
eletrénico) e Primus/Primus IE) devem ser configurados para uso sem N20O na configuracéo do

sistema.

A reinalacdo dos gases exalados do paciente leva a outra diferenca para os ventiladores de UCI.
A concentragdo de oxigénio do gés inspirado (medida como "FiO2") pode diferir da concentragéo
de oxigénio definida no gas fresco, como resultado da mistura de gas fresco com o gas expirado
do paciente. Portanto, atencdo especial deve ser dada aos valores de FiO2 insp. e ao alarme
baixo de FiO2. A diferenca entre a concentracdo de oxigénio no gas fresco e os valores de FiO2
pode ser reduzido ao minimo aumentando o fluxo de géas fresco para pelo menos 150% do volume

minuto.

Ao contrario de muitos ventiladores de UCI, a medi¢do de gases dos equipamentos de anestesia
€ uma monitorizacéo side stream. Assim, os valores e formas de onda da medi¢&o de gas tém um

atraso de varios segundos.
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- Para evitar que a reinalacdo do paciente crie humidade adicional excessiva no sistema, é
necessario um fluxo de gas fresco de pelo menos 150% do volume minuto do paciente. Se
0 aparelho tiver um sistema de aquecimento do sistema respiratério, recomendamos que 0
aguecimento permaneca activo para a terapia prolongada. Um fluxo baixo de gas fresco

aumentara a quantidade de gas recuperado e, portanto, podera levar as seguintes situacdes:

o Condensacao no sistema respiratério e traqueias, que pode acumular-se ao ponto de ser
prejudicial para a terapia

o O absorvedor de CO2/Cal sodada deve ser trocado/a com mais frequéncia

o Grande diferenca entre a concentracdo de oxigénio no gas fresco definido e da

concentracdo inspirada de oxigénio

- Além disso, um alto fluxo de gas fresco aumenta a robustez da ventilagdo. Quando o fluxo de gas
fresco é muito baixo, o baldo de respiragdo manual (reservatério para o gas do paciente) pode
entrar em colapso em situag6es de fuga e isso prejudicaria a ventilagdo. Particularmente pacientes
com respiragdo espontanea podem exigir volumes correntes muito altos que inalam do baldo de

respiracdo manual. Recomenda-se 0 uso de um baldo de respiracdo de maiores dimensdes

(por exemplo, baldo de respiracdo Drager de 3 litros) para evitar que a respiracido espontanea

do paciente seja limitada pelo tamanho do baldo de respiracéo.

- Emrelacdo aprevencado deinfecdes, as diretrizes do hospital devem ser sequidas. Isto inclui

0 reprocessamento do equipamento apds o0 uso em pacientes infetados (principalmente as
superficies do equipamento), mas também o uso adequado de filtros antibacterianos. Apenas os
filtros mecénicos sdo adeguados para a ventilacdo prolongada, pois nos filtros eletrostaticos

0 desempenho da filtragem é reduzido quando eles se tornam muito himidos. Mais informacg8es
sobre prevencdo de infe¢des no contexto do COVID-19 sdo fornecidas nas cartas dos clientes

sobre prevencédo de infe¢cdes Drager 2019-nCoV para anestesia e cuidados intensivos.

Dragerwerk AG & Co. KGaA Bankverbindungen: Sitz der Gesellschaft: Libeck Vorsitzender des Aufsichtsrats der
Moislinger Allee 53-55 Commerzbank AG, Lubeck Handelsregister: Dréagerwerk AG & Co. KGaA und
23558 Lubeck, Deutschland IBAN: DE95 2304 0022 0014 6795 00 Amtsgericht Libeck HRB 7903 HL Dragerwerk Verwaltungs AG:
Postanschrift: Swift-Code: COBA DE FF 230 Komplementér: Dragerwerk Verwaltungs AG Prof. Dr. Nikolaus Schweickart
23542 Lubeck, Deutschland Sparkasse zu Liibeck Sitz der Gesellschaft: Libeck Vorstand:

Tel. +49 451 882-0 IBAN: DE15 2305 0101 0001 0711 17 Handelsregister: Stefan Drager (Vorsitzender)

Fax +49 451 882-2080 Swift-Code: NOLADE21SPL Amtsgericht Libeck HRB 7395 HL Rainer Klug

info@draeger.com Gert-Hartwig Lescow
www.draeger.com Dr. Reiner Piske

UID-Nr. DE135082211 Anton Schrofner



Drager

Seite 10 /13

- Duas solucdes diferentes para o uso de filtros mecanicos podem ser recomendadas:
o Solugdo 1 - Humidificagéo passiva
= Uso de um elemento combinado: Permutador de Calor e Humidade (HME) / filtro
mecénico (por exemplo, Drager TwinStar HEPA)

= Localizagéo: somente na conex&o do paciente (peca em Y)

o Solugéo 2 - Humidificagéo ativa
* Em combinacdo com humidificagéo ativa, use dois filtros mecanicos sem HME
(por exemplo, série de filtros Drager SafeStar).
= Localizacdo: No ramo inspiratério e expiratério do equipamento de anestesia

= Considere as seguintes informagcfes em relacdo a humidificacdo ativa em

combinag¢do com equipamentos de anestesia.

Se possivel, do ponto de vista clinico, os filtros HME /mecénicos na peca em Y (solugéo 1) devem

ser usados com 0s equipamento de anestesia da Dréager.

- O uso de humidificacdo ativa ndo € aprovado com os equipamentos de anestesia Drager. No

entanto, se um humidificador ativo for usado nesta situacao excepcional, deve-se evitar que o gas
hamido reinalado crie condensagdo excessiva no sistema respiratério do equipamento de

anestesia. Os circuitos respiratérios requerem um coletor de agua no ramo expiratério. Circuitos

respiratérios aquecidos duplos ndo devem ser usados com equipamentos de anestesia Drager.
Além disso, o0 uso de filtros ou mesmo HME / filtros na peca em Y devem ser evitados para evitar
resisténcia respiratoria excessiva devido a filtros entupidos durante a humidificacdo ativa. Ao usar
um filtro no ramo expiratdrio, a resisténcia pode potencialmente exceder os valores exigidos pela
norma (ISO 80601-2-13: 2011). Monitorizagdo rigorosa da respetiva ventilacdo, p.ex. limites
particularmente estreitos para o alarme baixo de volume minuto e parametros vitais séo
obrigatérios. Além disto, um filtro deve ser usado no ramo inspiratério do equipamento de
anestesia. Como mencionado anteriormente, apenas filtros mecanicos devem ser usados. Um

alto fluxo de gas fresco de pelo menos 150% do volume minuto contribui para evitar a

condensacdo excessiva no sistema respiratério, bem como no filtro no ramo _inspiratdrio.
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O reprocessamento do equipamento de anestesia apds cada paciente é essencial e deve seguir
as recomendacdes para equipamentos de anestesia contaminados com SARS CoV-2.

- O coletor de agua/copo de condensados no modulo de medicdo de gas dos equipamentos de
anestesia Drager protege o modulo de medicdo de gas contra a humidade. Para garantir_a

funcionalidade do sistema, o copo de condensados deve ser esvaziado ou trocado antes

de ficar cheio. A frequéncia necessaria para fazer isto depende da humidade do gas de amostra.
Para o uso do equipamento de anestesia Drager com altos fluxos de gas fresco e um filtro HME
combinado, esperamos que o nivel de enchimento precise de ser verificado a cada 12 horas.

- Modos desconhecidos pelo utilizador (por exemplo, saida externa de gas fresco ou pausa) ndo
devem ser usados. Além disso, varios modos podem-se comportar de maneira diferente dos

ventiladores de cuidados intensivos. Os detalhes estao listados no Anexo 1.

- Modos, valores de medicéo, configuragdes, manobras etc. que sdo possivelmente usados nos

ventiladores de UCI podem néo estar disponiveis nos equipamentos de anestesia.

- Anebulizagédo de medicamentos ou aerossol ndo é aprovada com equipamentos de anestesia. Se
0 aerosol ou outros medicamentos forem administrados nas vias aéreas, isto podera causar

problemas de funcionamento (por exemplo, medic&o incorreta do analisador de gases).
- Se tiver alguma davida ou comentério sobre este tema, ndo hesite em entrar em contacto com o

representante local da Drager. Como mencionado, o feedback é muito apreciado para nos permitir

compartilhar novas informacdes sobre este tema com profissionais de salide em todo o mundo.

With kind regards,

/ - //—A - 7 / ) , /
A A 7 2 7 —
Crlds CEZEs /‘W /é(c/m,{ / S 1
Ines Thams Ralf Heesch Moritz Rahlf-Luong
Risk Manager System Engineer Product Management Anaesthesiology
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Anexos:

Anexo 1- Comentéarios a modos particulares de utilizacéo:

Volume Controlado e VC-Autoflow : Na maioria dos ventiladores de UCI, o limite superior de
alarme da pressao das vias aéreas “Paw-high” ndo é usado apenas para gerar o alarme de
pressdo alta das vias aéreas, mas também para limitar a pressdo maxima gerada pelo
equipamento de terapia. Nos equipamentos de anestesia da Drager, o limite de alarme é usado
apenas para gerar o alarme, mas ndo limita a pressdo. Para a limitacdo de pressao, é utilizado o

ajuste "Pmax", que também deve ser definido de forma especifica ao paciente e a situagéo clinica.

Pressdo de Suporte: quando o paciente aciona respira¢gdes com uma frequéncia menor que a
frequéncia minima definida (FRmin), o dispositivo de anestesia permanece no modo de Pressao
de Suporte e as respiracdes ndo desencadeadas sdo dadas adicionalmente as respiracdes
desencadeadas esponténeas para atingir a frequéncia minima definida . Além disso, o alarme
"Ventilacéo de apneia" € ativado. Em muitos equipamentos de anestesia da Drager, o alarme pode
ser configurado para prioridade baixa ou média. Como na ventilagdo prolongada, o utilizador pode
ndo estar diretamente a frente do dispositivo, a prioridade de alarme médio é recomendada. Os
equipamentos de anestesia da Drager nao possuem um modo de ventilacdo de tempo de apneia

e backup de apneia dedicado, como esta disponivel na maioria dos ventiladores de UCI.

Ventilag8do néo invasiva (VNI): os dispositivos de anestesia da Drager ndo oferecem um modo
de VNI dedicado. Portanto, o utilizador deve prestar atencéo especial a fugas ao fazer ventilagdo

com mascara.

Oxigenoterapia de alto fluxo: Os aparelhos de anestesia da Drager ndo oferecem oxigenoterapia

de alto fluxo

Sedacdo com agentes volateis: se a ventilagdo prolongada for combinada com uma sedac¢éo do

paciente com agentes anestésicos, o ambiente direto do paciente devera ser protegido contra o
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excesso de agente anestésico. Normalmente, no bloco operatério, a exautdo de gases permite
gue o excesso de gas fresco seja eliminado. Em ambientes de uso sem exautdo ativa, um ejetor
pode proteger o ambiente direto do paciente contra concentracdes aumentadas de agentes
anestésicos (ja concentracdes menores de agente anestésico podem desencadear hipertermia
maligna). Nos dispositivos Fabius, Primus / Apollo e Zeus IE, também o uso de filtros de carvéo
ativado pode ser uma alternativa. Verifigue os seus respectivos regulamentos, p.ex. requisitos de
protecdo do trabalho. O uso de anestesia de baixo fluxo, para reduzir 0 agente anestésico que
polui o ambiente no bloco operatorio, exige profundo conhecimento da funcéo de reinalagéo e,
com o tempo, levard a dificuldades como a acumulacdo de agua no sistema. Neste caso, é

obrigatéria a supervisdo permanente de um utilizador experiente em anestesia.
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