Produtos de uso unico da série RT da F&P: Orientacao sobre
desinfeccdao e uso além do periodo de utilizacao especificado

A pandemia de COVID-19 levou a um aumento na demanda por produtos médicos, como circuitos respiratorios

e mascaras para ventilacdo ndo invasiva (VNI), e também chamou a atencao para o potencial de escassez de
produtos. Os clientes e profissionais de saude tém solicitado orientacdes sobre a desinfeccao de produtos de uso
Unico e o uso de produtos além do periodo de utilizacdo especificado.

Utilizacao fora da especificacdo

Esses equipamentos devem ser prescritos por um médico de acordo com suas indicacdes. Se um equipamento for utilizado
para uma finalidade diferente da indicacdo especificada, o usuario reconhece que esse nao € o uso aprovado do equipamento e
assume a responsabilidade por tal ato.

Desinfeccao dos produtos de uso Unico da série RT da Fisher & Paykel Healthcare
A F&P Healthcare NAO recomenda a desinfeccdo ou a reutilizacdo em multiplos pacientes dos produtos de uso dnico da série RT.

Informacoes sobre desinfeccao

As informacdes fornecidas abaixo podem ajudar a explicar por que n&o é possivel realizar a desinfeccado de produtos de uso
Unico da F&P Healthcare.

A desinfeccado eficaz de qualquer equipamento médico envolve trés etapas principais para alcancar a esterilizacdo: limpeza, desinfeccao
e esterilizacdo. O sucesso de cada etapa depende muito das etapas anteriores terem alcancado o nivel de acao esporicida esperado.

Limpeza: A remocdo de contaminantes grosseiros ou sujeira visivel do equipamento.

Desinfec¢do: Destruicdo da maior parte dos contaminantes "invisiveis". Para equipamentos respiratorios que entram em
contato com mucosas, o nivel minimo de inativacdo € a desinfeccdo de alto nivel (high-level disinfection, HLD). A desinfeccao
de alto nivel destrdéi todos os microrganismos, exceto esporos bacterianos em grandes quantidades.

Esterilizacdo: Destruicdo de toda a vida microbiana. Em todos os casos nos quais € possivel utilizar a esterilizacao, ela é
considerada a melhor pratica padrao.
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Problemas especificos do produto em relagcao a desinfeccao

Circuitos
respiratorios
de uso unico
da série RT
(RTXXX)

Linha de
mascaras
FreeMotion™
(RTO40,
RTO41e
RT043)

Linha de
mascaras
Nivairo™
(RTO45,
RT046 e
RT047)
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Para os circuitos da
série RT, o comprimento
do circuito, orificios
estreitos, paredes

do circuito opacas e
corrugadas, dificultam
muito 0 acesso a todas
as superficies internas
e externas para a
remocao de quaisquer
contaminantes, além
de ser praticamente
impossivel detectar

se ainda ha sujeira
remanescente no
equipamento. Essa
incapacidade de
remover imediatamente
0s contaminantes
compromete a proxima
etapa do processo

de desinfeccdo ou
esterilizacao.

A desmontagem total
dos componentes da
mascara é necessaria
para permitir a remocao
de contaminantes
grosseiros. A
desmontagem das
mascaras de uso

Unico nao é possivel,
comprometendo a
proxima etapa do
processo de desinfeccdo
ou esterilizacao.

A desmontagem total
dos componentes da
mascara € necessaria
para permitir a remocao
de contaminantes
grosseiros. A
desmontagem das
mascaras de uso

Unico nao é possivel,
comprometendo a
proxima etapa do
processo de desinfeccao
ou esterilizacdo.

Muitos hospitais usam
lavadoras desinfetadoras
para desinfeccdo de
circuitos respiratorios. As
lavadoras desinfetadoras
tém acessorios especiais
que aplicam jatos de

dgua, detergente e ar
quente dentro do circuito.
Normalmente, esse processo
alcanca temperaturas de
pelo menos 90 °C durante
a etapa de desinfeccao

e, possivelmente, valores
ainda mais altos durante

a etapa de secagem. Essa
temperatura esta muito
proxima da temperatura de
amolecimento dos materiais
usados nos circuitos da
série RT e pode levar a
deformacéao do circuito e
vazamentos no conector.

Normalmente, esse processo
alcanca temperaturas de
pelo menos 90 °C durante

a etapa de desinfeccao

e, possivelmente, valores
ainda mais altos durante

a etapa de secagem. Esta
temperatura esta muito
proxima da temperatura de
amolecimento dos materiais
da mascara FreeMotion.

Os materiais usados nesta
mascara estao mais aptos
a suportar as temperaturas
do processo de
desinfeccao. No entanto,
como a desmontagem
completa n&o é possivel,
qualguer contaminacao
grosseira remanescente na
mascara comprometeria
esse pProcesso.

As solucoes desinfetantes
quimicas sao uma alternativa
as lavadoras desinfetadoras.
No entanto, elas dependem

do umedecimento total

de todas as superficies do
equipamento para se obter
uma desinfeccdo de alto nivel.
Esse umedecimento total é um
desafio para os circuitos de
uso Unico, pois a tendéncia é
haver a formacdo de pequenas
bolhas de ar nas ondulacdes de
pecas corrugadas. Os circuitos
respiratorios de plastico
flutuam proéximo da superficie
da solucdo, o que torna dificil
manter seu umedecimento
total. Os circuitos respiratorios
nao foram testados com
produtos quimicos tipicos de
desinfeccdo. Esses produtos
quimicos podem degradar os
polimeros e comprometer a
integridade do circuito.

As mascaras para VNI de uso
Unico ndo foram testadas
com produtos quimicos
tipicos de desinfeccao. Esses
produtos quimicos podem
degradar os polimeros e
comprometer a integridade
da mascara.

Os processos
de esterilizacao
dependem da
conclusdo bem-
sucedida das etapas
de desinfec¢do
anteriores. A F&P
Healthcare acredita
que atingir estas
etapas corretamente
€ improvavel para
circuitos respiratorios
corrugados e
mascaras de uso
unico.

Independentemente
do método de
esterilizacao
proposto, ele NAO
resultara em um
circuito respiratorio
Ou mascara estéril
adequado para uso
em outro paciente se
as etapas anteriores
de limpeza e
desinfeccao nao
forem concluidas
com éxito.



Riscos da desinfeccao

O risco de ngo alcancar o nivel de desinfeccdo ou esterilizacdo desejado e, portanto, potencialmente infectar varios pacientes, é
significativo.

A desinfeccdo também apresenta um risco de degradacao dos materiais dos produtos, o que pode afetar o fornecimento da
terapia desejada ao paciente. Esses riscos relacionados aos materiais variam dependendo do produto.

Os principais riscos com base nos danos provocados pela desinfeccdo estdo listados abaixo:

Produto* Principais riscos

Circuitos * Aumento de vazamentos no circuito devido a degradacao de materiais dos conectores ou circuitos

r)es.piradtOri())s. dg#so » Encaixe ruim ou conexdes frouxas devido a degradacao de materiais dos conectores ou circuitos
Unico da série
(RTXXX) * A seguranca e o desempenho do fio aguecido podem ser comprometidos devido a degradacéo de

materiais no fio aguecido e nas conexdes elétricas

Linha de mascaras * Danos nas conexodes, resultando em encaixe ruim ou conexdes frouxas

FreeMotion « Aumento de vazamento na mascara
(RTO40, RTO41 e . e , . .
RT043) » Danos as pecas moveis, resultando em movimento funcional reduzido

Linha de mascaras » Danos nas conexodes, resultando em encaixe ruim ou conexdes frouxas
Nivairo (RTO45,
RTO46 e RT047)

* Aumento de vazamento na mascara
* Danos as pecas moveis, resultando em movimento funcional reduzido

Utilizacdo de produtos de uso unico F&P da série RT além do seu periodo de utilizagcdo especificado
A F&P Healthcare NAO recomenda o uso de nenhum produto além do seu periodo de utilizacdo maximo.
Os produtos de uso Unico tém um periodo de utilizacdo maximo, que € determinado por meio de testes extensivos dos

componentes individuais e como um todo. Utilizar esses produtos além do periodo de utilizacdo especificado pode aumentar o
risco do produto (ou de uma peca Unica) falhar ou ndo funcionar como o esperado. As falhas podem resultar em lesdo ao paciente.

Produto* Principais riscos

Circuitos respiratorios  » Aumento de vazamentos no circuito devido a degradacéo de materiais dos conectores ou circuitos

de uso unico daserie . gncaixe ruim ou conexdes frouxas devido a degradaco de materiais dos conectores ou circuitos

RT (RTXXX) , , , _
* A seguranca e o desempenho do fio aguecido podem ser comprometidos devido a degradacéo
de materiais no fio aquecido e nas conexdes elétricas
Linha de mascaras * Danos nas conexodes, resultando em encaixe ruim ou ou conexdes frouxas

FreeMotion (RT040,
RTO41 e RT043)

* Aumento de vazamento na mascara
* Danos as pecas moveis, resultando em movimento funcional reduzido

Linha de mascaras * Danos nas conexdes, resultando em encaixe ruim ou conexdes frouxas
Nivairo (RTO45, « Aumento de vazamento na mascara
RTO46 e RT0O47)

* Danos as pecas moveis, resultando em movimento funcional reduzido

* Nem todos os produtos estao disponiveis em todos os mercados

F&P, FreeMotion e Nivairo s&o marcas comerciais da Fisher & Paykel Healthcare Limited.
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