Legismap Roncarati
Noticias Anvisa, em 17.08.2021

Anvisa alerta: tipos de ventiladores pulmonares e cuidados
na escolha conforme a destinacao de uso

O uso de ventiladores pulmonares com destinacao incorreta pode causar danos ao paciente.

Os ventiladores pulmonares sao equipamentos importantes para a manutencao da vida, desde
0 suporte respiratério na recuperacao pds-anestesia até o uso em pacientes com desconforto ou
insuficiéncia respiratéria. Para fornecer o adequado suprimento de oxigénio, sao utilizados esses
equipamentos.

Ha diversos modelos de ventiladores mecanicos e os principais tipos utilizados pelos servicos de
salde sdo os ventiladores pulmonares de transporte (ventilador pulmonar para
transporte/emergéncia) e os ventiladores de unidade de terapia intensiva - UTI (ventilador
pulmonar para cuidados criticos). Cada um apresenta caracteristicas especificas para se adequar as
distintas situacdes de uso. Assim, cada modelo pode possuir especificacdes diversas para
personalizacao do tratamento, de acordo com a enfermidade e a situacao de uso.

Os ventiladores pulmonares de transporte sao usados em pacientes que necessitam de suporte
respiratério enquanto sdo deslocados em curtos trajetos ou por curtos periodos, dentro ou fora do
hospital. Por isso, devem ser préticos e de facil manuseio para o transporte. Geralmente sdo
compactos e mais leves, o que permite a sua instalacdo em ambulancias e aeronaves com espaco
limitado. As configuracdes e os ajustes devem ser simples para se adequarem aos diferentes perfis
de pacientes, de bebés a adultos.

J& os ventiladores pulmonares de UTI sdo destinados ao uso em pacientes com doencas
cardiorrespiratdrias que necessitam de suporte ventilatério continuo para a sua estabilizacao,
monitoramento e recuperacao. Nesse caso, o equipamento para a UTI deve contar com tecnologia
mais robusta, que ofereca os recursos necessarios ao monitoramento continuo da frequéncia
respiratéria, volume corrente de oxigénio, pressao das vias aéreas, das taxas de respiracao forcada
e espontanea, alarmes e outras variaveis, além da emissao de graficos que permitem

acompanhar a evolugao do paciente, ao longo do suporte ventilatério.

No transporte ou no atendimento continuo, os ventiladores mecanicos sdo extremamente
importantes para a vida. Os equipamentos para transporte devem garantir adaptacao a diferentes
tipos de atendimento e possuir bateria suficiente para operarem desconectados da rede, bem como
dimensdes reduzidas e independéncia de rede de ar comprimido para facilitar seu manejo durante
atendimentos de emergéncia ou deslocamentos do paciente. Por outro lado, os ventiladores
pulmonares para UTlI devem ser aparelhos mais robustos, munidos de diferentes programas e
capazes de oferecer um monitoramento mais detalhado das condicdes do paciente e atender aos
casos mais complexos.

Durante a pandemia causada pelo novo coronavirus, houve um aumento na procura por
ventiladores pulmonares disponiveis no mercado. O risco da utilizagao de respiradores de
transporte em substituicao aos ventiladores de terapia intensiva pode acarretar prejuizo ao
paciente, em funcao da destinacado de uso do respirador e da robustez tecnoldgica de cada tipo de
equipamento. Desse modo, os ventiladores desenvolvidos e registrados com tais caracteristicas
apresentam requisitos minimos aceitaveis, que os caracterizam como ventiladores de uso continuo
para suporte ventilatério minimo.

Desse modo, a Anvisa chama a atencdo dos gestores e profissionais de salde quanto aos cuidados
no processo de aquisicao e uso desses equipamentos, em especial os registrados como
ventiladores de uso continuo para suporte ventilatério minimo.

Saiba mais:

o Alerta de Tecnovigilancia
e Nota sobre Ventiladores Pulmonares

1/2


http://antigo.anvisa.gov.br/informacoes-tecnicas13/-/asset_publisher/WvKKx2fhdjM2/content/alerta-3610-tecnovigilancia-ventilador-de-uso-continuo-para-suporte-ventilatorio-minimo-alerta-de-seguranca-/33868?p_p_auth=fbHaUr9L&inheritRedirect=false&redirect=http://antigo.anvisa.gov.br/informacoes-tecnicas13?p_p_auth=fbHaUr9L&p_p_id=101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2&p_p_lifecycle=0&p_p_state=normal&p_p_mode=view&p_p_col_id=_118_INSTANCE_EikhC3EOkiIn__column-1&p_p_col_count=3
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/arquivos-noticias-anvisa/467json-file-1
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e Nota Técnica Orientativa n. 001/2020/GQUIP/GGTPS/ANVISA (retificacdo)

¢ Nota Técnica Orientativa n. 002/2020/GQUIP/GGTPS/ANVISA

¢ Nota Técnica n. 23/2020/SEI/GCPAF/GGPAF/DIRE5/ANVISA

¢ Nota técnica sobre caracteristicas de aparelhos ventiladores artificiais no suporte ao
paciente com Covid-19

Laboratérios clinicos: concluida analise das contribuicoes a CP 912/2020

Consulta tratou dos requisitos técnicos para atividades relacionadas aos testes de analises clinicas
na prestacdo de servicos de apoio diagnéstico e terapéutico.

A Anvisa informa que foi concluida recentemente a avaliacdo das contribuicdes feitas a Consulta
Publica (CP) 912/2020, que tratou dos requisitos técnicos para a execugao das atividades
relacionadas aos testes de analises clinicas (TACs) na prestacao de servicos de apoio diagndstico e
terapéutico (SADT). A CP foi realizada entre 9/9/2020 e 7/12/2020 e a avalicao das contribuicdes
foi finalizada em julho deste ano.

A anadlise realizada pela area técnica identificou pontos que necessitam de uma nova rodada
de discussobes, para que seja possivel a construcdo de um instrumento normativo que atenda as
demandas relacionadas ao tema.

Portanto, a Agéncia prevé a realizacao de reunides para a discussdo de assuntos especificos sobre
essa tematica.

Dicol: alteracao no calendario das reunioes da Diretoria
Edicao prevista para amanha (18/8) foi adiada para o dia 20/8.

AAnvisa informa a alteracdo do calendario de Reunides da Diretoria Colegiada. A Reunido Ordinéria
Plblica agendada para amanha, serd realizada no dia 20/8/2021 ainda com horério a definir.

Confira a pauta atualizada.
Reuniao Extraordinaria

Para esta quarta-feira (18/8), foi agendada uma edicao extraordinaria da reunido da Diretoria
Colegiada, as 16h30. A pauta estd disponivel neste link.

Acompanhe ao vivo

Fonte: Anvisa, em 17.08.2021.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/produtos-para-a-saude/notas-tecnicas/nota-tecnica-gquip-no-001-de-2020.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/produtos-para-a-saude/notas-tecnicas/nota-tecnica-gquip-no-002-de-2020.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/produtos-para-a-saude/notas-tecnicas/nota-tecnica-gcpaf-no-23-de-2020.pdf
https://www.amib.org.br/fileadmin/user_upload/amib/2020/abril/26/Nota_te__cnica_sobre_caracteri__sticas_de_aparelhos_ventiladores_artificiais_no_suporte_ao_paciente_com_COVID-19.pdf
https://www.amib.org.br/fileadmin/user_upload/amib/2020/abril/26/Nota_te__cnica_sobre_caracteri__sticas_de_aparelhos_ventiladores_artificiais_no_suporte_ao_paciente_com_COVID-19.pdf
http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/432092
http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/432092
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/pautas/2021/pauta-da-reuniao-ordinaria-publica-no-16-de-20-de-agosto-de-2021.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/pautas/2021/pauta-da-reuniao-extraordinaria-publica-no-15-de-18-de-agosto-de-2021.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/
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