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AVISO URGENTE RELATIVAMENTE A DISPOSITIVO MEDICO
Revogacao da Autorizacao de Uso de Emergéncia para Sistemas de Esterilizacdo a Baixa
Temperatura V-PRO®

30 de Julho de 2021

A ATENCAO DE: DEPARTAMENTO DE GESTAO DE QUALIDADE OU DE PROCESSAMENTO
ESTERILIZADO

Estimado Cliente STERIS:

Na resposta a pandemia da COVID-19, a STERIS solicitou e foi-lhe concedida uma Autorizacdo de Uso de
Emergéncia (AUE) pela Food and Drug Administration (FDA) dos EUA para a utilizacdo de emergéncia dos
Sistemas de Esterilizacdo a Baixa Temperatura V-PRO® 1 Plus, V-PRO® maX, V-PRO® max2, V-PRO® 60, e V-
PRO® s2 da STERIS para descontaminar respiradores compativeis com N95 ou equivalentes a N95 para
reutilizacdo por um Unico utilizador por parte de pessoal de cuidados de salde para evitar a exposicdo a
particulas, transportadas por ar, biolégicas patogénicas quado existem fornecimentos insuficientes de
respiradores N95. Esta AUE foi emitida a 9 de Abril de 2020 e revista e reeditada a 6 de Junho de 2020 e a 21
de Janeiro de 2021.

Com efeito a partir de 30 de Junho de 2021, a FDA revogou a AUE da STERIS para os Sistemas de
Esterilizacdo a Baixa Temperatura V-PRO da STERIS fazendo com que deixem de estar autorizados para
utilizagdo de emergéncia.

Com base no fornecimento cada vez maior de respiradores, os Centros para Controlo e Prevencdo de Doencas
(CDC) atualizaram as recomendacdes, e em linha com os Padrdes Temporarios de Emergéncia, recentemente
publicados pela Administracdo da Seguranca e da Saude no Trabalho (OSHA), a FDA determinou que é
apropriado revogar esta autorizacdo. A STERIS notificou a FDA que cessou as suas operacdes e atividades
associadas que suportam a descontaminacgéo e reutilizacdo de respiradores N95.

Nos mercados internacionais, a STERIS submeteu esta informagdo a um nimero de Autoridades Competentes
na Unido Europeia e também a um nimero de autoridades regulamentares fora da Europa. Estas submissdes
ndo constituiram um pedido para a autorizacao local aprovar o processo, mas mais para informar de um novo
método de reprocessamento validado pela STERIS e um grande fabricante de respiradores, neste caso a 3M®,
e para os atualizar sobre a AUE da FDA dos EUA concedida & STERIS. Fornecemos esta informag&o como um
fabricante responsavel, para permitir as instituicbes de cuidados de saude e a essas Autoridades Competentes
tomar decisdes informadas relativamente ao desempenho do respirador depois de reprocessar em circunstancias
excecionais, devido a falta de fornecimento experimentado para respiradores.

E vital que quaisquer atividades que tenham ocorrido com base na AUE previamente aprovada parem
imediatamente. As instalagbes de cuidados de salde deverdo seguir as linhas de orientacdo atualizadas das
autoridades aplicaveis relativamente a utilizagcao de respiradores N95 aprovados pela NIOSH. Os Sistemas de
Esterilizacdo a Baixa Temperatura V-PRO da STERIS apenas devem ser utilizados de acordo com a autorizagéo
aplicavel dentro da jurisdicdo para esterilizagdo terminal de dispositivos médicos adequadamente preparados
(limpos, enxaguados e secos) em Instalacdes de Cuidados de Saude e ja nao devem ser utilizados para a
descontaminacao de respiradores compativeis com N95 ou equivalentes a N95.

A STERIS gostaria de aproveitar a oportunidade de agradecer aos nossos prestadores de cuidados de saude da
linha da frente pelo seu sacrificio e compromisso e tem a honra de os ter apoiado durante estes tempos sem
precedentes. Se tiver quaisquer perguntas relativamente a esta carta, contacte Andy Sutcliffe, Diretor Sénior de
IPT Marketing EMEA, Assisténcia Técnica da STERIS ou o seu Representante da STERIS local.

Atenciosamente,

Andy Sutcliffe

Diretor Sénior de Marketing EMEA-Tecnologias de Prevencéo de Infecdes
STERIS

andy_sutcliffe@steris.com
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