Eficiéncia de filtragem viral e bacteriana dos filtros Fisher & Paykel Healthcare
e dos circuitos Evaqua™ 2 da F&P

Mensagens principais

* A eficiéncia de filtracdo pode variar conforme as condi¢cdes de temperatura e umidade do teste.
Consulte as Perguntas frequentes abaixo para obter mais detalhes.

e Substitua os filtros F&P a cada 24 horas (ou antes, se necessario).

e Use os filtros F&P com circuitos Evaqua 2 da F&P para minimizar o efeito do vapor de dgua e maximizar
a eficiéncia de filtragem.

* O material utilizado nos circuitos Evaqua 2 da F&P é permedvel ao vapor de dgua. Testes em laboratoérios
externos mostram que mesmo virus microscopicos (0,027 um) nao podem penetrar através do material
do ramo expiratdrio do circuito.

Introducao

A Fisher & Paykel Healthcare (F&P) fornece filtros respiratorios individuais e como parte de kits de circuitos respiratorios.

Esses filtros podem ser colocados em posicdo inspiratdria, expiratéria ou em ambos dentro de um circuito respiratoério. Eles sdo
projetados para impedir o transporte de patdgenos (virus e bactérias) pelo circuito respiratério e para minimizar a quantidade
de condensacdo que entra no bloco expiratério do ventilador.

RTO16 Inspiratorio Apenas uso inspiratério/ramo Unico 950A61, RT319

RTO19 Inspiratorio Uso inspiratorio ou expiratorio distal com uma 950A81, 950A82, RT380,
e expiratorio caixa de filtro isolante para reduzir a condensacao RT385, RT301

RT020 Expiratorio Uso expiratorio distal com uma caixa de filtro

isolante para reduzir a condensacao

Observacdo: Nem todos os filtros/kits de circuito estdo disponivelis em todos os paises. Os filtros estdo disponivels para compra
em caixas de 20. Consulte o representante local da Fisher & Paykel Healthcare para obter informacdes sobre disponibilidade.

Como os filtros impedem a transferéncia de patégenos?

O meio filtrante dentro da caixa do filtro é responsavel por impedir que os patdgenos se movam pelo filtro. Existem varios
mecanismos pelos quais o meio filtrante funciona. Os filtros RTO16, RTO19 e RT020 usam um meio eletrostatico que atrai
patdgenos e particulas para grudar no meio filtrante (e ndo passar pelo filtro) por meio de atracao eletrostatica. Nossos filtros
também sao hidrofébicos, portanto repelem a dgua para impedir gue o meio filtrante fique Umido, protegendo o desempenho
do filtro. O filtro eletrostatico tem a vantagem de exigir menos material para capturar patdgenos, o que reduz a resisténcia

ao fluxo.
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Como a eficiéncia da filtragem é determinada?

A eficiéncia da filtragem relatada como uma porcentagem pode ser determinada usando virus e bactérias e reflete a eficacia
com que o filtro impede a passagem de patdgenos. Essa porcentagem geralmente é muito alta (>98%). No entanto,
é fundamental entender as condices de teste do filtro ao comparar a eficiéncia da filtragem nos circuitos respiratorios.

Laboratorios externos independentes testaram os filtros de F&P usando métodos dos seguintes padroes:

Projeto BS EN 13328-1:1998 - Filtros do sistema respiratdrio para uso anestésico e respiratorio - Parte 1: Método de teste
para dispersao microbiana para avaliar o desempenho da filtracdo.

Os testes de eficiéncia de filtragem viral e bacteriano sao realizados conectando o filtro a um circuito respiratorio, colocando
um virus ou particula especifica de bactérias em goticulas de dgua em aerossol e medindo a eficiéncia da filtragem.

A goticula de agua transporta o patdgeno para o filtro. Essa situacdo também simula a forma como esses patdgenos
geralmente sdo transportados para fora do laboratorio.

O tamanho médio das particulas (MPS) é relatado como parte deste teste. MPS é o tamanho da goticula de dgua em
aerossol usada para transportar o patdégeno. O MPS ¢ indicado em nosso material, mas € importante lembrar gue o tamanho
real das bactérias e virus testados é significativamente menor.

BS EN ISO 23328-1:2008 - Filtros do sistema respiratério para uso anestésico e respiratério - Parte 1: Método de teste
de sal para avaliar o desempenho da filtragem.

Esta norma estabelece um método de teste padronizado para medir a eficiéncia da filtragem, permitindo que diferentes
filtros possam ser comparados entre si. Particulas de sal de 0,3 um (micrémetros) substituem o patdgeno. Esse tamanho
de aerossol geralmente é aceito como o tamanho mais penetrante. O condicionamento do filtro no ambiente de uso
simulado é realizado.

Os testes do RTO19 e RTO20 usaram o circuito respiratério de ramos duplos RT380 Evaqua 2 com o filtro colocado na porta
expiratoria do ventilador. O gas aquecido e umidificado (37 °C, 100% UR) foi passado pelo filtro por 25 horas, depois foi
realizado o teste de eficiéncia da filtragem.

O teste do RTO16 simulou as condi¢cdes nas quais o filtro estd conectado a porta inspiratoria do ventilador.

Qual é a eficiéncia de filtragem dos filtros F&P?

Projeto BS EN 13328-1 RTO16, RTO19 e RT020 0,5-0,8 por 3] um 99,9997%

de t_este bactenano: (Posicao expiratoria 1,0-1,5 um

Bacillus subtillus distal)

Projeto BS EN 13328-1 RTO16, RTO19 e RT020 0,025-0,027 um 2,9 um 99,99%

de teste viral: (Posic&o expiratoria

Bacteriofago ®X174 distal)

BS EN ISO 23328-1 RTO16, RTO19 e RT020 0,26 um N&o aplicavel 98,17%
(Posicao inspiratoria)

BS EN ISO 23328-1: RTO19 e RT020 0,26 um N&o aplicavel 98,05%

(25 horas de uso com

o (Posicdo expiratoria final)
circuito Evaqua)

Observacdo: A posicdo inspiratdria representa o filtro conectado a porta inspiratdria do ventilador, a posicdo expiratoria distal
representa o filtro conectado a porta expiratoria do ventilador.

Observacdo 2: As eficiéncias de filtragem de BS EN ISO 23328-1 estdo listadas nas instrucdes de uso mais recentes dos produtos
RTOI16, 950A81 e 950A61. As atualizacoes para as demais instrucoes de uso estdo em planejamento ou em andamento.
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Qual é a diferenca entre os testes bacterianos e virais do projeto BS EN 13328-1 e do teste
BS EN ISO 23328-1?

O projeto BS EN 13328-1 determina a eficiéncia da filtragem usando virus e bactérias para simular resultados reais. As bactérias
e virus escolhidos para os testes da F&P sdo relativamente pequenos e imitam patdgenos de importancia clinica. Eles também
sdo estaveis tanto em suspensdo liquida quanto em aerossol.

O teste BS EN ISO 23328-1 usa pequenas particulas de sal para verificar a eficiéncia da filtragem e fornecer um teste
padronizado para comparar diferentes filtros. No entanto, este teste ndo especifica suas condicdes; em vez disso, elas sdo
determinadas pelo fabricante. A F&P condicionou os filtros para 25 horas de uso usando gas aguecido e umidificado para
simular 24 horas de uso constante em um circuito respiratorio.

Ao selecionar um filtro de outro fabricante, compare a eficiéncia da filtragem conforme o BS EN ISO 23328-1 e verifique
se ele foi testado sob condicdes de aquecimento e umidificacao.

Por que ha uma diferenc¢a na eficiéncia da filtragem entre os testes bacterianos e virais do
projeto BS EN 13328-1 e do teste BS EN ISO 23328-1?

Os testes virais e bacterianos padrao usam gas medicinal seco para medir a eficiéncia da filtragem em um dado momento.

O teste BS EN ISO 23328-1simula a exposicao do filtro ao gas aquecido e umidificado (37 °C, 100% RH) por 25 horas e depois
mede a eficiéncia da filtragem.

Esses dados também mostram que os filtros F&P tém eficiéncia de filtragem muito alta quando sdo usados "secos"”, mostrando
apenas uma peguena reducdo de eficiéncia em 25 horas. Essa reducdo minima na eficiéncia da filtracdo ocorre porque o filtro
retém umidade do ramo expiratorio.

O teste BS EN ISO 23328-1 usa particulas de sal com tamanho aproximado de 0,3 um, pois esse € o tamanho de particula mais
penetrante e portanto ideal para testar a eficiéncia da filtragem.

Como isso me afeta se eu quiser usar um HME?

Os trocadores de calor e umidade podem ser fornecidos com filtro (HMEF) ou sem filtro (HME). Se vocé estiver usando um
HMEF, certifique-se de entender a eficiéncia da filtragem em condicdes secas e Umidas (37 °C, 100% UR). Substitua o HMEF
seguindo as instrucdes do fabricante.

Em um estudo com seis HMEFs diferentes realizado por Scott et al. (2010), todos os seis filtros permitiram a passagem livre
de dois tipos de bactérias quando estavam Umidos.

Com base nesses resultados, vocé recomenda a troca do filtro a cada 24 horas?

Sim. Conforme as Instrucdes de uso, a F&P recomenda trocar o filtro a cada 24 horas para garantir que a eficiéncia da filtragem
permaneca muito alta.

O que mais a F&P faz para tentar minimizar a umidade nos filtros e consequentemente a perda
de eficiéncia da filtragem?

Os circuitos Evagua 2 da F&P (RT380, RT280, RT285, RT385, RT481) sdo projetados para que a umidade exalada se difunda
através da parede do ramo expiratorio. Essa difusdo resulta em consideravelmente menos umidade atingindo o filtro expiratorio,

mantendo-o mais seco e garantindo a alta eficiéncia de filtragem. Os filtros RTO19 e RT020 também foram projetados com uma
parede dupla, garantindo isolamento adicional para reduzir a formacdo de condensacao no interior dos filtros.

O proéprio meio filtrante também é feito de material hidrofébico para reduzir a absorcao de dgua.

Os circuitos Evaqua 2 da F&P sdao permeaveis. Isso significa que virus e bactérias também podem
se difundir ou penetrar na parede do circuito?

N&o. O Evaqua 2 da F&P tem uma tecnologia que permite a difusdo do vapor de dgua através do material do ramo expiratorio.
Para garantir que os virus e bactérias ndo possam se difundir ou penetrar através do material, a F&P contratou um laboratdrio
externo independente para testar os circuitos. Foi descoberto gue mesmo particulas extremamente pequenas de virus

(0,027 um) nao podem penetrar através do material da parede do circuito. Este método de teste utilizou um organismo

que representa os menores virus conhecidos, menores que qualquer patdgeno conhecido.
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Posso usar filtros de outros fabricantes com circuitos da F&P?

A F&P testou a eficiéncia da filtragem e a resisténcia ao fluxo conforme o BS EN ISO 23328-1, nas condicdes em que sera
utilizado. Fazemos recomendacdes para substituir o filtro com base nesses resultados.

Existerm muitos tipos de meios filtrantes disponiveis, utilizando diferentes mecanismos de filtragem. Alguns podem ser mais
afetados pelas condicdes experimentadas em um circuito respiratorio umidificado do que outros e muitos podem nao ter
sido testados sob essas condicdes.

Antes de escolher um filtro de outro fabricante, verifique se os seus requisitos de eficiéncia de filtragem sdo determinados
usando condicdes de temperatura e umidade que se aproximam do uso real (por exemplo, 37 °C, 100% UR) e verifique se
a recomendacédo do fabricante para o periodo de substituicdo também leva isso em consideracdo.

E preciso considerar também a resisténcia ao fluxo do filtro e que qualquer diferenca ndo afeta negativamente a administracdo
da terapia.

Quando comparar diferentes filtros, sempre compare a eficiéncia da filtragem e a resisténcia ao fluxo nas condicdes de uso.

Os filtros da F&P atendem aos padrdes de filtro HEPA?
Nao. Se for necessario um filtro HEPA, considere o impacto na resisténcia ao fluxo, além da eficiéncia da filtragem.

Os filtros F&P foram testados com o patégeno COVID-19 (SARS-CoV-2)?
N&o, o SARSCoV2 n&o era um patdgeno que poderia ser testado na época.

As perguntas frequentes (FAQS) acima se baseiam nos conhecimentos disponiveis na data da publicacso.

F&P e Evaqua sdo marcas comerciais da Fisher & Paykel Healthcare Limited.
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