MicroGard® Il

Datos clave y vision

D JAEGEFR



MicroGard"® Il filtro - Lo que debe saber

El uso de filtros desechables para las pruebas de
funcién pulmonar (PFT) se ha convertido en una
practica habitual en la mayoria de los centros de
todo el mundo. Las infecciones hospitalarias son una
de las razones por las que aumenta el coste de la
asistencia sanitaria. En los cuidados respiratorios, el
uso de filtros pulmonares validados es una medida
eficaz para evitar la contaminacion. No solo evitan la
contaminacién del equipo por la posible transmisién
de patdgenos a través del aire exhalado por el
paciente, sino también la contaminacién cruzada
entre pacientes. Ademas, los filtros protegen al
personal del contacto directo con el aire exhalado
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durante las maniobras respiratorias. En relacién
con la pandemia de COVID-19, tanto la Sociedad
Respiratoria Europea (ERS) como la Sociedad
Torédcica Americana (ATS) recomiendan los filtros
pulmonares como requisito previo a la realizacién
de pruebas de funcién pulmonar para cumplir los
estrictos requisitos de prevencion de infecciones.”

En este documento se revisan las caracteristicas
del filtro MicroGard® Il con especial atencion a
la prevencién obligatoria de infecciones y a los
requisitos técnicos en las pruebas de funcion
pulmonar.

MicroGard" IIC con boquilla desechable durante la
medicién de DLCO



Introduccidén

Cuando se utilizan filtros en equipos de funcién
pulmonar, es necesario tener en cuenta su impacto
en diversos pardmetros para garantizar unos
resultados de medicidn correctos. Entre ellas
destacan:

e eficacia del filtro

e resistencia al flujo de aire

® espacio muerto efectivo del filtro

¢ conformidad con los equipos

Eficacia
frente a resistencia

La relacién entre el grosor y el drea del material

del filtro determina la resistencia que experimenta
el paciente al inhalar y exhalar. El reto consiste en
lograr un equilibrio éptimo entre el mejor efecto de
filtrado posible y una resistencia aceptable.

La Eficacia de Filtracién Bacteriana (EFB) y la Eficacia
de Filtracion Viral (EFV) estdn correlacionadas con

el peso base de el medio filtrante, que también

esté correlacionado con la resistencia al flujo,
denominada delta P (AP). A medida que el peso
aumenta, la eficacia de la filtracién es mayor, al igual
que el delta P. Por lo tanto, el reto cientifico consiste
en obtener la mejor BFE y VFE posibles sin provocar
un delta P excesivo.

MicroGard" IIC con boquilla desechable durante la
pletismografia corporal

El filtro MicroGard” Il ha sido disefiado para resolver
este problema, logrando una alta calidad de
medicién con un equilibrio dptimo de rendimiento.

<100 Pa*s/L@ 14 L/s
(< 1,02 cmH20*s/L)

Segun ATS? la resistencia total al flujo de aire a 14 I/s
debe ser inferior a 150 Pa*s/| (1,53 cmH20*s/1). La
resistencia total debe medirse con cualquier tubo,
vélvula, prefiltro, etc. incluido que pueda insertarse
entre el sujeto y el espirémetro.

La resistencia total del filtro MicroGard® Il + sensor
ultrasénico Vyntus™ (USS) + valvula FlowPath (FPV) es
<150 Pa*s/L (<1,53 cmH20O*s/L).

La eficacia contra

virus y bacterias es

> 99,9999 % (segun
pruebas realizadas por
un laboratorio externo
certificado?)

MicroGard® Il combina una alta eficacia de filtrado
de patégenos con una
baja resistencia total de
<150 Pa*s/L a un flujol de
aire de 14 L/s, lo que se
ajusta al limite maximo

recomendado por la ATS.

Espacio muerto

La contribucién minima de espacio muerto (sélo 55 ml)
delfiltro MicroGard® Il ayuda a los productos de Jaeger
Diagnostic a cumplir las recomendaciones sobre
espacio muerto de la Sociedad Respiratoria Europea
(ERS)y la Sociedad Respiratoria Americana (ATS).



Pruebas de conformidad
con equipos

El filtro MicroGard® Il estd aprobado por la
Administracién de Alimentos y Medicamentos (510(k)
K111408) y la Administracién Nacional de Productos
Médicos (NMPA) 20152082110. Ademas, el filtro
MicroGard® Il cumple totalmente con el Reglamento
de Productos Sanitarios (UE) 2017/745 (MDR).

Los filtros pulmonares son productos sanitarios con
certificacién CE de clase lla. En las pruebas de funcién
pulmonar (PFT), se utilizan en combinacién con
otros dispositivos médicos con marcado CE, como
los espirémetros. Es obligatorio que el fabricante
demuestre la conformidad de la combinacién de
diferentes productos sanitarios con el marcado CE.

Combinaciéon de productos
sanitarios con marcado CE

Las interfaces de los componentes
individuales (dispositivos médicos)

deben examinarse, por ejemplo, de
acuerdo con la norma EN 60601-1, y
todo el sistema o unidad de tratamiento
debe evaluarse sobre la base de un
andlisis de riesgos, por ejemplo, de
acuerdo con la norma EN 14971.

Nuestros productos y sistemas siguen cumpliendo la
normativa MDR de la UE. Si dos productos sanitarios
se utilizan juntos, se requiere una validacién de su uso
combinado. La seccién 14.1 del capitulo Il del anexo
| del MDR establece lo siguiente: "Si el dispositivo
estd destinado a utilizarse en combinacién con otros
dispositivos o equipos, toda la combinacién[...] deberé
ser segura y no afectar al rendimiento especificado [...]"

MicroGard® Il es el Unico filtro que ha pasado por un
proceso completo de verificacion y validacidn junto
con los equipos médicos de los productos Jaeger PFT
en los que se utiliza. Si se va a combinar un dispositivo
de la linea de diagndstico respiratorio Jaeger con
un filtro, solo se puede garantizar un rendimiento de
medicién éptimo con MicroGard® Il. Cuando procede,
las tablas de linealizacidon de los sensores de flujo se
corrigen para generar los resultados de medicién mas
precisos. Este nivel de precision no puede garantizarse
cuando se utilizan otros filtros no validados.

Correcciones del software
SentrySuite™ validadas y
especialmente adaptadas a
MicroGard” I

SentrySuite™ incluye multiples factores de correccion
especifico para MicroGard® II:

e Correccion del espacio muerto del filtro para todas
las mediciones del volumen pulmonar total (TLC)

¥ Use of respiratory filter

Filter dead space (MicroGard = 55 mL) 55 e mL

Ajustes del programa de software SentrySuite™ dentro de
los programas de medicién Bodyplethysmography, FRC N2
Washout, FRC Rebreathing y Diffusion SB
e Correccion de la resistencia del filtro para la medicién
de la resistencia especifica de las vias respiratorias
en la pletismografia corporal y la oscilometria de

impulsos (IOS)

Use of respiratory filter

Filter resistance

(MicroGard = 0.035kPal(L/s))

0.035 S kPal(Lis)

Configuracién del programa de software SentrySuite™
dentro de los programas de medicién oscilometria de
impulsos y pletismografia corporal

e Correccion BTPS (temperatura corporal, presion,
saturacion con vapor de agua) para ayudar a la
estabilidad y minimizar la deriva

/Loca[ Settings \

[_] Add trial to existing measurement

[_] Warning on amending historic visit

Stability Track: show values and parameter description
1 Show textual guidance

Show graphical guidance

1 Show extended measurement settings

k Bacterial filter in use )

Software SentrySuite™, configuracion, ajustes globales

En los dispositivos PFT basados en ultrasonidos, como
Vyntus™ BODY y Vyntus™ ONE, el filtro MicroGard® Il es
un parte integrante de todo el sistema de medicién, asi
como politubos aguas abajo del filtro que garantizan

un patrén de flujo predecible.



Pruebas de eficacia
Jaeger Medical realizé pruebas de eficacia de
filtracién bacteriana y virica en laboratorios de
pruebas externos certificados.* Las pruebas de
eficacia de filtracién virica se realizaron utilizando el
bacteriéfago phi X 174 como sustituto de los virus.
Representa un reto significativo para el material

filtrante debido a su diminuto tamafo y morfologia.

0.04
(um)

0.02

0.01
phi X174 Virus de la Virus HI:
bacteriéfago: hepatitis C: 0,042 micras
0,027 micras 0,03 micras

Comparacién del tamafio de diferentes virus

En comparacidn, el virus de la hepatitis C mide 0,03
micras, mientras que el virus del VIH mide 0,042 micras.
Segun los informes, COVID-19 tiene un tamafio de
particulade 0,08 - 0,16 micras, significativamente mayor
que los bacteriéfagos utilizados por los laboratorios de
ensayo en las pruebas de eficacia. Las bacterias como la
Mycobacteria tuberculosis, por el contrario, son mucho
mas grandes que los virus.

Eficacia de filtracion bacteriana
y viral a caudales bajos y altos

MicroGard® Il esel Unicofiltro que hasuperadola prueba
de carga biolégica en combinaciéon con el equipo
Jaeger PFT en lo que respecta a la acumulacién de la
poblaciéon bacteriana, de conformidad con la norma
DIN EN ISO 11737-1.Tras la introduccién de 9,3 x 1079
UFC (unidad formadora de colonias) de B. atrophaeus
en el sistema de medicién, el 99,9999973% de las
bacterias fueron detenidas por el filtro MicroGard” II.
En cuanto a la eficacia de la filtracién viral, se logré una
tasa de contaminacién cruzada del 99,6851% utilizando
un caudal elevado de 750 LPM®.

En dos configuraciones distintas, se simulé el uso diario

del equipo PFT mediante®*.

¢ 30 minutos de flujo bajo (120 L/min = 2 L/s)
equivalente a la espiracion en 60 minutos de
respiracién tidal tal y como se presenta en la
pletismografia corporal, el lavado de N2, el lavado
de He, la difusidn y la espirometria lenta

* 20 veces a flujo elevado (720 L/min = 12 L/s)
durante 5 segundos equivalente a multiples ensayos
de flujo/volumen de 20 sujetos

-

MicroGard" IIB en laboratorio pulmonar

Se validé la configuracién del suministro de aire
caliente y la inyeccion de gérmenes para suministrar
una cantidad elevada y constante de bacterias al
equipo PFT. Después de 90 y 180 dias de trabajo*, se
comprobd la cantidad de bacterias en el equipo de TFP.
La proporcion entre bacterias detectadas y bacterias
infundidas fue inferior al 0,001% en todas las pruebas
y configuraciones. Mas del 99,999% de las bacterias
infundidas no pudieron detectarse en el sistema de TFP.

Los resultados de estas pruebas de eficacia de filtracién
bacteriana justificaron la prolongacién de los ciclos de
reprocesamiento de los sistemas de TFP Jaeger. Los
filtros MicroGard® permiten un ciclo de reprocesamiento
prolongado de las piezas aguas abajo del filtro. La
limpieza y desinfeccién de alto nivel sélo es necesaria
dos veces al afio para muchos de los productos Jaeger
PFT. Consulte las instrucciones de reprocesamiento de
su dispositivo para determinar el intervalo necesario.



Requisitos higiénicos durante
COVID-19

ERS:

Pruebas de funcién pulmonar
durante la pandemia de
COVID-19 y mas alla

" La prueba debe realizarse siempre con
un filtro bacteriano y virico desechable
de alta especificaciéon (recomendamos
filtros con una eficacia minima
demostrada para un flujo espiratorio
elevado de 600 a 700 L/min). En este
momento no se recomienda el uso
de boquillas/sensores combinados
desechables. La excepcion seria que
se pudiera anadir un filtro adicional al
circuito del paciente sin degradar las
mediciones".®

Como filtro en linea desechable, MicroGard® Il cumple
los requisitos del ERS para la pandemia COVID-19.
La eficacia de filtracién viral de los filtros MicroGard® ||
se realizé utilizando el virus bacteriéfago con un tamafio
de 0,027 micras como sustituto. Segun los informes,
el virus COVID-19 tiene un tamafio de particula de
0,08 - 0,16 micras.
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MicroGard® IIB e IIC, tapdn nasal y boquilla desechables

Material del filtro

El material filtrante patentado utilizado en el MicroGard”®
es el polipropileno, una mezcla particular de polimeros
con una carga electrostatica muy estable. Alcanza
constantemente altos niveles de eficiencia mediante el
uso tanto de carga electrostatica como de mecanismos
mecanicos para eliminar las particulas en suspension
en el aire. La elevada eficacia del material cargado
permite una matriz de fibras mas abierta, lo que se
traduce en una restriccion minima del flujo de aire. La
mayoria de los materiales de filtracién emplean la carga
de superficie como método principal de eliminacion.
Con el material utilizado en MicroGard®, la matriz de
fibras permite la carga en profundidad, en la que las
particulas se capturan en todo el material filtrante, no
sélo en la superficie.

Fabricacidon controlada

MicroGard® Il se fabrica en Alemania con materiales de
la méxima calidad, estrictas normas de fabricacién y un
exhaustivo control de calidad. El sistema de calidad de
la planta de fabricacién de Hochberg esta certificado
conforme a la norma DIN EN ISO 13485. El material del
filtro ha sido sometido a pruebas de biocompatibilidad.

Simulacién de vida util

Las pruebas de validacién de transporte vy
almacenamiento demostraron que el filtro MicroGard®
Il mantiene sus criterios de eficacia filtrante durante una

vida util de tres afios.



Conclusion

Segun los resultados de pruebas cientificas realizadas
por laboratorios externos?, el filtro MicroGard® Il ha
demostrado combinar la mayor eficacia de filtracién con
lamenorresistencia(DeltaP)alflujodeaire.Lasrepetidas
pruebasdevalidaciényverificacionmultiple demuestran
que el uso de filtros MicroGard® no compromete

caracteristicas de medicién del equipo. Para garantizar
unos resultados de medicidn correctos, los dispositivos
de diagndstico respiratorio Jaeger sélo deben utilizarse
en combinacién con los filtros MicroGard® adaptados
con precision. El uso de MicroGard® con estos
dispositivos permite ciclos de limpieza prolongados.

-

-

MicroGard® IIC con boquilla desechable flexible durante la pletismografia corporal
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