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EFICIENCIA DO FILTRO DO INSUFLADOR
AESCULAP FLOWS50 RELATIVO A CRISE COVID-19

Caro cliente,

O SAGES e o EAES divulgaram as recomendacdes sobre o uso da laparoscopia durante pandemia de COVID-19
que atualmente o mundo enfrenta. O texto de orientacdo intitulado "RECOMENDACOES DA SAGES E EAES
RELATIVAS A RESPOSTA CIRURGICA, FACE A CRISE DE COVID-19" recomenda que se deva considerar a
possibilidade de contaminacéo viral durante a cirurgia laparoscopica.’

Como consequéncia, a SAGES e a EAES recomendam o uso de dispositivos de extracdo de fumos através sistemas
de aspiracdo e filtragem, por forma a filtrar particulas libertadas durante os procedimentos laparoscopicos.?

As mais recentes publicagdes cientificas indicam, que o tamanho do virus SARS-CoV-2 ¢ de aproximadamente 0,06
a0,14 um?

A B. Braun gostaria de comunicar aos seus clientes, alguns aspetos de seguranca que considera relevantes, dentro
do atual contexto de crise COVID-19, relativos ao Insuflador que comercializa, modelo AESCULAP® Flow50 com
aspiracao de fumos incorporado:

= EXTRACAO DO FUMO CIRURGICO

Esta funcédo utiliza uma bomba de vacuo integrada, que extrai o fumo cirdrgico, usando um conjunto de tubos
e uma cassete de filtro cirurgico, ambos de uso Unico, para extracdo de fumo. A extracdo cirtrgica do fumo
pode ser feita a uma taxa de aspiragdo entre os 6| / min e os 12 | [ min.

A eficiéncia da filtragem da cassete de filtro é de 99,999993%, para um tamanho de particula de 0,051 micron.

Até uma taxa de aspiracdo de 9 | / min, este filtro cumpre as especificacbes de um filtro ULPA U17, cuja
eficiéncia de filtragem € superior a 99,999995%.

Quando a taxa de aspiracéo atinge os 12 | [ min a eficiéncia do filtro atinge os 99,9999930%.

= VENTILACAO AUTOMATICA DE EXCESSO DE PRESSAQ

No caso de excesso de pressdo do pneumoperitoneu, o insuflador automaticamente gere esse excesso,
conduzindo o gas através do tubo de insuflacdo, até uma valvula de ventilacdo situada no seu interior. Desta
forma todo o gas que regressa ao insuflador, com o objetivo de ser libertado pela valvula de ventilacdo, passa
necessariamente pelo filtro que deve estar presente no conjunto de tubos de insuflagéo.

0 conjunto de tubos de insuflacdo de uso Unico, com aquecimento de CO2 (PGO96SU), tem incluido um filtro
HEPA. Este filtro HEPA tem a capacidade de filtrar particulas até 0,1 um com uma taxa de eficacia de pelo
menos 99,95%.

A eficiéncia na filtragem para goticulas e aerossois contaminados por virus até 2,9 um ¢é de pelo menos
99.99998%.

0 conjunto de tubos de insuflagdo de uso unico (PGO12) assim como o conjunto de tubos reutilizaveis de
aquecimento de CO2 (PG097) devera ser usado em combinacgdo com um filtro HEPA (PG019).

Testes demonstraram que estes filtros HEPA constituem uma barreira para fluidos corporais contaminados,
tendo sido validados como barreira eficaz a bactérias e virus clinicamente relevantes, incluindo, entre outros,
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virus da influenza A (H1N1: 0,08-0,12um), HIV (0,08um), Virus da hepatite C (0,8um), Adenovirus (0,07um),
Citomegalovirus (0, Tum), Ortmyxovirus (0,12um) e Mycobacterium tuberculosis (1,0um).

Gostariamos de chamar a sua atencdo que a eficiéncia do filtro dos produtos acima mencionados, ainda nao
foi testada no contexto atual do COVID-19, sendo que afirmacdes relacionadas sobre este virus especifico,
ainda ndo podem ser apresentadas.

Controlar e limitar possiveis fugas, como por exemplo das portas de trocares, devera sempre ser uma medida
importante e adicional por forma a reduzir a fuga de particulas potencialmente contaminadas da cavidade
abdominal.

Atualmente os estudos demonstram que as boas praticas para mitigar uma transmissao de infecdo durante um
procedimento laparoscopico, é usar uma abordagem com base multiplas medidas preventivas, onde se inclui
ventilacdo adequada, equipamentos de protecdo individual e sistemas de aspiracdo e extracdo de fumos com
filtragem, (entre outras).*

No entanto, salientamos que nao existe ainda um método comprovado para reduzir completamente essa exposicao.

Por favor entre em contato com o seu representante local, para qualquer esclarecimento adicional sobre os
dispositivos laparoscopicos acima mencionados.
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