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Ponizszy biuletyn kliniczny ma za zadnie dostarczy¢ lekarzom, ktérzy zajmujg sie leczeniem pacjentow
z COVID-19 informacje, ktére nalezy wzig¢ pod uwage podczas korzystania z portu przeciekowego
ResMed (ResMed Leak Port) w miejsce portu przeciekowy z zastawkg ResMed (ResMed Leak Valve), w
konfiguracji z obwodami niskiego rozproszenia uzytkowanych nieinwazyjnie oraz inwazyjnymi
urzgdzeniami ResMed.

W celu zminimalizowania rozprzestrzeniania sie wirusa i zmniejszenia ryzyka zakazenia pracownikéw
stuzby zdrowia podczas pandemii COVID-19 zaleca sie stosowanie obwoddéw z niskim przeciekiem i
wentylacji inwazyjnej. Port przeciekowy z zastawkg ResMed (kod produktu 24988), jest zalecany jako
element wyposazenia obwodu niskiego przecieku, jak rowniez w wentylacji inwazyjnej. Jednak ze
wzgledu na duze zapotrzebowanie na ten komponent mogg wystgpic¢ problemy z dostawg. W niniejszym
biuletynie opisano, w jaki sposéb mozna wiasciwie wykorzysta¢ port przeciekowy ResMed (Leak Port,
kod produktu 24976), jako alternatywe dla portu przeciekowego z zastawkg (ResMed Leak Valve), w
obliczu zaspokojenia zapotrzebowania na opieke w czasie pandemii COVID-19. Port przeciekowy z
zastawkg Resmed posiada zintegrowany zawér anty-asfiksja (AAV), natomiast port przeciekowy
ResMed nie posiada.

Zastosowanie portu przeciekowego ResMed (ResMed Leak Port) dotyczy tylko nieinwazyjnych i
inwazyjnych obwodow niskiego przecieku z urzagdzeniami ResMed, ktore zawierajg alarmy. Urzadzenia
wymienione w niniejszym biuletynie moga nie by¢ dostepne we wszystkich regionach Swiata.

Poza informacjami podanymi w niniejszym biuletynie nalezy nadal stosowac sie do instrukcji urzadzen.
Instrukcje dla uzytkownikdw i instrukcje kliniczne dla tych urzadzen nie zostaty zmodyfikowane. Ponadto
nie zmieniono wskazan do stosowania urzgdzen wyposazonych w alarmy ResMed. Streszczenie
ostrzezen i uwag znajduje sie w sekcji 4 niniejszego biuletynu.

Informaciji poufnych ResMed nie wolno powiela¢ ani udostepnia¢ osobom trzecim bez uprzedniej zgody ResMed i nie wolno ich wykorzystywa¢ w zaden nieautoryzowany sposéb.
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Zastosowanie Portu przeciekowego bez AAV ResMed z
obwodami respiratorow podczas COVID-19

1. Zastosowanie ResMed Leak Port w obwodach do wentylacji

Firma ResMed ocenita ryzyko zwigzane z uzywaniem portu przeciekowego ResMed (ResMed Leak
Port) bez zaworu anty-asfiksja (AAV) zamiast portu przeciekowego z zastawkg (ResMed Leak Valve)
z obwodami respiratoréw i ustalita, ze ryzyko i korzysci kliniczne sg akceptowalne dla nastepujgcych
urzadzen wyposazonych w alarmy i konfiguraciji:

Obwadd niskiego przecieku Obwdd inwazyjny niskiego

NIV przecieku
S9 VPAP ST-A .
AirCurve ST-A* y
Lumis ST-A** y
Stellar 100/150 y y
Astral 100/150 y :

*Tylko dostepny w regionie AMR
** Niedostepne w regionie AMR

To zastosowanie powinno by¢ traktowany z rozwagg i powinno by¢ brane pod uwage tylko wtedy, gdy
istnieje pilna potrzeba wsparcia stanu pacjenta w warunkach szpitalnych. Zaleca sie stosowanie
zewnetrznego monitoringu wyposazonego w alarmy.

1.1 Analiza réznic miedzy zaworem przeciekowym ResMed (ResMed Leak Port) a
zaworem przeciekowym z zastawka (ResMed Leak Valve)
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Rysunek 1: Po lewej stronie: Port przeciekowy ResMed (ResMed Leak Port - brak AAV) Po
prawej stronie: Port przeciekowy z zastawkg ResMed ( ResMed Leak Valve — z zastawkg AAV)
Oznaczenia "##M/F" odnoszg sie do wielkosci i rodzaju ztgczy. "M" oznacza potgczenie meskie,

"F" - potgczenie zenskie.
Informaciji poufnych ResMed nie wolno powiela¢ ani udostepnia¢ osobom trzecim bez uprzedniej zgody ResMed i nie wolno ich wykorzystywa¢ w zaden nieautoryzowany sposéb.
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Najbardziej zauwazalng réznica miedzy portem przeciekowym ResMed (ResMed Leak Port) a
portem przeciekowym z zastawka ResMed (ResMed Leak Valve) jest brak zaworu anty-asfiksja
(AAV), ktéry zmniejsza ryzyko wdychania powietrza znajdujgcego sie¢ w obwodzie w przypadku
awarii urzadzenia. Nalezy koniecznie zauwazy¢, ze uzycie portow przeciekowych (ResMed Leak
Port) w konfiguracji z obwodami ma zastosowanie tylko wtedy, gdy porty przeciekowe z zastawka

(ResMed Leak Valve) nie sg dostepne podczas pandemii COVID-19.

Ponizsza tabela przedstawia réznice w parametrach i wymiarach pomiedzy portem przeciekowym
ResMed (ResMed Leak Port) i portem przeciekowym z zastawkg ResMed (ResMed Leak Valve).

Port przeciekowy

Port przeciekowy z zastawkg

ResMed ResMed
Specyfikacja
przeptywu Rownowazna Roéwnowazna
powietrza
Poziom cisnienia . : . .
Rownowazna Roéwnowazna
akustycznego
Impedancja Nieistotna réznica Nieistotna réznica
Objeto$¢ | Mniejsza niz port z zastawka --

Przestrzen martwa

Interfejsy ztgczy

Zgodnosc z norma
ISO 5356-1

Mniejsza niz port z zastawka

Zigcze 15F z jednej strony i
22M z drugiej.

Strona 15F ma zewnetrzng
srednice 20,5 mm, ktéra nie
nadaje sie do stosowania ze
sztywnymi ztgczami 22F,
stwarza to ryzyko podczas
instalacji.
Niezgodno$¢ z przepisami,
ktora stwarza ryzyko retenciji.
Jednak prawdopodobienstwo,
ze niska retencja doprowadzi
do niebezpiecznej sytuaciji,
jest znikome.

Podwdéjne ztgcze 22M/15F po
stronie pacjenta i 22M po stronie
urzadzenia.

Zgodne z wymogami

Ten rodzaj potgczenia moze nie by¢ znany klinicystom. W zwigzku z tym w rozdziale 2 niniejszego
biuletynu znajdujg sie instrukcje dotyczgce konfiguracji.

Informaciji poufnych ResMed nie wolno powiela¢ ani udostepnia¢ osobom trzecim bez uprzedniej zgody ResMed i nie wolno ich wykorzystywa¢ w zaden nieautoryzowany sposéb.
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2. Przewodnik po instrukcjach ustawiania

Instrukcje obstugi i instrukcje kliniczne nie zawierajg instrukcji dotyczgcych podtgczania portu
przeciekowego ResMed (ResMed Leak Port). Jezeli lekarz zdecyduje sie na skorzystanie z tej
konfiguracji, musi upewnic sie, ze postepuje zgodnie z ponizszymi instrukcjami, aby zapobiec
nieprawidtowe] konfiguraciji.

e Port przeciekowy ResMed (ResMed Leak Port) jest podtgczony pomiedzy obwodem a filtrem
AB/AV lub wymiennikiem ciepta (HMEF) w obwodzie zaréwno w konfiguracjach
nieinwazyjnych jak i inwazyjnych. Na ponizszym rysunku "M" oznacza ztgcze meskie, "F"
ztgcze zenskie.

e Przedstawiony na rysunku filtr AB/AV/IHMEF jest reprezentatywny dla kodéw produktéw
ResMed odpowiednio 24966 i 24967.

e Filtr AB/AV/HMEF posiada z jednej strony 22F/15M, a z drugiej 22M/15F.

e Strona filtru/HMEF, ktéra ma potaczenie 22F/15M taczy sie z potaczeniem 15F portu
przeciekowego ResMed (ResMed Leak Port).

Filtr / HMEF
22F | |22M
Obwod 22F I;M IEF
sosratgee TINVY [ | 1 et Pacient

22M | 15F

Port przeciekowy ResMed
Rysunek 2: Ztagcza portu przeciekowego

2.1Nieinwazyjny obwdd niskiego przecieku

Informaciji poufnych ResMed nie wolno powiela¢ ani udostepnia¢ osobom trzecim bez uprzedniej zgody ResMed i nie wolno ich wykorzystywa¢ w zaden nieautoryzowany sposéb.
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Konfiguracja portu przeciekowego ResMed z obwodem niskiego przecieku mogg by¢ stosowane z S9
VPAP ST-A, Lumis ST-A, AirCurve ST-A, Stellar 100/150 i Astral 100/150.

Ta konfiguracja i komponenty sg widoczne na ponizszym rysunku.

Istotne jest, aby klinicysta zapewnit wtasciwe dopasowanie maski niewentylowanej, aby zapobiec
przeciekowi w tej konfiguracji obwodu.

Port przeciekowy Filtr / HMEF

tacznik 02 Obwod ResMed Ziacze 02

Maska NV

Urzadzenie
terapii

em el :@:%ﬁ:-@

Dedykowane dla Astrala i Stellara Uzywane dla S9, AirCurve i Lumis

Rysunek 3: Konfiguracja obwodu nieinwazyjnego z niskim przeciekiem

2.1.1 Suplementacja tlenem

Nalezy pamieta¢, ze w przypadku urzadzen S9 VPAP ST-A, Lumis ST-A, AirCurve ST-A, tlen
moze by¢ dostarczony poprzez dodanie w ukfadzie fgcznika tlenu. Wiecej szczegotéw mozna
znalez¢ w Biuletynie Klinicznym ResMed #010 "Suplementacja tlenem i uktad niskiego
przecieku w urzadzeniach CPAP i urzgdzeniach Bilevel".

W Stellar 100/150 i Astral 100/150 dodatkowy tlen musi by¢ dodawany przez dedykowany
tacznik tlenu znajdujgcy sie z tytu urzadzenia. Patrz Biuletyn Kliniczny ResMed #013,
"Zastosowanie obwodu niskiego przeciekowy w urzgdzeniach Stellar 100/150".

Informaciji poufnych ResMed nie wolno powiela¢ ani udostepnia¢ osobom trzecim bez uprzedniej zgody ResMed i nie wolno ich wykorzystywa¢ w zaden nieautoryzowany sposéb.
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2.20bwaod inwazyjny

Inwazyjny obwod z portem przeciekowym ResMed (ResMed Leak Port) moze by¢ uzywany tylko z
aparatami Stellar 100/150 i Astral 100/150, przy uzyciu nieuszczelnionej rurki intubacyjnej.

Przypadek zastosowania inwazyjnego powinien by¢ traktowany z rozwagg i powinien by¢ brany pod
uwage tylko wtedy, gdy istnieje pilna potrzeba wsparcia stanu pacjenta.

Ustawienie obwodu inwazyjnego mozna zobaczy¢ na ponizszym rysunku.
Nalezy pamieta¢, ze fgcznik cewnika nie jest elementem ResMed.

H . Port przeciekowy B .
{QEEHIK a2 Obwod i Filtr / HMEF tacznik

Urzgdzenie

terapii

Dedykowane dla Astrala i
Stellara

Rysunek 4: Obwdd inwazyjny

2.2.1 Suplementacjatlenu
W przypadku Stellar 100/150 i Astral 100/150, tlen musi by¢ podawany przez specjalny tgcznik

tlenu znajdujgce sie w tylnej czesci urzadzenia. Patrz: ResMed's Clinical Bulletin #013, "Use of
Low Dispersion Circuit with Stellar 100/150".

2.3 Alarmy i zwrotne wdychanie CO2 z uktadu

W przypadku awarii urzgdzenia pacjenci mogg doswiadczy¢ zwrotnego wdychania CO2. Jednakze
wszystkie urzadzenia objete powiadomieniem posiadajg alarm maski niewentylowanej, ktory
ostrzega uzytkownika o zablokowaniu otwordw wentylacyjnych lub nieprawidtowej konfiguracji
obwodu.

Informaciji poufnych ResMed nie wolno powiela¢ ani udostepnia¢ osobom trzecim bez uprzedniej zgody ResMed i nie wolno ich wykorzystywa¢ w zaden nieautoryzowany sposéb.

ResMed Pty Ltd 1 Elizabeth Macarthur Drive, Bella Vista NSW 2153, Australia
T +61 2 8884 1000 F +61 2 8884 2018 ResMed.com



ReSMed Biuletyn Kliniczny

Zastosowanie Portu przeciekowego bez AAV ResMed z
obwodami respiratorow podczas COVID-19

Ponadto urzadzenia te posiadajg co najmniej nastepujgce alarmy, ktére ostrzegajg uzytkownika o awarii
urzagdzenia:

e Zablokowany obwaod

e Awaria zasilania

e Odtgczanie obwodu

e Awaria systemu

e Niski SpO2 (gdy podtgczony jest pulsoksymetr)
Alarmy te alarmujg klinicystow o nieprawidtowym dziataniu urzadzenia lub o nieodpowiednim leczeniu
pacjenta i fagodzg skutki wdychania CO2 z obwodu. Patrz ostrzezenia i uwagi w sekcji 4.

2.4 Nieprawidtowa konfiguracja obwodu

W przypadku nieprawidtowej konfiguracji uktadu (tzn. braku lub nieprawidtowego umieszczenia portu
przeciekowego ResMed (ResMed Leak Port) alarmy urzgdzenia (alarm maski niewentylowanej i
alarm zablokowanego obwodu) mogg ostrzec klinicyste o btedzie konfiguracji.

3 Oznaczenia

Oznaczenie portu przeciekowego ResMed (Resmed Leak Port) zostato ocenione i uznane za
dopuszczalne do stosowania jako alternatywa dla portu przeciekowego z zastawkg (ResMed Leak
Valve), biorgc pod uwage ograniczenia w dostawie w czasie pandemii COVID-19. Wiecej informaciji
na temat znakowania i wskazan do stosowania znajduje sie w instrukcji uzytkownika i podreczniku
klinicznym Stellar 100/150.

4 Ostrzezenia i uwagi

Korzystania z konfiguracji obwodu niskiego przecieku, podlega nastepujgcym wymogom:

Ostrzezenie: Korzystanie z portu przeciekowego ResMed (ResMed Leak Port) z konfiguracjami
obwodow przedstawionymi w niniejszym dokumencie jest ograniczone do uzycia w nagtych
wypadkach ze wzgledu na ograniczenie zasobdw w szpitalu.

Ostrzezenie: Uzywanie portu przeciekowego ResMed (ResMed Leak Port) bez zaworu anty-asfiksja
moze przyczyni¢ sie do znacznego wdychania zwrotnego CO2 w przypadku awarii urzgdzenia.

Port przeciekowy ResMed (ResMed Leak Port) bez wbudowanego zaworu AAV w obwodzie
powinien by¢ uzywany tylko w ostatecznosci, gdy zawory przeciekowe ResMed z wbudowanym

Informaciji poufnych ResMed nie wolno powiela¢ ani udostepnia¢ osobom trzecim bez uprzedniej zgody ResMed i nie wolno ich wykorzystywa¢ w zaden nieautoryzowany sposéb.
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zaworem AAV nie sg dostepne. Urzgdzenia z odpowiednimi alarmami powinny by¢ stosowane tylko
w przypadku, gdy nie sg dostepne zawory przeciekowe ResMed z wbudowanym AAV.

Ostrzezenie: Nigdy nie nalezy pozostawia¢ pacjenta z zatozonym interfejsem, gdy respirator nie
pracuje. Gdy respirator nie pracuje, port wydechowy nie pozwala na odprowadzenie wystarczajgcej
ilosci powietrza w celu wyeliminowania CO2 z obiegu. Moze wystgpi¢ znaczne wdychanie zwrotne
CO2.

Ostrzezenie: Zdecydowanie zaleca sie korzystanie z niezaleznych urzgdzen monitorujgcych stan
pacjenta wyposazonych w alarmy.

Ostrzezenie: Nie zaleca sie korzystania z portu przeciekowego ResMed (ResMed Leak Port) bez
zastawki anty-asfiksja w urzgdzeniu bez alarmu bez jakiegokolwiek niezaleznego urzadzenia
monitorujgcego pacjenta z funkcjg alarmu.

Brak alarmow ostrzegajgcych opiekuna o potencjalnej awarii urzgdzenia zwieksza
prawdopodobienstwo wystgpienia znacznego wdychania zwrotnego CO2.

Ostrzezenie: Ostrzezenia zwigzane z ustawieniami obwodow mozna znalez¢ w instrukcji obstugi
urzgdzenia.

Uwaga: Dodatkowe ostrzezenia i przestrogi, ktérych nalezy przestrzegac¢ w przypadku konfiguraciji
przekraczajgcych zamierzone przeznaczenie urzgdzenia, znajdujg sie w opublikowanych biuletynach
klinicznych ResMed dotyczgcych potrzeb podczas COVID-19 (CB#009, 010, 011, 013). Nalezy
rowniez stosowac sie do wytycznych klinicznych i aneksow do urzadzen.

Nie zaleca sie korzystania z portow przeciekowych innych niz porty ResMed: ResMed Leak Valve lub
ResMed Leak Port, co moze mie¢ wptyw na dziatanie urzgdzenia, w tym na alarmy.

Aby uzyskac¢ wiecej informaciji, prosimy o kontakt z najblizszym biurem ResMed. Szczegoétowe informacje mozna znalez¢ na
stronie ResMed.com.
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