Ventilatory ResMed a COVID-19

Informace o pouziti v Ié¢bé pacientt
s COVID-19

Informace obsazené v tomto dokumentu jsou aktudlni ke 23. bieznu 2020 a vychazeji z aktualné
dostupnych informaci, které se budou v pribéhu ¢asu ménit. Domnivame se, Ze informace v této prirucce
tykajici se lé¢by vychazeji z pfiméfeného zdkladu. Spole¢nost ResMed nepiebirad zddnou odpovédnost
za povinnost aktualizovat informace v této prezentaci, at uz v dusledku zjisténi novych informaci nebo
budoucich udalosti.
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Shrnuti

Jako vyrobce lékarské techniky a dychacich pfistrojl, véetné ventilator(, zmobilizovala spole¢nost ResMed
v reakci na pandemii COVID-19 globaIni pracovni skupinu. Nasi hlavni zdsadou pfi poskytovani odpovédi na
pandemii COVID-19 je ochrana zivotl na celém svété.

Béhem této pandemie bude dulezitd dostupnost plicnich ventilatord a spolec¢nost ResMed podnikla
nezbytné kroky k uptednostnéni vyroby téch zafizeni, kterd pomahaji pacientdim v akutnich stavech.
Jakmile se vsak zac¢ne diky vysoké poptavce nedostavat ventilatord pro akutni péci, budou pro stabilizaci
nebo udrzeni Zivota pacientd vyzadujicich podporu dychani rozhodujici alternativni moznosti ventilace,
jako jsou zafizeni Bi-level.

Cilem tohoto dokumentu je pomoci vedoucim pracovnikiim ve zdravotnictvi porozumét aplikaci pfistroja
ResMed pii poskytovéani podpory dychani pacientim s klinickymi syndromy vzniklymi nasledkem infekce
COVID-19. Dokument vychazi z aktualnich informaci, které se rychle méni. U¢elem neni fizeni klinické praxe,
ale poskytnuti jasnych informaci o dostupnych produktech ResMed a jejich aplikaci.

Pouziti ventilace u pacientli s COVID-19

Pacienti postizeni infekci COVID-19 maji fadu pfiznakl a riznou miru zavaznosti onemocnéni. Stav viech
pacientl musi byt dikladné posouzen a dale je tfeba rozhodnout o monitorovani konkrétniho pacienta
na lizkovém oddéleni ¢i v ambulantnim prostiedi v zavislosti na jeho klinickém stavu a zdvaznosti
onemocnéni, schopnosti pacienta zapojit se do procesu monitorovani a byt v domaci izolaci z divodu
rizika pfenosu’.

Podle Centra pro kontrolu nemoci a prevenci (CDC) nemusi byt u pacientd s mirnym pribéhem
onemocnéni pii prvnich projevech vyzadovéna hospitalizace. Jejich pfiznaky se viak mohou zhor3ovat

s progresi onemocnéni dolnich cest dychacich'. Pacienti s nizkou saturaci kyslikem a zvy3enou frekvenci
dychani budou potfebovat kyslikovou podporu, kterd mize byt poskytnuta nosni kanylou, maskou

nebo neinvazivni ventilaci. Ti z nich, u kterych tento postup nezlepsi jejich stav a rozvine se u nich tudiz
hypoxemické respiracni selhani nebo syndrom akutni respira¢ni nedostate¢nosti (ARDS) budou vyzadovat
Ié¢bu mechanickou ventilaci®.

Zvetejnéné informace ukazuji, ze 6 % pacientd s COVID-19 vyzaduje ventilaci®, s po¢tem stoupajicim
na 89 % u pacientd na jednotce intenzivni péce (JIP)*. Z toho bylo 47,2 % lé¢eno invazivni ventilaci a 41,7 %
ventilaci neinvazivni*.

Invazivni ventilace je dulezita u kriticky nemocnych pacientt

Bylo vydano nékolik pokyn(i pro Ié¢bu kriticky nemocnych pacientd s COVID-19" % které jsou z velké &asti
zalozeny na obvyklé [é¢bé virové pneumonie s respiracnim selhanim, s dalsimi opatfenimi ke snizeni rizika
pfenosu.
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Stavajici pokyny Svétové zdravotnické organizace (WHO) a dalSich doporucuji v€asné zvazeni invazivni
ventilace u pacientd s tézkym prdbé&hem infekce COVID-19, u nichZ se rozvine ARDS? ®, a silné
upfednostiiuji véasné pouziti invazivni ventilace pfed neinvazivni ventilaci tam, kde je to vhodné a mozné®,
Dalsi informace z Pfirucky prevence a 1é¢by COVID-19 naznacuji, Ze u nékterych zavazné postizenych
pacientll dochazi k rychlému postupu k ARDS a intubace musi byt provedena co nejdfive, pokud neni
pozorovano zlepseni ptiznakll dechové tisné nebo poméru PaO,/Fi0,’.

Je ziejmé, ze piistup k invazivnim ventilatordm bude béhem pandemie kriticky. Dramatické zvyseni poctu
pacientll vyzadujicich ventila¢ni terapii vSak mze vést k nedostatku zafizeni pro jeji poskytovani. Nové
udaje z Ciny ukazuji, Ze pouze 25 % pacientd, ktefi zemfeli, podstoupilo invazivni ventilaci, coz nazna¢uje,
ze ventila¢ni zdroje pravdépodobné nebyly pro kriticky nemocné pacienty k dispozici®.

Neinvazivni ventilatory mohou byt pouzity pro poskytnuti pocatecni péce
pro pacienty vyzadujici podporu dychani

Americka National Academy of Medicine uvedla v diskusnim ¢lanku publikovaném 5. bfezna 2020,

Ze pouzivani neinvazivni ventila¢ni terapie jakou je napfiklad trvaly pozitivni pfetlak v dychacich cestach
(CPAP) nebo dvouuroviiovy pozitivni pretlak v dychacich cestach (Bi-level) by mohlo predstavovat zp(sob,
jak pfedchézet nezbytné intubaci a zkratit pocet dni pfipojeni pacienta k ventilatoru®. Od publikace tohoto
nazoru nartstad mnozstvi dlikaz( o dllezitosti podavani kysliku kombinovaného s aplikaci CPAP nebo
bi-level PAP v ranych stadiich COVID-19 a v prevenci dal$iho zhorSovani respirace u zasazenych pacient(.

CPAP je neinvazivni ventila¢ni metoda, ktera dodavanim stalého konstantniho pretlaku udrzuje plice
expandované. Bi-level je neinvazivni ventila¢ni metoda, kterd dodava dva samostatné nastavené tlaky,
jeden pro fazi nddechu a druhy pro fazi vydechu, kdy zména tlaku zajistuje proudéni vzduchu do plic

a z plic. Vétsina CPAP a bi-level PAP zafizeni je kompatibilnich s moznosti dopInéni kysliku, ktery mize byt
pfiveden do okruhu nebo pacientovy masky.

VIady a ministerstva odpovédna za zdravotnictvi na celém svété nyni vydavaji doporuceni pro pouziti

neinvazivnich ventilatord, vcetné CPAP a bi-level PAP ptistroj(, u pacientl s podezifenim na COVID-19'% 1,
Tyto dokumenty jsou formulovany na zékladé zvefejnénych dlikazl, zavedenych klinickych doporuceni a
kazuistik od odbornika z Ciny a Italie a doporucuji pouziti neinvazivni ventilace v nasledujicich scénafich:

1. Pokud pacient potiebuje podporu kvili dechové nedostate¢nosti, ale jeho stav se nezhorsil do

vyuzit invazivni ventilaci'® .

2. Umoznit extubaci ve stadiu, kdy je to mozné a napomoci zotaveni po invanzivni ventilaci'. Timto
se také ziskd cas pro vycisténi a opravu invazivniho ventilatoru, ktery se mliZze pouzit co nejdfive
u jiného pacienta.

3. Zaucelem zkraceni hospitalizace tim, Ze pacienti, ktefi budou stéle potfebovat néjakou podporu
dychani a rehabilitace™ budou moci byt pfesunuti do doméaciho prostiedi nebo do jiného oddéleni
¢i zdravotnického zafizeni mimo nemocnici.
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Prestoze neinvazivni ventilace neni idealnim zplsobem IéCby pro nejzavazné;jsi nebo nejkritictéjsi pripady
s COVID-19, mohl by tento druh lIé¢by pomoci pfi tfidéni pacientd, pfi kyslikové podpore u méné zavaznych
pfipadd a snizit zavislost na invazivnich ventildtorech na jednotkach IP. Navic v zemich celicich akutni
hrozbé a v nichz kapacita nemocnic nedokaze celit potiebam, bude dullezité poskytnout podporu
neakutnim pacientlim nebo pacientlim v prostfedi mimo nemocnice s pomoci neinvazivnich ventila¢nich
pfistroj, které pouzivaji ve svych domovech jiz dnes miliony lidi na celém svété.

Opatieni napomahajici preklenuti nedostatku ventilatort

Vladni opatreni

Vlady po celém svété, uvédomuijici si hrozici nedostatek vybaveni pro [é¢bu COVID-19 usilovné pracuji
na co nejrychlejsi ptipravé a zajisténi zdroja.

Britsky Ufad pro regulaci lé¢iv a zdravotnickych prostfedk(i (MHRA) vydal 22. bifezna 2020 specifikaci
minimalnich pozadavkdl pro klinicky pfijatelné ventilacni systémy, které jsou povazovany za vhodné pro
pouziti v nemocnici pfi lé¢bé COVID-19. Tato specifikace stanovi potfebu objemové fizené ventilace
(objemové fizeni s regulovanym tlakem nebo tlakové fizena ventilace), stejné jako zafizeni Bi-level, pficemz
zdUraznuje jaké monitorovaci a bezpec¢nostni prvky povazuje za dllezité u ventilator( pouzivanych v ramci
péce o kriticky nemocné pacienty’.

Vzhledem k rozpoznani role, kterou miize sehrat CPAP v pocatecni fazi 1é¢by pacienta vyzadujiciho podporu
dychdni MHRA dale vydal 29. bfezna 2020 pozadavky na specifikace minimalnich klinicky akceptovatelnych
pfistrojl typu CPAP pro pouziti v nemocnicich ve Velké Britanii v prdbéhu pandemie COVID-19. Tyto
pozadavky zddranuji nutnost kompatibility s kyslikovou podporou a alarmu pro selhani pfistroje

a nadmérny tlak jako minimalni poZzadavek na pouzitelnost.

Americky Urad pro kontrolu potravin a léCiv (FDA) vydal dne 22. bfezna 2020 nafizeni zavadéjici pfistup,
ktery béhem této pandemie pomUze rozsifit dostupnost ventilator( a dalsich dychacich pfistrojd. Nafizeni
popisuje umys| ufadu FDA zvazit urcité ulevy od standardnich narokd, jako je pouziti ventilator mimo
prostiedi schvalené pro jejich aplikaci a pouZziti zafizeni urc¢enych pro spankovou apnoi (véetné
nekontinualnich ventilator( s aplikaci CPAP nebo zafizeni Bi-level zajistujicich pozitivni pretlak v dychacich
cestach) k 1é¢bé pacientl s dechovou nedostate¢nosti za predpokladu, Ze jsou zavedena vhodna opatieni
k minimalizaci tvorby aerosold'. Evropské komise v bfeznu 2020 oznamila fadu nakupnich tendri véetné
poptévky po neinvazivnich a invazivnich ventildtorech.

Uprava neinvazivnich ventilatord pro invazivni ventilaci

Nékteré pokrocilé bi-level ventildtory typu PAP jsou vhodné pro invazivni ventilaci a jurisdikce v mnoha
zemich to umoznuji. Nicménég, ve vétsiné evropskych a severoamerickych zemi mnoho takovych zafizeni
nema od mistnich regula¢nich orgédni povoleni pro pouziti s intubaci nebo tracheostomii proto, Zze nemaji
adekvatni alarmy a sofistikované monitorovaci funkce ¢i nastaveni a Urovné tlaku nejsou dostate¢né

pro pacienty s vdznym poskozenim plic.
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S ohledem na ocekdvany nedostatek mechanickych ventilatori se v mnoha zemich objevila poptavka

po moznosti pouzit v nouzi bi-level PAP piistroje u intubovanych pacientd. Dikazy shrnuté v prohlaseni
od Syneos Health ukazuiji, Ze pfistroje typu VAPS (tlakovéa podpora se zajisténym objemem), tedy nastaveni
dostupné u novéjsich typ( bi-level pfistrojd, mohou pfi sprdvném nastaveni fungovat jako premosténi

s endotrachedlni intubaci do doby nez je dostupny konvencni ventilator'. Musime ale poznamenat,

ze mnozstvi takovych dikazu je velmi omezené a v nejlepsim pfipadé jsou velmi zakladni. Pokud by mél
byt bi-level PAP pouzit pro invazivni ventilaci intubovaného pacienta, rozhodné by takova terapie méla byt
doplnéna vyspélym externim monitorovacim zafizenim se vsemi funkcemi v¢etné alarmd, které jsou
pozadovany pro monitorovani kriticky nemocnych a mechanicky ventilovanych pacientd.

Ventilace vice pacientii jednim ventilatorem

V reakci na ocekévany nedostatek ventildtor(l se na internetu objevily dobfe myslené, aviak potencialné
nebezpecné navrhy na ventilace vétsiho mnozstvi pacientl jednim ventiladtorem. Spole¢né stanovisko
Americké spolecnosti pro respira¢ni nemoci (AARC) dlirazné odrazuje zdravotnické pracovniky od sdileni
ventilator( vice pacienty vzhledem k tomu, Ze mUize vést ke Spatnym vysledkiim a vysoké imrtnosti vSech
takto lé¢enych pacient®.

Ochrana zdravotniku a snizeni rizika infekce

P¥i vyuzivani neinvazivni ventilace se objevily obavy tykajici se rizika Sifeni aerosolizovaného viru. Dikazy
vsak naznacuji, Ze neinvazivni ventilacni postupy spise vytvareji velké kapénky (> 10 um) nez aerosoly,

a ze jsou z velké ¢asti omezeny na vzdalenost jednoho metru kvdli své velké hmotnosti”. To naznacuje,
Ze riziko rozptylu kapének v disledku pouziti neinvazivni ventilace nebo zafizeni Bi-level se nemusi pfilis
lisit od rizika u jakéhokoli pacienta s COVID-19 v nemocnici, ktery kasle nebo kycha.

Komise odbornik navic rozhodla, ze neinvazivni ventilacni systémy se spravné padnouci maskou nevedou
k rozséhlému rozptylu vydechovaného vzduchu'®. Byla publikovana doporuéeni, kterd podporuji tvrzeni,
Ze spravné nasazené masky, véetné celoobli¢ejovych, snizuji tvorbu aerosold™. Nicméné je nezbytné
snizovat riziko Sifeni aerosolu odpovidajici izolaci pacientd a pouzivanim osobnich ochrannych prostfedki
(OOP) pro zdravotnické pracovniky, jako jsou masky / respiratory N95 a ochranné bryle®, které predstavuji
standardni ochranné prostfedky na oddéleni JIP s pacienty s COVID-192%,

Mezi doporucené metody snizovani rizika Siteni vir(l patfi pouziti vhodnych masek a filtr(i, vhodné
prostiedky OOP a izolace (viz obrazek 1).
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Obrazek 1. Snizeni rizika kapénkového Sireni pfi pouziti neinvazivni ventilace'’.

Klinicka edukace k vyuziti neinvazivni ventilace

Zasady lé¢by invazivni a neinvazivni ventilaci jsou velmi podobné, takze edukace v oblasti zajistovani
neinvazivni ventilace u zdravotnickych pracovnikl (napf. anesteziologu, 1ékart prvni pomoci, [ékar
intenzivni péce, zdravotnich sester a respiracnich terapeutu), ktefi jsou dobrfe obeznameni s postupy
pouzivanymi pfi invazivni ventilaci, nebude znamenat Zadny problém. Dva primarni rozdily mezi invazivni
a neinvazivni ventilaci pfedstavuji konfigurace okruhu a pouzité rezimy ventilace. Pfi zahajeni neinvazivni
ventilace je potiebny mensi pocet komponent okruhu, takze se ocekava provedeni snazsi nez u invazivni
ventilace.

Nejnarocnéjsi soucasti zajisténi neinvazivni ventilace je instruktaz poskytovatel péce, aby spravné nasadili
masku. Spatny zplisob nasazeni masky muze zapfic¢init nekomfort nebo intoleranci, zvysit miru expozice
poskytovatell zdravotni péce a snizit ucinnost 1é¢by. Pro Uspésné provedeni neinvazivni ventilace bude
dllezita schopnost predvidat, predchazet a fesit problémy spojené s maskou.
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Spole¢nost ResMed nabizi online Skoleni jak pfistroj nastavit, stru¢né privodce nastavenim, doporucena
nastaveni pro neinvazivni ventilaci a internetova skoleni pro uzivatele ve formé webinard - tedy veskeré
nastroje do zna¢né miry umoznujici nezavislé klinické nastaveni zafizeni.

Vybér metody ventilace pfedstavuje dulezité klinické rozhodnuti, které ma lécebny tym ucinit na zakladé
rychle rozvijejicich se klinickych pokyn( pro [é¢bu pacientl s COVID-19, dostupnosti ventila¢ni
technologie, klinického feseni situace a dostupnosti osobnich ochrannych prostfedkl pro zdravotnické
pracovniky. Nasledujici informace o zafizenich ResMed jsou upraveny tak, aby pomohly a poskytly idaje
nezbytné pro tato rozhodnuti diky objasnéni aplikaci a funkci rGznych zafizeni.

Ventilatory a Bi-level pristroje ResMed - aplikace a funkce

Spole¢nost ResMed vyrabi fadu ventildtor(i a Bi-level pfistrojl. Tato zafizeni jsou ur¢ena pro nemocnicni
a domdci pouziti a Ize je pruzné vyuzit v rdmci rGznych klinickych scénafi (viz obrazek 2).

Kritické pfipady Kritické pfipady Zavazné pripady Stabilizované pfipady
vyzadujici invazivni bez moznosti vyzadujici respiracni prechazejici
ventilaci invazivni ventilace podporu znemocnice domu

Invazivni a neinvazivni ventilatory

« Astral 100/150 + Astral 100/150 « Astral 100/150 « Astral 100/150
=
&t - Stellar 100/150 « Stellar 100/150 - Stellar 100/150 - Stellar 100/150
Pozn.: Pouziti odpovidajicich osobnich Bi-level pfistroje )
ochrannych prostredki a izolace patienta jsou IE[ « Lumis ST-A « Lumis ST-A
doporuceny za ticelem snizeni'rizika infekce
z aerosolt pri pouzivdni neinvazivnich f=H « Lumis ST-A « Lumis ST-A

ventildtort nebo dvoutrovriovych pristroja.

Obrazek 2. Ventilatory a Bi-level pfistroje ResMed v riiznych klinickych scénatich

Je viak tieba poznamenat, Ze se nejedna o stejné prostiedky, jako jsou dychaci pfistroje obvykle pouzivané
v situacich s vysokym poctem akutnich pacientl na JIP v nemocnicich.

FDA ve svych pokynech pro zakonné zajistovani ventilator( pro pacienty COVID-19 podporuje rozsifeni
aplikaci ventilatorG a dychacich pfistroji v USA, které byly schvéleny v jinych jurisdikcich™. Tim se zvy3uje
schopnost reakce vyrobc, jako je ResMed.

Rada ventilator(i a Bi-level pfistroji ResMed s moznosti zajisténi podpory dychani u pacientl v riiznych
stadiich zavislosti na dychacim pfistroji je zndzornéna nize (viz obréazek 3).
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Obrazek 3. Ventilatory a Bi-level pfistroje ResMed

Jaky je rozdil mezi invazivni a neinvazivni ventilaci?

Neinvazivni ventilace (NIV) je forma mechanické ventilace, pfi které je vzduch dodéavan pacientovi pres
masku nebo naustek. Invazivni ventilace se pouziva, pokud nelze dosdhnout dostatecné ventilace pomoci
neinvazivnich metod, takze vzduch se dodava trubici zavedenou do pridusnice bud'intubaci, nebo
tracheostomii.

Co je pristroj Bi-level?

Pristroje Bi-level jsou povazovany za dychaci pfistroje, které poskytuji pouze neinvazivni ventilaci. Tato
zarfizeni zajistuji pasobeni dvou odlisnych tlakd, jednoho pro nadech a druhého pro vydech; zména tlaku
zpUsobuje proudéni vzduchu do plic a ven z plic. Zafizeni Bi-level nejsou povolena ani schvalena mistnimi
regulacnimi organy pro pouziti u intubaci nebo tracheostomii. Ve vétsiné evropskych a severoamerickych
zemi neni velkd ¢ast téchto zafizeni vyuzivana k invazivni ventilaci, protoze nemaiji alarmy, dimysIné
zpUsoby monitorovani ani rezimy, a tlaky, které vytvareji, nejsou pro péci o osoby se zdvaznym poskozenim
plic dostacujici. Nékterd moderni zafizeni Bi-level jsou vsak pro invazivni ventilaci vhodna a pro toto pouziti
maji v nékolika jurisdikcich povoleni.
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Invazivni a neinvazivni ventilatory

Astral 100/150

Z fady invazivnich a neinvazivnich ventildtor( spole¢nosti ResMed nabizi ventildtor k podpofe Zivotnich
funkci Astral nejkomplexnéjsi sadu rezimu a nastaveni a zajistuje tlakovou i objemovou ventilaci. Pfistroj
zafizeni Astral 100 a navic nabizi moznost dvou okruhd, kterou dopliuje pouziti antibakterialniho/
antivirového filtru pro inspiraci a exspiraci a neventilovanou masku ke snizeni rizika kontaminace
zdravotnickych pracovnik(l. Zatizeni umozriuje dodavku suplementarniho kysliku (bez michaciho zafizeni
kysliku; pouze nizkotlaky kyslik) na vstupu vzduchu do 30 I/min. a zajistuje monitorovani FiO,. Moznost
pouziti aktivniho okruhu mlze pomoci omezit Siteni ¢astic. Zafizeni mize vytvéret vyssi tlak potfebny

k péci o pacienta v akutnim stavu. Ctyfi pfedvolby nastaveni mohou usnadnit provoz zafizeni méné
zkusenym zaméstnancim, kteii béhem kritického stavu zdravotni péce pracuji mimo ramec svych béznych
pracovnich ¢innosti. Tato zafizeni rovnéz zahrnuji moznost vzdaleného monitorovani, které maze usnadnit
poskytovani sluzeb elektronického zdravotnictvi,telehealth” nebo vzdéalenou lé¢bu pacientd, jakoz

i moznost centralizovat telemonitoring zatizeni v fidici mistnosti.

Stellar 100/150

Pristroj Stellar 100/150 je neinvazivni ventilator s moznosti pouziti pro invazivni ventilaci v kombinaci

s Unikovym ventilem ResMed. Je urcen k ventilaci pacientl nezavislych na dychacim pfistroji, ktefi dychaji
spontanné. Ventildtor Stellar 100/150 Ize bezpecné pouzit u osob, které se zotavuji z akutniho postizeni plic,
jako je ARDS nebo u pacientd s mirnéjsim zékladnim onemocnénim plic. Zafizeni také umoznuje dodavku
suplementarniho kysliku na vstupu vzduchu do 30 I/min. a zajistuje monitorovani FiO, s pfipojenym dal3im
senzorem k sledovani FiO,. Tento pfistroj ma vnitini baterii a |ze jej pouZit pfi transportu pacienta

v nemocnici. Lékafi povazuji toto zafizeni za dobrou volbu pro rekonvalescenéni oddéleni pro pacienty z JIP.

Zarizeni Bi-level pro neinvazivni ventilaci

Lumis

ResMed pfistroje fady Lumis jsou Bi-level zafizeni, ktera jsou indikovana k zajisténi neinvazivni ventilace

u pacientl s dechovou nedostatecnosti.,,Zalozni” frekvence mize byt nastavena tak, aby zajistovala
neustaly minimalni pocet dechl pacienta za minutu, pokud spontanné nedycha. Varianta ST-A pfichazi

s fixnimi a nastavitelnymi alarmy, které varuji uZivatele/o3etiovatele v pfipadé vyskytu akutnich zdravotnich
obtizi, a mGze byt vhodnéjsi pro prostredi nemocni¢niho oddéleni, nez varianta ST. Ta se hodi spise

pro pfipad, kdy je pacient propustén do domaciho prostiedi.V pfipadé potieby Ize k vystupu vzduchu

z fady Lumis pfipojit suplementarni kyslik (az 15 I/min.), zafizeni ale neprovadi monitorovani FiO,. V pfipadé
potteby Ize pro ucely méfeni SpO, pfipojit dalsi nastavec s oxymetrickym senzorem. Tato zafizeni nabizeji
také vzdalené monitorovani, které mlze usnadnit poskytovani sluzeb elektronického zdravotnictvi
Jtelehealth”, vzdalenou lé¢bu pacient(, jakoZ i moznost centralizovat telemonitoring zafizeni

v fidici mistnosti.
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Souhrn specifikaci zafrizeni

Zakladni specifikace ventildtorli ResMed a pfistroji Bi-level jsou uvedeny v tabulce nize (viz tabulka 1).
Komplexni informace o téchto zatizenich, jejich specifické indikace k pouZiti, rezimy a funkce jsou uvedeny
v pfilohach.

Tabulka 1. Klicové specifikace ResMed ventilatort a bi-level pfistroja

Astral 100/150 Stellar100/150 Lumis ST-A Lumis ST
Invasive Capability Yes Yes No No
(leak valve with
tracheostomy)
Non-invasive Yes Yes Yes Yes
Capability
Max Pressure 50 40 30 25
(cmH20)
02 Entry Location Inlet Inlet Outlet Outlet
Max O2 Flow Rate 30 30 15 15
(L/min)
FiO2 Yes Yes No No
Monitoring/Alerts
Humidification External Integrated or Integrated or Integrated or
External External External

Alarms Yes Yes Yes No
Internal battery Yes Yes No No
External battery Yes Yes Yes Yes
Telemonitoring Yes Yes Yes Yes
Modes CPAP, (5)T, CPAP, S, ST CPAP, S, ST AirCurve: CPAP, S,

P(A)C, (A)CV, (optional iBR),T, (optional iBR), T, ST, T

P(A)CV, PSIMV, PAC, iVAPS PAC, iVAPS Lumis: CPAPR, S, ST
V-SIMV, PS, iVAPS (optional iBR),T,
PAC, iVAPS
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Dekontaminace zarizeni ResMed

Novy koronavirus, ktery zplisobuje nemoc COVID-19, SARS-CoV-2, je zapouzdfeny virus. To znameng, Ze
mUze byt inaktivovan vhodnym dezinfekénim pfipravkem pfi pouZziti podle pokyni na Stitku. Americka
agentura pro ochranu zivotniho prostiedi zverejnila seznam dezinfek¢nich prostiedk, které splnuji kritéria
pro pouziti proti SARS-CoV-2.2'. Tento schvéleny seznam dezinfeké¢nich prostiedk(i obsahuje mnoho bézné
pouzivanych dezinfek¢nich prostiedk a je aktivné aktualizovan, jakmile se objevi dalsi informace.

Zvetejnéné pokyny zdravotnickych Gradl zdGraznuji potfebu zachovat standardni postupy cisténi

a dezinfekce®. Pro kazdé zafizeni ResMed jsou tyto postupy ¢isténi a dezinfekce uvedeny v prisluiné
klinické pfiru¢ce, uZivatelské prirucce nebo servisni pfirucce k zafizeni. Aby se zamezilo kfizové kontaminaci,
pouzivaji se antibakterialni filtry na vstupu vzduchu i na okruzich a pfislusenstvi k obvodidm je tfeba ménit
nebo sterilizovat. Pokyny jsou také uvedeny v materidlech a metodéch ¢isténi povrchd.
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PRILOHA - specifikace pFistroju

Dostupnost pristroje se bude v jednotlivych oblastech lisit.

Astral 100/150

Stellar 100/150

Lumis 150 ST-A

Lumis 150 ST

Navod k pouziti

Pristroje Astral 100/150 poskytuji
kontinudlni nebo intermitentni
podporu pacientdl s hmotnosti
vyssinez 5 kg (11 liber), ktefi
potrebuji mechanickou ventilaci.
Rezim iVAPS s volitelnou funkci
AutoEPAP je urcen pro pacienty
o hmotnosti vyssi nez 30 kg

(66 liber). Zatizeni Astral je
ur¢eno k domdacimu pouziti,
pouZziti ve zdravotnickém
zafizeni/nemocnici a k pfenosné
aplikaci pro Ié¢bu invazivni

i neinvazivni ventilaci. Zafizeni
Astral neni urceno k pouziti

jako pohotovostni transportni
ventilator.

Pristroj Stellar 100/150 je urcen
k zajistovani ventilace

u dospélych i pediatrickych
pacientl nezavislych,

se zachovanym spontannim
dychanim (s hmotnosti 13 kg /
30 liber a vice) s dechovou
nedostatecnosti, nebo respi-
ra¢nim selhanim, s obstrukéni
spankovou apnoi nebo bez ni.
Zarizeni slouzi pro neinvazivni
nebo invazivni aplikaci (s pouzi-
tim unikového ventilu ResMed).

Zafizeni Lumis 150 ST-A je
indikovano pfi zajistovani
neinvazivni ventilace u pacientt
s hmotnosti vy3sinez 13 kg / 30
liber (nebo vyssinez 30 kg / 66
liber v rezimu iVAPS) s diagnézou
dechové nedostate¢nosti nebo
obstrukéni spankové apnoe
(OSA). Pouziti pfistroje

v domacim prostredi

i v nemocnici.

Zafizeni Lumis 150 VPAP ST je
indikovano k zajisténi neinvazivni
ventilace u s hmotnosti vyssi nez
13 kg / 30 liber (nebo vyssi nez
30 kg / 66 liber v rezimu iVAPS)

s dechovou nedostatec¢nosti
nebo obstrukéni spadnkovou
apnoi (OSA). Je urceno

pro pouziti doma i v nemocnici.

Typ zafizeni

Mechanicky ventilator pro vitaIn{
indikaci

Mechanicky ventilator bez vitalni
indikace

Bi-level/BiPAP s alarmy

Bi-level/BiPAP
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Astral 100/150

Stellar 100/150

Lumis 150 ST-A

Lumis 150 ST

Patient Weight

>5 kg (all modes except iVAPS)

>13 kg (all modes except iVAPS)

>13 kg (all modes except iVAPS)

>13 kg (all modes except iVAPS)

>30 kg (iVAPS)

>30 kg (iVAPS)

>30 kg (iVAPS)

>30 kg (iVAPS)

Ventilation Delivery Specifications

Patient Interface

non-invasive

non-invasive

non-invasive

non-invasive

invasive Invasive (with the use
of ResMed leak valve)
Circuit Type Single valve single leak single leak single leak
Single leak
Double
Pressure or Pressure Pressure Pressure Pressure
Volume cycled Volume

Operating
Pressure Range

2-50 cmH20: (S)T, P(A)C, iVAPS

2-40 cmH20: S, ST, T, PAC, iVAPS

2-30cmH20:S, ST, T, PAC, iVAPS

2-25 cmH20:S, ST, T, PAC, iVAPS

3-20 cmH20: CPAP

4-20 cmH20: CPAP

4-20 cmH20: CPAP

4-20 cmH20: CPAP

0-50 cmH20: PS, PSIMV, V-SIMV

Therapy Modes | CPAP, (S)T, P(A)C, (A)CV, P(A)CV, CPAP, S, ST (optional iBR),T, PAC, | CPAP, S, ST (optional iBR), T, PAC, | CPAP, S, ST (optional iBR),T,
PSIMV, V-SIMV, PS, iVAPS iVAPS iVAPS PAC, iVAPS
Performance Specifications
Pressure 0-38 cmH20 0-28 cmH20 0-23 cmH20
Support Range 0-30 cmH20 (in iVAPS mode)
Intended Adult: 100 - 2,500 mL, 50-3000 mL 100-2500 mL 100-2500 mL

Volume Range

Paed: 50 - 300 mL: (A)CV, V-SIMV

Supplementary
Oxygen - Max
Flow

30 L/min

30 L/min

15 L/min (S, ST, T, PAC, CPAP)

4 L/min (iVAPS)

4 L/min (iVAPS)

15 L/min (S, ST, T, PAC, CPAP)
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Astral 100/150

Stellar 100/150

Lumis 150 ST-A

Lumis 150 ST

Runtime normal conditions)

normal conditions)

Lithium-lon battery,
14.4V, 6.6 Ah, 95 Wh

Lithium-lon battery,
14.4V, 2.75 Ah, 40 Wh

Supplementary Device oxygen inlet Device oxygen inlet Device air outlet (eg. Side port of | Device air outlet (eg. Side port of
Oxygen - where ClimateLineAir Oxy tube), mask | ClimateLineAir Oxy tube), mask
to add

Sp02 Optional accessory Optional accessory Optional accessory Optional accessory
measurement

FiO2 Optional accessory Optional accessory n/a n/a

monitoring

Internal Battery 8 hours (a new battery under 8 hours (a new battery under n/a n/a

Circuit disconnection

Blocked tube

Blocked tube

Low Pressure, High Pressure

Tube disconnected, System fault

Tube disconnected

Obstruction

High temperature,
Internal battery low/empty

High leak

Humidification External Integrated or External Integrated or External Integrated or External
Safety
Max single fault 90 cmH20 60 cm H20 (in all 30 cmH20 for >6 5, 30 cmH20 for >6 5,
pressure modes) or or
40 cmH20 for >1s 40 cmH20 for >1s
Design Life Device: 8 years Device: 5 years Device, PSU: 5 years Device, PSU: 5 years
Air Tubing: 6 months Cleanable Humidifier: 2.5 years Cleanable Humidifier: 2.5 years
Air Tubing: 6 months Air Tubing: 6 months
Alarms Total power failure Power fail Power fail n/a
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Astral 100/150

Stellar 100/150

Lumis 150 ST-A

Lumis 150 ST

Apnea Over pressure Non-vented mask
Low / High MVe, Low / High MVi High leak Apnea
Low / High MVe , Low / High MVi Non-vented mask Low SpO2

(when oximeter connected)

Low / High Resp rate

Low minute ventilation

High leak

Apnea

Low minute ventilation

Ventilation stopped

High/Low pressure

System fault

Low / High Sp0O2

High/Low respiratory rate

Low / High pulse rate

High/Low FiO2

Low / High FiO2

Low SpO2

NV mask/Rebreathing

Incorrect circuit adapter

Critically low battery

Incorrect circuit attached

Safety reset complete

Battery inoperable

Low / High PEEP

Device overheating

Pressure line disconnected

Self-test failed

Flow sensor not calibrated
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Astral 100/150

Stellar 100/150

Lumis 150 ST-A

Lumis 150 ST

No SpO2 monitoring

No FiO2 monitoring

Internal battery degraded

Low internal battery

Circuit fault

Using internal battery

Battery 1 fault, Battery
2 fault

Power fault/No
charging

PEEP blower failure

System Fault alarms

Environmental
Operating 32°F to 104°F (0°C to 40°C) +32°F (0°C) to + 95°F (35°C) +41°F to +95°F (+5°C to +35°C) +41°F to +95°F (+5°C to +35°C)
Temperature
Operating 5 to 93% noncondensing 10%-95% noncondensing 10 to 95% relative humidity, 10 to 95% relative humidity,
Humidity noncondensing noncondensing
Storage and -13°F to 158°F (-25°C to 70°C) -4°F (-20°C) to +140°F (60°C) -4°F to +140°F (-20°C to +60°C) -4°F to +140°F (-20°C to +60°C)
Transport
Temperature
Storage and 5 to 93% noncondensing 10%-95% noncondensing 5 to 95% relative 5 to 95% relative
Transport humidity, noncondensing humidity, noncondensing
Humidity




