DISCLAIMER: Ponizszy dokument jest ttumaczeniem oryginalnej angielskiej wersji opublikowanej 26.03.2020
przez MHRA i zostat przygotowany, aby pomdc zrozumieé wytyczne budowy i wymagania konstrukcyjne dla
respiratora. Oryginalny dokument mozna znalez¢ wyszukujgc hasto: ,,MHRA Rapidly Manufactured Ventilator
System”. Nalezy zwrdci¢ uwage na wersje! Wersja oryginalna dostepna jest tu:

https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment data/file/876167/R
MVS001 v3.1.pdf

https://www.gov.uk/government/publications/specification-for-ventilators-to-be-used-in-uk-hospitals-during-
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1.0 18/03/2020, Dokument wstepny i zatgcznik A
17.31
1.1 19/03/2020 Mate zmiany formatowania, stownik poje¢ i logo organizacji
2.0 19/03/2020, Uszczegdétowienie odpowiednich standardéw oparte na poradach

inzynieréw sprzetu medycznego. Zatgcznik A wtgczony do rozdziatu
,Testowanie”

2.1 20/03/2020, Dodano wyjasnienie dla opcji wentylacji kontrolowanej objetosciowo
1054

2.2 Uszczegétowiono rozdziat dotyczgcy kontroli zakazen, dodano zatacznik A
,Proces kontroli zakazen”

3.0 25/3/20 Dodano sekcje o bezpieczenstwie biologicznym, zatacznik B dotyczacy
testowania pokazowego, doprecyzowano zastosowanie zwrotéw
powinno/moze/musi tak, aby byty bardziej zrozumiate.

3.1 26/3/20 Dodano zatacznik C — wymagania bezpieczenstwa oprogramowania.
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Stownik pojec:

ARDS — Acute Respiratory Distress Syndrome (Zespét ostrej niewydolnosci oddechowej): zagrazajaca zyciu
forma niewydolnosci oddechowej, gdzie ptuca, w nastepstwie infekcji lub odniesionych obrazen, objete sg
ostrym stanem zapalnym i nie s3 w stanie zaopatrzy¢ w tlen kluczowych narzadéw chorego.

SIMV-PC — Synchronized Intermittent Mandatory Ventilation — Pressure Controlled - Zsynchronizowana
Przerywana Wentylacja Obowigzkowa — Kontrolowana Cisnieniem - zestawienie oddechu wtasnego i wentylacji
mechanicznej. Urzadzenie ustawione jest odgdrnie nadang czestos¢ oddechoéw, ktdrg powinien wykonywac
chory. Wymuszone oddechy dostosowujg sie do wysitku pacjenta i poprawiajg wentylacje minutowg (zrddto:
Walmed). Tryb wentylacji w ktérym pacjent moze brac spontaniczne wdechy a urzgdzenie wspomoze proces
oddychania za kazdym razem, gdy brany jest wdech. Jeéli pacjent nie wykona okreslonej liczby wdechdéw na
minute, urzadzenie zapewni liczbe brakujgcych wdechdéw. Proces kontrolowany cisnieniem.

CMV — Continous Mandatory Ventilation — Ciggta Wentylacja Obowigzkowa (catkowicie zastepuje oddech.
Wykorzystywany jest respirator. Opiera sie na podawaniu do drég oddechowych okreslonej objetosci
oddechowej, Walmed)

PCV — Pressure Controlled Ventilation — wentylacja kontrolowana cisnieniowo
VCV — Volume Controlled Ventilation — wentylacja kontrolowana objetosciowo

PRVC — Pressure Regulated Volume Controlled — Cisnienie Sterowane Kontrolg Objetosci — Tryb wentylacji w
ktorym okreslona objetos¢ oddechowa jest dostarczana pacjentowi z zachowaniem najnizszego mozliwego
cisnienia w drogach oddechowych, aby nie dopuscic do ich uszkodzenia.

CPAP — Continous Positive Airway Pressure - State Dodatnie Cisnienie w Drogach Oddechowych — bezinwazyjna
metoda wentylacji ktéra dostarcza statego, ciggtego cisnienia, pozwalajgcego na utrzymanie ptuc w stanie
rozciggnietym. (oznacza state dodatkowe cisnienie w drogach oddechowych. Nie jest faktyczng metoda
wentylacji mechanicznej, ale pozwala utrzymac ciggte dodatnie cisnienie w trakcie oddechu pacjenta. Walmed)

BIPAP — Bilevel Positive Airway Pressure — Wentylacja Dwufazowym Cisnieniem Dodatnim — bezinwazyjna
metoda wentylacji polegajaca na utrzymywaniu jednego poziomu cisnienia w drogach oddechowych w czasie
wdechu i drugiego, rowniez dodatniego, ale nizszego, w czasie wydechu.

IPPV — Intermittent Positive Pressure Ventilation — Wentylacja z Przerywanym Cisnieniem Dodatnim—
wymuszona, inwazyjna metoda wentylacji uzywana w przypadku, gdy pacjent jest niezdolny do samodzielnego
oddychania. Moze by¢ kontrolowana zaréwno ci$nieniowo jak i objeto$ciowo. Nie jest zsynchronizowana z
oddechem wtasnym pacjenta

PEEP — Positive End-Expiratory Pressure — Dodatnie Cisnienie Konicowo-Wydechowe — Nizsze cisnienie
podawane drogom oddechowym pozwalajgce na wykonanie wydechu.



EPAP - Expiratory Positive Airway Pressure — Dodatnie Ci$nienie Wydechowe Drég Oddechowych — Podobne do
PEEP, cisnienie podawane drogom oddechowym w trakcie wydechu pacjenta, zapobiegajgce zapadaniu sie drég
oddechowych.

HMEF — Heat and Moisture Exchange Filter — Filtr Wymiany Ciepta i Wilgoci - urzagdzenie instalowane na czesci
uktadu dolotowej do drég oddechowych pacjenta, zawiera srodek hydrofobowy pochtaniajacy ciepto i wilgoé z
powietrza wydychanego przez pacjenta i uzywajace tej wilgoci do nawilzenia gazéw wdychanych. Moze réwniez
filtrowac bakteria i wirusy, taki uktad ma by¢ stosowany na wszystkich pacjentach. UWAGA — moze wptywac na
cisnienie wylotowe gazéw podawanych!

RF — Radio Frequency — Czestotliwos¢ Radiowa — Wiele urzgdzen medycznych jest wrazliwych na zaktécenia
radiowe. Nalezy zwrdéci¢ uwage na zachowanie najnizszego mozliwego poziomu emisji zaktécen.

EM — Electro-Magnetic Emissions — Emisja elektromagnetyczna — Wiele urzgdzen medycznych jest wrazliwych
na zaktdcenia elektromagnetyczne Nalezy unika¢ emisji i zabezpieczy¢ urzadzenie przed jej wptywem.

FiO2— Fraction of Inspired Oxygen — Utamek Tlenu Wdychanego — stezenie tlenu w mieszance gazéw ktérg
pacjent wdycha.

AGSS - Anaesthetic Gas Scavenging System — Uktad Odprowadzania Gazéw Anestetycznych - w przypadku gdy
w sktad mieszanki gazéw podawane] pacjentowi wprowadzono srodki znieczulajgce, ten system jest stosowany
aby zebrac i usung¢ wydychany gaz, aby unikng¢ narazania personelu medycznego na kontakt z ww.
substancjami.

Wstep

Ponizszy dokument stanowi specyfikacje minimalnych (i niektérych preferowanych) wymogoéw z klinicznego
punktu widzenia, ktéorym musi sprostac respirator, by mdgt zostaé uzyty na terenie Zjednoczonego Krélestwa
(UK) podczas panujacej pandemii choroby COVID-19, powodowanej wirusem SARS-CoV-2. Opisuje on kliniczne
wymogi dla takiego urzadzenia oparte na zawartym przez anestezjologéw, organy certyfikacji medycznej i
pracownikéw oddziatéw intensywnej terapii porozumieniu okreslajgcym ,minimalny akceptowalny” poziom
wydajnosci urzadzenia w przypadku sytuacji kryzysowej. Ma on zastosowanie dla urzadzen mogacych przyniesé
korzysc¢ terapeutyczng dla pacjentdw wymagajgcych inwazyjnej wentylacji z powodu niewydolnosci
oddechowej wywotanej SARS-CoV-2, w okresie wstepnej opieki nad pacjentami wymagajacymi wentylacji.
Respirator nie spetniajgcy tych wymagan nalezy uznac za niezdolny do przyniesienia korzysci terapeutycznej, a
mogacy stanowic¢ zagrozenie i jako taki nie zostanie on zaakceptowany klinicznie.

Intensywna terapia to caty system opieki, w ktérym respiratory nie mogg by¢ bezpiecznie uzyte na zadnym
pacjencie bez udziatu wyszkolonego personelu, dodatkowego sprzetu czy lekow. Jezeli ma to wptyw na
przedstawiong specyfikacje, zostato to ujete i opisane ponize;j.

Takie respiratory bytyby uzywane w krétkich, kilkugodzinnych okresach stabilizacji pacjenta, ale moze to ulec
wydtuzeniu do jednego dnia w ekstremalnych przypadkach jako zachowanie niezbednego minimum. W
najlepszym przypadku, urzgdzenie bytoby rowniez w stanie petni¢ funkcje wentylatora w rozszerzonej
funkcjonalnosci, zdolne do wsparcia pacjenta przez okres kilku dni, do momentu, w ktérym bardziej
zaawansowane rozwigzanie wentylacji stanie sie nieodzowne.

MUSI: Okresla minimalng ceche urzadzenia akceptowalng klinicznie.

POWINNO: Wysoce pozadane funkcje, o znaczacej korzysci terapeutycznej. W chwili obecnej, jako ze czas jest
najwazniejszy, jesli pominiecie takiej funkcji pozwoli na znaczace przyspieszenie opracowania urzadzenia,
nalezy rozwazy¢ odrzucenie wdrozenia tej cechy lub funkcji.

MOZE/MOGLOBY: Cechy czy funkcje, czesto spotykane w respiratorach, ale o znacznie nizszym priorytecie w
Swietle obecnego zapotrzebowania. Nie nalezy rozpatrywac ich wdrozenia, jesli mogtyby to wywotaé
jakiekolwiek opdZnienie w opracowaniu, produkcji czy odby¢ sie kosztem bardziej pozgdanej funkcji.



Wentylacja

1. Musi posiadac 1, opcjonalnie 2 tryby wentylacji

a.
b.

Musi posiada¢ CMV (Ciggtg Wentylacje Wymuszong)
Tryb CMV musi by¢ albo:

i. (najlepiej) PRVC (Regulowane Cisnienie z Kontrolg Objetosci) lub,

ii. PCV —wentylacja kontrolowana cisnieniem lub,

iii. Minimalnie, VCV — wentylacja kontrolowana objetoscig
PRVC/ Kontrolowane Cisnieniem — nastawione ci$nienie jest podawane przez okres trwania
wdechu, a osiggnieta objetosc jest mierzona i wyswietlana. Idealnie, w PRVC, zawarty jest
tryb dopasowujacy sie (adaptacyjny), gdzie ustawiana jest zgdana objetos¢ oddechowa i uzyte
najnizsze wymagane cisnienie, aby jg osiggnac. PCV, gdzie uzytkownik musi sprawowac
kontrole, aby osiggnieta zostata objetos¢ wdechowa jest dopuszczalna tylko w przypadku, gdy
urzadzenie wyswietla rzeczywistg dostarczong objetos¢ oddechowg, umozliwiajgc
uzytkownikowi dostosowanie wymaganej przez danego pacjenta gornej i dolnej granicy
objetosci oddechowej ktdra uruchomi alarm informujgcy o koniecznosci regulacji cisnienia.
VCV — Wentylacja Kontrolowana Objetoscig — uzytkownik ustawia objetos¢ oddechowg i
czestos¢ oddechdw. Objetos¢ oddechowa jest podawana w trakcie wdechu. Dopuszczalna
tylko jesli zastosowane sg dodatkowe $rodki ograniczajace cisnienie, patrz sekcja ,,Cisnienie
wdechowe”
Powinno posiadac tryb wsparcia oddychania wtasnego dla pacjentow ktéry podejmuja préby
oddychania, na przyktad jak w systemach BiPAP czy SIMV-PC. Uzytkownik nastawia cisnienie
wdechowe i ci$nienie wydechowe. Respirator potrafi wyczué, kiedy uzytkownik zaczyna
wykonywaé oddech i podaje cisnienie wdechowe, nastepnie wyczuwa, kiedy pacjent zaczyna
wydychac i przestawia sie na podawanie cisnienia wydechowego (to cisnienie dalej jest
dodatnie, ale nizsze niz wdechowe.)

2. Jesli zawarty jest tryb podtrzymania (monitorowania) ciSnienia, urzadzenie musi automatycznie
przetaczyc sie na tryb wentylacji wymuszonej, jesli wykryty zostanie zanik oddechow.
3. Cisnienie wdechowe drég oddechowych, wyzszy nastaw cisnienia uzywany, aby wywota¢ wdech u

pacjenta:

a.

d.

Cisnienie plateau powinno by¢ nastawne tak, aby osiggna¢ zadang objetos¢ i musi by¢
domyslnie ograniczone do 35cmH20. Dopuszczalne jest, aby istniata opcja zwiekszenia tej
wartosci do 70 cmH20, w przypadku zaistnienia szczegdlnych okolicznosci. Musi to wymagac¢
podjecia uswiadomionej pozytywnej decyzji i przeprowadzenia konkretnej czynnosci przez
operatora.

Cisnienie szczytowe nie powinno by¢ wieksze niz 2 cmH20 powyzej nastawionego cisnienia
plateau.

Jesli uzywana jest Wentylacja Kontrolowana Objetoscig, uzytkownik musi by¢ w stanie
ustawic ograniczenie wdechowego cisnienia drég oddechowych w zakresie przynajmniej 15-
40 cmH70, z interwatem co 5 cmH-0.

Musi istnie¢ mechaniczny zawér bezpieczenstwa, ktory otworzy sie przy cisnieniu 80 cmH20.

4. Dodatnie Cisnienie Korncowo-Wydechowe (PEEP). Cisnienie utrzymywane w uktadzie oddechowym w

trakcie wydechu.

a.
b.

Urzadzenie musi zapewnia¢ zakres 5-20 cmH20, nastawne w interwatach co 5 cmH20.
Caty uktad, wraz z pacjentem, musi zachowywac przynajmniej ustawione ci$nienie PEEP przez
caty czas.



5. Proporcja Wdech/Wydech (Inspiratory/Expiratory Ratio, I: E). Proporcja okres$lajgca udziat wdechu i
wydechu w cyklu oddechowym.
a. Urzadzenie musi zapewni¢ domysing proporcje 1:2,0 (to jest, wydech trwa dwukrotnie dtuzej
niz wdech).
b. Urzadzenie moze zapewni¢ nastawng proporcje I: E w zakresie 1:1,0—1:3,0

6. Czestos¢ oddechodw. Liczba cykli oddechowych na minute.
a. Urzadzenie musi zapewniac¢ zakres 10-30 oddechéw na minute, nastawne w interwatach co 2
(wytacznie w wymuszonym trybie wentylacji), nastawny przez uzytkownika.

7. Nastaw Objetosci Oddechowej (Tidal Volume, Vi), jesli zostat zaimplementowany. Objetos¢ gazu
ptynaca do ptuc w trakcie jednego cyklu wdechu.
a. Musi posiada¢ przynajmniej jedno ustawienie — 400 +/- 10ml/
b. Powinno posiadac¢ opcje 350 i 450ml,
c. Moze posiadac zakres nastawny 250-600ml, regulowany co 50ml,
d. Moze miec zakres siegajgcy 800ml,

Gaz i zasilanie

1. Doptyw gazéw do urzadzenia.

a. Wszystkie przytacza i przewody muszg byé zgodne z BS EN I1SO 5359:2014+A1:2017, ISO
5359:2014/AMD 1:2017 oraz BS 2050: 1978 Electrical Conductivity (Przewodno$é
elektryczna).

b. Musi byé przytagczane do oddziatowego/szpitalnego systemu dystrybucji gazéw medycznych
poprzez zgodne z normg BS 5682:2015 przytgcze (Schrader). Jesli przewody nie sg stale
potaczone z urzadzeniem, to muszg byc¢ z nim potaczone poprzez NIST (Non-Interchangeable
Screw Thread Niewymienny Gwint Srubowy, w nawigzaniu do ISO 180082:2014/AMD 1:2017).
Cisnienie takiej instalacji tlenu wynosi 3.7-4.5 bar.

c. Zaopatrzenie w tlen poza szpitalnymi oddziatami intensywnej opieki jest ograniczone do ok.
6-10lpm, Srednio na wszystkie przytgcza na oddziale. (HTM_02-01_Part_A). Respirator
powinien zawierac lub zapewni¢ mozliwos¢ przytaczenia zbiornika umozliwiajgcego
osiggniecie przeptywow do 100lpm.

d. Srednie zuzycie tlenu nie moze przekraczaé 6 Ipm. By¢ moze dopuszczalne bedzie zwiekszenie
tej ilosci w miare wyklarowania sie sytuacji dostepnosci gazow.

e. Jesli urzadzenie da sie przytaczy¢ do systemu zasilania Medical Air (MA4, nie SA7), to musi to
by¢ za pomoca konektora zgodnego z BS 5682:2015.

f.  Jesli zapewniona jest mozliwos¢ przytgczenia do AGSS lub zewnetrznego weglowego
pochtaniacza to musi by¢ ona zgodna z ISO 7396-2:2007 (Jesli stosowane sg wziewne srodki
znieczulajgce.)

g. Urzadzenie moze zawierac¢ koncentrator tlenu w charakterze zrédta tlenu. Zwrd¢ uwage, ze te
zazwyczaj ograniczone sg do 10lpm 96% tlenu.

2. Zasilanie elektryczne

a. Jedli urzadzenie zasilane jest z sieci, to musi wykorzystywac standard 240V za posrednictwem
brytyjskiej wtyczki 3-pinowe;.

b. Musi by¢ przetestowane wedtug PAT (Portable Appliance Testing, Testowanie Urzadzen
Przenos$nych), zgodnie z dopasowanymi standardami IEC 60601, IEC 62353.

c. Jedli prad jest niezbedny do funkcjonowania, to urzgdzenie musi posiadac bateryjne zasilanie
awaryjne, wystarczajace na przynajmniej 20 minut normalnej pracy w przypadku zaniku
zasilania.

d. Moze wykorzystywac wymienne w trakcie pracy baterie, tak, aby byé zdolnym do pracy na
bateriach przez dtuzszy czas, na przyktad 2 godziny w trakcie przenosin miedzy szpitalami.

e. Nie moze emitowac zaktécen radiowych ani elektromagnetycznych ktére mogtyby wptynaé na
funkcjonowanie innego sprzetu do opieki.



3. Doptyw gazéw do pacjenta.
a. Uzytkownik musi by¢ w stanie kontrolowac¢ proporcje tlenu we wdychanej mieszance (FiO2).
Nalezy to interpretowac jako procentowy udziat tlenu we wdychanej mieszance. Powietrze w
pokoju zawiera 21% tlenu.
b. Musi posiadac opcje 50 lub 60% oraz 100%.
c. Powinno posiada¢ mozliwos$¢ regulacji w zakresie 30-100%, nastawne co 10%
Przytacza doprowadzajgce do pacjenta: Urzgdzenie musi posiadaé meskie przytacza o srednicy
zewnetrznej 22mm zaréwno wdechowe jak i wydechowe, zgodne z ISO 5256-1:2015, tak, aby
dato sie do nich przytaczy¢ zenskie koncowki 22mm czesci oddechowej. Przytgcza te muszg
by¢ solidne i sztywne (nie plastikowe) i w odlegtosci przynajmniej 10cm od Srodkéw,
umozliwiajac instalacje HME.
4. Wszystkie elementy na drodze gazdw muszg spetniac zasady bezpieczenstwa biologicznego oraz
standardy bezpieczenstwa niskocisnieniowych instalacji tlenowych, w szczegélnosci, aby
zminimalizowad ryzyko pozaru czy zakazenia drég oddechowych pacjenta.

Kontrola infekcji
Wytyczne kliniczne zwigzane z kontrolg zakazen w respiratorach opisane sg w Zatgczniku A.

1. Wszystkie czesci wchodzace w kontakt z oddechem pacjenta musza byc albo jednorazowe, albo
zaprojektowane z myslg o powtdérnym wykorzystaniu.

2. Wszystkie pracujgce czesci urzadzenia muszg by¢ zamkniete w nieprzepuszczalnej obudowie.

3. Wszystkie zewnetrzne powierzchnie urzgdzenia muszg dac sie wyczysci¢ w razie kontaktu z krwig lub
wydzielinami pacjenta. Czyszczenia bedzie polegato na przecieraniu materiatem nasgczonym srodkiem
dezynfekujgcym przez personel medyczny.

4. Miedzy urzagdzeniem na pacjentem zainstalowany bedzie pochodzacy z innego Zrédta filtr HMEF. Moze
on mie¢ wptyw na rzeczywiscie osiggane ci$nienie wylotowe, jako ze stawia on pewien opér. Jesli filtr
ma opor rzedu 2 cmH:0, to respirator musi podawac cisnienie 37 cmH20 aby ostatecznie, za filtrem,
osiggnac zadane ci$nienie 35 cmH20 podawane pacjentowi. Bedzie to wymagato dalszych ustalen.
Filtry zdolne do wytapania wirusdw moga stawiaé znacznie wyzsze opory, co moze by¢ klinicznie
istotne.

5. Moze zawiera¢ nawilzacz powietrza oparty na goracej wodzie.

Monitorowanie i alarmy

IEC60601-1-8:2006 jest kluczowym standardem okreslajgcym wymagania dot. alarméw w respiratorach.
Alarmy, limity alarméw i priorytety do ztozone zagadnienia, optymalizowane pod katem uzytecznosci.
Kluczowym jest zawarcie odpowiednich alarmdw, ale nie zbyt duzej ich liczby, tak, aby dla operatora stanowity
jasne, natychmiastowo czytelne i jednoznacznie interpretowane sygnaty. Operator musi by¢ w stanie okresli¢
alarm istotniejszy w danej chwili. Obszar ten wymaga uwagi od samego poczatku prac nad urzagdzeniem.

1. Alarm musi sie uruchomic, gdy:
a. Zawiedzie doptyw gazu lub zaniknie zasilanie.
b. Urzadzenie wytaczy sie pracujgc w trybie wentylacji wymuszone;j
c. Cisnienie wdechowe drég oddechowych zostanie przekroczone
d. Cisnienie PEEP i/lub wdechowe nie zostang osiggniete (jednoznaczne z alarmem odtaczenia)
e. Objetos¢ oddechowa przekroczona lub nie osiggnieta
2. Parametry monitorowane, stale widoczne dla uzytkownika.
a. Musi pokazywac biezgce nastawy objetosci oddechowej, czestosci oddechdéw, PEEP, FiO2,
tryb wentylacji
b. Musi pokazywac rzeczywiste biezgce cisnienie drég oddechowych
c. Powinno pokazywac osiggang objetos¢ oddechowa, czestos¢ oddechéw, PEEP i, FiO>



d. Jesli urzadzenie posiada system wspomagania cisnienia, musi by¢ wyposazone w system na
biezgco informujacy o kazdym wdechu wtasnym pacjenta i uruchomi¢ alarm, jesli liczba
oddechdéw jest nizsza od wymagane;.

e. Moze monitorowac poziom CO2

Bezpieczenstwo biologiczne

Najistotniejszym standardem w tym obszarze jest ISO 18562-1:2017 (Ocena biozgodnosci systemow
doprowadzenia gazéw oddechowych w zastosowaniach medycznych).

1. Materiaty i konstrukcja (surowce)

a. Wybrane materiaty muszg by¢ w miare czyste i proste z natury. (Ograniczy¢ liczbe dodatkow,
gdzie sie da)

b. Dla elementédw wymagajacych elastycznosci unika¢ materiatéw zawierajacych plastyfikatory.
Dobrymi materiatami sg te nalezgce do grupy poliolefin, tj. polietylen, polipropylen

c. Dlaelementéw strukturalnych uzyte powinny by¢ materiaty takie jak poliweglan (PC) czy
akrylonitryl-butadien-styren (ABS), bez domieszek czy dodatkéw, cho¢ domieszki wtdkien
szklanych bytyby mile widziane.

d. Poli(chlorek winylu) PVC nie moze byc¢ stosowany dla elementéw wchodzgcych w kontakt
oddechem pacjenta.

e. Poli(chlorek winylu) PVC nie powinien by¢ uzywany nigdzie indziej.

2. Proces produkcyjny (ryzyko wprowadzenia zanieczyszczen)

a. Srodki antyadhezyjne do form wtryskowych lub ekstruzji moga by¢ niezbedne w trakcie
ustawienia procesu, jednak nie powinny by¢ stosowane w produkgji

b. Pierwszych 20 elementéw pochodzgcych z formy wtryskowej powinno zosta¢ odrzuconych, z
powodu ryzyka zanieczyszczenia znaczng iloscig Srodka antyadhezyjnego.

c. Wytfaczanie i formowanie wtryskowe sg relatywnie proste i dobrze kontrolowane, dlatego
elementy i urzadzenia powstajgce w ten sposéb nie muszg by¢ produkowane w sterylnych
pomieszczeniach (clean rooms)

d. Produkcja w relatywnie czystych pomieszczeniach i ochrona powstatych elementéw przez
zanieczyszczeniem powinny wystarczy¢

e. Jedli przestrzegane sg zapisy A-D, testowanie i badanie sktadu chemicznego gazéw
wychodzacych z urzadzenia nie powinno by¢ konieczne.

3. Minimalizowanie ryzyka

a. Czastki state — czastki zawieszone w gazie. Czgstki state nie powinny budzi¢ zastrzezen, jesli
przestrzegane s3 zasady produkcji zgodne z niniejszymi wytycznymi

b. Lotne czastki organiczne (VOC — Volatile Organic Compounds): organiczne zwigzki, ktérych
punkt wrzenia znajduje sie w przedziale 50-260*C. Ryzyko narazenia na VOC moze by¢
zmniejszone poprzez dobor odpowiednich materiatdw, jak to opisano w wytycznych punktu
1.

c. Substancje wymywalne/wyptukiwane (migracja): chemikalia ktére mogg zostaé wyptukane z
podzespotéw urzadzenia poprzez wode lub inne ptyny czy gazy w trakcie pracy urzadzenia.
Nalezy sie upewni¢, ze filtr HME jest zainstalowany miedzy respiratorem a pacjentem.

Bezpieczenistwo oprogramowania

Oprogramowanie w urzgdzeniu wysokiego ryzyka, jakim jest respirator, niemalze z pewnoscig moze wywotaé
powazne obrazenia lub $mier¢ w przypadku, gdy odpowiednie zabezpieczenia lub srodki kontroli nie beda
zastosowane. Patrz Zatacznik C, opisujacy szczegbty minimalnych niezbednych srodkéw i metod kontroli ryzyka.

Rézne



10.

Musi by¢ niezawodne. Urzadzenie musi by¢ w stanie pracowac ciggle i nieprzerwanie (100% cykl pracy)
przez 14 dni.

Powinno by¢ zdolne do pracy ciggtej dtuzej niz przez 14 dni. Spodziewana wytrzymato$é musi by¢
podana.

Moze by¢ wolnostojaca

Moze by¢ dos¢ mate i lekkie, aby umozliwi¢ zainstalowanie przy tézku, bez wzgledu na orientacje
urzadzenia

Powinno by¢ tak solidne, jak to tylko mozliwe. Moze sie zdarzy¢, ze zostanie upuszczone z tézka na
podtoge.

Musi by¢ intuicyjne w obstudze przez wykwalifikowany personel medyczny, ale nie koniecznie przez
specjalistdw w pracy z respiratorami

a. Nie moze wymagac wiecej niz 30 minutowego szkolenia lekarza z podstawowym
doswiadczeniem w pracy/uzytkowaniu respiratora

b. Musizawierac Instrukcje Obstugi

c. Instrukcja obstugi powinna zawierac sie w oznaczeniach na samym respiratorze, np. opis w
odpowiednim miejscu ,,Podtgcz do przytgcza sciennego” itp.

d. Musi zawierac jasne i przejrzyste oznaczenia wszystkich krytycznych funkcji i kontrolek z
uzyciem standardowych oznaczen, piktograméw, koloréw i obowigzujgcej nomenklatury,
natychmiast rozpoznawalnej przez brytyjski personel medyczny.

Musi posiadac przejrzysty design, tancuch dostaw, proces produkcyjny, kontrole jakosci i procedury
testowe ktére spetniajg wymagania umozliwiajgce przedstawicielom MHRA (Medicines & Healthcare
products Regulatory Agency) uznanie go za przydatne do uzycia w sytuacji wyjatkowej.

Nie moze by¢ zbyt nieporeczne, w sposdb uposledzajgcy dziatanie szpitala czy utrudniaé poruszanie sie
po szpitalu.

Musi zosta¢ wykonane w catosci z elementéw i czesci dostepnych od reki na terytorium UK (w zwigzku
ze spodziewanymi utrudnieniami i restrykcjami w transporcie miedzynarodowym).

Standardy — jest wiele standardéw obowigzujacych w tej dziedzinie. Ponizej przedstawiona jest lista
najistotniejszych z nich. Nie sg to formalne wymogi czy regulacje, ale wiele z nich uwzglednia lub
odnosi sie do takich obostrzen. Traktuj je w tej chwili jako wyznaczniki, poradniki. MHRA bedzie
pracowato nad okresleniem, ktdre z nich bedzie mozna traktowaé mniej rygorystycznie w obecnej
sytuacji.

a. BSEN 794-3:1998 +A2:2009 Szczegdlne wymagania respiratordw i respiratorow
transportowych

b. 1SO 10651-3:1997 Respiratory ptucne w zastosowaniu medycznym — Nagte wypadki i
transport

c. BSISO 80681-2-84:2018 Medyczny sprzet elektryczny. Czes¢ 2-84. Szczegdlne wymagania dla
podstawowego bezpieczenstwa i kluczowej wydajnosci w respiratorach i respiratorach
transportowych — szczegdlnie fragmenty dot. drogi doprowadzenia gazéw do pacjenta
(bardzo podobne do IEC 60601)

d. 1SO 80601-2-12-2020 Medyczny sprzet elektryczny. Czesci 2-12: Szczegdlne wymagania dla
podstawowego bezpieczenstwa i kluczowej wydajnosci respiratoréw opieki krytycznej

e. BSISO 19223:2019 Respiratory ptuc i powigzany sprzet. Stownictwo i semantyka

Testowanie

1.

Panuje zgoda co do tego, ze petnej demonstracji zgodnosci z norma ISO 80601-2-2020 nie da sie
przeprowadzi¢ w czasie wymaganym na opracowanie urzgdzenia. Niemniej jednak zgodnos¢ z
zatozeniami tej normy i podstawowe standardy bezpieczenstwa muszg zosta¢ zademonstrowane, aby
zapewnic bezpieczenstwo pacjenta.

Nie ma oczekiwan, zeby urzgdzenia posiadaty oznaczenie zgodnosci CE i pozwolenie MHRA na
dopuszczenia ich do uzycia odbedzie sie na zasadach ,Wyjgtkowego uzycia sprzetu medycznego nie
posiadajacego CE”. (https://www.gov.uk/guidance/exceptional-use-of-non-ce-marked-medical-
devices)



https://www.gov.uk/guidance/exceptional-use-of-non-ce-marked-medical-devices
https://www.gov.uk/guidance/exceptional-use-of-non-ce-marked-medical-devices

3. Kiedy obecny kryzys zostanie zazegnany, urzagdzenia NIE bedg mogty by¢ dalej wykorzystywane do
momentu/ewentualnosci uzyskania znaku CE przez odpowiednie organy i wytyczne dot. certyfikacji
sprzetu medycznego.

4. Przeprowadzenie test uzytecznosci bedzie wymagane na etapie prototypu i ostatecznej wersji
produkcyjnej. Powinno sie to odby¢ zgodnie z krétkim Ksztattujgcym (?) Testem Uzytecznosci, zgodnie
2 1SO 62366 (Moze zostac przeprowadzony w dzien) w realistycznym srodowisku zastosowania.
Uzytkownik bedzie nosit ztozony stréj ochronny, sktadajgcy sie z: gogli ochronnych (i jednoczesnie
okularéw, jesli nosi), przytbicy, plastikowego fartucha, fartucha chirurgicznego, dwdch warstw
rekawiczek, zazwyczaj nitrylowych w rozmiarach matym, srednim lub duzym. Rekawiczki naktadane sg
warstwowo i przyklejone tasmga do rekawdw fartucha pomiedzy warstwami.

5. Uzytkownik musi by¢ w stanie natychmiastowo dostrzec wybrane nastawy i byé w stanie tatwo
operowac wszystkimi kontrolkami, noszgc stréj ochronny. Moze zaistnie¢ wymaog, aby uzytkownik
pozostat w stroju ochronnym i obstugiwat urzgdzenie przez kilka godzin, bez przerwy.

Nieznane problemy:

1. lle tlenu zuzywa respirator? Wyzej cenione beda projekty zuzywajgce mozliwie najmniej tlenu jednak
istnieje zapotrzebowanie na zestaw réznych projektéw, jako ze niektore typy z zatozenia ograniczajg
minimalny przeptyw tlenu.

a. Absolutne wymagane minimum tlenu dla cztowieka to ok. 250ml/min u osoby zdrowej, ale az
do 500ml/min w powaznej sepsie. Jednakze osiggniecie tego jest mozliwe jedynie w
niektérych typach urzadzen i gazem nosnym/napedowym jest powietrze.

i. W szczegolnosci, musiatby stosowac kotowy(zamkniety) obieg oddechu z aktywnym
pochtaniaczem CO.. Czy dostepna jest dostateczna ilo$¢ wapna sodowanego?

b. Jesli zuzycie w zakresie 1-61/min jest akceptowalne, to dowolny projekt bytby do przyjecia

2. Czy jest potrzeba rozwazenia potrzeby zasilania tylko z nisko cisnieniowego zrddta tlenu, np. z
koncentratora? To czynitoby projekt bardziej ztozonym.

3. Jak wyglada dostepnosé pomp infuzyjnych i lekow uspokajajgcych?

a. Jedlijest ograniczona, to mozna rozwazy¢ zastosowanie parownika do podawania izofluranu
wziewnie do sedacji.

b. To wymagatoby szczegdlnych typow projektéw systemu oddechowego, wymusitoby system
AGSS i wymagatoby zapewnionego dostepu do parownikdw.

4. Jesli monitorowanie bytoby przerzucone na inne urzadzenie to nie musiatoby wchodzi¢ w sktad
respiratora, ale respirator dalej powinien pokazywac kluczowe nastawy i parametry uzytkownikowi.

Zatacznik A:

Wytyczne dotyczgce kontroli zakazen w uZzywaniu respiratora

Ponizszy zatacznik ma uswiadomic projektantom prawdopodobne wytyczne kliniczne wedtug ktérych pracowad
bedzie uzytkownik sprzetu. Nie sg to rzeczywiste wytyczne w pracy z takimi urzadzeniami.

Respiratory s montowane w bliskiej odlegtos$ci od pacjentéw i mimo tego, ze nie wchodzg w bezposredni czy
inwazyjny kontakt z pacjentem, to sg bezposrednio potgczone z takim sprzetem. Dlatego waznym jest, aby
proponowane projekty respiratorow personel medyczny moégt odpowiednio odkazié¢ w Srodowisku jego pracy.
Czynnos¢ odkazenia i sposob jej przeprowadzenia, oraz wytyczne mogace wptynaé na projekt jakie nalezy wzigé
pod uwage, zostaty opisane ponizej.

Tam, gdzie jest to mozliwe, proces odkazenia powinien by¢ intuicyjny, jednak dokumentacja opisujgca
prawidtowg metodg odkazenia powinny by¢ zawarte w instrukcji uzytkowania. Preferowane jest by wszystkie
elementy wchodzgce w bezposredni kontakt z oddechem pacjenta byty jednorazowe. Gdy jest to niemozliwe,
proces sterylizacji elementéw wielokrotnego uzytku musi by¢ szczegétowo opisany w instrukcji uzytkowania.
Wszystkie informacje zawarte w instrukcji uzytkowania powinny by¢ przedstawione zgodnie z ISO 17664:2017
Przetwarzanie produktéw przeznaczenia medycznego.



Wszystkie zewnetrzne powierzchnie urzadzenia bedg musiaty by¢ regularnie odkazane; przynajmniej raz na
kazde 24 godziny w przypadku wykorzystania przez jednego pacjenta przez wiele dni oraz przy zmianie
pacjenta. Odkazenie przeprowadzac¢ bedzie pielegniarka/pielegniarz lub inny pracownik stuzby zdrowia
uzywajac jednorazowej chustki nasgczonej srodkiem odkazajgcym lub ptynu do dezynfekcji naktadanego za
pomocy jednorazowej chusty. Wszystkie zewnetrzne powierzchnie bedg czyszczone, w tym ekrany, kontrolki
czy przyciski. Z tego powodu waznym jest, aby obudowa urzgdzenia zabezpieczata je przed dostepem ptynow
do jego wnetrza. Wszystkie wyswietlacze powinny by¢ wykonane z materiatu, ktory nie zaparuje i nie pokryje
smugami po uzyciu srodkéw dezynfekcyjnych.

Aby uniknac zanieczyszczenia przewoddw doprowadzajgcych gaz do pacjenta i wewnetrznych elementéw
urzadzenie powinno zostac zaprojektowane z mysla o uzyciu dostepnych filtrow bakteryjno-wirusowych
wymiany ciepta i wilgoci (HMEF), zainstalowanych pomiedzy urzgdzeniem a pacjentem. Filtry te zainstalowane
beda przy kré¢cach wdechowych i wydechowych, czyli tam, gdzie doprowadzone sg odpowiednio powietrze
wdychane i wydychane. Filtry sg dos$¢ duze, mierzg okoto 10cm $rednicy Srednio kazdy, wiec projekt respiratora
musi uwzglednia¢ odpowiednig ilos¢ wolnej przestrzeni na obu kré¢cach urzadzenia.

Aby uniknac¢ dostepu kurzu lub innych zanieczyszczern do wewnetrznych czesci urzadzenia, wszystkie wloty i
wyloty powietrza powinny dodatkowo posiadac filtry powietrza. Instrukcje dotyczgce wymiany tych filtrow, jak
rowniez okreslajgce czestos¢ ich wymiany, powinny by¢ szczegdétowo opisane w instrukcji uzytkowania
urzadzenia.

Jesli przywidziano mozliwos¢ uzycia nawilzacza z gorgcg wodg to nalezy rozwazy¢ metode zabezpieczenia przed
dostaniem sie cieczy do przewodéw wdechowych i wydechowych.

Zatacznik B.
Procedura testowa ostatecznej walidacji i oceny wydajnosci respiratora.

Ponizsza procedura testowa bedzie zastosowana przez niezalezng jednostke testujgca bedgcqg doradcg MHRA w
kwestii oceny respiratora pod katem funkcjonowania na statym poziomie. Moze dojs¢ do zmiany tej procedury
na wniosek testujgcego. Procedure zamieszczono w charakterze doradczym, aby wyjasni¢ prawdopodobny
przebieg testu respiratora.

Ogolne:

e Obudowy respiratora powinny zapewnia¢ ochrone przed dostepem wilgoci przynajmniej na poziomie
IP22. Urzadzenie nie moze by¢ podatne na wptyw wilgoci jezeli obudowa zostanie pochylona jest pod
katem 15° w stosunku do swojej normalnej pozycji i wystawiona na kapigcg wode przez czas 10 minut,
gdzie przeptyw wody jest rownoznaczny z 3mm/min deszczem.

e  Wszystkie zewnetrzne powierzchnie muszg umozliwic¢ czyszczenie w przypadku zanieczyszczenia
wydzielinami oddechowymi lub krwig. Czyszczenie wykonywat bedzie personel medyczny, recznie
wycierajac urzgdzenie jednorazowa chustkg nasgczong srodkiem odkazajgcym lub materiatem
tekstylnym i odpowiednim ptynem odkazajacym.

e Urzadzenia zasilane sieciowo muszg wykorzystywac 240V i przejs$¢ test PAT (Portable Appliance
Testing) zgodnie z dostosowanymi normami IEC 60601, IEC 62353 i muszg posiadac alarm
uruchamiajgcy sie w momencie zaniku zasilania.

e Respiratory polegajace na zasilaniu sieciowym muszg posiada¢ bateryjne zasilanie awaryjne,
wystarczajgce na co najmniej 20 minut pracy w przypadku zaniku zasilania.

e Wszystkie czesci wchodzgce lub mogace wejsé w kontakt z gazami wydechowymi pacjenta musza
posiada¢ na swojej powierzchni oznaczenie zgodne z ISO 7000-1051 lub wyrazenie ,Do uzytku
wytgczne jednego pacjenta”. Albo musi by¢ poddane odkazeniu pomiedzy pacjentami.

e Wszystkie czesci przewoddw gazowych systemu oddechowego muszg by¢ wykonane z materiatéw
uznanych za biokompatybilne zgodnie z normga 1ISO018562-1:2017 i nie mogg zawierac ftalandw lub
innych substancji mogacych zaktdcic¢ dziatanie uktadu endokrynnego, karcinogennych, mutagennych
lub uszkadzajgcych uktad rozrodczy, w stezeniu przekraczajgcym 0.1% masowo ktéregokolwiek
czynnika.



e Respirator i jego czesci, wtgczajac w to podtaczone akcesoria, beda charakteryzowac sie odpowiednia
wytrzymatos$cig mechaniczng aby wytrzymac normalne uzytkowanie, pchniecie, uderzenie,
upuszczenie czy nieostrozne obchodzenie sie.

o Jesli dotaczone jest przytacze do gazéw wylotowych, powinno to byé gniazdo 30mm, zgodne z ISO
5356-1:2015

Oznaczenia:

Wyraznie widoczna, nieusuwalna etykieta musi by¢ zatgczona i zawierac sformutowanie ,,Postepuj zgodnie z
instrukcjg uzytkowania”, ponadto nieusuwalne etykiety M002, M004, M009, M013 i M016, zgodne z ISO 7010.
Wyraznie widoczna, nieusuwalna etykieta zawierajgca stowa ,Urzadzenie ograniczonego przeznaczenia, do
uzytku w trakcie pandemii COVID-19, tylko do wentylacji w nagtych przypadkach — wszelkie szkodliwe wypadki
muszg by¢ zgtoszone MHRA”. Rozmiar i rodzaj uzytej czcionki na oznaczeniach powinien by¢ odpowiedni dla
rozmiaréw urzadzenia.

Musi zawierac przejrzyste oznaczenia wszystkich krytycznych funkcji i kontrolek uzywajac standardowe;j
terminologii i kolorow ktére pracownicy brytyjskiej stuzby zdrowia bedg w stanie natychmiastowo rozpoznac.

Przytacza oddechowe wdechowe i wydechowe powinny by¢ oznaczone strzatkami informujacymi o kierunku
przeptywu gazow. Wyraznie widoczna nieusuwalna etykieta o tresci ,,Reczne zapasowe srodki wentylacji musza
by¢ dostepne”, czcionka minimum 50.

Musi zawierac jasne oznaczenia wskazujgce ustawienia domysine 90-100% tlenu, 400ml objetosci oddechowej,
i/lub plateau ci$nienia wdechowego 35 cmH>0, 15 cmH20 PEEP, czesto$é¢ oddechéw 20mint.

Respiratory zasilane gazem pod cisnieniem — Tlen i/lub Powietrze

e Jesli respirator ma by¢ podtaczony do sieci gazdw medycznych o cisnieniu 4 bar przy pomocy
konektora BS 5682:2015, to:

o  Zuzycie tlenu uzyte do zasilania respiratora nie moze przekraczac 6 litrow na minute
usrednione na 1 minute.

o Jakiekolwiek przejsciowe natezenie przeptywu wejsciowego nie powinno przekracza¢ 200
litrow na minute usrednione w ciggu 3 sekund.

o Oba powyzsze wymagania mierzone zaréwno parametrami maksymalnej objetosci
oddechowej, przeptywu wdechowego i czestosci

o Jesli wykorzystywane sg przejsciowe wysokie przeptywy (rzedu 50-200 litréw na minute) to
respirator powinien by¢ oznaczony jako ,urzgdzenie wysokoprzeptywowe”

o Urzadzenie powinno by¢ podtgczone tylko do linii gazowych zaprojektowanych z
dostatecznym wspotczynnikiem zmiennosci przeptywu, tak, aby urzgdzenie nie mogto
przekroczy¢ przepustowosci systemu i tym samym wptynac na inne podtgczone do sieci
gazowej urzgdzenia.

o  Wiloty gazéw do respiratora muszg by¢ oznaczone nazwa gazu lub oznaczeniem chemicznym i
powigzanym z nim cisnieniem pracy.

o W przypadku respiratora z dwoma lub wiecej wysokocisnieniowymi portami wejsciowymi
(tlen i powietrze medyczne) nalezy zapewnic srodki ograniczajace odwrotny przeptyw gazu
(wyciek) i cofania sie gazu do zrédta tego samego gazu do przeptywu mniejszego niz 100
ml/min w warunkach normalnych lub w wypadku awarii typu SFC [Single Fault Condition
opisanej m.in. w normie 60601-1].

o Kazde wysokocisnieniowe przytgcze powinno by¢ wyposazone w filtr majgcy pory mniejsze
lub réwne 100 pm.

Warunki testowania respiratora

e  Podtaczony do zrddet gazu jak przywidziano dla normalnego uzytkowania
e Tlen czystosci przemystowe] i powietrze mogg zostaé zmienione na medyczny ekwiwalent, zgodnie ze
sztukg, chyba ze okreslono inaczej



W razie stosowania substytutéw nalezy sie upewnié, ze gazy testowe nie zawierajg olejow i ze sg
odpowiednio osuszone.

Jesli powietrze moze zostac zastosowane zamiast tlenu bez wptywu na prace urzadzenia, nalezy tak
zrobi¢, aby oszczedzac zapasy tlenu czystosci medycznej.

Przeptywy gazow, objetosc i przecieki powinny byé wyrazone jako STPD (Standard Temperature,
Pressure, Dry) oprécz czesci oddechowej, ktéra powinna by¢ wyrazona BTPS (Body Temperature,
Pressure, Water Vapor Saturated).

Zestaw testowy:

Podtacz respirator poprzez przewidziany system oddechowy do testowego analogu ptuca dorostego ze
zmienng ustepliwoscig (odksztatcalnoscig) i zmiennym oporem z elektronicznym testerem
respiratorow.

Podtacz czujnik ci$nienia miedzy systemem oddechowym a ptucem testowym 10-90% czasem
narastania mniejszym lub rownym 10ms.

Podtacz czujnik ci$nienia do ptuca testowego za nastawnym ogranicznikiem przeptywu 10-90% z
czasem narastania mniejszym lub réwnym 10ms (do pomiaru PEEP).

Podtacz czujnik przeptywu miedzy systemem oddechowym a ptucem testowym 10-90% czasem
narastania mniejszym lub rownym 10ms.

Umies¢ czujnik tlenu (0-100% +/- 1%) w gatezi wdechowej systemu oddechowego.

(Opcjonalnie) Umiesé czujnik temperatury pomiedzy systemem oddechowym a ptucem testowym (0-
50*C, +/- 0.5*C)

Czestotliwos¢ probkowania z czujnikéw powinna by¢ wieksza lub réwna 200 prébkom na sekunde.

Data collection unit

L L

Flow Pressure| |Pressure

Test Lung

Breathing
System

Ventilator

Resistor

Temp Oxygen

Legenda:

Ventilator — respirator

Breathing system — system oddechowy (dolot od respiratora do pacjenta)

Resistor — ogranicznik przeptywu

Temp — czujnik temperatury

Oxygen — czujnik tlenu



Test lung — ptuco testowe
Flow — czujnik przeptywu
Pressure — czujnik cisnienia

Data collection unit — Jednostka zbierajgca dane



Test wentylacji kontrolowanej objetosciowo (Odksztatcalnosc)

Numer | Odksztatcalnos¢ Opor ptuca | Objetos¢ Czestos¢ I:E 02 % PEEP
Testu ptuca testowego testowego |oddechowa Min -1

ml/cmH20 cmH20/l/s | ml

+10% +10%
1 50 5 500 20 1:2 50-60 |5
2 50 5 500 20 1:2 90-100 |5
3 50 5 500 12 1:2 50-60 |5
4 50 5 500 12 1:2 90-100 |5
5 50 5 500 20 1:2 50-60 |10
6 50 5 500 20 1:2 90-100 |10
7 50 5 500 12 1:2 50-60 |10
8 50 5 500 12 1:2 90-100 |10
9 50 5 500 20 1:2 50-60 |15
10 50 5 500 20 1:2 90-100 |15
11 50 5 500 12 1:2 50-60 |15
12 50 5 500 12 1:2 90-100 |15
13 20 5 500 20 1:2 50-60
14 20 5 500 20 1:2 90-100
15 20 5 500 12 1:2 50-60
16 20 5 500 12 1:2 90-100 |5
17 20 5 500 20 1:2 50-60 |10
18 20 5 500 20 1:2 90-100 |10
19 20 5 500 12 1:2 50-60 |10
20 20 5 500 20 1:2 50-60 |10
21 20 5 500 20 1:2 50-60 |15
22 20 5 500 20 1:2 90-100 |15
23 20 5 500 12 1:2 50-60 |15
24 20 5 500 20 1:2 50-60 |15
25 10 5 500 20 1:2 50-60 |5
26 10 5 500 20 1:2 90-100
27 10 5 500 12 1:2 50-60 |5
28 10 5 500 12 1:2 90-100
29 10 5 500 20 1:2 50-60 |10
30 10 5 500 20 1:2 90-100 |10
31 10 5 500 12 1:2 50-60 |10
32 10 5 500 20 1:2 50-60 |10
33 10 5 500 20 1:2 50-60 |15
34 10 5 500 20 1:2 90-100 |15
35 10 5 500 12 1:2 50-60 |15
36 10 5 500 20 1:2 50-60 |15




Test wentylacji kontrolowanej objetosciowo (Opér)

Numer | Odksztatcalnos¢ Opor ptuca | Objetos¢ Czestos¢ I:E 02 % PEEP
testu ptuca testowego testowego |oddechowa Min -1

ml/cmH20 cmH20/l/s | ml

+10% +10%
1 50 5 500 20 1:2 50-60 |5
2 50 5 500 20 1:2 90-100 |5
3 50 5 500 12 1:2 50-60 |5
4 50 5 500 12 1:2 90-100 |5
5 50 5 500 20 1:2 50-60 |10
6 50 5 500 20 1:2 90-100 |10
7 50 5 500 12 1:2 50-60 |10
8 50 5 500 12 1:2 90-100 |10
9 50 5 500 20 1:2 50-60 |15
10 50 5 500 20 1:2 90-100 |15
11 50 5 500 12 1:2 50-60 |15
12 50 5 500 12 1:2 90-100 |15
13 20 20 500 20 1:2 50-60
14 20 20 500 20 1:2 90-100
15 20 20 500 12 1:2 50-60
16 20 20 500 12 1:2 90-100 |5
17 20 20 500 20 1:2 50-60 |10
18 20 20 500 20 1:2 90-100 |10
19 20 20 500 12 1:2 50-60 |10
20 20 20 500 20 1:2 50-60 |10
21 20 20 500 20 1:2 50-60 |15
22 20 20 500 20 1:2 90-100 |15
23 20 20 500 12 1:2 50-60 |15
24 20 20 500 20 1:2 50-60 |15
25 10 50 500 20 1:2 50-60 |5
26 10 50 500 20 1:2 90-100
27 10 50 500 12 1:2 50-60 |5
28 10 50 500 12 1:2 90-100
29 10 50 500 20 1:2 50-60 |10
30 10 50 500 20 1:2 90-100 |10
31 10 50 500 12 1:2 50-60 |10
32 10 50 500 20 1:2 50-60 |10
33 10 50 500 20 1:2 50-60 |15
34 10 50 500 20 1:2 90-100 |15
35 10 50 500 12 1:2 50-60 |15
36 10 50 500 20 1:2 50-60 |15




Test Wentylacji kontrolowanej objetosciowo (Objetos¢ oddechowa)

Numer | Odksztatcalnos¢ Opor ptuca | Objetos¢ Czestos¢ I:E 02 % PEEP
testu ptuca testowego testowego |oddechowa Min -1

ml/cmH20 cmH20/l/s | ml

+10% +10%
1 50 5 300 20 1:2 50-60 |5
2 50 5 300 20 1:2 90-100 |5
3 50 5 300 12 1:2 50-60 |5
4 50 5 300 12 1:2 90-100 |5
5 50 5 300 20 1:2 50-60 |10
6 50 5 300 20 1:2 90-100 |10
7 50 5 300 12 1:2 50-60 |10
8 50 5 300 12 1:2 90-100 |10
9 50 5 300 20 1:2 50-60 |15
10 50 5 300 20 1:2 90-100 |15
11 50 5 300 12 1:2 50-60 |15
12 50 5 300 12 1:2 90-100 |15
13 20 20 300 20 1:2 50-60
14 20 20 300 20 1:2 90-100
15 20 20 300 12 1:2 50-60
16 20 20 300 12 1:2 90-100 |5
17 20 20 300 20 1:2 50-60 |10
18 20 20 300 20 1:2 90-100 |10
19 20 20 300 12 1:2 50-60 |10
20 20 20 300 20 1:2 50-60 |10
21 20 20 300 20 1:2 50-60 |15
22 20 20 300 20 1:2 90-100 |15
23 20 20 300 12 1:2 50-60 |15
24 20 20 300 20 1:2 50-60 |15
25 10 50 300 20 1:2 50-60 |5
26 10 50 300 20 1:2 90-100
27 10 50 300 12 1:2 50-60 |5
28 10 50 300 12 1:2 90-100
29 10 50 300 20 1:2 50-60 |10
30 10 50 300 20 1:2 90-100 |10
31 10 50 300 12 1:2 50-60 |10
32 10 50 300 20 1:2 50-60 |10
33 10 50 300 20 1:2 50-60 |15
34 10 50 300 20 1:2 90-100 |15
35 10 50 300 12 1:2 50-60 |15
36 10 50 300 20 1:2 50-60 |15




Test wentylacji kontrolowanej ciSnieniowo (15 cmH20)

Numer Odksztatcalnos¢ ptuca | Opor ptuca Cisnienie Czestosc I'E |02 % PEEP
testu testowego ml/cmH20 | testowego Plateau Min -1
+10% cmH20/1/s cmH20
+10%
1 50 5 15 20 1:2 | 50-60
2 50 5 15 20 1:2 | 90- 5
100
50 15 12 1:2 | 50-60
4 50 15 12 1:2 | 90-
100
5 50 15 20 1:2 | 50-60 10
50 15 20 1:2 | 90- 10
100
50 5 15 12 1:2 | 50-60 10
50 15 12 1:2 | 90- 10
100
9 50 5 15 20 1:2 | 50-60 15
10 50 15 20 1:2 | 90- 15
100
11 50 5 15 12 1:2 | 50-60 15
12 50 15 12 1:2 | 90- 15
100
13 20 20 15 20 1:2 | 50-60 5
14 20 20 15 20 1:2 | 90- 5
100
15 20 20 15 12 1:2 | 50-60
16 20 20 15 12 1:2 | 90- 5
100
17 20 20 15 20 1:2 | 50-60 10
18 20 20 15 20 1:2 | 90- 10
100
19 20 20 15 12 1:2 | 50-60 10
20 20 20 15 20 1:2 | 50-60 10
21 20 20 15 20 1:2 | 50-60 15
22 20 20 15 20 1:2 | 90- 15
100
23 20 20 15 12 1:2 | 50-60 15
24 20 20 15 20 1:2 | 50-60 15
25 10 50 15 20 1:2 | 50-60
26 10 50 15 20 1:2 | 90-
100
27 10 50 15 12 1:2 | 50-60
28 10 50 15 12 1:2 | 90-
100
29 10 50 15 20 1:2 | 50-60 10




30 10 50 15 20 |1:2 90- 10
100

31 10 50 15 12 | 1:2 50-60 10

32 10 50 15 20 |1:2 50-60 10

33 10 50 15 20 |1:2 50-60 15

34 10 50 15 20 |1:2 90- 15
100

35 10 50 15 12 |1:2 50-60 15

36 10 50 15 20 |1:2 50-60 15




Test wentylacji sterowanej cisnieniowo (30 cmH20)

Numer Odksztatcalnos¢ Opor ptuca | Cisnienie Czestosc I:E 02 % PEEP
testu ptuca testowego testowego | Plateau Min -1
ml/cmH20 cmH20/l/s | cmH20
+10% +10%
1 50 5 30 20 1:2 50-60
2 50 5 30 20 1:2 90- 5
100
50 30 12 1:2 50-60
4 50 30 12 1:2 90-
100
5 50 30 20 1:2 50-60 10
50 30 20 1:2 90- 10
100
50 5 30 12 1:2 50-60 10
50 30 12 1:2 90- 10
100
9 50 5 30 20 1:2 50-60 15
10 50 30 20 1:2 90- 15
100
11 50 5 30 12 1:2 50-60 15
12 50 30 12 1:2 90- 15
100
13 20 20 30 20 1:2 50-60 |5
14 20 20 30 20 1:2 90- 5
100
15 20 20 30 12 1:2 50-60
16 20 20 30 12 1:2 90- 5
100
17 20 20 30 20 1:2 50-60 10
18 20 20 30 20 1:2 90- 10
100
19 20 20 30 12 1:2 50-60 10
20 20 20 30 20 1:2 50-60 10
21 20 20 30 20 1:2 50-60 15
22 20 20 30 20 1:2 90- 15
100
23 20 20 30 12 1:2 50-60 15
24 20 20 30 20 1:2 50-60 15
25 10 50 30 20 1:2 50-60
26 10 50 30 20 1:2 90- 5
100
27 10 50 30 12 1:2 50-60
28 10 50 30 12 1:2 90-

100




29 10 50 30 20 1:2 50-60 |10

30 10 50 30 20 1:2 90- 10
100

31 10 50 30 12 1:2 50-60 |10

32 10 50 30 20 1:2 50-60 |10

33 10 50 30 20 1:2 50-60 |15

34 10 50 30 20 1:2 90- 15
100

35 10 50 30 12 1:2 50-60 |15

36 10 50 30 20 1:2 50-60 |15

Dopuszczalna wydajnosé i zatacznik C zostang dodane jak szybko bedzie to mozliwe.




