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Symboly pouzivané na Stitcich a obalech prostredku:

Symbol Vyklad Vyklad

Hlavni vypinac

Vyrobce

v
<
3
T
=

Recyklovatelné materidly

Datum vyroby

Upozornéni

Seznamte se s ndvodem k obsluze. Uplné
informace naleznete v navodu k obsluze.

Varovani

Udava stupen ochrany proti Urazu el-
ektrickym proudem podle IEC 60601-1.
Zarizeni tridy Il maji dvojitou nebo zesil-
enou izolaci, protoze nemaji zadné
opatreni pro ochranné uzemnéni. (Pouze
ventilator C3)

Uraz elektrickym proudem / smrtelny Uraz
elektrickym proudem

Pohyblivé ¢asti mohou zpUsobit rozdrceni
a fezné rany

Schvdleni Kanadského sdruzeni pro nor-
malizaci a ndrodni akreditované zkusebni
laboratore (Canadian Standards Associa-
tion and National Recognized Test Labora-
tory)

1 BB P

Sttidavy proud
Stejnosmérny proud

Zlikvidujte v souladu s pozadavky smér-
nice Evropského parlamentu a Rady
2002/96/ES neboli OEEZ (Odpadni el-
ektrickd a elektronicka zafizeni)

Uzemnéni a vyrovnani potencialu (nachazi
se u vnéjsiho uzemnéného bodu vedle
vstupniho napajeciho konektoru)

Sériové Cislo

Touto stranou nahoru

Ochranné uzemnéni (umisténo v kazdém
uzemnéném cepu na kostre voziku)

Kfehké, zachazejte s produktem opatrné

Zdravotnicky prostredek

Uchovavejte v suchu

Seznamte se s navodem k pouziti

Omezeni teploty

@=| 8| i |«

Nezvedejte

Omezeni vlhkosti

Omezeni atmosférického tlaku
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1.1 OBECNY PREHLED

Roztok STEEN Solution™ je fyziologicky solny roztok obsahujici lidsky sérovy
albumin (70 g/l) a Dextran 40 (5 g/1). SloZeni a pH extracelularniho elektro-
lytu a obsah lidského sérového albuminu simuluji klicové vlastnosti lidské
plazmy. Dextran 40 pUsobi proti tkanovému edému a chrani mikrovasku-
laturu pred postischemickym reperfuznim poskozenim. Lidsky sérovy albu-
min vytvafi koloidné-osmoticky (onkoticky) tlak, ktery brani edému.

Roztok je sterilni (aseptické zpracovani) a je
urcen pouze k jednordzovému poufziti. Lahev
je vyrobena z PETg a je opatiena PE Srou-
bovacim uzavérem a silikonovym septem,
které usnadriuje asepticky pfenos roztoku.

Ke Sroubovacimu uzavéru je pfipojena plas-

DYEENS tova pecet umozniujici odhalit poruseni uz-
B avéru.
o ﬁm;m Roztok STEEN Solution™ umoziiuje bezpecnou perfuzi plic ex vivo
DA o e = (EVLP). Urcenou populaci pacientu jsou dospéli pacienti, ktefi
B ) e = pottebuiji transplantaci plic.
[Rer] 19008 =
[tor] 8052085 Eg
8 2019-02-15 Eé

e xive E

i )

Roztok STEEN Solution™ je uréen k pouZiti s perfuznim systémem XVIVO
(XPS ™) pro proplachovani a do¢asnou kontinualni normotermickou perfuzi
pUvodné nepfrijatelnych vyjmutych darcovskych plic, béhem které Ize funkci
plic prehodnotit ve prospéch transplantace. Doba, kterou plice potrebuji
pro zvraceni negativnich ucinkd neurogenniho plicniho edému a k dosazeni
normalni rovnovahy kapalin se mUze lisit v zavislosti na po¢atecnim
prostredi darce.

Obvykle trva doba perfuze normotermického stroje 3—5 hodin (podle
schvéleni FDA pro PMA) 3—6 hodin (podle nové studie prodlouzeni FDA),
aby se plice mohly pomalu zahtat, normalizovat rovnovahu kapalin a byt
ucinné posouzeny. Ve vyjimecnych pripadech mizZe byt zapotrebi dalsich
1-2 hodin, aby bylo moZné znovu plice adekvatné posoudit a stanovit jejich
vhodnost pro transplantaci:

Assessment: Cool-Down
o i Cool-
Warm-up PO2/FiO2; PVR; Dynamic Compliance 2 down
Continue to assess
f
| | | | : | ! Fl—
30 min 1 hod . 2hod 3-5 hod (FDA) 5 hod (FDA)
30 min 1 hod 2 hod 3-5 hod (nové prodlouzeni /CE) 6 hod (nové prodlouZeni / CE)
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STM

1.2 Prehled voziku systému XP

Urcené pouziti

Perfuzni systém XVIVO (XPS™) je indikovan pro pouziti pfi proplachovani a docasné kontinualni normotermické strojni
perfuzi plvodné nepfijatelnych vyjmutych darcovskych plic, béhem které Ize ex vivo funkci plic prehodnotit
k transplantaci. (USA)

Perfuzni systém XVIVO (XPS™) je indikovan pro proplachovani a doc¢asné kontinualni normotermické strojni perfuzi izolo-
vanych plic, béhem které Ize funkci plic pfehodnotit k transplantaci. (VSechny trhy kromé USA)

Urcené pouziti se vztahuje na populaci dospélych pacientl: vék > 18 let

111

[TTT1

[T,
S

Hardware voziku systému XPS™

© Cerpadlo CardioHelp XVIVO
(obsahuje snimace tlaku, teploty,
hladiny, bublin a prdtoku)

@ oOhfiva¢/chladi¢
Ventilator C3
Monitor plynu perfuzatu (PGM)

Cerpadla roztoku STEEN Solu-
tion™

Monitor s dotykovou obrazovkou

—I
|}

Bezdotykovy monitor

00 000

Komora na organy XVIVO Organ
Chamber™ platform

© Tlakova lahev nebo vysokotlaké
nasténné potrubi 100%
medicinalniho O, pro ventilator

O Tlakova lahev obsahujici plyny
medicinalni kvality O , 6%, CO ,
8% a dusik 86% pro deoxygenacni
membranu.

@ Police pro rentgenovy pfistroj

® Snimac ¢arovych kéda

® Snimac hmotnosti
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1.3 Systém XPS™

Varovani a upozornéni pro obsluhu

VAROVANI PRO OBSLUHU

Varovani: Objem ztraty perfuzatu STEEN Solution ™ v systému mQize nepfiznivé ovlivnit stabilitu plic ex vivo. Pozornost
uzivatele k zajisténi adekvatni, véasna vyména je nezbytna pro bezpecnost plic.

Varovani: Perfuzni vozik XVIVO Perfusion a zbytek perfuzniho systému XVIVO (XPS™) jsou uréeny pouze pro pouziti
pouze zdravotnickymi odborniky.

Varovani: PouZiti pfislusenstvi a kabeld jinych neZ téch, které jsou uvedeny jako nahradni dily, mGze vést ke zvysenému
riziku poskozeni voziku, pfipadné zranéni uZivatele perfuzniho voziku XVIVO. Navic to mizZe také vést ke zvysenym
vysokofrekvenénim (VF) emisim, pfipadné sniZzené odolnosti viici VF energii na strané perfuzniho voziku XVIVO.

Varovani: Neblokujte ani nezakryvejte vétraci otvor perfuzniho voziku XVIVO. Mohlo by dojit k prehrati, které by vedlo
ke snizené funkcnosti systému.

Varovani: Systém CardioHelp XVIVO pouZivejte pouze s aktivovanym sledovanim pratoku, které podle potfeby spusti
alarm nebo zasah.

Varovani: Mze dojit k nadmérnému elektromagnetickému ruseni a naruseni méfeni pratoku snimace pritoku/bublin.
Tato situace muUzZe vést k nespravnym mérenim, ktera zpUlsobuji nespravné zobrazeni hodnot, alarmy, regulaci pritoku
a zasahy.

Varovani: Hlavy peristaltickych ¢erpadel mohou zplsobit zranéni p¥i dotyku béhem provozu s hadicovou svorkou
Cerpadla, kterd neni zapojena.

Varovani: Systém XPS™ by nema byt pouzivan vedle jiného zafizeni nebo na jiném zafizeni a pokud je pouZiti vedle
jiného zafizeni nebo na ném nutné, je tfeba systém XPS™ pozorovat, aby se ovéfil jeho normalni provoz v konfiguraci,
ve které bude pouzit.

Varovani: Umistéte systém XPS™ blizko elektrické zasuvky, abyste zabranili ndhodnému vytaZeni zastrcky ze zasuvky.
Varovani: Zadné UGpravy tohoto zafizeni nejsou povoleny.

Varovani: Aby se zabranilo riziku Urazu elektrickym proudem, musi byt toto zatizeni pripojeno pouze k elektrické
siti s ochrannym uzemnénim.

BPEEPEEERPBEPPBPDEDPPBPR

Upozornéni: Zdroj neprerusitelného napajeni (UPS) v systému XPS musi byt pravidelné kontrolovan, zda funguje
spravné. Baterie v UPS musi byt pravidelné vyménovany, aby byl zachovan spravny provoz. Baterie v UPS musi byt
vymeénovany pouze kvalifikovanymi servisnimi pracovniky.
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1.3 Systém XPS™

Varovani a upozornéni pro obsluhu

UPOZORNENI PRO OBSLUHU

Tato uzivatelska prirucka a zafrizeni, které popisuje, jsou uréeny pro pouziti pouze kvalifikovanymi Iékarskymi odborniky
vyskolenymi v konkrétni technice a chirurgickém zakroku, které maji byt provedeny.

Upozornéni: Bezpecné a ucinné pouZivani tohoto zdravotnického prostredku zavisi do znacné miry na faktorech pouze pod
kontrolou obsluhy. Je dllezité, aby si vSichni pracovnici obsluhy tohoto chirurgického systému precetli, porozuméli a fidili
se pokyny k obsluze (uzivatelska pfirucka) dodavané s timto zarizenim. Odpovédnost za dodrzovani schvaleného oznaceni a
navodu k pouZiti nese uZivatel. Navod k poufZiti je poskytovan pouze jako ndvrh pro postup. UZivatel musi na zakladé svého
lékarského vycviku a zkuSenosti posoudit vhodnost tohoto postupu.

Upozornéni: Tento prostredek je v souladu s pozadavky normy elektromagnetické kompatibility IEC EN60601-1-2. Tento
prostiedek miZe rusit nebo byt rusen jinymi elektrickymi zafizenimi.

Upozornéni: VSechny soucasti na jedno poufZiti tohoto prostfedku jsou navrzeny pouze na jedno pouZiti a nesmi byt znovu
pouZity pfi postupu s plicemi ex vivo.

A Upozornéni: Podle federalnich zakond (USA) si tento zdravotnicky prostfedek mize objednat pouze lékafr.

POZNAMKA: PF¥i systémovém podavani byly lidsky sérovy albumin a Dextran spojeny s ojedinélymi alergickymi reakcemi.
U zadné z uvedenych latek vsak tyto reakce nebyly hlaseny, pokud byly pouzity k perfuzi nebo prezervaci organu nebo
tkané.
POZNAMKA: Systém XPS™ byl testovan a bylo zjisténo, ze splfiuje limitni hodnoty pro zafizeni tfidy A podle CISPR 11
a Casti 18 pravidel FCC. Tyto limitni hodnoty jsou navrzeny tak, aby poskytovaly pfimérenou ochranu pred skodlivym
rusenim v nebytovych prostorech. Pfenosna a mobilni vysokofrekvencni komunikacni zafizeni vsak generuji, pouzivaji
a mohou vyzarovat vysokofrekvencni energii a pokud nejsou nainstalovana a pouzivana v souladu s pokyny vyrobce, mohou
zpuisobit $kodlivé rudeni systému XPS™. Neexistuje zadnd zaruka, ze v konkrétni instalaci nedojde k rueni. Pokud toto
zafizeni bude vystaveno skodlivému ruseni zplsobenému VF komunikacnimi zafizenimi, coz Ize urcit vypnutim a zapnutim
daného VF komunikacniho zafizeni, doporucuje se uzivateli, aby se pokusil eliminovat ruseni alespon jednim z nasledujicich
opatreni:
e Zménte orientaci nebo premistéte perfuzni vozik XVIVO
e  ZvétsSete separacni vzdalenost mezi perfuznim vozikem XVIVO a VF komunikacnim
zafizenim
e Zapojte perfuzni vozik XVIVO do zdsuvky na jiném obvodu, nez ke kterému je pfipo-
jeno VF komunikacni zafizeni

e  Deaktivujte zasahy do pritoku. Nespravné hodnoty pritoku mohou spustit
nespravné zasahy.

e Vezmeéte prosim na védomi, Ze hodnoty pritoku mohou byt zobra-
zeny a sledovany se snizenou presnosti a alarmy spoustény se
sniZzenou presnosti.
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2.1 TECHNICKY PROVOZ

Perfuzni systém XVIVO (XPS ™) poskytuje komplexni platformu pro per-
fuzi a posuzovani plic ex vivo. Perfuzni vozik XPS™ je navrien s
nasledujicimi prvky:

Pohon odstredivého ¢erpadla CardioHelp XVIVO s integrovanymi
snimaci teploty (2) a tlaku (2)

Termoelektricky ohfiva¢/chladic, ktery vyuziva vodu k udrzeni
teploty perfuzatu na libovolné nastavené hodnoté v rozmezi
15-39°C

Ventilator C3 tfidy ICU s rezimy navrzenymi tak, aby zajistovaly
ochrannou ventilaci plic ex vivo

Systém tizeni perfuzatu s integrovanymi ¢erpadly umoznujici
pridavani, odebirani a recyklaci roztoku STEEN Solution™

v perfuznim okruhu

In-line monitor plynu perfuzatu (PGM) umoznujici v redlném case
urcovat trendy pH a PO, v pribéhu vykonu

Pocitacovy monitor s dotykovou obrazovkou pro perfuzionistu

a samostatny bezdotykovy monitor pro chirurga, ktery zobrazuje
data ze soucasti hardwaru a dale trendy duleZitych parametrd
funkce plic graficky

2.2 SOUCASTI XVIVO NA JEDNO
POUZITI

Kromé hardwaru na voziku obsahuje systém XPS™ nasledujici produkty
na jedno poufziti uréené k perfuzi plic ex vivo:

Komora na organy Organ Chamber XVIVO™ pro uchovéni plic
v aseptickém prostiedi béhem vykonu
Sada pro plice XVIVO na jedno pouZziti

- Podlozka snimace hladiny

- Snimace tlaku (tlakova ¢idla na jedno poufziti)
- Sada plicni kanyly XVIVO

- Koaxidlni dychaci okruh se snimaéem pratoku
- Bakteridlni/virovy filtr

- Sterilni kryti

Plicni okruh XVIVO Disposable Lung Circuit™ na jedno pouziti,
ktery zahrnuje integrovanou hlavu odstredivého ¢erpad-

la / oxygenaci a membréanu pro vyménu tepla, zasobnik s tvrdou
skorepinou, leukocytovy filtr, zasobnik s mékkym odtokem

a hadicky

Snimace XVIVO PGM Disposable Sensors'"na jedno pouZiti pro
zajisténi in-line, snadno kalibrovatelného uréovani trendu per-
fuzatu

Roztok STEEN Solution™ for ex vivo normotermickou perfuzi

a hodnoceni organt

Nasledujici kapitola podrobné popisuje sestaveni hardwaru a soucasti na
jedno pouziti a provozni postupy pro Uspéiny provoz systému XPS™.

Perfuzni systém XVIVO (XPS ™) Ndvod k pouziti

Zapnuti systému XPS™

Okruh na jedno pouziti
Komora na organy XVIVO
Organ Chamber™

Plicni okruh XVIVO Disposa-
ble Lung

Circuit™ na jedno pouziti
Soucasti pro pripojeni na
jedno pouziti

Rozdélovaci vedeni roztoku
STEEN

Snimace XVIVO PGM Dis-
posable

Sensors™ na jedno pouziti
Nastaveni teploty
Nastaveni systém XPS™
CardioHelp XVIVO

PInéni okruhu roztokem
STEEN Solution™
Snimace pratoku/bublin/
hladiny

Kalibrace ventilatoru C3
Zadani udaju nastaveni
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Prime Mode Sestaveni soudasti na jedno pouziti

2.2.1 Komora na organy
XVIVO Organ Chamber™

(1] Zvedejte modry stdl komory,
dokud nezapadne do uzamcené
polohy. Umistéte snima¢ hmotnosti
na stil, do drazek (podrobnéjsi infor-
mace najdete v Casti 2.6).

(2] Pfipojte kabel snimace hmotnos-
ti, na panelu ventilace. Chcete-li kabel
odpojit, stisknéte pfichytky
(nezobrazené) na pravé a levé strané
konektoru.

© Oteviete samostatné zabalené
sterilni ¢iré ,U” kryti a zabalte
neustrihnuty konec pres snimac
hmotnosti a modry stdl komory.
Konec s predem odstfizenou
Stérbinou zabalte nahoru a pres horni
pfi¢nik. Nechte maly otvor z od-
stfizené Stérbiny v blizkosti prostoru,
kde perfuzni hadice prochazi do
sterilniho prostoru.

(4] Zajistéte na misté pomoci
pfichytek z nerezové oceli.

POZNAMKA: Prichytky Ize sterilizovat
v autoklavu nebo muze perfuzionista
kryti ofiznout z nesterilni strany.

O Oteviete vnéjsi krabici komory na
organy XVIVO Organ Chamber™.
Vyjméte komoru a otevrete plastovy
obal roztrzenim podél modré tecko-
vané cary, na které je napsano ,TEAR
TO OPEN" (OTEVRETE ROZTRZENIM)
pocinaje zafezem na obou koncich.

(6] Vyjméte komoru

z polyethylenového vaku a pfipravte
se na aseptické preneseni

k instrumentafce / salové sestre

v opera¢nim odévu. Opatrné a asep-
ticky rozbalte prvni modré kryti ko-
mory a predejte ji instrumentarce
nebo salové sestre.

(7] Bezpecné umistéte komoru na T:jP T(RI RUEtII(Y: \{,celegrgpr;at\)/-
vahu a sejméte druhou vrstvu obalu, 8 u %OUZ'V.';yS emu ou-
pomoci které vytvofite sterilni pole ete vidat tri barevne oznacene
kolem komory na organy. krouzky s Cislem:

Cerna predstavuje pouze pokyn
(zadny souvisejici obrazek).
Cervena, pfipadné modra oz-

nacuje pokyn a reprezentativni
odkaz na obrazek.
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2.2.2 Plicni okruh XVIVO
Disposable Lung Circuit™

na jedno pouziti

Plicni okruh XVIVO Disposable Lung
Circuit™ poskytuje aseptické rozhrani
mezi hardwarem voziku systému
XPS™ a plicemi ex vivo. Baleni obsa-
huje nasledujici soucasti:

O Hiavu odstedivého Cerpadla
Quadrox-iR / oxygenacni mem-
branu / vymeénik tepla

9Teplotni sonda (2)

© in-line snima¢ plynu perfuzatu (2)
(4] Leukocytarni filtr

© pritokova sonda

O perfuzni smycka

aKanyIa plicnice a tlakové vedeni
@Kanyla levé siné a tlakové vedeni
©komora na organy XVIVO

D zasobnik s tvrdou skorepinou

® snima¢ hladiny
POZNAMKA: polozky ¢. 3,7, 8,9
a 11 jsou baleny samostatné

Polozky 2 a 5 jsou opakované
pouzitelné

Perfuzni systém XVIVO (XPS ™) Nédvod k pousziti

To ventilator

61

Flow probe
d Perfusate gas
P W Leukooyte sensor
o filter Temp probe
Perfusategas
SENSOr

== Temp probe

' Hard shell
86% N, are she
resemnoir
8% CO,
6% O,
Oxygenator)

Centrifugal pump
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Prime Mode Sestaveni soucasti na jedno pouziti

2.2.3 Pripojeni plicniho
okruhu XVIVO Disposable
Lung Circuit™ na jedno
pouziti

Pfipojte soucasti na jedno pouziti v
poradi, v jakém jsou vybalovany
z baleni:

OPFipojte oxygenator / hlavu
Cerpadla k pohonu cerpadla. Mirné
naklonte prostfedek doprava a poté
jej zacvaknéte vlevo pro zajisténi.
Odstrarite zluty uzavér typu luer.

ePFipojte leukocytarni filtr do
pouzdra a odstrante modry uzavér
typu / odvzdusiovaci otvor.

ePFipojte zasobnik do pouzdra za-
sobniku se znackami objemu
smérujicimi ven (pry¢ od montdzniho
polu).

eAsepticky predejte modre zabale-
nou &ast perfuzni smycky a modre
zabalenou &ast vypoustéciho vaku na
sterilni stranu voziku.

O sterilng pfipojte konektor vyp-
oustéciho vaku k vypoustécimu portu
komory na orgéany XVIVO.

@ protahnéte vypoustéci vak zpét do
nesterilniho ,mokrého prostoru”

a pfipevnéte jej k hackum na sténé.
@ protahnéte rychlospojky &asti per-
fuzni smycky (od €. 4 vySe) otvorem
ve sterilnim kryti do nesterilniho
mokrého prostoru. Nacvaknéte had-
ice perfuzni smycky do otevrenych
trubkovych svorek na listé oknem
voziku (PA/zluté oznacena hadicka na
pravé strané, LA/zelené vlevo), jak je
uvedeno na obrézku.

© Oobalte hadiku Cistym vystfizenym
krytim a znovu kryti zajistéte pfichyt-
kami kryti podle potreby.

POZNAMKA: Jakékoli zalomeni had-
ickovych vedeni mdze ucpat pratoky.
Zajistéte, aby vedeni byla bez zalo-
meni ¢i prekazek.
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2.2.4 Sestaveni

rozdélovaciho vedeni
roztoku STEEN Solution™
s bodcem

©Vyhledejte hadicku rozdélovaciho
vedeni roztoku STEEN Solution ™ s
bodcem (3 bodce zapojené do série).
Nacvaknéte koncovy dil STEEN (s
pfipojenym odvzdushovacim
otvorem) do polohy ,3" drzaku
bodce.

®Nacvaknéte prostiedni bodec do
polohy ,2"

©Nacvaknéte treti bodec (nejblize
jediné dlouhé trubi¢ky) do polohy ,1"
drzaku bodce.

®Uchopte drzak bodce do polohy
pod drzékem lahve roztoku STEEN
Solution™, jak je uvedeno na
obrazku.

©Posunte dlouhy kus hadiél@/
s roztokem STEEN Solution™ pres
nejblizsi dréhu peristaltického
Cerpadla a stfedovou hadi¢ku pres
stfed hlavy cerpadla. Zkontrolujte,
zda je vedeni vycentrovano mezi
malymi ¢ernymi kanalky na obou
koncich.

POZNAMKA: Na kazdém motoru
peristaltického cerpadla jsou
instalovany bezpecnostni kryty
(nejsou zobrazeny).

@Opatrné zaviete hlavu cerpadla
pohybem packy na doraz doprava.
Zkontrolujte, zda hadicky nejsou
zalomeny.

POZNAMKA: Hadi¢ky musi byt
vycetrovany pres hlavy peristaltického
Cerpadla, protoze jinak mlze dojit k
poskozeni/zalomeni hadicek.

OPFipojte hadicku s roztokem
STEEN Solution™ ke vstupnimu portu
zasobniku (¢ast 2.2.5).
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Prime Mode Sestaveni soucasti na jedno pouziti

2.2.5 Pripojeni hadicko-
vého vedeni k voziku sys-
tému XPS™

OPfipojte hadicku s bodcem roztoku
STEEN Solution™ ke vstupnimu portu
zasobniku

®Vyhledejte vypoustéci hadicku
roztoku STEEN Solution™, ktera
vychazi z oxygenatoru Quadrox-iR

a neni pfipojena k nicemu jinému na
jeho terminalnim konci a méa
oranzoveé zbarvenou pasku.

9Vypou§téci hadicku roztoku STEEN
Solution™ protahnéte druhou (dolni)
hlavou Cerpadla ve sméru proudéni
zobrazeném Sipkou (zprava doleva)
QPFipojte vypoustéci hadic¢ku
roztoku STEEN Solution™

k vypoustécimu vaku v blizkosti
oznaceni oranzovym prouzkem vedle
portu typu luer.

O vyhledejte recyklacni hadicku
roztoku STEEN Solution™, co? je
24palcova hadicka pfipojena

k vypoustécimu vaku

oznacena cervenym prouzkem.

@Pﬁpojte otevieny konec recyklaéni

hadicky ke vstupnimu portu easv.Load
zasobniku a protahnéte recyklacni o \

hadi¢ku roztoku STEEN Solution™ o7 S————T \
pres tfeti hlavu Cerpadla — ‘
v zobrazeném sméru. Tf
POZNAMKA: Hadi¢ka musi byt ~— >
zavedena z PRAVE strany (vstup) na . A
LEVOU stranu (vystup), vycentrovana e @

pres hlavy peristaltickych cerpadel,
peclivé zavedena mezi dvé kolejnicky
cernych kanalkl pro hadicky na
vstupnim i vystupnim konci hlavy
Cerpadla, protoze jinak muaze dojit

k poskozeni/zalomeni hadicky.

UPOZORNEN!I: Nastavitelna

cerna nastaveni na obou

stranach vsech 3 hlav ¢erpadel
musi byt upevnéna v poloze 3 pro
nacvaknuti shora doli na kazdém
cerpadle, aby bylo mozné hadicku
spravné umistit.
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2.2.6 Snimac XVIVO PGM
Disposable Sensor™ na

jedno pouziti

OOtevFete baleni snimac.

POZNAMKA: Ponechte titek baleni
a v pozdéjsim kroku jej zadejte
s kalibracnimi Udaji do softwaru XPS.

eAsepticky pfipojte snimac k sadé
hadicek na jedno pouziti pomoci
rychlospojek. Snimac se pfipoji pouze ve
spravné orientaci.

evloite snimac do pouzdra, jak je
znazornéno.

eOpakujte pro druhy snimac.
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2.2.7 Nastaveni teploty

TEPLOTNi SNIMACE

OPFipojte pfimy snimac teploty LA
k zasobniku.

gPﬁpojte snimac teploty PA

k oxygenatoru.

QZkontrqujte, zda jsou snimace
teploty pripojeny ke spravnym
(barevné oznacenym) portdm na
panelu rozhrani, jak je zndzornéno.

OHRIVAC/CHLADIC

GUjistéte se, ze modré hadice jsou
pfipojeny k hadicovému panelu

a konektory Hansen jsou pevné
pfichyceny na oxygenator (nezalezi
na tom, ktera modra hadice se
pfipojuje ke kterému portu na
oxygenatoru).

POZNAMKA: Voda vytéka
z konektor(i Hansen, pokud nejsou
spravné usazeny. Ujistéte se, Ze

pevné zacvaknou do portl pro
vyménu tepla oxygendtoru.

O Nastavte pocatecni teplotu
ohfivace/chladice na 23 °C pomoci
dotykové klavesnice.

®pokud je teplota > 35 °C,
soucasné stisknéte tlacitko pro
uvolnéni teploty a Sipku doll, abyste
dosahli pozadovaného nastaveni
teploty.

(7] Ujistéte se, Ze je v zasobniku
ohrivace/chladice dostatek
destilované vody. Pokyny pro plnéni
najdete v ¢asti 9.2.

@Zajistéte obéh vody pres
membranu vyméniku tepla
oxygenatoru, abyste odstranili
bublinky a zkontrolovali, zda

v pouzdru oxygenatoru nedochéazi

k Unikim / nejsou pfitomny praskliny.

Perfuzni systém XVIVO (XPS ™) Nédvod k pousziti

Prime Mode Hardware

zniho voziku systému XPS™
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)
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Prime Mode

2.3 Zapnuti systému

A UPOZORNEN:I: Pfed zahdjenim ]
vykonu se ujistéte, Ze vSechna - '
kolecka jsou v uzamcené [ —
poloze stisknutim kazdého zamku q I
kole¢ka do polohy DOWN (DOLU). ®

Vyndejte 6 az 8 lahvi roztoku
STEEN Solution™ a nechte jej
zah¥at na pokojovou teplotu.

Poznamka: Predpokladem
doporu¢eného kroku vymény
roztoku STEEN Solution™

(¢ast 4.3.7) je ohrati poloviny lahvi
(3 az 4 lahve) na normotermickou
teplotu.

Ujistéte se, ze je systém XPS zapo-
jen do sitové zasuvky. Poznamka:
zasuvka ma byt vybavena zaloznim
napajenim.

Otocenim prepinace do polohy
nahoru aktivujete zadlohovani sys-
tému XPS z baterie; stisknéte
tla¢itko UPS.

Spustte CardioHelp a HCU stisknu-
tim jejich hlavnich vypinaci. Nas-
tavte HCU na 23 stupnd. Spustte
monitor s dotykovou obrazovkou
(vypina¢ se nachazi na zadni strané
monitoru) a ventilator stisknutim
jejich pfislusnych hlavnich vypinaca.
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2.4 PLNENI a NASTAVENi ROZTOKU STEEN SOLUTION™

2.4.1 Ovladani cerpadla

CardioHelp XVIVO
0 0.

MAQUET =

Prostredek CardioHelp XVIVO pohani,
fidi a monitoruje perfuzat STEEN So-
lution™ bé&hem normotermického
hodnoceni plic ex vivo. Ovladaci pan-
el obsahuje nasledujici oblasti:

Panel dotykové obrazovky
Kontrolka LED napéjeni z baterie
Kontrolka LED napajeni ze sité AC
(stfidavé) / DC (stejnosmérné)
Bezpeclnostni tlacitko

Kontrolka LED / tlacitko rezimu nulo-
vého pratoku

Kontrolka LED / tlac¢itko odemknuti
Kontrolka LED / tlacitko zapnuti/
vypnuti

Otocny regulator ovladani

Hlavni (Domovska) obrazovka na
dotykovém displeji obsahuje
nasledujici oblasti:

Stavovy fadek
Zobrazeni parametrd
Panel nastroja

Panel karet

Stav napéjeni

O
A
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Prime Mode Hardware perfuzniho voziku systému Xps™

2.4.2 PInéni okruhu roztokem
STEEN Solution™

Nabodnéte 3 lahve roztoku STEEN Solu-
tion™ do rozdélovaciho vedeni roztoku
STEEN Solution™ zprava doleva v poradi
podle modrych cisel.

POZNAMKA: lahve budou vypoustény
v opacném sméru.

Stisknéte tlagitko @" na dotykovém moni-
toru pro usnadnéni vypousténi lahvi roztoku
STEEN Solution™ do zasobniku.

Stisknutim tlacitka @" na radku

@\dd" (Pridat) vyberte 1500 ml.

Stisknéte tlatitko @i" pro spusténi ¢erpadla.
Chcete-li okruh naplnit, zvyste rychlost
terpadla (otocte oto¢ny regulator ovladani
ve sméru hodinovych rugi¢ek) na 3 000 ot/
min po dobu 2 minut. Poté zvyste rychlost
na 4 000 ot/min po dobu 1 dal$i minuty.
Zkontrolujte okruh, abyste se ujistili, ze

v celé hlavni sadé hadi¢ek nejsou zadné
viditelné bublinky vzduchu.

Ptisady mohou byt pfidany do zasobniku
dle rozhodnuti Iékare. Témito pfisadami
mohou byt Sirokospektra antibiotika, kortik-
osteroidy, napt. methylprednisolon, heparin
a v indikovanych pfipadech antifungélni Oct 30, 2018 15:46:27
léky. Davkovani zavisi na pouzité latce s 0IS130 1033

(pouzitych latkach) a na rozhodnuti Iékare. I MAIN I SETUP ‘ EVENTS SERVICE

V p¥ipadé ¢aste¢né vymeény roztoku STEEN

AIRWAY

Solution béhem perfuze je zapotiebi doplnit E

o . . ; PA LA Add & Remove STEEN Solution™
piisady také do ndhradniho roztoku. Infow | Outflow 4

. . .. ressure Add 1500 —

POZNAMKA: Doporucuje se ponechat rezim o) 7 - CcC
fizeni erpadla nastaveny na otacky za ; 200
minutu (rpm) (namisto litrd za minutu Ty e 36.6 S ce
(Ipm)), aby bylo mozné vyuzivat integrované
bezpecnostni prvky odstredivého cerpadla, Pow 491
které snizuje privodni tlak podle odporu
pfichazejiciho z plic. Pump Speed | 3789 Add or Remove STEEN Solution™

(RPM)

/ Mode = RPM | —
POZNAMKA: Alternativni metodou 4 ||

pridavani roztoku STEEN Solution™ je G
metoda ,Socha svobody”. Pomoci jednoho
vedeni s bodcem dodavaného v baleni per- (oaz) “
fuzniho okruhu, probodnéte kazdou z lahvi __AP02__ -
roztoku STEEN Solution™ potfebnou pro =
pouziti jednotlivé, drzte ji ve vysi hlavy

a soucasné pridrzujte uzavér lahve roztoku 3 Timer 2 (Ventiator)
STEEN Solution™ a kroucenim samotné _

d} Timer 1 (EVLP)

6120 | -0~

ldhve jen natoli¥ aby to umoznilo roztoku Brimer 3 Recritmeny
STEEN Solution™ protékat jednim vedenim I ? R —
s bodcem a do samotného zasobniku. B_—'— CEEE S END CASE

e
T
G rmrenn )
(Qroztvrseen )
=
[ ot
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2.4.3 Snimace pritoku/
bublin a hladiny

PRUTOK/BUBLINKY:

Umistéte snimac pratoku/bublinek
kolem hadicek vedeni PA (se zlutym
prouzkem) v poloze blizko zpétného
ventilu ve tvaru kachny, aniz byste
porusili sterilni bariéru, jak je
znazornéno.

Zavfete kryt s indikatorem se Sipkou
sméfujici k plicim a zacvaknéte za-
mek.

HLADINA:

Pfipevnéte podlozku snimace hladiny
na jedno pouziti na zédsobnik s tvrdou
skorfepinou se Sipkou smérujici

k pravému a spodnimu okraji snimace
umisténého v blizkosti 50ml znacky.

POZNAMKA: Spodni okraj snimace
oznacuje bod, ve kterém se od-
stredivé cerpadlo zastavi, pokud
hladina kapaliny klesne pod snimac.

Pripojte snimac hladiny k podlozce
snimace.

POZNAMKA: Pokud by hladina kapa-
liny méla klesnout pod snimac
hladiny, cerpadlo se zastavi, dokud
neni obnovena hladina kapaliny.
Pokyny k pInéni zasobniku najdete

v Casti 2.4.2.

Perfuzni systém XVIVO (XPS ™) Ndvod k pouziti P/N: 9182-0189 Revize R




Prime Mode Hardware perfuzniho voziku systému Xps™
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2.4.4 Kalibrace snimace
pratoku

Ujistéte se, Ze Cerpadlo pracuje v rezi-
mu otacek za minutu (Chcete-li
zménit rezim, prostudujte si ¢ast
8.3.3).

Z hlavni nabidky dotykové obrazovky
stisknutim symbolu V otevrete okno
kalibrace.

Ujistéte se, Ze pratok je O ot/min.
Upnéte perfuzni hadicku svorkou za
snimacem pratoku.

Upnéte perfuzni hadicku svorkou
pred snimacem pratoku.

Dotknéte se symbolu kalibrace nuly.
Objevi se zprava s dotazem: ,Je had-
icka upnuta pred a za snimacem
pritoku?”

Potvrdte, Ze je, dotykem symbolu
potvrzeni.

Uvolnéte svorky v opacném poradi
(pred a poté za snimacem pritoku).

POZNAMKA: Pokud jsou otacky
Cerpadla vysoké (> 1000), ale pratok
je zobrazen jako ,0", zkontrolujte
podle potieby, zda nejsou ve vedeni
pfitomna zalomeni nebo prekazky

a snimac zpétného nulového pratoku.
Pokud je odecet pritoku stale ,0",
kontaktujte XVIVO za Ucelem servisu/

podpory.

{n
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2.4.5 Kalibrace ven-
tilatoru C3

Pripojte testovaci plice k dychacimu
okruhu ventilatoru.
Pripojte dychaci okruh k bo¢nimu
panelu systému XPS:
Vdechovaci port
Vydechovaci port
Pripojte hadicku snimace pratoku
k pfislusné barevné oznaéenym
portam.
Pripojte Zilni vedeni smési plynd.
Pfipojte vysokotlaké kyslikové vedeni
k portu.
Na dotykové obrazovce ventilatoru
vyberte kartu ,Preop
check” (Pfedoperacni kontrola).
Kazdy z kalibracnich testd vyberte
jeden po druhém stisknutim tlacitek
vlevo v nasledujicim poradi:
,Tightness” (Tésnost)
.Flow sensor” (Snimac¢ pratoku)
.02 cell” (komUrka 02) — obvykle
provadéno pouze béhem kazdorocni
servisni udrzby
Béhem kalibraéniho postupu
postupujte podle pokynd na obra-
zovce.

Perfuzni systém XVIVO (XPS ™) Ndvod k pouziti
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2.5 Zadani udajq
nastaveni

Prime Mode

Oct 31, 2018 13:50:28
Case: 201810311257

T @ | =T

EVENTS

Z dotykového monitoru oteviete no-
vou obrazovku stisknutim karty
.SETUP" (NASTAVENI).

Zadejte data pomoci dotykové kla-
vesnice na obrazovce. Do pole
.Notes” (Poznamky) Ize pfidat az

255 znakd, aby bylo mozné Iépe pop-
sat vykon, informace o déarci nebo
jakoukoli jinou duleZitou polozku,
kterou chcete zahrnout do zdznamu
perfuze.

Po zadani dat kliknéte na tlacitko
.Odeslat” pro ulozeni dat

a automatické vygenerovani graft
nastaveni perfuze.

Vyberte, zda maji hodnoty tlaku
vychozi hodnoty v jednotkdch mmHg
nebo kPa. Po vybéru stisknéte tlacitko
LULOZIT" hned vedle vpravo.

Prepnéte funkci Chytré fazeni do
polohy ZAPNUTO.

POZNAMKA: Chytré fazeni je postup
fizeny casovacem pro spusténi EVLP.
Umoznuje uzivateli spustit bezproblé-
movou EVLP prostrednictvim ctyr
recruitmentd. Dalsi informace pro
uzivatele jsou uvedeny v ¢asti 4.3.4.

VIVO (XPS ™) Ndvod k pouziti

364 Ppeak (cmH20)
PA LA
Inflow Outflow
Pressure 6 3 3
(mmHg) o
Temp
ol 36.4
Target = 37
= 0 0 0 0 0 60 20 30 40 50
D 221
(Lpm) Tamet= 221 PO o g PEPH || Cdyn (mi/cmH,0)
8 150
Pump Speed | 3140 e
(RPM) | pode = LPM
= 600
pH 724 Ret
00
(nfﬁﬁ g) 44 83 127 W
APO2 0 0 0 0 0
@ Timer 1
00:51:57
@ Timer 2
00-31:47
- @Timer 3 (Recruitment) '
= E &
. 9. MAINTENANCE MODE
PGM Single Point Cal FLOW TARGET 100% END CASE

Oct 30, 2018 15:44:14
Case: 201810301533

EVENTS SERVICE

| SETUP |

Case Information

Initiation Parameters
Start| 10 20 30 40 50 60+

| Time (min)

Heater Setting (°C)
Perfusion Temp Target (°C)
Lung Max Flow (%)

Perfusionist 1 Name |

Perfusionist 2 Name

|
|
Surgeon 1 Name |
|

Actual Flow (LPM)
Surgeon 2 Name ilation (ON/OFF)*
Donor ID Age (Years) Membrane Gas (ON/OFF)
—J LA Pressure (mmHg)
oo e e
e T *Do not begin ventilation until lung is 32°C
Lung Type: Single Lt (16% co) () Single Rt (249 co) () Double (40% Ventilator Settings
Normal Settings Recruitment Settings
Cardiac Output (tem) 0.00 Lung Max Flow (Lem) 0.00 Mode Mode
Notes: Gender Gender
Ht (cm) Ht (cm)
TBW (Kg) TBW (Kg) _
Rate (b/min) Rate (b/min)
Vt (mL) Vt (mL)
LE LE
PGM Calibration PEEP (cmH20) PEEP (cm/H20)
q Flow Trigger (1/min) Fow Trigger (1/min)
P-Ramp* (ms) P-Ramp* (ms)

* Set as high as allowed by ventilator (not to exceed 1000)

System Setup Ventilator Alarm Settings

. High Low
Pressure Units mmHg . KPa ]Pru\'e(emﬂzo)
[ExpMinVol (I/min)
fTotal (b/min)

Vt (ml)
Smart Sequencing

Apnea Time (s)
*Adjust to 40 at 1st Recruitment
**Vt alarm to target range after 37°C

Software XPS™

P/N: 9182-0189 Revize R



2.5.1 Kalibrace snimace
XVIVO PGM Disposable
Sensor™ na jedno pouziti

Surgeon 1 Name

Lung Max Flow (%)

DAE
O 0 018
e: 20181030 100%
MAIN EVENTS SERVICE
Case Information Initiation Parameters
Perfusionist 1 Name I  Time (min)» Start| 10 20 30 40 50 | 60+
Heater Setting (°C)
Perfusionist 2 Name | ion Temp Target (°C)
|

g 2 Name I

Actual Flow (LPM)

Donor ID

% Age (Years)
Blood Type

(ON/OFF)*

Membrane Gas (ON/OFF)

LA Pressure (mmHg)

PA Pressure (mmHg)

*Do not begin ventilation until lung is 32°C

Height (cm) Weight (kg)

Lung Type: Single Lt (16% co) () Single Rt (24% co) () Double (40% co) .

Cardiac Output (tem) 0. 00 Lung Max Flow (Lem) 0.00
Notes:

Z dotykového monitoru oteviete no-
vou obrazovku stisknutim karty
@ETUP" (NASTAVENI).

Vyberte tlagitko @can Bar-

code” (Skenovat ¢arovy kod).
Zobrazi se textové pole a bude
predvyplnéno, kdy? je naskenovan
vertikalni ¢arovy kéd z vnéjsiho
obalového pouzdra snimace PGM.
Po skenovani ¢arového koédu vyberte
tlagitko @ alibrate” (Kalibrovat).
Zobrazi se kalibra¢ni box PGM.
Ujistéte se, Ze tyto hodnoty od-
povidaji hodnotdm na obalu. Pokud
dojde k nesouladu, mézete hodnoty
upravit ru¢né.

Vyberte kartu ,pH" a zkontrolujte
nebo upravte data pH.

Vyberte kartu ,PO," pro kontrolu
nebo Upravu dat PO,.

Po ovéieni hodnot kliknéte na tlagitko
@Calibrate” (Kalibrovat).

POZNAMKA: Kalibraci PGM Ize pro-
vést pouze tehdy, kdyz je teplota
vys$si nez 35 °C.

PGM cCalibration

=— —0

Ventilator Settings

Normal Settings Recruitment Settings
Mode Mode
Gender Gender
HE (cm). Ht (cm)
1BW (K: IBW (Kg)
Rate (b/min) Rate (b/min)
Vt (mL) Vt (mL)
LE LE
PEEP (cmH20]} PEEP (cm/H:0)
Flow T | Fiow Trigger (|/min)
Oxygen (%) Oxygen (%)
P-Ramp* (ms) P-Ramp* (ms)

* Set as high as allowed by ventilator (not to exceed 1000)

KPa ()

System Setup

Pressure Units mmHg @

~
XVIVO

Ventilator Alarm Settings
High Low

[Pressure (cmH20)
ExpMinVol (I/min)
fTotal (b/min)
VE (ml)

|Apnea Time (s)
*Adjust to 40 at 1st Recruitment

**\/t alarm to target range after 37°C

PGM Calibration Constants

XVIVO PGM Disposable Sensors ™ H =
The XVIVO PGM Di s™are single-use, disp in-line = I
intended to be used with the XVIVO Perfusion System (XPS™ to monitor the pH PH z =4
and dissolved Ozgas in STEEN Solution™ during ex-vivo lung assessment. [ Temperature 36 | 50 E _g
Ules anly, indamagentinapaded paciadce - Imin 57 13| & =2
CAUTION: Only the fluid path of tho set is sterile  [STERILE] R /\ ® It Tvax 21(28] o g
and non-pyrogenic. Do no use in a sterile or G E—;
aseptic area without proper precautions. Rx Only ( € pHO 06 | 70 8
sty . 40 dpH oolas] &
‘ VO Perhusion AB, Massans gata 10, SE-412 51
Goteborg, Sweden
Dtsriutein Europe, Middie Exst, AiutPacitc by il et PO 14 |
XVIVO Porfuson AB, Méssans oata 10, 52412 51 Lot & =
Gotoborg, Sweden 13113 0% A.S. Temperature 35 |37 = s
@
RV Pt e 3068 S o Sos, g 0% A.S. Phase 58|62 T ==¢
Ergimood, 0O 80110, USA 2021-11-30 100% A.S. Temperature | 35 |45 | @ st
) —
N 100% A.S. Phase 24 |77 5 =k
XVIVO : &
—
(R IR v, 13113 =
(01)07350069520111{17)211130(10)13113 55555) R ES
L "L I =2c1vr I VeI 2 I PEMViILL J

VIVO (XPS ™) Ndvod k pouziti

|:apu

PGM Calibration

Temperature 36 - 70 3 - 70
Imin 57 - 83 57 - 83
Imax 19 - 72 19 - 72
pHO 06 -56 06 - 56

dpH 00 - 52 00 - 52

(O~

[ scan varcode__[RRRSSS Catirate S |

E Initiation Parameters
Start | 10 20 30 40 50 60+

lung is 32°C

Ventilator Settings

Callibre 6

VE (mL)
L:E

PEEP (cm/H:0)

S - Flow’

Oxygen (%) Oxygen (%)
P-Ramp* (ms] P-Ramp* (ms)
* Set as high as allowed by ventilator (not to exceed 1000)

X

System Setup
mmHg @ KPa

Low pH Notice

Pressure Units

Ventilator Alarm Settings
High Low

[Pressure (cmt:0)

| (b/min)
{ml)
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Prime Mode

2.6 Snimac hmotnosti

Podlozky patek snima¢e hmotnosti
maji byt v drazkéach stolu a port kon-
ektoru umistén na 10. hodiné.

Kryt snima¢e hmotnosti je umistén
pres krouzek a robustné spociva na
gumovych podlozkach snimace.
Kdyz je kabel snima¢e hmotnosti
spravné ptipojen, hodnota

@ASS" (HMOTNOST) neni prazdna.
Pokud je prézdnd, odstrariovani prob-
[émd naleznete v ¢asti Poznamka nize.
Pti pouziti tlacitko @are” (Tara)
snimat vynuluje. Na grafu hmotnosti
se zobrazi modra svisla &ara, ktera
oznatuje, kdy byla provedena funkce
vynulovani.

Oct 31, 2018 13:50:28
Case: 201810311257

Software XPS™

SETUP EVENTS

4 tlatitka se sipkami vlevo od grafu
hmotnosti upravuji rozsah svislé osy
grafu hmotnosti: dvé horni tlacitka se

Sipkami ovladaji maximum grafu

a dvé dolni tlagitka ovladaji minimum | | ey | 6 3 3
grafu. -
Stisknutim tla¢itka @Resetovat osu” Ty ST 36.4
resetujte svislou osu do vychoziho e
rozsahu. Flow 2.21
Stisknutim tlagitka @ezim posledni | raget = 21
hodiny” aktivujete a deaktivujte rezim | | pumpspeed| 3140

posledni hodiny. S deaktivovanym CPD | e = Lpm
rezimem posledni hodiny (vychozi) se

vodorovna osa grafu hmotnosti et 24
spusti na za¢atku postupu.

S aktivovanym rezimem posledni (mmrig) [ A:; 2

hodiny vodorovna osa grafu
hmotnosti zobrazi pouze ptedchozich
60 minut.

Stisknutim tlacitka ,Rezim minulé
tary” aktivujete a deaktivujte rezim
minulé tary. S aktivovanym rezimem ®
minulé tary (vychozi) stisknuti tlacitka
,Tara” ovlivni predchozi data v grafu
hmotnosti tak, aby odrézela novou

PGM Single Point Cal |

, & = 2
L FLOW TARGET 100%

Ppeak (cmH20)
40

30

- @Timer 3 (Recruitment) '
END CASE

9. MAINTENANCE MODE O

hodnotu tary i budouci data.

S deaktivovanym rezimem minulé
tary stisknuti tlacitka ,Tara" ovlivni
pouze budouci data.

POZNAMKA: Pokud je hodnota hmotnosti prazdna nebo zamrzne, postupuijte takto:

Ujistéte se, Ze kabel snimace hmotnosti je spravné zapojen do panelu ventilatoru.
Odpojte USB kabel snimace hmotnosti, pockejte 5 sekund a pripojte jej zpét.
Stisknutim tlacitka ,SERVICE" v horni ¢asti obrazovky prejdéte na servisni stranku.
Stisknutim tlacitka snimace hmotnosti se znovu pfipojte ke snimaci hmotnosti.

Perfuzni systém XVIVO (XPS ™) Ndvod k pouziti
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Software XPS™

Prime Mode

Oct 31, 2018 13:50:28
Case: 201810311257

EVENTS

Béhem normalniho pouzivani je stav
nabiti baterie UPS zobrazen pomoci
ikony baterie.

Stav stfidavého (AC) / sitového pfipo-
jeni (ptipojeni do nebo odpojeni ze
zasuvky) je zobrazen napravo od
ikony baterie.

Kdyz je AC / sitové pfipojeni aktivni
a systém XPS je napdjen z baterie,
ikona s odpojenym stfidavym na-
pajenim se zobrazi vpravo od ikony
baterie. [kona baterie zobrazuje stav
nabiti baterie a ¢as odpojeni od sité
stfidavého proudu. Zobrazi se také
prouzek a ikona

@\otifications” (Oznameni).

Ikona baterie zobrazuje tfi rizné
barvy pro stav nabiti baterie:

e zelend pro 68 % — 100 % naboje
e oraniova pro 34 % - 67 %,

e Cervend pro0 % -33 %

POZNAMKA:

e  Pokud stav nabiti baterie klesne
na 25 % NEBO uplynulo 58 minut
od pfipojeni k siti stfidavého
proudu, dojde
k bezprostrednimu vypnuti.

e Pokud stav nabiti baterie klesne
na 20 % NEBO uplynulo 60 minut
od pfipojeni k siti stfidavého
proudu, dojde k vypnuti
pocitace.

Barva ikony baterie se zméni na
Sedou a zobrazi pomicky, pokud ma
UPS problém s hardwarem nebo
komunikaci. V tomto pripadé se
pocita¢ automaticky nevyping, jak je
popsano vyse v bodé 5.

Ppeak (cmH20)

Perfuzni systém XVIVO (XPS ™) Ndvod k pouziti

PA LA 40
Inflow Outflow i
30
Pressure 6 3 3
(mmHg) e
Temp
il
Target = 37
. ) 0 20 30 40
ow 221
(LPM) o = s PO o g Cdyn (ml/cmH,0)
2 150
Pump Speed | 3140 i
(RPM)
Mode = LPM 600
PH 724 |
50
00
PO2
(mmHg) 44 83 127 0 0
APO2 ) 0 20 30 40 Om 10 20 30 40 50 60
ASS (g Timer 1 )
6120 | —0- Ld) 00:51:57
@ Timer 2
00:31:47
- @Timer3(Recmiﬁmenl) '
& &
- 9. MAINTENANCE
el B B [ oo

99% ;
00:06 yf

SERVICE

Oct 31, 2018 13:50:28
Case: 201810311257

EVENTS

AIRWAY

“

Ppeak (cmH20)
40

SERVICE SERVICE

5

UTDOWN 4
G

SERVICE SERVICE
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3.1 PREZERVACE PLIC

Darcovské plice se pofrizuji podle aktualné prijimané metody, za pouziti studeného
promyvaciho roztoku in situ Perfadex Plus® a pro uchovani a ochlazeni (ledem)
nafouknuté a upnuté darcovské plice béhem prepravy do nemocnice pfijemce po dobu
az 12 hodin. Kromé omezeni doby prezervace je hlavhim omezenim uchovani
darcovskych plic v chladu skutecnost, Ze jakékoli poranéni plic nelze posoudit, protoze
pfi 4 °C je buné&&ny metabolismus snizen na < 5 %.

Proto schopnost posoudit dércovské plice p¥i normotermickych teplotéch (37 °C)
umoznuje nejlepsi metodu hodnoceni plic pfi plném metabolismu. Vyhody perfuze plic
ex vivo (EVLP) zahrnuiji:

e Dodatecny ¢as k Uplnému vyhodnoceni darcovské plice / dércovskych plic
mimo typicky nepratelské prostfedi mozkové smrti
e  PrizpUsobeny vybér Ié¢by a ¢as pro potvrzeni vysledkl

e Dodatecny ¢as umoznujici plice znovu vratit do normalniho fyziologického
stavu

e Eliminace typickych zanétlivych a koagulacnich reakci spojenych s hod-
nocenim darct in vivo a klinickym Ffizenim

3.2 OCHRANNA UDRZBA

Strategii EVLP je pfedchazet jakémukoli dalSimu namahani darcovskych plic pomoci
ochrannych strategii perfuze ex vivo, jak je uvedeno v tabulce niZe. Konkrétnéji se
strategie ochranné Gdrzby béhem EVLP sklada z nasledujicich parametr( celkové per-
fuze:

e Roztok STEEN Solution™ se pouziva acelularné (bez &ervenych krvinek)

e  Maximalni pratok perfuzatu = 40 % vypocéteného minutového srdecniho
objemu u obou plicnich lalokl (24 % pouze pro Rt plic a 16 % pouze pro Lt

plic)

e Mechanickd ventilace (zaloZzena na idedlni télesné hmotnosti): V1 7 ml/kg,
tepova frekvence 7 BPM, PEEP 5 cm H,0, Fi0,: 21 %

e Recruitment manévry Vt nastaveny na 10 ml/kg na poslednich 10 minut
kazdé hodiny

e  Béhem vykonu udrZujte tlak levé siné na hodnoté 3-5 mmHg

e )| 040 | 1020 | 2030 | 40 | d050 | 050
32 38 38 38 38

Heater Setting 23

Achieved Temperature RT 31 32 37 37 37
Percent Calculated Flow 10 20 30 50 80 100
Ventilation OFF OFF ON ON ON ON
Membrane Gas OFF OFF ON ON ON ON
LA Pressure (mm Hg) 3-5 3-5 3-5 3-5 3-5 3-5

Perfuzni systém XVIVO (XPS ™) Ndvod k pouziti

Priprava plic

Kanylace plic XVIVO
Idealni plice

Kanylace LA
Kanylace PA

Intubace

Jeden plicni lalok

Promyvani na zadnim stole
Snimace tlaku

Retrogradni perfuze
Antegradni perfuze
Nastaveni ventilace

Nové nastaveni plic
Nastaveni alarmu

o=
XVIVO
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3.3.1 Idealni kanylace

V idealnim pfipadé budou mit
déarcovské plice nasleduijici vlastnosti:

Velkd sifova manzeta
Dlouha hlavni plicni tepna
Dlouha pradusnice

Kanylace se obvykle provadi na
sterilnim zadnim stole s chirurgickym
krytim. Maji byt k dispozici nasledujici
bézné chirurgické nastroje:

* 3 manipulacni nastroje

1 Metzenbaumovy nuizky
* 1 ndzky Mayo

« 1 zavadéc jehly

* 4 Uhlové pfichytky

« 1 rukojet noze

« 5 hadickovych svorek

« 1 kladivko

» Odséavani

» K nddoby

* Rucniky

+ Sterilni ledova drt’

« Cepel velikost 15

* Kanyly

* Hedvabi velikost 2-0

« Endotrachealni trubicka (ET)
velikosti 9.0 a strikacka

* Prolen velikost 4-0, 3 kusy
« IV hadicky

« Houbicky

Perfuzni systém XVIVO (XPS ™) Ndvod k pouziti P/N: 9182-0189 Revize R




Prime Mode Priprava plic

3.3.2 Kanyla XVIVO pro
levou sin (LA)

Kanyla XVIVO pro levou sin je kanyla
ve tvaru kuZele s koncem oznacenym
zelenym paskem.

© Pométte konec kuzele s manzetou
levé siné darce plic.

@ Odiiznéte kuzel tak, aby vznikl
lepsi pfiblizny sifiovy otvor.

©znowu pomérte proti otvoru.

ePFipevnéte kuZel k manzeté levé
siné béznou polypropylenovou chi-
rurgickou niti velikosti 4-0.

O Hotova kanyla zasita do LA.

POZNAMKA: Sada plicni kanyly XVI-
VO Lung Cannula Set™ obsahuje dvé
kuZelové kanyly — zelené oznacena
kanyla se obvykle pouziva pro levou
sin a je 0 néco tuzsi nez bile oz-
nacena kanyla, ktera se pouziva bud’
jako zalozni kanyla LA, nebo pro ob-
tizné kanylace plicni tepny (PA), jak je
znazornéno na dalsi strance (¢ast
3.3.3).
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3.3.3 Kanyla XVIVO pro
plicni tepnu (PA)

Kanyla XVIVO PA je pfima kanyla
oznacena zlutym prouzkem na konci.

@ pokud je PA neporusend, otevrete
lumino a zavedte kanylu XVIVO PA
Cannula™ do otvoru.

GSpojte kolem vnéjsi strany PA pres
drazku na hrotu kanyly bud’
hedvabnou, nebo pupecni paskou
pro zajisténi na misté.

©pokud bylo pro transplantaci re-
generovano i srdce, hlavni PA bude
mit srdecni tym. V tomto pfipadé
sesijte levou a pravou PA a pouzijte
dalsi kanylu s kuzelem oznacenou
bilou paskou k rekonstrukci hlavni PA
a pfipojeni plic k okruhu.
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Prime Mode Priprava plic

3.3.4 Intubace

Obvykle se k intubaci plic ex vivo
pouziva standardni endotrachealni
trubicka (ET) velikosti 9.0.

OUpnéte pradusnici, abyste za-
bréanili deflaci plic pred intubaci.
@ Zavedte ET trubicku do tra-
cheélniho otvoru.

GSpojte se kolem vnéjsi casti

pradusnice a zajistéte ET trubicku na
misté.
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3.3.5 Kanylace jednoho
plicniho laloku

V pfipadé, Ze jeden plicni lalok neni k
dispozici nebo neni pouzitelny (kvili
obavam z infekce atd.), je mozné pro-
vést techniku EVLP pouze na jednom
plicnim laloku. Kanylace jednoho
pravého nebo levého plicniho laloku
se Fidi stejnym postupem jako u plic
s obéma laloky s nasledujicimi
rozdily:

OKanyIa LA (kuzel) ma byt tvarovana
podle priméru dostupné sifiové
manzety a spojena béznou polypro-
pylenovou chirurgickou niti velikosti 4
-0 jako u plic s obéma laloky.

aKanyIa PA (pfiméd) se zavadi do
vétve PA a svaze se na misté
hedvabnou chirurgickou niti.

eKanyIace ET trubicky vyzaduje jiny
pfistup v zavislosti na perfuzi pravého
nebo levého plicniho laloku.

Pravy: zachovejte Cast

pradusnice pro usnadnéni.

ligace ET trubic¢ky pomoci

pupecni paska (prava praduska
mUze byt kratka).

Levy: obvykle je levé

prodlouZeni pridusky dostatecné
dlouhé na to, aby bylo mozné umistit
podvazat ET trubicku ve spravné
poloze.

Drpro jeden plicni lalok vychazeji

vSechny tfi kanyly (LA, PA a ET) z

horni &asti vika komory na orgéany
XVIVO.

A

UPOZORNEN:I: nezapomeiite,
Ze pokud hodnotite pouze jeden
plicni lalok, méla by byt hodnota
V7 sniZena o 50 % vypoctené hod-
noty. Dalsi informace najdete
v casti 3.3.11
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Prime Mode Priprava plic

3.3.6 Promyvani na
zadnim stole

O rrovedte perfuzi 1 litrem studen-
ého pufrovaného pfipravku Perfadex
Plus# v retrogradnim sméru (tj. od
LA, do PA).

eZkontrqujte a opravte jakékoli
netésnosti v kanylach LA, pfipadné
PA.

ePokraéujte v promyvani, dokud
odpadni roztok nevyjde ven.

O premistéte blok plic do

komory na organy XVIVO Organ
Chamber™ na voziku systému XPS.
© UVEDOMTE SI, Ze ET trubi¢ka

zUstava zasvorkovana, aby udrZovala
plice napInéné vzduchem.

PERFUSION
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3.3.7 Snimace tlaku

O Tlakové vedeni do kanyly PA
@ Tlakové vedeni do kanyly LA
© Nulovaci uzaviraci kohoutek
D Tlakové cidlo

gPromyvaci packa

@ Konektor cidla

@ vedeni k promyvacimu fyziolog-
ickému roztoku

PLNENi PUSOBENiIM GRAVITACNI
SILY - Pouziti tlaku z tlakové
manzety béhem plnéni mize
vytvaret mikrobublinky ve vedenich,
které se obtizné odstranuji. Proto
musi byt vak s roztokem vyse nez
cidlo regulujici plnéni.

O Nabodnéte 1litrovy vak sterilniho
fyziologického roztoku na dvojité
promyvaci vedeni ,Y"

9Naplﬁte cast odkapavaci komory
nejprve stlaéenim bocnich stén ko-
mory.

Otevrete valeckovou svorku a naplite
az k promyvacimu prostfedku.

gPFipravte bocni port nulovaciho
uzaviraciho kohoutku a uzavrete jej
zéastrckou typu luer.

A UPOZORNEN: Pred pfipo-
jenim zastrcky typu luer pro

zavieni vzdy otocte uzavira-
cim kohoutkem po polohy zavieno
pro cidlo nebo zavieno pro ventilaci
plice.

azkontrolujte, zda nejsou pritomny
bublinky, a jemné klepnéte na oblasti,
kde se mohou bublinky ukryvat.

O Nafouknéte tlakovy vak na hod-
notu 300 mmHg a rychle promyvejte
systém po dobu 2-3 sekund.

POZNAMKA: Lze pouzit alternativni
metodu, ktera vyuziva sterilni injekéni
strikacku namisto 1litrového vaku

s fyziologickym roztokem. Do tlakové
kopule ¢idla je pridan pouze konektor
c¢idla. Injekeni stfikacka se sterilnim
fyziologickym roztokem se pfipoji ve
spodni ¢asti konektoru cidla

a promyje se. Roztok STEEN Solu-
tion™ je poté stazen zpét z plic po-
moci tlakovych vedeni, jakmile se
plice
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Prime Mode Priprava plic

3.3.8 Snimace nulového
tlaku

NULOVANI

(1] Namontujte cidla ze sady pro
plice na jedno pouziti do pfislusné
provozni polohy s nulovacim portem
uzaviraciho kohoutku na drovni levé
siné plic.

POZNAMKA: V tomto bodé by méla
byt vyska zasobniku s tvrdou
skorepinou upravena tak, aby hladina
kapaliny odpovidala Urovni levé siné
a uzaviracimu kohoutku.

@ Odvzduinéte ¢idlo na atmosfé-

ricky tlak otocenim uzaviraciho ko-
houtku na zavieno pro plice.

QSejméte uzavéry typu luer pro
odvzdusnéni na atmosféricky tlak.

@ Na hiavni obrazovce Cerpadla XVI- .

VO CardioHelp stisknutim tlacitka m mmHg C
tlaku (Pven) otevrete okno kalibrace.
© Dotknéte se symbolu kalibrace e e —

nuly. m
[OR |

I
il
9
O

® Zaviete okno nastaveni tlaku
dotykem symbolu potvrzeni.
Opakujte kroky 4-6 s jinym snimacem
tlaku (PArt)

@ vratte uzavéry typu luer a otocte
uzaviraci kohoutky zpét do vodo-

rovné polohy (zavieno pro atmosfé-
ricky tlak), jak je znazornéno v ().
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Retrograde Mode

3.3.9 PInéni
plic / retrogradni tok

OZajistéte pratok ¢erpadla < 0,151/
m.

POZNAMKA: Pokud rychlost ¢erpadla
pfi zméné rezimu perfuze prekroci
0,25 I/m, bude slyset zvukova signal-
izace oznameni, dokud se rychlost
nesnizi pod 0,25 I/m.

GZasvorkujte smycku plnéni
v bodech zobrazenych ¢erné
a vytvorte retrogradni tok.

eéerpadlo pomalu spustte pfi
pocatecnim prdatoku 100 ml/min
a praminkem plnte roztok STEEN
Solution™ do levé siné plic pres
kanylu XVIVO pro levou sin (LA),
dokud se zcela nezaplIni roztokem
STEEN Solution™

QOpatrné pfipojte smycku plnéni ke
kanyle LA a zabrante vniknuti
vzduchu do okruhu pomalym
naplnénim komory LA a hadicky
praminkem roztoku STEEN Solution™

Oromalu spustte odstredivé
Cerpadlo v retrogradnim toku, dokud
roztok STEEN Solution™ nenaplni
kanylu XVIVO pro plicni tepnu (PA).

@Pokraéujte v chodu v retrogradnim
sméru, dokud perfuzat STEEN Solu-
tion™ nevyjde pres kanylu PA do
odpadniho vaku bez jakychkoli
srazenin (pfiblizné 200 ml).

POZNAMKA: Je dilezité si uvédomit
hladinu kapaliny v zasobniku s tvrdou
skofepinou, protoze mize byt zapo-
trebi dalsi roztok STEEN Solution™,
aby se zabranilo spusténi alarmu
nizké hladiny.

0PFipojujte kanylu PA k okruhu
opatrné a zabrante vniknuti vzduchu
do okruhu.
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Antegrade Mode Pfiprava plic

3.3.10 Antegradni tok

OZajistéte pritok ¢erpadla
<0,15 I/m.

POZNAMKA: Pokud rychlost toku
prekroéi 250 ot/min, zobrazi se
zprava, dokud nebude pratok snizen
pod 0,25 I/m.

@A Zmeiite svorky podle obrazku a
zahajte antegradni tok

eéerpadlo spustte pomalu pfi
pocatecnim pratoku 150 ml/min a
zkontrolujte, zda v okruhu, pfipadné
kanylach nejsou pfitomny Zadné
bublinky nebo netésnosti.

QZvy.E,te teplotu chladi¢e/ohfivace
na 32 °C.
O jak se plice za¢nou zahfivat, bu-

dou tolerovat dalsi tok. Pokralujte ve
sledovani a pfidavani vétsiho pratoku m

podle zahfivaciho protokolu.

| 10-20 | 20:30 | 30-40 | 40-50 | 50-60
32 38 38 38 38

@ pokratujte ve zvyovani teploty na Heater Setting 23
37°C

Achieved Temperature RT 31 32 37 37 37
QPOZNAMKA: pro bezpecné fizeni o Percent Calculated Flow 10 20 30 50 80 100
tlaku LA muze byt zasobnik s tvrdou
skofepinou zvednut nebo spustén, Ventilation OFF OFF ON ON ON ON
aby se udrzel odtokovy tlak 3—-
> mmHg. Kazdy 1 palec vysky se rov- Membrane Gas OFF  OFF ON ON ON ON

na zméné tlaku o 2 mmHg.
LA Pressure (mm Hg) 3-5 3-5 3-5 3-5 3-5 3-5
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Antegrade Mode Priprava plic

3.3.11 Ventilator C3
Nastaveni

Oct 30, 2018 15:45:14
Case: 201810301533

MAIN | SETUP I EVENTS SERVICE

0Vyberte nového pacienta

GZadejte vysku darce a definujte
ideélni hmotnost. C3 pouziva tyto
parametry k vypoctu nevyuzitého
prostoru dychacich cest darcovské
plice / darcovskych plic

9Vyberte Ovladaci prvky a nastavte
parametry podle ,Ventilator set-

tings” (Nastaveni ventilatoru) na
strance ,Setup” (Nastaveni).

O na ventilatoru vyberte moznost
.Confirm” (Potvrdit).

POZNAMKA: nezapomerite, ze pokud
hodnotite pouze jeden plicni lalok,
méla by byt hodnota VT snizena

0 50 % vypoctené hodnoty.

Case Information Initiation Parameters
Perfusionist 1 Name | Time (min) Start| 10 20 30 40 50 | 60+
Heater Setting (°C) 23 32 38 38 38 38 38
Perfusionist 2 Name | Perfusion Temp Target (°C) | 22 3 2 37 37 37 37
Surgeon 1 Name | Lung Max Flow (%) 107|200 |20 % |8 0o [100
] Actual Flow (LPM) 022 (044 066 109 |1.75 [218 [218

Surgeon 2 Name (ON/OFF)* OFF  |OFF “ON ON ON ON ON

OFF  |OFF ON ON ON ON ON

Donor ID Age (Years) Membrane Gas (ON/OFF)

LA Pressure (mmHg) 35 35 35 35 35 35 35
Blood Tvpe 9
Height (cm) 189 Weight (kg) 99

PA Pressure (mmHg) =12 [<=12 |<=12 |[<=12 |<=12 [<=12 |[<=12
*Do not begin ventilation until lung is 32°C

Lung Type: Single Lt (16% co) (), Single Rt (24% co) () Double (40% co) . Ventilator Settings
= Normal Settil Recruitment Settings
Cardiac Output (tpm) 5 47 Lung Max Flow (tem) 2 18 Mode (S)CMV+ Mode (S)CMV+
Notes: Gender Male Gender Male
Ht (cm) 189 Ht (cm) 189
1BW (Kg) 84 1BW (Kg) 84
Rate (b/min) |7 Rate (b/min) |10
Vt (mL) 590 Vvt (mL) 840
LE 1:2 LE 1:2
PGM Calibration PEEP (cmH20) |5 PEEP (cm/H20) [5
4 Flow Trigger (1/min) | 20 (OFF) | Flow Trigger (I/min) [ 20 (OFF)
P-Ramp* (ms) 1000 P-Ramp* (ms) |1000
* Set as high as allowed by ventilator (not to exceed 1000)
System Setup Ventilator Alarm Settings
~ High Low
Pressure Units mmHg @ KPa () “ [Pressure (cmH20) |30 (40%) 5
ExpMinVol (I/min) [10 0.1
fTotal (b/min) 40 0
vt (ml) 390 (590)** |10
Smart Sequencing Apnea Time (s) 60 N/A

*Adjust to 40 at 1st Recruitment
XV) IV\ o **Vt alarm to target range after 37°C

Standby

(S)CMV+
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Antegrade Mode

Priprava plic

3.3.11 Nastaveni ventilatoru

(1 Y4 nabidky ,Control” (Ovladani)
stisknéte tlacitko ,More" (Vice) vlevo

@ Nastavte parametr ,P-ramp” na

1000 ms pro vétsi pocet fyziologickych
ventilacnich kfivek. V zavislosti na vlast-
nostech plic mlze software ventilatoru
omezit parametr ,P-ramp” pod 1000 ms.
V tomto pfipadé nastavte parametr ,P-
ramp” na tak vysoké nastaveni, jaké je

k dispozici (nesmi prekrocit 1000 ms).

Oct 30, 2018 15:45:14
Case: 201810301533

I SETUP I

EVENTS

NASTAVENi ALARMU

Ventilator C3 je vybaven tlakové fizenou ob-
jemovou ventilaci. Omezeni tlaku tak Ize nas-
tavit z nabidky nastaveni alarmu. Horni tlak
nepfekracuje stanovenou limitni hodnotu

a rovna se tlaku dychacich cest plus hodnota
PEEP pro stanoveni celkové hodnoty.

QVyberte nabidku ,Alarm” a nastavte:

Tlak, ExpMinVol, Ftotal, Vt, a Apnea Time
podle nastaveni alarmu ventilatoru na strance
.Setup” (Nastaveni).

*Chcete-li zabrdnit tomu, aby dechovy objem
prekrocil doporucené pocdtecni ochranné
nastaveni 7 ml/kg, lze také nastavit horni lim-
itni hodnotu alarmu VT. C3 vSak prekroci tuto
limitni hodnotu o faktor 1,5. Aby byla elimino-
vdna moZnost, Ze C3 bude dodavat prilis velky
objem, vydélte vypoctenou horni limitni hod-
notu 1,5, ¢cimz ziskate limitni hodnotu pro
nastaveni. C3 neprekroci vypocitany objem,
ale bude indikovat alarm nepretrzité, protoze
privadény objem bude stdle vyssi nez
nastavend hodnota alarmu. Jakmile plice
dosdhnou teploty pfiblizné 37 °C, tento alarm
[ze zménit zpét na idedlni vypocitanou hod-
notu VT pro eliminaci zvukového alarmu.

Case Information

Perfusionist 1 Name | Time (min) Start| 10 20 30 40 50 [ 60+
Heater Setting (°C) 23 32 38 38 38 38 38
Per ist 2 Name || [PefsontempTametea |2 31 |22 |37 |77 ¥ |
Surgeon 1 Name | Lung Max Flow (%) 10 20 30 50 80 100 [100
Actual Flow (LPM) 022 |044 0.66 1.09 175 [218 |218
Surgeon 2 Name I ion (ON/OFF)* OFF OFF “ON ON ON ON ON
Donor ID Gas (ON/OFF) |OFF OFF ON ON ON ON ON

Age (Years)
Height (cm) 189 | Weight (kg) 99

Lung Type: Single Lt (169 co) () Single Rt (24% co0) ()} Double (40% co) .

Cardiac Output (tpm) 547 Lung Max Flow (tem) 2 18

Notes

Blood Type

LA Pressure (mmHg) 35

PA Pressure (mmHg)

<=12

*Do not begin ventilation until lung is 32°C

PGM Calibration

e

Ventilator Settings

Normal Settings Recruitment Settings
Mode (S)CMV+ Mode (S)CMV+
Gender Male Gender Male
HE (cm). 189 HE (cm) 189
IBW (K 84 1BW (Kg) 84
Rate (b/min) 7 Rate (b/min) 10
Vt (mL) 590 VE (mL) 840
LE 1:2 L:E 1:2
PEEP (cmH20) |5 PEEP (cm/H20) |5
Fow Trigger (I/min) | 20 (OFF) Flow Trigger (|/min) | 20 (OFF)

en (%) 21 Oxygen (%) 100
P-Ramp* (ms) |1000 P-Ramp* (ms) {1000

* Set as high as allowed by ventilator (not to exceed 1000)

System Setup

Pressure Units mmHg @ KPa ()

Perfuzni systém XVIVO (XPS ™) Ndvod k pouziti

Ventilator Alarm Settings

High Low
[Pressure (cmHz0) |30 (40%) 5
|ExpMinVol (I/min) [10 0.1
fTotal (b/min) 40 0
Vt (ml) 390 (590)** _[10
Apnea Time (s) 60 N/A

*Adjust to 40 at 1st Recruitment
**\t alarm to target range after 37°C

- C)CMV+

3
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3.3.11 Nastaveni ven-
tilatoru C3

O Jakmile teplota dosahne 32 °C, Ize
provadét bronchoskopii, pfipadné
BAL pro STAT Gramovo barveni. Po
dokonceni stisknéte tlacitko ,Start
Ventilation” (Spustit ventilaci) po
vyjmuti svorky ET.

POZNAMKA: Pied zahajenim venti-
lace se ujistéte, Ze je svorka ET od-
stranéna.

Po spusténi ventilace, inspiraéni od-
por bude vysoky a hodnota plicni
poddajnosti bude nizka.

POZNAMKA: Inflace plic pfi vybéru je
kriticka. Zkolabované plice se velmi
obtizné znovu rozsifuji a mohou
vyzadovat pouziti vyssich ventilacnich
tlakd, coz povede k selhani hod-
noceni.

Strategii je omezit Spickovy tlak na
20 cmH20, béhem obdobi opétov-
ného zahfivani v rozmezi 32 az 37 °C.

Limitni hodnota tlaku neprekroci
hodnotu nastavenou v nabidce
LAlarms” (Alarmy) pred zahajenim
ventilace.

V chladnych plicich nebude dosazena
vypoctena hodnota V7 a:

@ Alarm .Pressure limita-

tion” (Omezeni tlaku) bude aktivni.

95tisknéte tlacitko ,Alarm si-

lence” (Vypnuti zvukové signalizace
alarmu).
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Antegrade Mode

- 2 Pressure limitation

Priprava plic

o S)CMV+

Adult/Ped,
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PEEP/CPAP
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|
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4.1 PERFUZE PLIC EX VIVO (EVLP)

Normotermickd EVLP umoznuje racionalnéjsi vyuziti potencialné pfijatelnych organ,
které jsou v soucCasné dobé Casto vyfazeny navzdory relativné reverzibilni povaze jejich
nedokonalosti. Kone¢nym cilem postupu EVLP je rozsifit fond darcovskych organg, a tim
snizit nebo pripadné eliminovat Umrtnost a nemocnost pacientl v poradniku na trans-
plantaci.

EVLP s roztokem STEEN Solution™ pomze zvysit polet dostupnych organd tim, ze
umozni hodnoceni hrani¢nich plic v optimalizovanych podminkach. K tomu pfispiva
nékolik mechanismu:

1. Doba zahfivani a reperfuze poskytuje plicim cas, aby obnovily svilj normalni stav
v optimalizovaném a bezpecnéjsim prostredi. Perfuze ex vivo je peclivé kontrolo-
vana pomoci strategie ochrany plic.

Postup pro EVLP

2. Fyziologické problémy zplsobené neurogennim plicnim edémem u dérce organu s
ohledem na elektrolytickou rovnovahu, koloidni osmoticky tlak a teplotu jsou
béhem tohoto ochranného obdobi reperfuze odstranény.

3. Jakakoli zbyvajici krev darce pfitomna v plicich (obsahujici koagulacni faktory, kom-
plement, aktivované bilé krvinky, zanétlivé cytokiny a nefyziologické latky, vcetné
[ékl pouzivanych béhem lécby dérce) se béhem EVLP zfedi nebo odfiltruje. Tento
pfinos vyplyvajici z promyvani neni dosazen souéasnou hypotermickou perfuzi,
protoze nizka teplota zpUsobuje zlzeni cév v plicich, coZ zabranuje Gplnému
proplachnuti.

4. EVLP usnadnuje odstranéni srazenin v plicnim obéhu pomoci prechodné retro-
gradni perfuze na zacatku vykonu.

Strategie EVLP
Strategie pritoku

5. Systém ex vivo poskytuje vynikajici prostiedi pro recruitment a opétovnou expanzi

zkolabovanych plicnich region(, protoze umoznuje prenaset vsechny ventilacni
objemy a tlaky pfimo do plic bez ruseni hrudni stény a membrany.

6. EVLP poskytuje ¢as na posouzeni a odstrafiuje/odsava bronchidlni sekrety.

7. Dextran v roztoku perfuzatu usnadiuje perfuzi plicni mikro-vaskulatury.

Kontrola snimace
PGM deoxygenace

plynu

Recruitment
(manualni) Recruit-
ment (APRV)
Rentgenovy snimek
hrudniku

Vyzva kysliku

Vymeéna roztoku STEEN So-
lution™

4.2 STRATEGIE EVLP

Odstranovani problémti

Ideélni parametry posouzeni plic jsou dany doporucenimi Mezinarodnim sdruzenim pro
transplantace srdce a plic (International Heart & Lung Transplant Society). BEhem hod-
noceni jsou trendy dlleZitéjsi nez skute¢né hodnoty a zahrnuji sledovani:

e Poddajnosti plic — hodnota AV/AP se bude lisit podle velikosti plic
e  Tlaky LA — maji byt udrzovany v rozmezi 3-5 mmHg

. §§ic‘fkové tlaky dychacich cest — maji byt udrzovany pfiblizné v rozmezi 11—
13 cmH,O

e Trend poméru APO; : FiO, > 350 mmHg

Dobra plice bude schopna udrzovat udrzet dobré hodnoty z hlediska posuzovani.
Selhavajici plice se zacne vykazovat edém, coz bude mit za nasledek snizenou podda-

jnost, zvySenou hmotnost, zvysené tlaky dychacich cest, posunuti vedouci ke snizeni hod-

not PO; a zvyseni plicni vaskularni rezistence (PVR) vedouci ke zvySenému tlakim PA.

Tlak PA ma byt pouzit v korelaci s tlakem LA k udrzeni hodnoty AP (PA-LA) vétsi nez
8 mmHg. Tlak LA je klicovou hodnotou, kterou je tfeba sledovat béhem perfuze, pficemz
5 mmHg je max. hodnota

Perfuzni systém XVIVO (XPS ™) Ndvod k pouziti

Vysoké tlaky PA
Zhorsené vypousténi
AN

Nizka hodnota pH
Nizka hodnota PCO,
Nizké hladiny roztoku
STEEN

Vymeéna oxygenatoru
Restart softwaru

Rychle zchlazeni
Posouzeni selhani EVLP

Vypnuti a cisténi systému

~
XVIVO
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4.3 ZAHAJENI EVLP
| Time (min) | 0-10 | 10-20 | 20-30 | 30-40 | 40-50 | 50-60
32 38 38 38 38

4.3.1 Prtoky chranici
plice

Heater Setting

@ Jakmile plice dosédhnou teploty

30 °C, pouzijte procento vypocteného
grafu pratoku k zahajeni pridavani
toku postupnym zplisobem podle
grafu.

POZNAMKA: U obou plicnich lalok(
je maximalni pritok 40 % vypocten-
ého minutového srde¢niho objemu
pro darce. Graf udava procento max-
imalni rychlosti toku (40 %), ktery ma
proudit do plic. Napfiklad po 10—

20 minutach, kdy ma plice teplotu
30 °C, je procento vypocteného
pratoku uvedené v grafu ,20 %". To
je ve skutecnosti 20 % 40% maxima,
neboli 8 % maximalniho pratoku.

Pro jednu pravou plici je maximalni
pritok 24 % a pro jednu levou plici je
maximalni pratok 16 %.

@ podie grafu po 50-60 minutach je
plice na maximalnim pratoku 100 %
vypocteného pratoku, ktery pro oba
plicni laloky Cini 40 % vypocteného
co.

Membrane Gas

Perfuzni systém XVIVO (XPS ™) Ndvod k pouziti

23
Achieved Temperature RT 31 32 37 37 37
Percent Calculated Flow 10 20 30 50 80 100 9
OFF OFF ON ON ON ON

OFF OFF ON ON ON ON

LA Pressure (mm Hg) 3-5 3-5 3-5 3-5 3-5 3-5

Ventilation

e e e ——

20 min 40 min 60 min

Perfuze obou plicnich

lalok(:

Maximalni pratok = 40 %

Perfuze jednoho plicniho
laloku (Rt):

Max. pritok =24 % CO

Perfuze jednoho plicniho
laloku (Lt):

Max. pritok = 16 % CO

P/N: 9182-0189 Revize R
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4.3.2 Deoxygenacni
plyn

OPFipojte smés deoxygenacniho
plynu k membrané oxygenatoru.

POZNAMKA: Tato smés plynii je
snadno dostupna od poskytovatell
medicinalnich plynt (Casto se oz-
nacuje jako ,Smés vendznich plynd”)
a sklada se z:

86 % N2

8% CO2

6% 02

Ozacnste poustét smés plynt do
oxygenatoru na zacatku ventilace plic.
QSpust'te pratok smési plynd pfi 11/
min.

Orodle potreby upravte pritok pro

udrzeni hodnoty PCO; v rozmezi 35—
45 mmHg (4,7-6 kPa).

Perfuzni systém XVIVO (XPS ™) Ndvod k pouziti P/N: 9182-0189 Revize R
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4.3.3 Snimac XVIVO PGM
Disposable Sensor™ na jedno

pouziti

Snimace XVIVO PGM Disposable Sensors™ se
dodavaji predem zkalibrované na roztok
STEEN Solution™ pfimo z baleni. Vzhledem k
tomu, Ze tento prostfedek monitoruje pouze
trendy, klinickd rozhodnuti nemaji byt zaloZena
pouze na snimacich PGM.

Dlrazné se doporucuje, aby uzivatel na
zacatku a v pribéhu celého postupu odebral
potvrzovaci vzorek a aby jej otestoval po-
moci analyzatoru krevniho plynu kalibro-
vanym v nemocnici pro kontrolu, Ze od-
povida trendim poskytovanym snimaci PGM.

Jednobodova kalibrace pro pH a PO,: Jedno-
bodova kalibrace mize byt provedena kdykoli
béhem perfuze plic, avsak teplota perfuzatu
musi byt > 35 °C. Jednobodova kalibrace
vyzaduje porovnani datového bodu snimace
PGM s bodem nemocnicniho analyzatoru
krevnich plynl a opravu posunu datového
bodu snimace PGM.

O o0deberte vzorky tepenného, pfipadné
zilniho perfuzatu za ucelem analyzy plynd po-
moci bézného nemocnic¢niho analyzatoru
krevniho plynu. Vzorky tepenného a zilniho
perfuzatu maji byt ziskany z pfislusnych portd
na tlakovych ¢idlech pomoci nulovaciho portu
uzaviraciho kohoutku.

9Vyberte tlacitko ,PGM Single Point

Cal" (Jednobodova kalibrace pomoci snimace
PGM) na hlavni obrazovce a spustte jedno-
bodovou kalibraci.

eVyberte snimace/snimace, které chcete
kalibrovat (tepenné, pfipadné zilni). Opakuijte
pro dalsi snimac (napf. pH nebo PO,).

Dro pfijeti dat z nemocnic¢niho analyzéatoru
krevniho plynu, zadejte hodnoty do
pfislusného textového pole. Vyberte

.Save" (Ulozit) pro kazdou odpovidajici
polozku dat.

O po dokoneeni vyberte tlacitko
,Close" (Zavrit).

Je-li zapotrebi rekalibrace snimace (snimact)
PGM, zopakujte kroky uvedené v ¢asti 2.5.2.

Perfuzni systém XVIVO (XPS ™) Ndvod k pouziti

Oct 31, 2018 13:50:28
Case: 201810311257

| MAIN |

EVENTS

CIRCULATORY
PA |

Inflow

PVR (dynes* se(‘*‘(nrs)m

Pressure 3
(mmiig) | WO S (3

Temp
oo (NS70 36.4
Target = 37
Om 10 20 30 40 50 60
Flow 221 —
(Lpm) = T APO2/Fi02 (mmHg)
150
Pump Speed | 3140
(RPM)
VHnde- LPM
‘ pH 7.24
PO2
‘ e [HAS 83 127 )
AP02 Om 10 20 30 40 50 60

Ppeak (cmH20)

Oom 10

Cdyn (ml/cmH,0)

20 30 40 50 60

@ Timer 1
00:51:57
@ Timer 2
00-31:47
@Timer 3 (Recruitment) '
END CASE

Oct 30, 2018 16:48:27

Case: 201810301624

EVENTS SERVICE

-

PA

Inflow

AIRWAY

0
VLeak (%)

Pressure 6
(mmHg)
Temp
(°C)
fTarget =
Flow 0.66
(LPM) 5
| Target = 0.
Pump Speed | 594
(RPM)
Mode =
pH
PO2
(mmHg)
Om 10 20 30 40 50 60§
1] 30 |
e & ,,
- - - ~ 6. HEATING PHASE. VENTILATION ON
s rom &Y e
L A = 5

FLOW

(

L¢ Timer 1 ]
00:23:02
—_—
@ Timer 2
00-02:27
@Timer 3 (Recruitment) '
END CASE ‘

[ARGET 30% of max
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4.3.4 Chytré razeni

CHYTRE RAZEN!I je volitelna funkce, ktera
provadi uzivatele protokolem EVLP.
Vyuziva systémové tasovace a specifické
parametry k provazeni uzivatele kazdym
krokem EVLP. Tabulka podrobnych kroka
je uvedena v piiloze 1 Doplrikové funkce,
¢ast 8.9.

O Cheete-li spustit funkci CHYTRE RA-
ZENI, musi byt zadany parametry darce a
pfepina¢ SMART SEQUENCING (CHYTRE
RAZENI) musi byt ZAPNUTY.

@ ro resimech PRIMING (PLNENI) a RET-
ROGRADE (RETROGRADNI) (Casti 2.4 az
3 3. 9)Je SMART SEQUENCING (CHYTRE
RAZENI) zahaJeno spustenlm casovace
Timer 1 (EVLP) pfi spusténi ANTEGRADE
MODE (ANTEGRADNIHO REZIMU).

©Oro zahéjeni fazeni bude aktualni krok
uveden v okné SMART SEQUENCING
(CHYTRE RAZENI). Pred kazdym krokem
se docasné zobrazi vyskakovaci okno se
zpravou a zvukovou signalizaci, ktera
uzivatele upozorni na zménu.

Ocilove parametry EVLP pro kazdy krok
protokolu budou zvyraznény na strance
nastaveni a zobrazeny jako cilové hod-
noty pod jednotlivymi parametry

eéasovaé Timer 2 (Ventilator) se spusti
automaticky, kdyz je detekovana venti-
lace v pfislusném kroku, a ¢asovac Tim-
er 3 (Recruitment) se spusti automaticky,
kdyz jsou v pfislusném poradi zjistény
recruitmenty.

POZNAMKA 1: Softwarovy program XPS
Ize spustit s vypnutou funkci SMART SE-
QUENCING (CHYTRE RAZENI). Parametry,
Casovace a grafy trendd funguji norma-
Ing, kdyZ je SMART SEQUENCING
(CHYTRE RAZENI) deaktivovéano.

POZNAMKA 2: Pokud je tfeba SMART
SEQUENCING (CHYTRE RAZENI) prerusit z
jakéhokoli déivodu, casovac Timer 1 musi
byt zastaven (@), poté nasleduje pot-
vrzeni zpravy ABORT (PRERUSIT) ve
vyskakovacim oknu a poté je mozné
prepina¢ SMART SEQUENCING (CHYTRE

RAZEN) (@) vypnout.

D 04 0 3
o 20 041449 100%
MAIN | SETUP | EVENTS SERVICE
Case Information Initiation Parameters
Perfusionist 1 Name Time (min) Start| 10 | 20 | 30 | 40 | 50 | 60+
Heater Setting (°C) 23 32 38 33 38 38 38

Perfusion Temp Target (°C)

2 3 32 37 37 37 37

|
Perfusionist 2 Name ]
Surgeon 1 Name ]

J

Lung Max Flow (%)

10 20 30 50 80 100 100

Actual Flow (LPM)

022 |044 [066 [1.09 [175 [219 |219

Surgeon 2 Name ion (ON/OFF)* OFF  [OFF “ON ON ON ON ON
Gas (ON/OFF) [OFF |OFF |[ON _|ON [ON _[ON _|ON
D ID A Y
St ge (vears) | LA Pressure (mmHg) 35 35 35 35 35 35 35
BloodType AO| BO ABO| 0@ +@® -0 PA Pressure (mmHg) <12 |12 <12 12 |<=12 |<=12
& 2 *Do not begin ventilation until lung is 32°C
Height (cm) 189 Weight (kg) 99 Male @ Female )
Lung Type: Single Lt (16% Single Rt (249% co) () Double (40% co) . Ventilator Settings
Normal Settings Recruitment Settings
Cardiac Output (LpM) 5. g Max Flow (Lpm) 2.19 Mode (S)CMV+ Mode (S)CMV+
Notes: Gender Male Gender Male
Ht (cm) 189 Ht (cm) 189
1BW (Kg) 84 1BW (Kg) 84
| Rate (b/min) |7 Rate (b/min)_ |10
Vt (mL) 590 VE (mL) 840
|GE_ [1:2 : 1:2
PGM cCalibration PEEP (cmH20) |5 PEEP (cm/H20) |5
g 4 | Flow Trigger (I/min) | 20 (OFF) | | Fiow Trigger (1/min) | 20 (OFF)
—— [Gogent) — o1 Onygen (i) [100
P-Ramp* (ms) [1000 P-Ramp* (ms) [1000

* Set as high as allowed by ventilator (not to exceed 1000)

System Setup

Ventilator Alarm Settings

High Low
[Pressure (cmH20) |30 (40%) s
[ExpMinVol (I/min) |10 0.1
fTotal (b/min) 40 0
vt (ml) 390 (590)*= |10
Apnea Time (s) 60 N/A

*Adjust to 40 at 1st Recruitment
**Vt alarm to target range after 37°C

MAIN

Pressure Units mmHg @ KPa ) m
Smart Sequencing #
N
XVIVO
D 04 0 6
e 0 0
110
PA LA
Inflow Outflow
Pressure 7 - 4
(mmHg) e
Temp 35 35
(°C) 2 2
0 0 20 30 40 50 60
Flow 218 /]
(Lpm) PO o o
Pump Speed 1135 aaa
(RPM) Mode = LPM 600
pH _ ; 400
! 200
PO2 s 0y
(mmHg) 0
AP0O2 0 0 20 30 40 50 60

Perfuzni systém XVIVO (XPS ™) Ndvod k pouziti

100%

Ppeak (cmH20)
40

30

Cdyn (ml/cmH,0)

150

AIRWAY

47
Vieak (%)

- Q) Timer 1 (EVLP) 9
& Timer 2 (Ventilator) '
&Timer 3 (Recruitment) '

1. Start Timer 1 (EVLP) Timer

when Antegrade Perfusion

starts.

3
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4.3.5 Recruitment plic
1: rucni drzeni

Manévry recruitmentu kazdou hodinu
jsou dulezité, protoze vysoké tlaky
dychacich cest béhem manévru by
mohly vést k poskozeni plicnich
sklipkd a selhani hodnoceni.

UPOZORNENI: Neprovadéjte
A recruitment plice, dokud tep-

lota nedosahne hodnoty

37 °C.

OVentiIétorje vybaven

tlacitkem podrzeni inspirace, které po
stisknuti a podrzeni, bude drzet po “
dobu az 15 sekund. Toto tlacitko mé

byt stisknuto/podrzeno po uplynuti .I....‘
platnosti pro zachovani inspirace. 700 ] "3“3 3'1“ :m

_Oggenaton  CO2elimination  SponvACtvty

POZNAMKA: Pokud je toto tla¢itko
podrzeni stisknuto pfed inspiraci,
provede misto inspirace dalsi dech.

Vzhledem k tomu, zZe $pickovy tlak
byl omezen na strance ,Alarm set-
up” (Nastaveni alarmu), ventilator
bude ridit tlak béhem tohoto ma-
névru (ventilator odecte nastavenou
hodnotu PEEP, takze pro 5 cmH,0O
PEEP a Spickovy tlak omezeny na

25 cmH,0, bude 3pickovy pracovni
tlak 25 - 5 = 20 cmH,0).

Perfuzni systém XVIVO (XPS ™) Ndvod k pouziti P/N: 9182-0189 Revize R
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Antegrade Mode

4.3.6 Recruitment 2:
Rezim vyzvy O,

Kazdou hodinu provedte postup pro
recruitment vyzvy kysliku:

recruitment plice, dokud tep-

UPOZORNENI: Neprovadéjte
A lota nedosahne hodnoty 37 °C.

O zmeite hodnoty Vt, Oxygen (FiO,)
a Rate (frekvence) na parametry
uvedené v tabulce @ecruitment Set-
tings” (Nastaveni recruitmentu) na
strance @etup” (Nastaveni).

GSpust'te ¢asovac recruitmentu na
hlavni strance. Odeberte vzorky tepen-
ného a zilniho perfuzatu za uéelem
analyzy plynt pomoci bézného nem-
ocni¢niho analyzatoru krevniho plynu.*
Vzorky tepenného a zZilniho perfuzatu
maji byt ziskany z pfislusnych portd na
tlakovych ¢idlech.

Vsechny hemodynamické proménné
maji byt ziskany na konci vydechu
plic.

©Oro uplynuti ¢asovace recruitmentu
zménte hodnoty Rate (frekvence), Ox-
ygen (FiO;) na 21 % a hodnotu Vt na
parametry uvedené v tabulce ,Normal
Settings” (Normalni nastaveni) na
strance nastaveni.

*POZNAMKA: Doporucuje se, aby byl
na zacatku a na konci postupu EVLP
odebran potvrzovaci vzorek, pfipadné
pokud existuji pochybnosti o tom, ze in
-line snimace plynG systému XPS
poskytuji jiné hodnoty nez nemocnicni
analyzator.

0] o= oo

Oct 30, 2018 15:45:14
Case: 201810301533

| SETUP | EVENTS

Case Information

Perfusionist 1 Name \ Time (min) Start| 10 20 30 40 50 60+
Heater Setting (°C) 23 32 38 38 38 38 38
Perfusionist 2 Name || [PefsonTempTametea |2 |31 |22 |37 | |¥ |7
Surgeon 1 Name | Lung Max Flow (%) 10 20 30 50 80 100 [100
l Actual Flow (LPM) 022 [044 (066 109 [1.75 [218 [218

Surgeon 2 Name (ON/OFF)* OFF OFF “ON ON ON ON ON
Gas (ON/OFF) [OFF  |OFF ON ON ON ON ON

Comociny | Aelixearsyl | LA Pressure (mmHg) |35 |35 |35 35 [ |35 |35
-
Height (cm) 189 | Weight (kg) 99

Lung Type: Single Lt (16% co) () Single Rt (24% co) () Double (40% co) .

Ventilator Settings
Normal Settings ecruitment Settings
Cardiac Output (Lpm) 547 Lung Max Flow (Lpm) 218 Mode (S)CMV+ (S)CMv+

PA Pressure (mmHg) =12 [<=12 |[<=12 |<=12 |[<=12 |<=12 |[<=12
*Do not begin ventilation until lung is 32°C

Notes: Gender Male der Male
Ht (cm) 189 Ht (cm) 189
IBW (K 84 IBW (Kg) 84
Rate (b/min) |7 Rate (/min)_|10
Vt (mL) 590 Vt (mL) 840
LE 1:2 LE 1:2
PGM Calibration PEEP (cmH:20) |5 PEEP (cm/H20) |5 -
o o y— Trigger (1/min) [ 20 (OFF) Fiow Trigger (1/min) | 20 (OFF
ente) (21 Govoen () [100
imp* (ms) [1000 P-Ramp* (ms) [1000

Set as high as allowed by ventilator (not to exceed 1000)

System Setup Ventilator Alarm Settings

o High Low
Pressure Units mmHg . KPa () m |" tre (emHz0) | 30 (40%) s
[ExpMinVol (I/min) [10 0.1
fTotal (b/min) 40 0
— VE (ml) 390 (590)** 10
o~ *Adjust to 40 at 1st Recruitment
XVIVO **\t alarm to target range after 37°C

Oct 31, 2018 13:50:28
Case: 201810311257

| MAIN | SETUP EVENTS SERVICE

CIRCULATDRY PVR (dynes*seck cm-s)m Ppeak (cmH20) AIRWAY
PA LA B
Inflow Outflow 3
| VLeak (%)
Pressure 3
(mmHg) 6 Ap 3
Temp
el
Target = 37
Om 10 20
Flow 2.21 \  ———————
(LPM) Fehe s APO2/FiO2 (mmHg) m Cdyn (ml/cmH,0)
150
Pump Speed | 3140
(RBH) Mode = LPM
‘ BE 724
PO2
‘ (mmHeg) 44 83 127

APO2 6 om 10 20 30 40

@ Timer 1

00:51:57

@ Timer 2

00:31:47

[ @Timer 3 (Recruitment) '
END CASE

P/N: 9182-0189 Revize R
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4.3.7 Rentgenovy

snimek hrudniku

Jakmile plice dosédhnou teploty 37 °C
a byl proveden manévr recruitmentuy,
zvazte provedeni rentgenového
snimku hrudniku.

O Unmistéte rentgenovy film pod
modry stil komory na organy.

POZNAMKA: Davejte pozor, abyste
neporusili sterilni pole.

Broiidte rentgenovy snimek na
film.

No0/16 100/1.6
00/1.6

Pocatek EVLP (20 minut) EVLP po 120 minutach
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4.3.8 Vyména roztoku
STEEN Solution™

Doporucuje se, aby vétsina roztoku
STEEN Solution™ byla odstranéna na
konci prvni hodiny perfuze a nahrazena
stejnym objemem cerstvého roztoku
STEEN™ s normotermickou teplotou

oAsepticky nabodnéte 3 cCerstvé lahve
roztoku STEEN Solution™ na vkladaci
rozvodné vedeni v polohach 1-3.

@ stisknéte tlacitko L

9Vyberte 500 cc v poli

.Remove” (Odstranit) a vyberte tlacitko
,0" v poli ,Remove” (Odstranit) pro
spusténi Cerpadla.

O pokud je ze zasobniku odebrano
témér 500 cc, vyberte 500 cc v poli
.Add” (Pridat) a vyberte tlacitko ,i"

v poli ,Add” (Pfidat) pro spusténi
Cerpadla.

GPoékejte nékolik minut, nez se roztok
dostane do obéhu, a opakujte kroky 3—

4, dokud nebude nahrazeno 1500-
2000 cc.

Oct 30, 2018 15:46:27

O Chcete-li pfidat nebo odebrat od Cpe: 201810301533 7

oka, stisknéte tlacitko ,Add"” (Pridat) I MAIN I SETUP EVENTS SERVICE
nebo ,Remove” (Odstranit), GG
dokud neni poZzadované mnozstvi ' _ [x]

A pﬁdéno nebo odstranéno. lnpﬂav O&MAMM Add & Remove STEEN Solution™

Add

Pressure
(mmHg)

UPOZORNENI: Kdyz stisknete tlacitko

Timer 2 (Ventilator)

,,Add" (P‘I:Idat) nebo T(i,::‘)p Remove ZOOCC - -
~Remove” (Odstranit), prst na -
tlacitku neposouvejte a poté jej Flow 491

uvolnéte. Mize dojit k tomu, ze i -

cerpadlo bude pokracovat v chodu, Pume Spect 3789 G Add or Remove STEEN Solution™

dokud neni tlaéitko znovu stisknuto B Mode = ReM 2

kvili ztraté zaostieni softwaru na ’ ol

dotykovém monitoru. PH : ‘ 6

POZNAMKA: Roztok STEEN Solution™ | | (mmiie x4 -

Ize doplnit metodou ,Socha svobody” .

popsanou v Casti 2.4.2 6120 | =0 B Timer1 @) )

[ @Timer 3 (Recruitment)

b~
a ~ 1. Start Timer 1 (EVLP) Timer
e s END CASE

POZNAMKA: Po prvni hodiné perfuze se doporucuje vétsinu roztoku STEEN Solution™ nahradit
Cerstvym roztokem.

Po vyméné roztoku STEEN Solution™ mohou byt pfidany dalsi Iéky do zasobniku podle rozhodnuti

|ékare. Prisady mohou byt pfidany do zasobniku dle rozhodnuti 1ékare. Témito prisadami mohou byt Sirokospektra anti-
biotika, kortikosteroidy, napf. methylprednisolon, heparin a v indikovanych pfipadech antifungalni |éky. Davkovani zavisi
na pouzité latce (pouzitych latkach) a na rozhodnuti l1ékare.
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4.4 ODSTRANOVANI PROBLEMU

4.4.1 Vysoké tlaky PA

OZkontrqujte polohu
a prachodnost kanyl (¢ast 4.4.2).

Orotvrdte spravnou kalibraci
snimaca (&ast 3.3.8).

©znow zkontrolujte pratokomeér,
kdykoli je detekovan narist tlaku PA,
a odpovidajicim zplGsobem snizte
pratok perfuzétu snizenim nastaveni
poctu otacek za minutu.

POZNAMKA: Vysoké periferni vas-
kularni rezistence (PVR) se ocekava

v obdobi opétovného zahfivani v
désledku vazokonstrikce plicni vasku-
latury sekundarni k hypotermii plic

a perfuzatu. Prisna kontrola PAP

a nizkad modalita toku (150 ml/min)
zahreje cévni svazky bez en-
dotelialniho poskozeni a postupné
snizi hodnotu PVR.
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4.4.2 Zhorsené vyp-
ousténi LA

ozkontrolujte polohu
a prachodnost kanyl.

BOrotvrdte spravnou kalibraci
snimacu tlaku (¢ast 3.3.8).

© Zvedani nebo spousténi zasob-
niku s tvrdou skofepinou zméni tlak
LA pfi priblizné 2 mmHg/palec:
Hladina kapaliny v zadsobniku ma byt
v priblizné stejné vysce jako LA.

POZNAMKA: Nespravna poloha
kanyly LA, zalomeni LA nebo plicnich
zil, nebo vzduchové kapsa v systému
bude mit za nasledek zvyseni blokady
odtoku PAP. Hodnota LAP se nemusi
zménit, pokud je prekazka proximalni
vzhledem ke kanyle pro sledovani
tlaku LA.

Pretlak LA 3-5 mmHg je nezbytny
k ochrané plic. Absence zilniho
dotizeni (after-load) vede k
nestabilni geometrii alveolarniho-
kapilarniho prostoru, ktera méni
poddajnost plic. Tlaky LA vyssi nez
5 mmHg mohou zabranit cyklickym
zménam plicni vaskulatury béhem
ventilace.
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4.4.3 Nizka hodnota pH

Nizké hodnota pH je dobre popsany jev pfi perfuzi
izolovanych plic. Plicni tkan vykonava dulezitou
metabolickou aktivitu. Studie s perfuzi izolovanych
plic ukazaly, Ze vétsina glukdzy je metabolizovana
cestou glykolyzy za vzniku pyruvatu a laktatu.
Rozdéleni mezi pyruvatem a laktatem zavisi na re-
doxnim stavu bunék, ale v ustaleném stavu je
produkce laktatu 10krat vyssi nez pyruvatu.

Zasahy zahrnuji:

OUpravu pratoku deoxygenacniho plynu tak, aby
ucinné vycistil CO, (€ast 4.3.2).

ePodévéni pufru na bazi trometamolu (THAM): 1
ml (jednomolarni koncentrace) na kazdy negativni
mmol prebytku baze.

eNahrazeni celého objemu (~1 500 cc) roztoku
STEEN Solution™ ¢erstvym roztokem STEEN Solu-
tion™

(¢ast 2.4.2).

POZNAMKA: Pokud nastaveni priitoku plynu nestaci
k normalizaci pH, doporucuje se peclivé pufrovani
vhodnym pufrem, jako je napfiklad hy-
drogenuhlicitan sodny nebo THAM. Je ddlezité pro-
vést Upravu na zakladé skutecného pH a pouzit iter-
acni proces k titraci pH na pfislusnou hodnotu po-
moci analyzy pH na analyzatoru krevniho plynu pred
kazdym krokem Upravy.

POZNAMKA: Opakované podavani hy-
drogenuhlic¢itanu sodného se nedoporucuje. To ma
tendenci zvySovat koncentraci sodiku perfuzatu
zpUsobuijici zGZeni kapilar a zvySeni hodnoty PVR.

4.4.4 Nizka hodnota PCO,

= C)CMv+

Hodnota PCO, ma byt udrzovana v rozmezi 35
-45 mmHg.

Zasahy zahrnuji:

@ 2Zvyseni hodnoty PCO, zvysenim deoxygen-
ac¢niho plynu. Snizeni hodnoty PCO, snizenim
deoxygenacniho plynu.

@ Alternativné Ize expiracni pomér upravit
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4.4.5 Snizeni hladin rozto-
ku STEEN Solution™
v zasobniku

Jakmile je dosazena stabilita, je tieba
si poznamenat hladinu perfuzatu
STEEN Solution™ v zasobniku.
Vypotek z plic se nevyhnutelné
hromadi v uzaviené komorte a s tim
mohou souviset drobné zmény.

Hlavni zmény mohou souviset

s vypousténim z bronchialnich tepen,
které se maze stat vyznamnym, kdyz
je opétovné zahtivani dokonceno a je
dosazeno maximalniho toku per-
fuzatu.

oVypuétény roztok jimany v komote
muze byt vracen do zasobniku po-
moci recyklaéniho éerpadla.

GUjistéte se, ze vypoustéci kohoutek

sméfuje k draze zasobniku, a nikoliv
k odtoku.

Ona recyklaénim &erpadle jsou
3 rychlosti — nizka, stredné vysoka
a vysoka. Rychlost Ize zvysit stisknu-

tim tlac¢itka @ " a snizit pomoci tlacit-
ka @,

Navic mGze dojit k tvorbé edému v
disledku uniku z kapilar do inter-
sticidlniho prostoru. To bude mit
zpocatku za nasledek pokles podda-
jnosti plic, zhorsené okysli¢eni

a zvyseni hodnoty PAP a Spickovych
tlaku dychacich cest.

Antegrade Mode Odstranovani problému

Oct 31, 2018 13:50:28
Case: 201810311257

| MAIN |
364 Ppeak (cmH20)

PA LA B

Inflow Outflow

EVENTS

Pressure
(mmHg) 6 g 3

Femp 37.0 36.4

(°C) e 57

Flow 221
(e P ° 9 414

Pump Speed | 3140
(RPM)
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Mode = LPM 600
pH 724 [
00
PO2
oz, | M a3 127 B
APO2 0 0 6 Om 10 20 3

; = ®Timer 3 (Recruitment) '
3 < 9. MAINTENANCE MODE
S B 8 [
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Antegrade Mode Odstranovani problému

4.4.6 Vyména Cerpadla
oxygenatoru na jedno
pouziti

Nespravna funkce oxygenéatoru se
vyskytuje zfidka. Béhem ex vivo per-
fuze ma byt tento modul vyménovan
pouze tehdy, pokud existuje riziko
nedostate¢né podpory plic.

UPOZORNENI: Pfi vyméné
A tohoto modulu dodrzujte
pfisnou aseptickou techniku

0Udriujte obéh prvnim oxygenato-
rem, dokud neni vyména pfipravena
k poutziti.

@ odstraiite zluty odvzdusiovaci
uzavér typu luer na novém ox-
ygenatoru.

GPostFikejte ¢ast hadieky pred ox-
ygenatoren a za nim dezinfekénim
prostifedkem.

O Zastavte ¢erpadlo a umistéte

2 svorky asi 4-5 cm od pfitokové

a odtokové ¢asti hadicky.
GPFipojte vedeni plynu ke
vstupnimu konektoru plynu nového
oxygenatoru.

® profiznéte hadicku (mezi svorkami)
sterilnimi nazkami na pfitokové

i odtokové ¢asti hadicky.

ePFipojte novy oxygenator ke
dvéma otevienym hadi¢kam a znovu
pfipojte ke CardioHelp XVIVO
Uvolnéte svorku na vstupni strané

a napliite oxygenator gravitaénim
proudénim. Odstrarite veskery dalsi
vzduch na odtokové strané pomoci
st¥ikacky o objemu 60-100 ccm
ptipojené k portu se zamkem typu
luer. Uvolnéte odtokovou svorku.
@Zasvorkujte PA a LA (pfitok

a odtok) v blizkosti plic, oteviete
plnici mistek a spustte éerpadlo pro
Uplné odvzdusnéni vedeni.

@Pﬁpojte konektory Hansen mo-
dré vodni hadice na porty ox-
ygenatoru pro vyménu tepla.
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Antegrade Mode Odstranovani problému

4.4.7 Restart softwaru
Xps™

©

:
i

—————
Pokud z néjakého divodu software
XPS™ zamrzne nebo se zablokuije, g [
muze uzivatel vynutit vypnuti

a restartovani systémového softwaru.

UPOZORNENI: Restartovani
A softwaru XPS™ obnovi r

viechna datova pole véetné
grafi trendq, takie uZivatel bude
muset znovu zadat tdaje darce _—
a kalibraéni udaje snima¢e PGM.

|
=
|

0Vypnéte napéjeni hlavniho doty-
kového monitoru (stisknéte

a podrzte tlacitko na zadni strané
monitoru). Pockejte 10 sekund !
a poté jej znovu zapnéte.

3% BNy

C———
%  E———
N
2 [
1L |
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Antegrade Mode Dokonceni EVLP

4.5 DOKONCENI EVLP

4.5.1 Rychle zchlazeni

Jakmile je hodnoceni dokonéeno
a plice byly pfijaty k transplantaci,
zacne proces chlazeni:

oPFipevnéte hadi¢ku s trychtyfem
k nadobé pro ochlazovani v bodé

zobrazeném vlevo od ¢&isla na
obrazku.

eNapust'te ptiblizné 200 ml destilo-
vané vody, dokud neni civka
naplnéna.

Odpojte modrou hadici oh¥ivace/
chladi¢e od levého konektoru na
panelu a pfipojte ji ke stejnému kon-
ektoru, kde byl pfipojen trychtyf.

gPFipojte hadici z nadoby pro och-
lazovéni k levému panelu hadice
ohfivace/chladice.

POZNAMKA: pro snadné rozeznani
hadic na tomto obrazku jsou hadice
ohfivace/chladice silné modré

a hadice nadoby pro ochlazovani je
tenkd modra. V klinickém systému
budou mit hadice stejny pramér.

O Nastavte teplotu ohtivaée/chladice
na 15 °C.

9Nap|ﬁte nadobu pro ochlazovani
ledem a ptidejte vodu tak, aby
pokryvala led. Nechte v provozu tak
dlouho, dokud teplota roztoku STEEN
Solution™ nebude 15 °C (pFiblizné

7 minut).

POZNAMKA: Pokud se plice neo-

chlazuji dostate¢né rychle,

1) pridejte dalsi led.

2) Zkontrolujte nastavenou teplotu
HCU (15 °Q).

3) Ujistéte se, ze ¢erpadlo HCU bézi.

4) Zvaite studeny Perfadex Plus.

Orlice maji byt upnuty mirné
nafouknuté 50% O, podobné jako
podle standardni protokolu pro od-
bér darcim.

OOdpojte plice od systému a ulozte

je do sterilgich vaku s roztokem Per-
fadex Plus".

O umistste sterilni vaky do izolo-
vaného chladice obsahujiciho led.

Perfuzni systém XVIVO (XPS ™) Ndvod k pouziti
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POZNAMKA: Alternativni metoda pro rychlé chlazeni, ktera nevyzaduje nadobu pro

ochlazovani, je nasledujici:

1) Nastavte ohfiva¢/chladic¢ na teplotu 15 °C.

2) Kdyz teplota klesne na 32 °C, zasvorkujte ET trubicku v okamziku, kdy jsou plice
z 50 % nafouknuté.

3) Odpojte plice od perfuzniho okruhu a proplachnéte dvéma litry studeného
roztoku Perfadex Plus. Umistéte do sterilnich vak( s roztokem Perfadex Plus.
Tato metoda je velmi podobna standardnimu protokolu pro pfijem od déarct.
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Antegrade Mode

4.5.2 Posouzeni selhani
EVLP

Kromé podminek selhani uvedenych
vpravo ukazuji nasledujici (pfehnané)
grafy trendG postupné selhavajici
plice:

O snizen hodnoty poméru

APOZ : FIOZ

QZV)'/éeni hodnoty PVR
gDéIetrvajici $pickové hodnoty
dychacich cest Tlaky > 20 cmH, O
O snizeni hodnoty dynamické pod-
dajnosti plic

© zvyzeni hmotnosti

POZNAMKA: Grafické pixely budou
cervenou barvou oznacovat zhorsujici
se stavy plic a zelenou barvou
zlepsujici se stavy plic béhem

tvorby grafu.

Perfuzni systém XVIVO (XPS ™) Ndvod k pouziti

Snizeni hodnoty poddajnosti plic v case

Jakmile je dosazeno stability (obvykle do jedné hodiny), maji byt pravidelné zaznamenav-
any hemodynamické parametry, parametry ventilatoru a vymeény plyn(. Snizeni hodnoty
statické poddajnosti plic v Case znamena intersticidlni edém. Veskerd méreni maji byt
shromazdéna po manévrech recruitmentu, aby byl zajistén prislusny sbér dat.

Rozdil PO, mezi pritokovym a odtokovym vedenim (Delta PO;)

Predstavuje selhani vymény plynu na alveolarni-kapilarni membrané. Pfed stanovenim
predpokladli zkontrolujte stav toku perfuzatu. Zmény plicniho perfuzatu mohou zménit
shodu V/Q, a tim i hodnotu Delta PO..

Stoupajici tlaky PA a dychacich cest

Se zhorSovanim edému dochazi k souvisejicimu (nevratnému) zhorseni fyziologickych par-
ametr(, nezavisle na jakychkoli kontrolnich manévrech popsanych dfive.

Pritomnost kapaliny v endotrachealni trubicce

Bude nezaménitelnym znakem nevratného plicniho edému a nevyhnutelného selhani plic.

AP:F (mmHg) PVR (dynes*sec*am™)

Cdyn {ml/cml1,0)
4

Ppeak @mi0)
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Antegrade Mode

Dec 05, 2018 13:53:08

4.5.3 Funkce auto-

Case: 201812051352

| MAIN | EVENTS SERVICE

matického ukonceni

prl pad u CIRCULATORY PVR (dynes*sec *‘cm-s)_ Ppeak (cmH20) H AIRWAY
PA LA e e
Tlaéitko ,End Case” (Ukonéeni dcollel
pfipadu) umoznuje uzivateli ukondit Pressure | = I 6 .
softwarovou aplikaci XPS, zadat (oLl w» HoRTRE
poznamky k pfipadu EVLP, vypnout romp A R youanT 1o
pocitac nebo restartovat pocitac. (ec) el 28 (o
Nabizi elegantnéjsi ukonceni nez - T
pouhé vypnuti monitoru. o 0.09 proSy—
ovybérem tlacitka ,End e
Case" (Ukonceni pfipadu) se zobrazi =l
okno se zpravou k ukonceni pfipadu: pH
Vybérem moznosti ,NO CAN-
CEL" (NE, ZRUSIT) zavfete vyskako- roz
vaci okno se zpravou a obnovite (mmHg) o
¢innost.
evybérem moznosti ,YES END W) e O )
CASE" (ANO, UKONCIT PRIPAD) se ) Timer 2 (vensiaton i
otevre druhé vyskakovaci okno se
zpravou a umozni uzivateli zadat GHrim t:ruilmenl}]
komentare k pfipadu.
© vybérem tlatitka ,CANCEL AND e v Pt
RETURN TO CASE" (ZRUSIT A VRATIT
SE K PRIPADU) se vyskakovaci okno Dec 05, 2018 13:55:40
se zpravou zavre a dojde k obnoveni Case: 201812051354
¢innosti.
O vybérem tlacitka ,START NEW =
n w2 “IRCULATORY .y
CASE" (ZACIT NOVY PRIPAD) dojde k PVR (dynes AR AL
néS|edujiCimuz Inpﬂﬁv DMM IMPORTANT! —
o zavreni aplikace N ARE YOU SURE YOU WANT 10 Vieak (5)
e zapisu vybéru do ,History (mmng) | 4 :P 6 EDEE &S
Log” (Protokolu historie)
e vypnuti potitace Teor | 220 228 I Comments
e restartovani pocitace om 10 20
. » Flow 0.09
GVyberem tlacitka ,SHUTDOWN (LPM) APO2/Fi02 (mn
XPS” (VYPNUTI SYSTEMU XPS) dojde | oo o,
k (RPM) Mode = RPM
e zavfeni aplikace ©) Transplant Organ
e zapisu vybéru do ,History PH P —
Log" (Protokolu historie) s 200 - o ot ransprant Trasn
e vypnuti pocitace (mmHg) v o ©) Testing Only
Poznamka: Funkce ,SHUTDOWN A" CANCEL & - or 1 (EVLP)
XPS" (VYPNOUT SYSTEM XPS) vypne o 10 ChSE i
pouze pocitac. Systém XPS musi byt x 4 TEEET)

-100
.v i) r 3 (Recruitment)

+/- E S + == =
BN - | | e D CASE
=
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Dokonceni EVLP

Vypnuti

@ Funkce automatického ukonéent pfipadu
z predchozi &asti vypne monitor dotykovy
monitor a bezdotykovy monitor. 1 '

{

@ stisknéte hlavni vypinaé na ventiltoru a =7 T
poté vyberte vyskakovaci nabidku ,Activate
standby” (Aktivovat pohotovostni rezim). Poté
stisknéte a podrzte hlavni vypinac po dobu

> 3 sekundy pro dokonceni procesu vypnuti
napajeni.

n
=

la po dobu > 4 sekundy. Chcete-li dokondit
proces vypnuti, vyberte znacku ,zaskrtnuti” ve

vyskakovaci nabidce. v‘r ‘ | ol
O stisknéte a uvolnéte hlavni vypinac ohfi-
vace/chladic¢e a UPS. J —_— —

O stisknéte a podrzte hlavni vypinac Cerpad- W y )T|

POZNAMKA: Pro nejrychlejsi vypnuti \ -

(v nouzovych situacich) stisknéte a uvolnéte b
tlacitko UPS pro vynuceni vypnuti. Ne- gﬂ]ﬂ \

doporucuje se jako normalni bézny zpdsob.

Cisténi (viz také kapitola 9) \\ E Q

9Vyjméte okruh z voziku systému XPS a
zlikvidujte podle zésad pro likvidaci ne-
bezpecného biologického odpadu vaseho
zdravotnického zarizeni.

@Povrchy voziku systému XPS otfete slabym
dezinfekénim prostfedkem na bazi aldehydd,
amoniaku nebo alkoholu, ktery neposkozuje
plastové materialy. Pokud je to mozné, snazte
se vyhnout pouziti jakychkoli produktd na =
bazi fenolu, protoze zkracuji zivotnost plas- W
tovych materialQ. |

@« cisteni dotykovych monitor( pouzijte
mékkou utérku navlhéenou izopropylalko-
holem nebo neabrazivnim Cisticem skla.

@Spust’te stll na plice tim, Ze rovnomérné
zatahnete za rukojeti opérky rukou, dokud se
stdl neuvolni a nesklopi dol(.

Skladovani

Aby byly zalozni baterie systému pIné nabité
(UPS, CardioHelp a ventilator), méa byt systém
skladovan zapojeny do zasuvky s hlavnim
vypinacem napajeni () v poloze ZAPNUTO.
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Oznameni systému XPS jsou ozndmeni pro uZzivatele, ktera jej informuji, ze doslo
k né¢emu, co miize vyZzadovat pozornost uzivatele. Ozndmeni se zobrazuji v horni
hlavi¢ce softwaru XPS.

SiiE N
Case: 201810311257
| MAIN I SETUP EVENTS SERVICE

CIRCULATORY N AIRWAY
PVR (dynesv’sec*cm»s)m Ppeak (cmH20)
PA n B viimy ' vee(my
Inflow Outflow 607 3 588
SN0 ek (%)
Pressure 6 3 3 PEEP P mean P plat
(mmHg) = (cmH:0) (cmH:0) (cmH.0)
5 8 20
Temp = S
(°c) 37.0 36.4 Fi02 (%) Freq (b/m)
Target = 37 20 7/
H 221 Om 10 20 30 40 50 60 Om 10 20 30 40 50 60 i‘m 2 e 7
ow = 2 =
(om) | m T ap02/Fi02 (mmHa) PRV Tinsp (2) s
Pump Speed | 3140 o 12 140 89
G| e~ LPM 600 LM n
Cstat ‘ Vent
P (mtfcmiii0) Mode
pH 7.24 38 (S)ICMV+
200 Barometric Pressure
("fgﬁg) 44 83 127 |8 (mbar)
APO2 20 30 40 50 60 &7

@ Timer 1
00:51:57
@ Timer 2
00:31:47

@Timer 3 (Recruitment) '

e |__ENDCASE

Kromé oranzové listy zahlavi obrazovky Notice (Oznameni), software XPS identif-
ikuje, které zafizeni zplUsobuje oznadmeni, prostrednictvim grafického pohledu na
systém XPS, s oznamenim zvyraznénym oranzovou barvou.

Perfuzni systém XVIVO (XPS ™)

Oznameni

Software XPS

~
XVIVO

: 9182-0189 Revize R



5.1 Pripojeni, limitni hodnoty sys-

tému a datum/cas

O software XpS vygeneruje Notice
(Oznameni), pokud zafizeni neni
pfipojeno k hlavnimu pocitaci

s dotykovou obrazovkou. To mize
byt zpGsobeno nedostatkem napajeni
jednotky, poruchou jednotky nebo
fyzickym prerusenim kabelu mezi
jednotkou a pocitacem s dotykovou
obrazovkou.

evybérem zahlavi NOTIFICATION
(OZNAMENI) oteviete okno zafizeni
a zjistite, které zafizeni zplsobuje, ze
software XPS vygeneroval ozndmeni.
Dalsim uzite€nym ndstrojem je
stisknuti tlacitka SERVICE (SERVIS) na
dotykové obrazovce systému XPS.

© Tim se otevie okno Service
(Servis), které zobrazuje kazdé jed-
notlivé zafizeni a zda je nebo neni
pfipojeno k pocitaci s dotykovou
obrazovkou.

O 0znsmeni o datu/asu se
vygeneruje, pokud existuje

> 5minutovy rozdil mezi poditacem

s dotykovou obrazovkou XPS

a jakymkoli jinym hardwarem.
Opravte toto oznameni resetovanim
data, pfipadné casu prislusné polozky
hardwaru.

© Na strance SERVICE (SERVIS) za-
davaji spravci své uzivatelské jméno
a heslo pro pristup k limitnim hod-
notam (rozsahu) systému a jejich
Upravam pro snimace PGM, ven-
tilator, cerpadlo a hodnoty grafi
stisknutim tlacitka ,Update Lim-
its” (Aktualizovat limitni hodnoty).
Hodnoty ,High” (Horni) a ,Low Lim-
it” (Dolni limitni hodnota) budou
fidit barevné schéma hodnot dat
zobrazenych na hlavni strance
(zelena = v rozsahu limitnich hod-
not, ¢ervena = mimo rozsah).

Orro kazdy uvedeny parametr Ize
konfigurovat limitni hodnoty sys-
tému (,Low” (Dolni)

a ,High” (Horni)). Tlacitko

.Save” (Ulozit) ulozi vSechny zmény,
tlaéitko ,Reset Defaults” (Obnovit
vychozi nastaveni) obnovi vychozi
hodnoty a tlacitko ,Close” (Zavfit)
stranku zavre bez uloZeni zmén.

Perfuzni systém XVIVO (XPS ™,

Dec 04, 2018 15:42:46
Case: 201812041538

2

e Ol 100% IS
(3 EXES

E AIRWAY

EVENTS

Pressure
(mmHg)

Oct 09, 2019 13:57:25
Case: 201910091355

EVENTS

SERVICE |

Service Version Status
e corvice - Software 52.0_R9041a24
EXIT 02 Connected
Password — esesss| 288 [ ——
N/A Connacted
e NIA Connected
N/A Connacted
5341a Connected
Connected
N/A In Use Not In Use
NiA Connected
Select Variable - NotIn Use Not In Use
Cardio Help Message Not In Use Not In Use
LA pH Message NA Comecied
PAPO2 Message mn
LA PO2 Message | 1 Connected
Barometric Pressure Message
UPS Message
Ventilator Message -
Ventilator Frequency Message
Ventilator VT| Message
Ventilator VTE Message
}Ii:nh\:xl'nr Staic Comn Messane _a

Oct 30, 2018 15:41:00
Case: 201810301533

(o)}

Status

50 B0 | Ol RTTTIRI
30 |50 El Connected
Connected
00 |20 | 50 | 000 | Connected
C ted
50 B ars O O i
50 | e e ) Comectes
Connected
== === N N Not In Use
SelectVal o T -
I Not In Use
Cardio Hell
L:rp:: Mzsps 70 | 80 | 6 | 10 Not In Use
Connected
B\\ gg; :4’1: 00 | 500 | I [ Conracad
b ) comeces
UPS Messa oo | oo .
Digital 10 M¢f
Ventilator Mg m m _ IE-
Ventilator Fre 1100 | 100 | 1000 |
Ventilat
it o0 w0 | NN CEEN
<
0o | e ]
oo
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5.2 Software XPSTM

5.5.1.1 POZNAMKA: Ztréta sité AC/
DC znamen4, Ze sitova zasuvka jiz
nefunguje. Pouzijte jinou sitovou
zasuvku, pokud nemocnicni
napajeni stale funguje. Pokud je
nemocnicni napajeni také vypnuté,
zvazte nouzové chlazeni a
skladovani pomoci studeného
roztoku Perfadex Plus®, dokud
nedojde k obnové dodavky
elektrické energie.

m Vyklad Potifebné opatreni

LA pH PGM Phase Inva-
lid Data

Hodnota pH neodpovida datim
kalibracni krivky

(Neplatna data faze LA
pH PGM)

Loss of Mains AC/DC
Switched to Battery
Power

Hlavni zasuvka budovy jiz nefungu-
je, systém XPS je odpojen od na-
pajeni ze sitové zasuvky nebo byl

(Ztrata sitového na- prepnut prepinac AC/sit.

pajeni AC/DC, pfepnuto
na napajeni z baterie)

PA CO2 Below Limit Odectend hodnota CO2 pro PA je

nizsi nez nastavena limitni hodnota
(PA CO2 nizsi nez limit-

, ro oznamenf
ni hodnota) >

PA CO2 PGM Out of
Range

Odectend hodnota CO2 prichazejici
bud'ze snimace na jedno pouziti
nebo z pouzdra vysilace je mimo

(PA CO2 PGM mimo )
prijatelny rozsah

rozsah)

PA CO2 PGM Phase
Invalid Data

Hodnota CO2 neodpovida dattim
kalibracni krivky

(Neplatna data faze PA
CO2 PGM)

PA pH Below Limit Odectena hodnota pH pro PA je

wv, .. .., niz8i neZ nastavena limitni hodnota
(PA pH nizsi nez limitni

ro oznameni
hodnota) P

PA pH PGM Out of
Range

Odectena hodnota pH prichazejici
bud’ ze snimace na jedno pouziti,
nebo z pouzdra vysilace je mimo

(PA pH PGM mimo )
prijatelny rozsah

rozsah)

PA pH PGM Phase Inva-
lid Data

Hodnota pH neodpovida datim
kalibracni krivky

(Neplatna data faze PA
pH PGM)

Perfuzni systém XVIVO (XPS ™) Ndvod k pouziti

Znovu zadejte data kalibrace snimace PGM
Zkontrolujte soucdst na jedno pouZziti pro
ujisténi, Ze je snimac spravné usazen

v pouzdru.Vymeénte snimac na jedno
pouZziti, zopakujte kalibraci

Zkontrolujte, zda je systém XPS zapojen do
sitové zasuvky a zda je prepinaé AC/sit v
poloze ON (ZAPNUTO). Pokud ano,
pouZzijte jinou sitovou zasuvku, pokud
nemocni¢ni napajeni stale funguje. Pokud
je nemocnic¢ni napdjeni také vypnuté,
zvazte nouzové chlazeni a skladovani plic
pomoci studeného roztoku Perfadex Plus®,
dokud nedojde k obnové dodavky el-
ektrické energie.

Zvyste privod plynu CO2 z vnéjsiho zasob-
nikuResetujte dolni limitni hodnotu pro
upozornéni tykajici se CO2

Zkontrolujte soucdst na jedno pouZziti pro
ujisténi, Ze je snimac spravné usazen

v pouzdru.Vymérite snimac na jedno
pouZitiZnovu zadejte data kalibrace
snimace PGM

Znovu zadejte data kalibrace snimace PGM
Zkontrolujte soucdst na jedno pouZiti pro
ujisténi, Ze je snimac spravné usazen

v pouzdru.Vymérite snimac na jedno
pouziti, zopakujte kalibraci

Pridejte do systému Cerstvy roztok STEEN
Solution™, odstrafite podobny objem
starého roztoku STEEN Solution™Re-
setujte dolni limitni hodnotu pro
upozornéni tykajici se pH

Zkontrolujte soucdst na jedno pouZziti pro
ujisténi, Ze je snimac spravné usazen

v pouzdru.Vymeérnite snimac na jedno
pouZitiZnovu zadejte data kalibrace
snimace PGM

Znovu zadejte data kalibrace snimace
PGMZkontrolujte soucast na jedno pouziti
pro ujisténi, Ze je snimac spravné usazen
v pouzdru.Vymeénte snimac na jedno
pouZiti, zopakujte kalibraci
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5.2 Software XPS™

Ventilator Cdyn Invalid
Data

(Neplatna data ven-
tilatoru Cdyn)
Ventilator Cdyn Out of

Range

(Parametr Cdyn ven-
tilatoru mimo rozsah)

Ventilator Date/Time
Invalid Data

(Neplatna data datum/
Cas ventilatoru)

Ventilator FiO2 Invalid
Data

(Neplatna data FiO2
ventilatoru)

Ventilator FiO2 Out of
Range

(Parametr FiO2 ven-
tilatoru mimo rozsah)

Ventilator Freq Invalid
Data

(Neplatna data
frekvence ventilatoru)

Ventilator Freq Out of
Range

(Parametr Freq ven-
tilatoru mimo rozsah)

Ventilator I:E Ratio
Invalid Data

(Neplatna data poméru
| : E ventilatoru)

Ventilator InspTime
Invalid Data

(Neplatna data In-
spTime ventilatoru)

Ventilator InspTime of
Range

(Parametr InspTime
ventilatoru mimo
rozsah)

Perfuzni systém XVIVO (XPS ™) Ndvod k pouziti

Datové pfipojeni dynamické podda-
jnosti z ventilatoru je poskozeno

Data dynamické poddajnosti jsou
mimo bézné limitni hodnoty

Funkce datum/¢as ventilatoru se
> 5 minut li$i od data/c¢asu softwaru
XPS.

Datové pfipojeni procentniho kys-
liku z ventilatoru je poskozeno

Udaje FiO2 jsou mimo bézné limitni
hodnoty

Datové pripojeni frekvence dychani
z ventilatoru je poskozeno

Udaje o frekvenci dychani jsou
mimo bézné limitni hodnoty

Datové pfipojeni poméru | : E
z ventilatoru je poskozeno

Datové pripojeni doby inspirace
z ventilatoru je poskozeno

Udaje o inspiraci jsou mimo bé7né
limitni hodnoty

Pokud je tato hodnota neplatna nebo
mimo rozsah, pouzijte nasledujici vypocet
Vte/PIP-PEEP.Kontaktujte spoleénost XVI-
VO a napldnujte servis.

Pokud je tato hodnota neplatna nebo
mimo rozsah, pouZijte nasledujici vypocet
Vte/PIP—PEEP.Kontaktujte spoleénost XVI-
VO a naplanujte servis

Upravte datum/cas ventilatoru tak, aby
odpovidal hodindm systému XPS

Pro zbytek vykonu pouZijte hodnoty ven-
tildtoru pro FiO2 a ignorujte software
XPS.Kontaktujte spolecnost XVIVO

a naplanujte servis

Pro zbytek vykonu pouZijte hodnoty ven-
tildtoru pro FiO2 a ignorujte software
XPS.Kontaktujte spolecnost XVIVO

a naplanujte servis

Pro zbytek vykonu pouZijte hodnoty ven-
tildtoru pro Freq a ignorujte software
XPS.Kontaktujte spolecnost XVIVO

a naplanujte servis

Pro zbytek vykonu pouZijte hodnoty ven-
tildtoru pro Freq a ignorujte software
XPS.Kontaktujte spolecnost XVIVO

a naplanujte servis

Pro zbytek vykonu pouZijte hodnoty ven-
tildtoru pro pomér | : E a ignorujte soft-
ware XPS.Kontaktujte spolecnost XVIVO
a naplanujte servis

Pro zbytek vykonu pouzijte hodnoty ven-
tildtoru pro Inspiration a ignorujte soft-
ware XPS.Kontaktujte spolecnost XVIVO
a naplanujte servis

Pro zbytek vykonu pouZijte hodnoty ven-
tilatoru pro Inspiration a ignorujte soft-
ware XPS. Kontaktujte spolecnost XVIVO
a naplanujte servis
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m \AET Potiebné opatieni

Ventilator Peak Invalid  Datové pripojeni Spickového tlaku z  Pro zbytek vykonu pouZijte hodnoty ven-

Data ventilatoru je poskozeno tilatoru pro Ppeak a ignorujte software
XPS.Kontaktujte spole¢nost XVIVO

(Neplatna data para- P .
a naplanujte servis

metru Peak ven-
tilatoru)

5.2 Software XPS™

Ventilator Peak Out of  Udaje o $pi¢kovém tlaku jsou mimo  Pro zbytek vykonu pouzijte hodnoty ven-
Range bézné limitni hodnoty tilatoru pro Ppeak a ignorujte software
XPS.Kontaktujte spolecnost XVIVO

(Parametr Peak ven- . .
a naplanujte servis

tilatoru mimo rozsah)

Ventilator PEEP Invalid Datové pfipojeni PEEP z ventilatoru  Pro zbytek vykonu pouzijte hodnoty ven-
Data je poskozeno tilatoru pro PEEP a ignorujte software
XPS.Kontaktujte spolecnost XVIVO

a naplanujte servis

(Neplatna data para-
metru PEEP ven-
tilatoru)

=

INREN|

Ventilator PEEP Out of ~ Udaje PEEP jsou mimo b&zné limitni Pro zbytek vykonu pouzijte hodnoty ven-

Range hodnoty tildtoru pro PEEP a ignorujte software
XPS.Kontaktujte spolecnost XVIVO

(Parametr PEEP ven- o .
a naplanujte servis

tilatoru mimo rozsah)

Ventilator Static Com-  Datové pfipojeni Cstat z ventilatoru  Pro zbytek vykonu pouzijte hodnoty ven-

pliance Invalid Data je poskozeno tilatoru pro Cstat a ignorujte software
XPS.Kontaktujte spolecnost XVIVO

(Neplatna data ven- . .
a naplanujte servis

tilatoru pro statickou
poddajnost)

Ventilator Static Com-  Udaje Cstat jsou mimo b&7né limitni Pro zbytek vykonu pouzijte hodnoty ven-
pliance Out of Range hodnoty tilatoru pro Cstat a ignorujte software
XPS.Kontaktujte spolecnost XVIVO

(Parametr statické o A
a naplanujte servis

poddajnosti ventilatoru
je mimo rozsah)

Ventilator VTE Invalid Datové pripojeni dechového ob- Pro zbytek vykonu pouzijte hodnoty ven-
Data jemu z ventilatoru je poskozeno tilatoru pro V7 a ignorujte software
XPS.Kontaktujte spolec¢nost XVIVO

(Neplatna data para- - .
a naplanujte servis

metru VTE ventilatoru)

Ventilator VTE Out of Udaje o dechovém objemu jsou Pro zbytek vykonu pouzijte hodnoty ven-
Range mimo bézné limitni hodnoty tildtoru pro Vy a ignorujte software
XPS.Kontaktujte spole¢nost XVIVO

(Parametr VTE ven- o )
a naplanujte servis

tildtoru mimo rozsah)

Perfuzni systém XVIVO (XPS ™) Ndvod k pouziti P/N: 9182-0189 Revize R




5.2 Software XPS™

| Odmeni | Popis | _Potfebné opatfeni

ADC1 Overflow
(Preplnéni ADC1)

ADC2 Overflow
(Pfeplnéni ADC2)

Amplitude too low
(Amplituda prilis nizka)

FPGA interrupt failure
(Selhani preruseni PGA)

No sensor calculation
(Zadny vypocet snimace)

Operating temperature
out of range

(Provozni teplota mimo
rozsah)

PC register overflow-
EEPROM

(Preplnéni registru PC —
EEPROM)

Reference path failure
(Selhani referencni cesty)

Signal phase shift out of
range

= (Fazovy posun signalu

mimo rozsah)

WDT reset occurred

(Doslo k resetovani WDT)

([
I
|

Preplnéni prevodniku analogovych
dat na digitalni

Preplnéni prevodniku analogovych
dat na digitalni
Slaby signal ze snimace k vysilaci

Porucha desky snimace PGM

Slaby signal ze snimace k vysilaci

Teplota je pfilis vysokd pro spravné
fungovani desek snimacu

Preplnéni konfigurace/kalibrace
integrovaného softwaru

Prenosovy signdl mezi vice
mérenimi je nekonzistentni

Opétovna inicializace kontroln{
odezvové Casovaci jednotky

Pockejte na uvolnéni kapacity pro data
MozZna bude nutné vymazat datové
soubory

Pockejte na uvolnéni kapacity pro
dataMoZna bude nutné vymazat dato-
vé soubory

Zkontrolujte polohu snimace PGM na
jedno poutziti a v pripadé potreby jej
znovu usadte

Kontaktujte spole¢nost XVIVO za
Ucelem servisu

Zkontrolujte polohu snimace PGM na
jedno pouziti a v pfipadé potreby jej
znovu usadteZkontrolujte, zda misto
pro snimac v zafizeni na jedno pouziti
nechybi, a v pripadé potreby vymeérite
celé pouzdro snimace

Premistéte do chladnéjsi oblas-
tizkontrolujte provoz ventilatoru sys-
tému XPS

Kontaktujte spolec¢nost XVIVO za
Ucelem servisu

Kontaktujte spolec¢nost XVIVO za
Ucelem servisu

Kontaktujte spolec¢nost XVIVO za
Ucelem servisu

Kontaktujte spolec¢nost XVIVO za
Ucelem servisu

Oznameni z @erfusate Gas Monitor” (Monitoru plynu perfuzatu)
budou obvykle zpisobena bud jednorédzovym selhdnim snimace,
nebo selhanim komunikace mezi vysilatem s optickym vldknem

a monitorem softwaru XPS.

Zkontrolujte, zda jsou snimace spravné usazeny ve svych
pouzdrech.

Zkontrolujte, zda byla spravné zadana ¢isla kalibrace PGM z baleni
snimace (¢ast 4.3.3).

Vymeérite snima¢ na jedno poufiti za novy a podle potteby jej
znovu zkalibrujte (¢ast 4.3.3).

Pokud systém PGM stale nefunguje, pouzijte zkalibrovany nem-
ocnicni analyzator krevniho plynu, abyste mohli pokracovat

v méfeni vzorkl perfuzatu.

Perfuzni systém XVIVO (XPS ™) Ndvod k pouziti
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5.2 Software XPS™

=

n

A VAROVANI!
V pripadé, Ze 12voltovy stejnos-
mérny zdroj selZze, monitor chirurga
zhasne a dojde k fadé komu-
nikacnich chyb ,PGM". Pokud k
tomu dojde, VYPNETE pfivody
vsech medicinalnich plynti do
voziku, protoZe vnitini ventilatory
budou také vypnuty a kyslik by se
mohl pfipadné hromadit uvnitf
voziku systému XPS, pokud jsou ve
vedeni plynG malé netésnosti.

Add STEEN Pump commu-
nication lost

(ztrata komunikace

s Cerpadlem Add STEEN)

Barometric sensor corrup-
tion

(Poskozeni snimace baro-
metrického tlaku)
Centrifugal pump commu-
nication lost

(Ztrata komunikace od-
stfedivého cerpadla)
Centrifugal pump flow
data corruption
(Poskozeni dat pratoku
odstredivého Cerpadla)

Centrifugal pump LA pres-
sure data corruption
(Poskozeni dat tlaku LA
odstredivého cerpadla)
Centrifugal pump LA tem-
perature data corruption
(Poskozeni dat teploty LA
odstredivého cerpadla)
Centrifugal pump PA pres-
sure data corruption
(Poskozeni dat tlaku PA
odstredivého cerpadla)
Centrifugal pump PA tem-
perature corruption
(Poskozeni teploty PA
odstredivého cerpadla)
Centrifugal pump speed
data corruption
(Poskozeni dat rychlosti
odstredivého cerpadla)
Drain STEEN pump com-
munication lost

(ztrata komunikace

s Cerpadlem Drain STEEN)

LA CO2 PGM phase data
corruption

(Poskozeni dat faze LA
CO2 PGM)

LA pH PGM phase data
corruption

(Poskozeni dat faze LA pH
PGM)

Left atrium CO2 monitor
communication lost
(ztrata komunikace moni-
toru CO2 z levé siné)

Left atrium O2 monitor
communication lost
(ztrata komunikace moni-
toru 02 z levé siné)

Left atrium pH monitor
communication lost
(ztrata komunikace moni-
toru pH z levé singé)

Perfuzni systém XVIVO (XPS ™) Ndvod k pouziti

Pfipojeni k peristaltickému ¢erpadlu
,Add STEEN“ (Pfidat STEEN)
preruseno

Snimac barometrického tlaku ne-
funguje spravné

Datové spojeni mezi systémem XPS
a odstredivym cerpadlem preruseno

Datové spojeni mezi systémem XPS a
snimacem pratoku je pferuseno

Datové spojeni mezi systémem XPS
a odstredivym cerpadlem preruseno

Preruseno datové spojeni mezi sys-
témem XPS a snimacem teploty
v odstredivém Cerpadle

Datové spojeni mezi systémem XPS
a odstredivym Cerpadlem preruseno

Preruseno datové spojeni mezi sys-
témem XPS a snimacem teploty
v odstredivém Cerpadle

Datové spojeni mezi systémem XPS
a odstredivym Cerpadlem preruseno

Pfipojeni k peristaltickému cerpadlu
,Drain STEEN” (Vypustit STEEN)
preruseno

Data ze snimact LA PGM mezi jed-
notlivymi odecty jsou nekonzistentni

Data ze snimact LA PGM mezi jed-
notlivymi odecty jsou nekonzistentni

Datové spojeni mezi systémem XPS a
snimacem LA PGM je preruseno

Datové spojeni mezi systémem XPS a
snimacem LA PGM je preruseno

Datové spojeni mezi systémem XPS a
snimacem LA PGM je preruseno

| Omdmeni | Popis | _Potebné opatfeni

Nabodnéte nové lahve roztoku STEEN
Solution™ ruéné p¥imo do zasobnikuV
pripadé potieby restartujte soft-
wareKontaktujte spole¢nost XVIVO za
Ucelem servisu

Pouzijte nemocni¢ni analyzator krevniho
plynuKontaktujte spole¢nost XVIVO za
Ucelem servisu

Pouzijte odecty odstredivého cerpadlaV
ptipadé potieby restartujte soft-
wareKontaktujte spole¢nost XVIVO za
Ucelem servisu

Zkontrolujte odecty snimacl pratoku
pfimo z ovladaciho panelu odstfedivého
cerpadlazZkontrolujte pfipojeni snimace
prutokuSnimac znovu pfipojte a znovu
vynulujte

Pouzijte odecty odstredivého cerpadlaV
ptipadé potieby restartujte soft-
wareKontaktujte spole¢nost XVIVO za
Ucelem servisu

Pouzijte odecty odstredivého cerpadlaz-
kontrolujte pfipojeni pro snimani tep-
lotyKontaktujte spole¢nost XVIVO za
Ucelem servisu

Pouzijte odecty odstredivého cerpadlaV
pripadé potieby restartujte soft-
wareKontaktujte spolecnost XVIVO za
Ucelem servisu

Pouzijte odecty odstredivého cerpadlaz-
kontrolujte pfipojeni pro snimani tep-
lotyKontaktujte spole¢nost XVIVO za
Ucelem servisu

Pouzijte odecty odstredivého cerpadlaV
pripadé potieby restartujte soft-
wareKontaktujte spole¢nost XVIVO za
Ucelem servisu

Vypustte roztok STEEN Solution™ ruéné
odstranénim ze zasobniku pomoci velké
injekéni strikacky (100 cc a vétsi)V
ptipadé potieby restartujte soft-
wareKontaktujte spole¢nost XVIVO za
Ucelem servisu

Zkontrolujte polohu snimace PGM na
jedno pouziti a v pfipadé potreby jej
znovu usadte

Zkontrolujte polohu snimace PGM na
jedno pouziti a v pfipadé potreby jej
znovu usadte

Zkontrolujte polohu snimace PGM na
jedno pouziti a v pripadé potreby jej
znovu usadte

Zkontrolujte polohu snimace PGM na

jedno pouziti a v pfipadé potreby jej
znovu usadte

Zkontrolujte polohu snimace PGM na

jedno pouziti a v pfipadé potreby jej
znovu usadte
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5.2 Software XPS™

| Ozmameni | Popis | ___Potiebné opatieni

PA CO2 PGM phase data cor-
ruption

(Poskozeni dat faze PA CO2
PGM)

PA pH PGM phase data corrup-
tion

(Poskozeni dat faze PA pH
PGM)

Pulmonary artery CO2 monitor
communication lost

(Ztrata komunikace monitoru
C02 z plicnice)

Pulmonary artery O2 monitor
communication lost

(Ztrata komunikace monitoru
02 z plicnice)

Pulmonary artery pH monitor
communication lost

(ztrata komunikace monitoru
pH z plicnice)

Recycle STEEN pump communi-
cation lost

(Ztrata komunikace

s ¢erpadlem Recycle STEEN)

Ventilator communication lost
(Ztrata komunikace
s ventilatorem)

Ventilator date/time corruption
(Poskozeni data/¢asu ven-
tilatoru)

Ventilator freq data corruption
(Poskozeni dat freq ventildtoru)

Ventilator I:E ratio data corrup-
tion

(Poskozeni dat poméru | : E
ventilatoru)

Ventilator Peak data corruption
(Poskozeni dat Peak ven-
tilatoru)

Ventilator PEEP data corruption
(Poskozeni dat PEEP ven-
tilatoru)

Ventilator VTE data corruption
(Poskozeni dat VTE ventilatoru)

Data ze snimace PA CO2 jsou
nekonzistentni (vice datovych bodu)

Data ze snimace PA pH jsou nekonzistent-
ni (vice datovych boda)

Datové spojeni mezi systémem XPS a
snimacem PA PGM je preruseno

Datové spojeni mezi systémem XPS a
snimac¢em PA PGM je pferuseno

Datové spojeni mezi systémem XPS a
snimacem PA PGM je preruseno

Ptipojeni k peristaltickému cerpadlu
,Recycle STEEN“ (Recyklovat STEEN)
preruseno

Ventildtor komunikoval se systémem XPS,
ale komunikace byla ztracena

Datum/&as na ventilatoru je o 5 minut >
nebo < nez ¢as systému XPS

Pfenos dat mezi systémem XPS
a ventilatorem prerusen

Pfenos dat mezi systémem XPS
a ventildtorem prerusen

Prenos dat mezi systémem XPS
a ventilatorem prerusen

Prenos dat mezi systémem XPS
a ventilatorem prerusen

Prenos dat mezi systémem XPS
a ventilatorem prerusen

Zkontrolujte polohu snimace PGM na jedno
pouZiti a v piipadé potreby jej znovu usadte

Zkontrolujte polohu snimace PGM na jedno
pouziti a v pfipadé potreby jej znovu usadte

Zkontrolujte polohu snimace PGM na jedno
poufZiti a v pfipadé potreby jej znovu usadtezZ-
kontrolujte, zda nechybi bod snimaceVymérite
snima¢ PGM na jedno pouziti

Zkontrolujte polohu snimace PGM na jedno
pouZiti a v pripadé potreby jej znovu usadtez-
kontrolujte, zda nechybi bod snimaceVymérite
snima¢ PGM na jedno poufziti

Zkontrolujte polohu snimac¢e PGM na jedno
pouZziti a v pfipadé potreby jej znovu usadtez-
kontrolujte, zda nechybi bod snimaceVymérite
snima¢ PGM na jedno pouziti

Vypustte roztok STEEN Solution™ ruéné od-
stranénim z konektoru vypoustéciho portu
pomoci velké injekéni strikacky (100 cc a vétsi)
V pfipadé potreby restartujte softwareKon-
taktujte spole¢nost XVIVO za tcelem servisu

Potvrdte, Ze napdjeni ventilatoru je zapnuto
a pohotovostni rezim je ,,vypnuty“Pokud
pracujete, pouZzijte ovladaci prvky ven-
tilatoruJe-li to mozné, restartujte soft-
wareKontaktujte spolec¢nost XVIVO za Gcelem
servisu

Resetujte datum/&as ventilatoru

Potvrdte, Ze napdjeni ventilatoru je zapnuto
a pohotovostni rezim je ,,vypnuty“Pokud
pracujete, pouzijte ovladaci prvky ven-
tilatoruJe-li to mozné, restartujte soft-
wareKontaktujte spolecnost XVIVO za ucelem
servisu

Potvrdte, Ze napdjeni ventilatoru je zapnuto
a pohotovostni rezim je ,,vypnuty“Pokud
pracujete, pouZzijte ovladaci prvky ven-
tilatoruJe-li to mozné, restartujte soft-
wareKontaktujte spolec¢nost XVIVO za Gcelem
servisu

Potvrdte, Ze napdjeni ventilatoru je zapnuto
a pohotovostni rezim je ,,vypnuty“Pokud
pracujete, pouzijte ovladaci prvky ven-
tilatoruJe-li to mozné, restartujte soft-
wareKontaktujte spolecnost XVIVO za ucelem
servisu

Potvrdte, Ze napdjeni ventilatoru je zapnuto
a pohotovostni rezim je ,,vypnuty“Pokud
pracujete, pouzijte ovladaci prvky ven-
tilatoruJe-li to mozné, restartujte soft-
wareKontaktujte spolecnost XVIVO za ucelem
servisu

Potvrdte, Ze napajeni ventilatoru je zapnuto
a pohotovostni rezim je ,vypnuty“Pokud
pracujete, pouZzijte ovladaci prvky ven-
tilatoruJe-li to mozné, restartujte soft-
wareKontaktujte spolec¢nost XVIVO za Gcelem
servisu
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5.2 Software XPS™

Perfuzni systém XVIVO (XPS ™)

Barometric Pressure Sen-
sor Invalid Data

(Neplatna data baromet-
rického snimace tlaku)

Centrifugal Pump Date/
Time Invalid Data

(Neplatna data data/¢asu
odstredivého cerpadla)

Centrifugal Pump Date/
Time Mismatch

(Neshoda data/¢asu od-
stredivého Cerpadla)
Centrifugal Pump Flow

Invalid Data

(Neplatna data pritoku
odstredivého cerpadla)

Centrifugal Pump Flow
Out of Range

(Pratok odstredivého
cerpadla mimo rozsah)

Centrifugal Pump LA Pres-
sure Invalid Data

(Neplatna data tlaku LA
odstredivého Cerpadla)

Centrifugal Pump LA Pres-
sure Out of Range

(Tlak LA odstfedivého
¢erpadla mimo rozsah)

Centrifugal Pump LA Tem-
perature Invalid

(Neplatna teplota LA od-
stiedivého Cerpadla)

Centrifugal Pump LA Tem-
perature Out of Range

(Teplota LA odstredivého
cerpadla mimo rozsah)

Centrifugal Pump PA Pres-
sure Invalid Data

(Neplatna data tlaku PA
odstredivého Cerpadla)

Centrifugal Pump PA Pres-
sure Out of Range

(Tlak PA odstredivého
cerpadla mimo rozsah)

Centrifugal Pump PA Tem-
perature Invalid

(Neplatna teplota PA
odstredivého Cerpadla)

m Vyklad Potiebné opatieni

Snimac barometrického tlaku neodecitd
ani se nepripojuje spravné a zplsobi
poruchu monitoru PGM

Datum, pripadné ¢as se neshoduji

Datum, pfipadné cas se lisi 0 > 5 minut
od hodnoty ¢asu systému XPS

Snimac pratoku nefunguje spravné nebo
neni pfipojeny

Snimac pratoku nefunguje spravné nebo
neni pripojeny

Odecet tlaku z kanyly LA nefunguje
spravné

Odecet tlaku z kanyly LA je mimo
nastaveny rozsah

Odecet teploty ze snimace LA, ktery neni
pfipojen nebo nefunguje spravné

Odecet teploty ze snimace LA je mimo
nastaveny rozsah

Odecet tlaku z kanyly PA nefunguje
spravné

Odecet tlaku z kanyly PA je mimo
nastaveny rozsah

Odecet teploty ze snimace PA, ktery neni
pfipojen nebo nefunguje spravné

Pokud se monitor neobnovi online sam, pouZzijte
nemocnicni analyzator krevniho plynu pro
odecty hodnot pH, pCO, a pO,.Nechte jednotku
opravit

Resetujte datum/cas odstfedivého Cerpadla

Resetujte datum/cas odstfedivého Cerpadla

Otevrete snimac pratoku a znovu nasadte had-
icku perfuzatu, poté snimac zavrete zacvaknu-
tim a znovu nastavte nulu

Otevrete snimac pritoku a znovu nasadte had-
icku perfuzatu, poté snimac zavrete zacvaknu-
tim a znovu nastavte nulu

Ujistéte se, Ze je kanyla tlaku LA spravné pfipo-
jena ke snimaci tlaku Znovu nastavte nulu
snimace tlaku

Resetujte horni, pfipadné dolni mez tlaku

Zkontrolujte pfipojeni snimace teploty do sténo-
vého panelu a ujistéte se, Ze je snimac spravné
usazen do zadsobniku

Resetujte horni, pfipadné dolni mez teploty

Ujistéte se, Ze je kanyla tlaku PA spravné pfipo-
jena ke snimaci tlaku Znovu nastavte nulu
snimace tlaku

Resetujte horni, pfipadné dolni mez tlaku

Zkontrolujte pripojeni snimace teploty do sténo-
vého panelu a ujistéte se, Ze je snimac spravné
usazen do oxygenatoru
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5.2 Software XPS™

Perfuzni systém XVIVO (XPS ™)

Centrifugal Pump PA Tem-
perature Out of Range

(Teplota PA odstredivého
cerpadla mimo rozsah)

Centrifugal Pump Speed
Invalid Data

(Neplatna data rychlosti
odstredivého cerpadla)

Centrifugal Pump Speed Out
of Range

(Rychlost odstredivého
cerpadla mimo rozsah)

LA CO2 Below Limit

(LA CO2 nizsi nez limitni
hodnota)

LA CO2 PGM Out of Range

(LA CO2 PGM mimo rozsah)

LA CO2 PGM Phase Invalid
Data

(Neplatna data faze LA CO2
PGM)

LA 02 PGM Out of Range

(LA 02 PGM mimo rozsah)

LA pH Below Limit

(LA pH nizsi nezZ limitni
hodnota)

LA pH PGM Out of Range

(LA pH PGM mimo rozsah)

UPS Hardware and/or Com-
munication Problem

(Problém s hardwarem,
pripadné komunikaci s UPS)

Odecet teploty ze snimace PA je mimo
nastaveny rozsah

Otacky Cerpadla nejsou odecitany
spravné

Odecty otacek ¢erpadla jsou mimo
nastaveny rozsah

Odectena hodnota CO2 pro LA je nizsi
nez nastavena limitni hodnota pro oz-
ndmeni

Odectena hodnota CO2 prichazejici bud’

ze snimace na jedno pouZiti nebo
z pouzdra vysilace je mimo prijatelny
rozsah

Hodnota CO2 neodpovidd datlm kali-
braéni krivky

Odectena hodnota 02 prichazejici bud’
ze snimace na jedno pouziti, nebo

z pouzdra vysilace je mimo pfijatelny
rozsah

Odectena hodnota pH pro LA je nizsi
nez nastavena limitni hodnota pro oz-
nameni

Odectena hodnota pH prichazejici bud’
ze snimace na jedno pouZiti, nebo

z pouzdra vysilace je mimo ptijatelny
rozsah

Doslo k problému s hardwarem UPS
nebo ke ztraté komunikace mezi soft-
warem UPS a systémem XPS.

Resetujte horni, pfipadné dolni mez oznameni
teplotyKontaktujte spole¢nost XVIVO
a naplanujte servis

Ujistéte se, Ze hlava ¢erpadla / oxygenator je
spravné usazen v pouzdie CerpadlaVymeénte
oxygenator / hlavu ¢erpadla

Ujistéte se, Ze hlava ¢erpadla / oxygenator je
spravné usazen v pouzdre CerpadlaResetujte
horni, pfipadné dolni mez oznameni otacek

Zkontrolujte parametry ventildtoru, esp.
rychlost, FiO2Resetujte dolni limitni hodnotu pro
upozornéni tykajici se CO2Kontaktujte
spole¢nost XVIVO a naplanujte servis

Zkontrolujte soucast na jedno poutziti pro
ujisténi, Ze je snimac spravné usazen

v pouzdru.Vymérite snimac na jedno
pouzitiZnovu zadejte data kalibrace snimace
PGM

Znovu zadejte data kalibrace snimace PGMZ-
kontrolujte soucast na jedno pouZiti pro ujisténi,
Ze je snimac spravné usazen v pouzdru.Vymérite
snimac na jedno poufiti, zopakujte kalibraci

Zkontrolujte soucast na jedno poutziti pro
ujisténi, Ze je snimac spravné usazen

v pouzdru.Vymérite snimac na jedno
pouzitiZnovu zadejte data kalibrace snimace
PGM

Pridejte do systému Cerstvy roztok STEEN Solu-
tion™, odstrarite podobny objem starého rozto-
ku STEEN Solution™ Resetujte dolni limitni hod-
notu pro upozornéni tykajici se CO2

Zkontrolujte soucast na jedno poufziti pro
ujisténi, Ze je snimac spravné usazen

v pouzdru.Vymérite snimac na jedno
pouzitiZnovu zadejte data kalibrace snimace
PGM

Zkontrolujte pripojeni kabelu UPS k dotykovému
monitoruNechte jednotku opravit
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Vystrahy zafizeni se povazuji za varovani, ze zafizeni je pravdépodobné
provozovano mimo normalni rozsah hodnot a ma byt zkontrolovano, aby se pot-
vrdila jeho optimalni funkce. Vystraha zafizeni vyda zvukovou signalizaci formou
pipnuti, zobrazi vystraznou zpravu na jednotce samotné (pro ohfivac/chladic,
Cerpadlo a ventilator). V horni hlavicce softwaru XPS se zobrazi oznameni.

Perfuzni systém XVIVO (XPS ™) Ndvod k pouziti

Vystrahy zarizeni

Ohfivac/chladic¢

CardioHelp XVIVO

Ventilator C3

P/N: 9182-0189 Revize R




6.1 Ohrivac/chladic

HICO-VARIOTHERM 550

Osvitelns signalizace poruchy (sviti ) ) v . D]
bé&hem stavu vystrahy nebo alarmu). Vystraha Vyklad Potfebné opatieni

@ Zobrazeni stavu a chybové zpravy.

O 1iaci , , . TEMP.DIFF > 1 °C Za provozu odpojte a znovu Stisknéte tladitko pro vypnuti zvukové
Tlagitko pro vypnuti zvukové SIg- pripojte hadicové spojky i .
nalizace vystrahy (vypne vystrazné (ROZDIL TEPLOTY signalizace
pipani na dobu 10 minut). >1°C)
WATER LEVEL? PFili$ nizka hladina vody Zavada Naplrite vodu tésné pod znacku MAX na
snimace indikdtoru hladinyV pfipadé podezieni
(HLADINA VODY?) na zavadu kontaktujte zakaznicky servis

spole¢nosti XVIVO

CHECK UNIT -> CUS- Zasobnik na vodu prazdnyZlo- Naplrite vodu tésné pod znacku MAX na
TOMER SERVICE meni/zkrat snimace indikatoru hladinyV pfipadé podezieni

na zdvadu kontaktujte zakaznicky servis
(KONTROLA JEDNOTKY spolec¢nosti XVIVO

-> ZAKAZNICKY SERVIS)

CHECK UNIT->CTEM-  Jednotka je pfili§ studena (< 15 °C) Zahfivejte jednotku po uréitou dobu pfi

PERATURE TOO LOW Rozbiti snimace pokojové teplotéV pfipadé podezfeni na
zavadu kontaktujte zakaznicky servis

(KONTROLA JEDNOTKY spole¢nosti XVIVO

-> TEPLOTA C PRIiLIS

NiZKA)

Perfuzni systém XVIVO (XPS ™) Ndvod k pouziti P/N: 9182-0189 Revize R




6.2 Panely vystrah

CardioHelp XVIVO

234127

x | Grey No alert/alarm status- normal operation
D
— e Yellow Medium-priority alert (intervention required or
av N m%
I Yellow Low-priority Alert (no intervention, no pump stop)
(solid)

ONorméInl’ stavovy radek (3eda bar-
va)
va)
© stavovy radek alarmu (¢ervena Startup Screen Go to Home/ Main Perfusion Screen
barva)
GZpréva vystrahy/alarmu Menu Goto Main Meat
O pokud zluty stavovy radek @
vystrahy blika, je vyzadovan zasah
uzivatele, jinak se ¢erpadlo nakonec Global Override Global Override Mode
zastavi.

O svitici zluty stavovy fadek oznatuje
nekritickou vystrahu, ktera nezpasobi 0 Disable acoustic alarm  NOTE: This mode is not used for the XPS
zastaveni ¢erpadla.

?Ovla.daa panel cerpadla umoziiuje 0@ Current alarm pause Pauses current alarm (2 min)
uzivateli pozastavit alarm, jak je

znazornéno v nabidce panelu
nastroju.

© POZNAMKA: Software ¢erpadla
CardioHelp XVIVO neumozni
uzivateli deaktivovat zvukovou sig-
nalizaci alarma.

Perfuzni systém XVIVO (XPS ™) Ndvod k pouziti P/N: 9182-0189 Revize R




Vystraha \AET Potiebné opatieni

AC voltage error

(Chyba stridavého napéti)

6.2.1 CardioHelp
XVIVO

(Stredni priorita)

Battery Defect
(zavada baterie)Battery 1 Defect

(zavada baterie 1)Battery 2 De-
fect

(zavada baterie 2)Battery very
low

(Velmi nizky stav nabiti baterie)

Bubble sensor defect

(zavada snimace bublin)

Device defect (Ox$)

(zavada zafizeni (Ox $))

Device temp. too high

(Teplota zafizeni pfilis vysokd)

Drive temp. not available

(Teplota pohonu neni k dispozici)
Ext. DC voltage error

(Chyba vnéjsiho zdroje stejnos-

POZNAMKA: Vystrahy odstfedivého mérného napéti)
Cerpadla uvedené na této strance
oznacuji alarmy se stiedni prioritou
(blikajici zluté), které mohou vést ke
stavu alarmu a pfipadnému zastaveni

Cerpadla, pokud se stav nezlepsi.

Level sensor defect

(zavada snimace hladiny)

LPM above limit

(LPM nad limitni hodnotou)

LPM below limit

(LPM nizsi nez limitni hodnota)

LPM out of range
(LPM mimo rozsah)

Mode switched (LPM <-> RMP)
(Pfepnuty rezim (LPM <-> RMP))

Negative LPM detected

(Zjisténa zaporna hodnota LPM)

No disposable detected

(Nebyla zjisténa zadna soucast
na jedno pouziti)

Perfuzni systém XVIVO (XPS ™) Ndvod k pouziti

Doslo k chybnému odectu ze
snimace stridavého napéti

Existuje problém se zdrojem stejn-
osmérného proudu pro napajeni
baterie

Snimac bublin ma problém se
Ctenim dat

Doslo k nezarazené zavadé na od-
stiedivém Cerpadle

Vnitrni teplota odstfedivého
erpadla je > 42 °C

Vnitrni snimac teploty nefunguje
spravné

Sitové napéti pro stejnosmérny
zdroj energie je mimo rozsah (11—
28V)

Snimac hladiny necte data

Pratok cerpadla v litrech za minutu
je vétsi nez limitni hodnota defi-
novana uzivatelem

Pritok cerpadla v litrech za minutu
je mensi nez limitni hodnota defi-
novana uZivatelem

Namérend data neodpovidaji zobra-
zenym datim

ReZim Fizeni pratoku byl prepnut
uzivatelem z LPM na RPM nebo
naopak

Pritok ¢erpadla v litrech za minutu
je zaporny (tj. dochazi ke zpétnému
toku)

Oxygenator / hlava ¢erpadla Quad-
rox-iR neni spravné pfipojena

Zkontrolujte sitové napajeni /
zkuste pouzit jinou zasuvkuKon-
taktujte spolecnost XVIVO za
Ucelem servisu

Kontaktujte spole¢nost XVIVO za
ucelem servisu

Vycistéte snimac bublinResetujte
detektor bublin

Kontaktujte spole¢nost XVIVO za
ucelem servisu

Zkontrolujte pokojovou teplotuz-
kontrolujte provoz ventildtoru
chlazeniKontaktujte spoleé¢nost
XVIVO za ucelem servisu

Kontaktujte spole¢nost XVIVO za
ucelem servisu

Kontaktujte spole¢nost XVIVO za
ucelem servisu

Resetujte snimac hladinyVyménte
snimac hladinyZkontrolujte el-
ektrické pripojeni k panelu

Mélo by pracovat v rezimu RPM

Mélo by pracovat v rezimu RPM

Kontaktujte spole¢nost XVIVO za
ucelem servisu

Meélo by pracovat v reZimu RPM

Cerpadlo mé byt v provozu

v rezimu RPM Zkontrolujte svorky,
abyste zajistili, Ze smér proudéni je
antegradni

Znovu usadte oxygenator do
pouzdra
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6.2.1 CardioHelp XVIVO

(Stredni priorita)

POZNAMKA: Vystrahy odstiedivého
Cerpadla uvedené na této strance
oznacuji alarmy se stiedni prioritou
(blikajici zluté), které mohou vést ke
stavu alarmu a pripadnému zastaveni
Cerpadla, pokud se stav nezlepsi.

pArt above stop limit

(pArt nad limitni hod-
notou pro zastaveni)

pArt below stop limit

(pArt pod limitni hod-
notou pro zastaveni)

pVen above stop limit

(pVen nad limitni
hodnotou pro
zastaveni)

pVen below stop limit

(pVen pod limitni
hodnotou pro
zastaveni)

Remaining battery
capacity <20%

(Zbyvajici kapacita
baterie < 20 %)

RPM above limit

(RPM nad limitni hod-
notou)

RPM below limit
(RPM nizsi nez limitni
hodnota)

RPM out of range

(RPM mimo rozsah)

Software error
(Chyba softwaru)
Wrong target LPM

(Chybna cilova hod-
nota LPM)

Wrong target RPM

(Chybna cilova hod-
nota RPM)

Perfuzni systém XVIVO (XPS ™) Ndvod k pouziti

Odecet arteridlniho (PA) tlaku
prekracuje limitni hodnotu defi-
novanou uzivatelem

Odecet arteridlniho (PA) tlaku je
nizsi nez limitni hodnota definovana
uzivatelem

Odecet zZilniho (LA) tlaku prekracuje
limitni hodnotu definovanou
uZivatelem

Odecet Zilniho (LA) tlaku je nizsi nez
limitni hodnota definovana uZivate-
lem

Baterii je tfeba nabit nebo vyménit

Rychlost ¢erpadla v otackach za
minutu je vétsi nez limitni hodnota
definovand uzivatelem

Rychlost cerpadla v otackach za
minutu je mensi neZ limitni hodnota
definovand uzivatelem

Namérend data RMP se lisi od zo-
brazenych dat

Doslo k vnitfnimu konfliktu softwaru

Cilovy pritok LPM neodpovida
urovni definované uzivatelem

Cilova rychlost v otackach za minutu
neodpovida urovni definované
uzivatelem

Vystraha \AET Potiebné opatieni

Zkontrolujte tlakova vedeni, zda nejsou
zalomen&aZnovu vyplachnéte/vynulujte
tlakova vedeniZmeérite nastaveni alarmu

Zkontrolujte tlakova vedeni, zda nejsou
zalomenéaZnovu vypldchnéte/vynulujte
tlakova vedeniZménte nastaveni alarmu

Zkontrolujte tlakova vedeni, zda nejsou
zalomen&aZnovu vyplachnéte/vynulujte
tlakova vedeniZmeérite nastaveni alarmu

Zkontrolujte tlakova vedeni, zda nejsou
zalomendZnovu vypldchnéte/vynulujte
tlakova vedeniZmérnte nastaveni alarmu

Zkontrolujte napajeni ze sitéKontaktujte
spolecnost XVIVO za tGcelem servisu

Zkontrolujte perfuzni vedeni, zda neni
zalomenoZmeérite nastaveni limitni hod-
noty rychlosti v otackach za minutu-
Ujistéte se, Ze svorky jsou umistény
spravné

Zmeénte nastaveni limitni hodnoty rychlosti
v otdckach za minutu

Zkontrolujte pripojeni Quadrox-iR k
pouzdru CerpadlaKontaktujte spole¢nost
XVIVO za ucelem servisu

Kontaktujte spole¢nost XVIVO za ucelem
servisu

Mélo by pracovat v rezimu RPM

Zkontrolujte perfuzni vedeni, zda neni
zalomenoZmeérite nastaveni limitni hod-
noty rychlosti v otackach za minutu-
Ujistéte se, Ze svorky jsou umistény
spravné
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6.2.2 CardioHelp XVI-
VO
(Nizka priorita)

POZNAMKA: Vystrahy odstiedivého
Cerpadla uvedené na této strance
oznacuji alarmy s nizkou prioritou
(sviti Zluté), které nezplisobi zastaveni
Cerpadla, ale je tieba je vyhodnotit/
resit.

Vystraha

Battery charger defect
(zavada nabijecky baterii)

Battery 1 not charging
(Baterie 1 se nenabiji)
Battery 2 not charging
(Baterie 2 se nenabiji)

Bubble detected
(Detekovana bublina)

Bubble sensor disconnected

(Snimac bublin odpojen)

Countdown time elapsed
(Uplynul ¢as odpocitavani)
Device defect (Ox$)

(Zévada zatizeni (Ox S))

Fan 1 drive defect

(Vada pohonu ventilatoru 1)
Fan 2 drive defect

(Vada pohonu ventilatoru 2)
Fan 1 housing defect

(Vada pouzdra ventilatoru 1)
Fan 2 housing defect

(Vada pouzdra ventilatoru 2)

Fan AC supply defect

(Zavada sttidavého napajeni ven-
tilatoru)

Flow sensor defect

(Zavada snimace pratoku)

Flow sensor disconnected
(Snimac prutoku odpojen)
Flow sensor offset too high

(PFilis vysoké odsazeni snimace
pritoku)

Level limit reached

(Dosazena limitni hodnota hladiny)

Level sensor disconnected

(Snimac hladiny odpojen)

Perfuzni systém XVIVO (XPS ™) Ndvod k pouziti

Vvyklad

Nabijecka baterii nefunguje spravné

Baterie 1 nebo 2 neni schopna udrzet
nabity stav

V perfuznim vedeni PA byla detekovana
vzduchova bublina

Snimac bublin neodesila signal do
Cerpadla

Casovac¢ odpocitavani dosahl 0

V systému cerpadla dochazi k vnitfnimu
konfliktu

Ventildtor nefunguje spravné

Pouzdro ventildtoru je vadné, coz
zpUsobuje nadmérny odpor

Stfidavé napajeni ventilatoru cerpadla
nefunguje

Snimac pratoku neodesila pfislusna data

do poditace

Snimac prutoku pracuje, ale neni pfipo-
jen k perfuzni hadicce

Snimac pratoku neni spravné umistén
v perfuzni sadé

Hladina kapaliny v zasobniku je v nizkém

bodé detektoru hladiny

Snimac hladiny pracuje, ale neni ptipo-
jen k prostfedku na jedno pouZziti

Potifebné opatreni

Kontaktujte spolec¢nost XVIVO za
ucelem servisu

Zkontrolujte pfipojeni k sitovému
napajeni

Kontaktujte spole¢nost XVIVO za
Ucelem servisu

Zkontrolujte, zda nejsou pritomny
bubliny
Resetujte detektor bublin

Znovu pripojte snimac bublin
Resetujte detektor bublin

Resetujte ¢asovac

Kontaktujte spolecnost XVIVO za
Ucelem servisu

Kontaktujte spolec¢nost XVIVO za
ucelem servisu

Kontaktujte spolecnost XVIVO za
Ucelem servisu

Zkontrolujte pFipojeni k sitovému
napajeni Kontaktujte spole¢nost
XVIVO za ucelem servisu

Zkontrolujte pfipojeni snimace prato-
ku Znovu pfipojte snimac pratoku
Znovu vynulujte snimac pratoku

Znovu pripojte snimac pritoku
Znovu vynulujte snimac pratoku

Znovu pripojte snimac pratoku
Znovu vynulujte snimaé pratoku

Pfidejte roztok STEEN SolutionTM

Znovu pripojte snimac hladiny
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6.2.2 CardioHelp XVI-
VO

(Nizka priorita)

I

POZNAMKA: Vystrahy odstredivého

Cerpadla uvedené na této strance
oznacuji alarmy s nizkou prioritou

(sviti Zluté), které nezplsobi zastaveni
Cerpadla, ale je tfeba je vyhodnotit/

resit.

Perfuzni systém XVIVO (XPS ™) Ndvod k pou

Vystraha

LPM above limit

(LPM nad limitni hodnotou)
LPM below limit

(LPM niZsi nez limitni hodnota)
No flow signal

(Zadny signal pritoku)

pVen above warn limit

(pVen nad limitni hodnotou pro
varovani)

pVen below warn limit
(Hodnota pVen je nizsi nez limitni
hodnota pro varovani)

pArt above warn limit

(pArt nad limitni hodnotou pro
varovani)

pArt below warn limit

(Hodnota pArt je nizsi nez limitni
hodnota pro varovani)

RPM above limit

(RPM nad limitni hodnotou)

RPM below limit

(RPM nizsi nez limitni hodnota)

Software error

(Chyba softwaru)

Switched to battery supply

(Pfepnuto na napajeni z baterie)

TVen above limit

(TVen nad limitni hodnotou)

TVen below limit

(TVen nizsi nez limitni hodnota)

Vvyklad

Odecet LPM prekracuje limitni hodnotu
definovanou uZivatelem

Odecet LPM je nizsi nez limitni hodnota
definovana uZivatelem

Snimac pratoku neni ptipojen

Odecet Zilniho (LA) tlaku prekracuje
limitni hodnotu definovanou uZivate-
lem

Odecet Zilniho (LA) tlaku je nizsi nez
limitni hodnota definovana uzivatelem

Odecet arterialniho (PA) tlaku pfekracu-
je limitni hodnotu definovanou uZivate-
lem

Odecet arterialniho (PA) tlaku je nizsi
nez limitni hodnota definovana uZivate-
lem

Odecet RPM prekracuje limitni hodnotu
definovanou uZivatelem

Odecet RPM je nizsi nez limitni hodnota
definovana uzivatelem

Doslo k chybé softwaru systému
Cerpadla

Cerpadlo je napajeno ze stejnosmérné
baterie

Odecet teploty z LA (zasobniku) je vyssi
nez limitni hodnota definovana uzivate-
lem

Odecet teploty z LA (zasobniku) je nizsi
nez limitni hodnota definovana uzivate-
lem

Potifebné opatreni

Ma byt v reZimu RPM

Ma byt v reZimu RPM

Znovu pripojte snimac pratoku

Zkontrolujte, zda vedeni nejsou zalo-
mena

Promyjte/vynulujte tlakové vedeni
Zménite nastaveni alarmu

Zkontrolujte, zda vedeni nejsou zalo-
mena

Promyjte/vynulujte tlakova vedeni
Zménte nastaveni alarmu

Zkontrolujte, zda vedeni nejsou zalo-
mena

Promyjte/vynulujte tlakova vedeni
Zménte nastaveni alarmu

Zkontrolujte, zda vedeni nejsou zalo-
mena

Promyjte/vynulujte tlakova vedeni
Zménte nastaveni alarmu

Zkontrolujte perfuzni vedeni, zda nejsou
zalomena

Ujistéte se, Ze svorky jsou umistény
spravné

Zménte nastaveni limitni hodnoty

Zménte nastaveni limitni hodnoty
rychlosti v otackach za minutu

Sledujte, zda se chyba sama opravi
Restartujte ¢erpadlo, pokud je to mozné

Zkontrolujte sitové napajeni

Zmérite prepinad zasuvky sitového na-
pajeni

Kontaktujte spole¢nost XVIVO za ucelem

servisu

Zkontrolujte jednotku ohfivace/chladice
Zménte nastaveni vystrahy

Zkontrolujte jednotku ohfivace/chladice
Zménte nastaveni vystrahy

P/N: 9182-0189 Revize R



Vystraha Vyklad Potifebné opatreni

TArt above limit

(TArt nad limitni hodnotou)

6.2.2 CardioHelp
XVIVO

TArt below limit

(NIIZké priorita) (TArt nizsi nez limitni hod-

nota)

Wrong password

(Nespravné heslo)

POZNAMKA: Vystrahy od-
stfedivého Cerpadla uvedené na
této strance oznacuji alarmy

s nizkou prioritou (sviti Zluté),
které nezpUsobi zastaveni
Cerpadla, ale je treba je vyhod-

Perfuzni systém XVIVO (XPS ™) Ndvod k pouziti

Odecet teploty z PA (oxygenatoru)
je vyssi nez limitni hodnota defi-
novana uZivatelem

Odecet teploty z PA (oxygenatoru)
je nizsi nez limitni hodnota defi-
novana uZivatelem

Zadané heslo spravce je nespravné

Zkontrolujte jednotku ohfivace/
chladice
Zménte nastaveni vystrahy

Zkontrolujte jednotku ohfivace/
chladice
Zménte nastaveni vystrahy

Znovu zadejte heslo (na drovni
spravce) Kontaktujte spolecnost
XVIVO za Ucelem servisu

P/N: 9182-0189 Revize R




6.3 Panely vystrah ven-
tilatoru C3
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O pii aktivnim stavu vystrahy bude
horni panel kontrolek LED ven-
tilatoru svitit Zluté.

O7uta vystrazna zprava oznacuje,
co zpUsobuje vystrahu.
eDotykem na radek vystrahy se
otevre vyrovnavaci pamét alarmu,

ktera zobrazuje az 6 nejnovéjsich
alarmovych stavi.

O stisknutim tlacitka pozastaveni
alarmu se zvukova signalizace
zastavi na dobu 2 minut. BEéhem
pozastaveni zvukové signalizace se
rozsviti ¢ervena kontrolka LED.

Perfuzni systém XVIVO (XPS ™) Ndvod k pouziti P/N: 9182-0189 Revize R




6.3.1 Ventilator C3

Battery 1 (or 2)
calibration required

(Baterie 1 (nebo 2)
vyZaduje kalibraci)

High frequency

(Vysoka frekvence)

High pressure during
sigh

(Vysoky tlak béhem
vzdechu)

IRV

Loss of PEEP

(Ztrata PEEP)

Low frequency

(Nizka frekvence)

Vt high

Vt low

02 cell cal needed

(Nutna kalibrace 02
komrky)

02 cell missing

(Chybéjici komUrka
02)

Perfuzni systém XVIVO (XPS ™) Ndvod k pouziti

Baterie 1 (nebo 2) vyzaduje kali-
braci. Baterii mGZete i nadale
pouzivat

Namérend hodnota fros > Nez
nastavena limitni hodnota alarmu

Vzdech nelze privést v plném
rozsahu, protoZze by byl vyZzadovan
nadmérny inspiracni tlak

Nastaveny pomér | : E je vyssi nez
1:1, coz vede k inverznimu
poméru ventilace

PEEP nelze urcit

Namérend hodnota fro < NeZ
nastavena limitni hodnota alarmu

Ptivadény V, > 1,5nasobek
nastavené limitni hodnoty alarmu
pro Vi high. Tlak se automaticky
snizi o 3 mbar pro dalsi dech

Namérend hodnota VTE <
nastavena limitni hodnota pro

2 po sobé jdouci

dechy POZNAMKA: kdyz jsou plice
studené, mize byt toto
upozornéni aktivni, dokud se plice
nezahfteji a nestanou se podda-
jnéjsSimi

Udaje o kalibraci kyslikové
komurky nejsou v o¢ekdvaném
rozsahu nebo je komurka nova

a potrebuje kalibraci

Z kyslikové komurky neptichazi
zadny signal

Provedte kalibraci baterie

Zkontrolujte, zda jsou plice dostatecné
ventilovany Zkontrolujte limitni hodnoty
alarmu

Zkontrolujte plice

Zkontrolujte dychaci okruh

Upravte limitni hodnotu alarmu tlaku a
zvazte deaktivaci funkce vzdechu

Zkontrolujte nastaveni fizeni Casovani

Zkontrolujte plice

Zkontrolujte dychaci okruh, zda neobsa-
huje netésnosti V pripadé potreby okruh
vymérnte

Zkontrolujte plice

Upravte dolni limitni hodnotu alarmu
fTotal

Zvazte odsavani

Zkontrolujte, zda ET trubicka neni zalo-
mena

Zvazte moznost akutniho astmatu

SniZte nastaveni Pgypport
Upravte horni limitni hodnotu alarmu V;
high

Zkontrolujte plice

Zkontrolujte a upravte nastaveni ven-
tildtoru vcetné nastaveni alarmu
Zkontrolujte, zda nejsou pfitomny
netésnosti a odpojeni

Zvaite odsavani

Zkontrolujte ET trubicku, zda neni zalo-
mena

Provedte kalibraci kyslikové komarky

Nainstalujte kyslikovou komUrku nebo
pouZijte externi monitor podle

ISO 21647 POZNAMKA: Abyste zabranili
uniku uvnitf ventilatoru, ujistéte se, ze
je kyslikova komirka nainstalovana po
celou dobu, i kdyZ je pouZit externi
monitor

P/N: 9182-0189 Revize R



6.3.1 Ventilator C3

1117

Perfuzni systém XVIVO (XPS ™) Ndvod k pouziti

02 cell not system-
compatible

(Komdarka O2 neni
kompatibilni se sys-

Pressure Limitation

(Omezeni tlaku)

Preventative mainte-
nance required

(Nutna preventivni
udrzba)

Replace HEPA filter
(Vymeénite HEPA filtr)
Real time clock failure

(Selhani hodin
realného casu)

Technical event:
(Technicka udalost:)
XXXXX

Turn Flow Sensor

(Obréceny snimac
prutoku)

Byl nainstalovan nespravny typ
kyslikové komarky

Inspiracni tlak, véetné PEEP/CPAP,
je 0 10 cmH20 nizsi nez tlak. Ven-
tildtor omezuje aplikovany tlak,
takZe cilovy tlak nebo objem
nemusi byt dosazen

Podle poctu provoznich hodin
ventilator potrebuje preventivni
udrzbu

Filtr HEPA pfivodu vzduchu vykazu-
je zvySeny odpor

Datum a cas nejsou nastaveny

Byla zjisténa porucha hardwaru
nebo softwaru. Technicky alarm
obvykle nemUze opravit obsluha.
Ventilace bude pokracovat

Ptipojeni snimace pratoku jsou
obracena. Ventilace pokracuje, ale
ventilator opravuje obraceny
signal

Vystraha Vyklad Potiebné opatieni

Nainstalujte kyslikovou komdrku uréenou
pro HAMILTON C-2 (PN 396200)

Zkontrolujte, zda jsou plice dostatecné
ventilovany

Zkontrolujte nastaveni ventilatoru

a limitni hodnoty alarmu POZNAMKA:
Studené plice budou vydavat vystrahu
tykajici se limitnich hodnot tlaku, dokud
se nezahfeji a nestanou se podda-
jnéjsimi

Nechte provést servis ventilatoru

Vymeérite filtr HEPA

Nastavte datum a cas

Nechte provést servis ventilatoru

Otocte konce snimace pritoku. Modré
snimaci vedeni je blizko plic a musi byt
pripojeno k modrému konektoru. Bezbar-
vé snimaci vedeni je blizko ventilatoru
a musi byt pripojeno k bilému konektoru.

P/N: 9182-0189 Revize R




Alarmy zafizeni jsou naléhava varovani, Ze zafizeni pracuje mimo normalni rozsah
a hardware se okamzité vypne. Zafizeni vydavajici alarm generuje dlouhou zvu-
kovou signalizaci formou pipnuti, zobrazi vystraznou zpravu na samotné jednotce
(pro ohfivac/chladi¢, Cerpadlo a ventilator) a nahlasi oznameni v hornim zahlavi
softwaru XPS.

Alarmy zarizeni
Notices

Oct 31, 2018 13:50:28
Case: 201810311257

SERVICE

AIRWAY
PA LA
Inflow Outflow 3
VLeak (%)
Pressure 3
(mmrg) | © i 3
Temp
eme  |STORNINSEH
Target = 37
0 ] 0 0 0 Om 10 20 30 40
Flow 2.21
(Lpm) e 0 0 g Cdyn (ml/cmH,0)
150
Pump Speed | 3140 o
(RRR) Mode LPM
= 600
pH 724 [
00
PO2
(mmHg) 44 83 127 0
APO2 0
Timer 1
6120 | —o- @ 00:51:57
@ Timer 2
00:31:47
= @Timer 3 (Recruitment) '
E &
9. MAINTENANCE
PGM Single Point Cal FLOW TARGET 100%

END CASE

Kdyz se dotknete horni liSty ozndmeni, otevre se seznam aktuélnich ozndmeni (zobrazeny
oranzovou barvou pro alarm a zZlutou barvou pro vystrahu). Stisknutim libovolné polozky
v seznamu se otevie nové okno s grafickym zobrazenim zafizeni XPS s ¢ervenou
osvétlenou oblasti upozorfujici uZivatele na hardware generujici alarm:

Ohfivac/chladic¢

CardioHelp XVIVO

Ventilator C3

PGM

: 9182-0189 Revize R

Perfuzni systém XVIVO (XPS ™) Ndvod k pouziti



7.1 Ohrivac/chladic
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Kromé vyse uvedenych vystraznych
zprav mdze mit ohfiva¢/chladi¢
také tyto dalsi chybové stavy, které
se nezobrazi jako vystrazna nebo
alarmova zprava. Misto toho jsou
stavy popsany jako vhodné kroky
opatreni k vyreseni zavad.

ALARM TEST DEFECT ->
CUSTOMER SERVICE
(ZAVADA TESTU
ALARMU -> ZAKAZ-
NICKY SERVIS)

CHECK UNIT -> CUS-
TOMER SERVICE
(KONTROLA JEDNOTKY
-> ZAKAZNICKY SERVIS)

LACK OF WATER!?
(NEDOSTATEK VODY!?)

Power failure
(Vypadek napajeni)

TEMP.DIFF

> 1 °CVystraha se
nevyresi po

10 minutach

Jiny stav poruchy

Z4adna nebo ne-
dostatecna cirkulace
vody

Spojky Hansen jsou
tuhé

Spojka Hansen netésni

Ventil Hansen nepfipo-
jené spojky trvale
netésni

Nastavena hodnota
neni dosazena pri
chlazeni

TEMP.DIFF

> 1 °CVystraha se
nevyresi po

10 minutach

Perfuzni systém XVIVO (XPS ™) Ndvod k pouziti

Tento alarm se spusti, pokud jednotka
detekuje poruchu béhem auto-
matického nebo rucniho testu funkce
nebo zjisti, Ze test nezavislého okruhu
jiz nereaguje

Tento alarm je spustén kvili rdznym
zavadam. Nejprve zkontrolujte, zda je
zasobnik plny vody, jinak by to mohl
byt vaznéjsi problém.

Tento alarm se spusti, pokud je jed-
notka v nebezpedi kvili vaznému ne-
dostatku vody v zasobniku. Jednotka
SE VYPNE.

Tento alarm se spusti, pokud béhem
provozu selZze napajeni. Ohfivac/
chladi¢ NENI pripojen k systému UPS
ve voziku kvuli velkym pozadavkim na
odbér energie

Jednotka se dostatecné neochladi
nebo jsou chladici prvky, pripadné
cerpadlo vadné

Zkontrolujte, zda nejsou zalomené
hadiceZkontrolujte konektory Hansen
na oxygenatoruZkontrolujte hladinu
vody

Vnéjsi viditelny tésnici krouzek
poskozen nebo chybi

Vnéjsi viditelny krouzek poskozen
nebo chybi

Vnitrni tésnici krouzZek je poskozeny

nebo znecistény

Teplota okoli je pfilis vysoka

Jednotka se dostatec¢né neochladi
nebo jsou chladici prvky, ptipadné
cerpadlo vadné

Stisknéte hlavni vypinac¢ do polohy
vypnutiNechte jednotku vypnutou po
dobu nejméné 2 hodinPokud jednotka
zUstane ve stavu alarmu, kontaktujte
spolecnost XVIVO za tGcelem servisu

Zkontrolujte hladinu vody a doplrite ji,
pokud je nizka.Stisknéte hlavni vypin-
ac do polohy vypnutiKontaktujte
spole¢nost XVIVO za tGcelem servisu

Stisknéte hlavni vypinac¢ do polohy
vypnutiNechte jednotku vypnutou po
dobu nejméné 30 minutNaplrite za-
sobnik na vodu, dokud indikator
hladiny vody neni tésné pod znackou
MAX

Stisknéte hlavni vypinac do polohy
vypnutiZapojte jednotku XPS do jiné
sitové zasuvky

Zkontrolujte hladinu vody a doplrite ji,
pokud je nizkaKontaktujte spole¢nost
XVIVO za ucelem servisu

Potiebné opatieni

Zajistéte spravné smérovani hadic-
Stisknéte spojky pevné k sobéDoplrite
voduKontaktujte spole¢nost XVIVO za
Ucelem servisu

Naneste silikonové mazivo na tésnéni

Vymeénite tésnici krouzek

Nékolikrat zapojte a uvolnéte kon-
ektor, zkuste vycistit vnitfni krouzek-
Kontaktujte spolec¢nost XVIVO za
ucelem servisu

Pokuste se snizit okolni teplotu

Zkontrolujte hladinu vody a doplnite ji,
pokud je nizkdKontaktujte spolecnost
XVIVO za ucelem servisu

: 9182-0189 Revize R




7.2 CardioHelp XVIVO
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A VAROVANI!

Pokud se cerpadlo zastavi
béhem provozu kvili spusténi
alarmu, pfivod perfuzatu do plic
ustane. Zkontrolujte, Ze pficina
preruseni provozu cerpadla je
napravena co nejrychleji a ze se
cerpadlo spusti co nejdrive.

| Alarm | Popis | __Potfebné opatfeni

Backflow Prevention
(Prevence zpétného
toku)

Battery discharged
(Vybita baterie)

Bubble detected
(Detekovana bublina)

Device defect (OxS)
(zévada zafizeni (Ox S)
)Device defect-Stop
(zavada zafizeni —
zastaveni) (Ox S)

Level limit reached
(Dosazena limitni hod-
nota hladiny)

No batteries detected
(Nebyly zjistény zadné
baterie)

pArt above stop limit
(pArt nad limitni hod-
notou pro zastaveni)

pArt below stop limit
(pArt pod limitni hod-
notou pro zastaveni)

Pump disposable error
(Chyba soucasti
cerpadla na jedno
pouZiti)

pVen above stop limit
(pVen nad limitni hod-
notou pro zastaveni)

pVen below stop limit
(pVen pod limitni hod-
notou pro zastaveni)

RPM control error
(Chyba ovladani RPM)

Runaway error
(Ztrata kontroly sys-
tému)

Perfuzni systém XVIVO (XPS ™) Ndvod k pouziti

Tento alarm se spusti, kdyzZ je zpétny
(zaporny) odecet tlaku mimo limitni
hodnoty po dobu > 6 sekund

ZaloZni baterie je zcela vybita

Pokud je bublina > 5 mm, tento alarm
spusti a vypne cerpadlo

Pokud dojde k velké zavadé hardwaru
nebo softwaru systému Cerpadla,
systém se zastavi

Hladina kapaliny zbyvajici v zasobniku
je pod indikatorem hladiny, cerpadlo
se zastavi

Zalozni baterie nejsou detekovany
softwarem cerpadel

Tlak ve vedeni PA (Zluté) do plic je
vyssi nez limitni hodnota definovana
uzivatelem pro zastaveni

Tlak ve vedeni PA (Zluté) do plic je
nizsi nez limitni hodnota definovana
uzivatelem pro zastaveni

Hlava éerpadla / oxygenator Quadrox-
iR neni spravné usazen v pouzdre
cerpadla

Tlak ve vedeni LA (zelené) z plic je
vy$si nez limitni hodnota definovana
uzivatelem pro zastaveni

Tlak ve vedeni LA (zelené) z plic je
nizsi nez limitni hodnota definovana
uzivatelem pro zastaveni

Rizeni rychlosti v otackach za minutu
(hardware nebo software) nefunguje
spravné

Systém fizeni ¢erpadla selhal

Cerpadlo zastavi provozZkontrolujte
polohu svorkyZkontrolujte, zda had-
icka neni zalomenad

Premistéte napajeci konektor XPS do
jiné sitové zasuvkyKontaktujte
spole¢nost XVIVO za tGcelem servisu

Zkontrolujte a vycistéte bubliny ve
vedeniResetujte detektor bublin

Kontaktujte spolec¢nost XVIVO za
ucelem servisu

Ptidejte roztok STEEN Solution™ co
nejrychleji

Premistéte napajeci konektor XPS do
jiné sitové zasuvkyKontaktujte
spolec¢nost XVIVO za ucelem servisu

Zkontrolujte polohu svorkyZkontro-
lujte, zda hadicka neni zalomenaRe-
setujte horni limitni hodnotu pro pArt

Zkontrolujte polohu svorkyZkontro-
lujte, zda hadicka neni zalomendaRe-
setujte dolnfi limitni hodnotu pro pArt

Zkontrolujte polohu hlavy ¢erpadla
a v pripadé potreby ji znovu usadte

Zkontrolujte polohu svorkyZkontro-
lujte, zda hadicka neni zalomenaRe-
setujte horni limitni hodnotu pro
pVen

Zkontrolujte polohu svorkyZkontro-
lujte, zda hadicka neni zalomendaRe-
setujte dolni limitni hodnotu pro pVen

Kontaktujte spolec¢nost XVIVO za
ucelem servisu

Kontaktujte spolec¢nost XVIVO za
ucelem servisu
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7.3 Ventilator C3
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A VAROVANI!

Pokud se ventilator béhem provo-
zu zastavi kvili spusténi alarmu,
privod kysliku do plic ustane.
Zkontrolujte, Ze pficina preruseni
provozu ventilatoru je napravena
co nejrychleji a Ze se ventilator
spusti co nejdfive.

Battery low
(Vybita baterie)

Battery 1 temperature
high

(Vysoka teplota
baterie 1)

Battery 2 temperature
high

(Vysoka teplota
baterie 2)

Battery power loss
(Ztrata napajeni z
baterie)

Check flow sensor
(zkontrolujte snimac
pratoku)

Device temperature
high

(Teplota zafizeni
vysoka)
Disconnection on pa-
tient side

(Odpojeni na strané
pacienta)

Disconnection on venti-
lator side

(Odpojeni na strané
ventilatoru)

Exhalation obstructed
(Ucpany vydech)

External flow sensor
failed

(Externi snimac pruto-
ku selhal)

High minute volume
(Vysoky minutovy ob-
jem)

High oxygen

(Vysoky kyslik)

Perfuzni systém XVIVO (XPS ™) Ndvod k pouziti

| Alarm | Popis | __Potfebné opatfeni

Ventilator je napajen z baterie

a baterie mizZe zajistit napajeni po
dobu < 10 minut nepretrzitého
provozu

Teplota baterie je vyssi, nez
predpokladana

Teplota baterie je vyssi, nez
predpokladana

Neni pfipojena Zadna baterie

Méreni snimace pritoku jsou mimo
ocekavany rozsah. Ventiladtor prepne
do rezimu PCV+ a misto Paw zobrazu-
je tlak ventilatoru (Pvent)

Vnitini teplota ventilatoru je vyssi nez
predpokladana

VTE < 1/8 privddéného VTI
a privddéné VTl > 50 ml
ROVANI

VIZ VA-

VTl mérené na dychacich cestach < %
privadéného VTI, pficemz privadéné
VTl >50 ml

Endexpiracni tlak > (stanovené PEEP/
CPAP + 5 cmH; 0)

Snimac prutoku nefunguje spravné

Namérena hodnota ExpMinVol
> nastavena limitni hodnota alarmu

Naméreny kyslik je > nastavena limit-
ni hodnota alarmu (nizkotlaky kyslik)
nebo kyslik definovany uZivatelem +

5 % (vysokotlaky kyslik)

Zkontrolujte sitové napéjeni
a v pripadé potreby poutzijte jinou
zasuvku

Premistéte ventilator na chladnéjsi
misto

Premistéte ventilator do chladnéjsi
oblastiKontaktujte spole¢nost XVIVO
za Ucelem servisu

Kontaktujte spolec¢nost XVIVO za
ucelem servisu

Zkontrolujte snimac pratoku a snimaci
vedeni, zda jsou pfipojena a nejsou
zalomenaProvedte znovu kalibraci
snimace pritokuNainstalujte novy
snimac pratoku

Premistéte ventilator do chladnéjsi
oblastizkontrolujte chladici ven-
tilatory v systému XPSKontaktujte
spole¢nost XVIVO za ucelem servisu
Zkontrolujte pliceZzkontrolujte, zda
dychaci okruh neni odpojen mezi
plicemi a snimacem pritoku nebo zda
nejsou pritomny jiné velké netésnosti
(napf. ET trubicka, bronchopleuralni
pistél) **VAROVANI: Porucha ven-
tilatoru muze také zpUsobit tento
alarm, coZz ma za nasledek obohaceni
kyslikem uvnitf ventilatoru

a potencidlni nebezpeci pozaru!
Zkontrolujte, zda dychaci okruh neni
odpojen mezi ventiladtorem

a snimacem pratoku nebo zda nejsou
pfitomny jiné velké netésnosti (napf.
dychaci okruh, zvlh¢ovac vzduchu)
Znovu pfipojte a zkalibrujte snimac
pratoku

Zkontrolujte plicezkontrolujte ex-
piracni ¢ast, zda neobsahuje preka-
zkuZkontrolujte membranu a kryt
expiracniho ventiluZkontrolujte
prichodnost hadi¢ek snimace prato-
kuUpravte ovladaci prvky ¢asovani
dechu tak, abyste prodlouzili dobu
exspiraceKontaktujte spole¢nost XVI-
VO za Ucelem servisu

Vymeérite snimac pratoku

Zkontrolujte plicezkontrolujte a up-
ravte nastaveni ventildtoru véetné
alarmu

Provedte kalibraci kyslikové komarky
Nainstalujte novou kyslikovou
komurkuKontaktujte spole¢nost XVI-
VO za Ucelem servisu

: 9182-0189 Revize R




Tato Cast popisuje dalsi hardwarové a softwarové funkce, které mohou
byt uzitecné, nad ramec standardnich funkci popsanych dfive.

Mezi tyto funkce patfi nastaveni obecné nabidky, resetovani systémo-

vého softwaru (véetné data/Casu), dal$i moznosti sledovani zpUsobilosti
vystrah, ovladaci prvky kalibrace dotykové obrazovky a generovani o,
grafickych datovych zprav. Priloha 1

Dalsi funkce

CardioHelp XVIVO
Zobrazeni funkci
Karta ovladacich prvki
Nabidka funkci
Zasahy

Ohfrivac/chladic¢

Rozvrzeni ovladani

Ventilator C3
Ovladaci prvky nastaveni
Grafické zobrazeni sledovani
Dynamické plice
Sledované parametry

o=
XVIVO
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CardioHelp

XVIVO

8.1 Zobrazeni funkci

mmHg

250

Mérena hodnota Vyznam

Modra na bilém pozadi

Plana namérena hodnota

o%o

mmHg

rpm

()

Sledovani bublin / sledovéni hladiny: Mo-
dra znacka zaskrtnuti

Sledovani bublin /sledovani hladiny on-line a funkéni

Pomlcky misto namérenych hodnot

mimo platny rozsah

e Hodnoty nejsou k dispozici (snimac neni pfipo-
jeny / nepracuje)Parametr neni podporovanHodnoty jsou

Hodnota mérenych otacek za minutu
(RPM) na modrém pozadi

V rezimu RPM. Chcete-li zménit rychlost, dotkné @ tka

I/min

(<

Hodnota mérenych litr( za minutu (LPM)
na modrém pozadi

V rezimu LPM.

a0 .
=1 (00 B> 5

Symbol Funkce

Uvodni obrazovka

Pfejit na domovskou/hlavni obrazovku perfuze

Obrazovka parametr(

Ptejit na obrazovku parametrd

Parametry krve

POZNAMKA: NepouZiva se v této aplikaci

S

Obrazovka zasaht

Prejdéte na obrazovku zasahu

Obrazovka ¢asovacl

Prejdéte na obrazovku ¢asovacu

Perfuzni systém XVIVO (XPS ™) Ndvod k pouziti
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CardioHelp XVIVO

8.2 Karta ovladacich prvku

Uvodni obrazovka — v tomto rezimu zobrazuje dotykova obrazov-

ka nejdllezitéjsi parametry. Toto je také hlavni obrazovka zobra-

zend po zapnuti systému.

Zobrazené parametry

Pratok (LPM neboli ,I/min“)

Rychlost ¢erpadla (RPM neboli ,,ot/min“)
Tlaky: Tepenny, Zilni a delta

Teplota (Zilni)

Obrazovka parametrl — v tomto reZimu dotykova obrazovka zo-

brazuje parametry tlaku a teploty.

(Pe) ™™

©) ()
@ Zobrazoené parar"netry:
e Pratok (I/min)
mmHg mmHg Rychlost éerpadla (ot/min)
v

—— —_—— Tlaky: Tepenny, Zilni, vnitfni a pomocné
Teploty: Tepenna a Zilni

Obrazovka zasaht — v tomto reZimu dotykova obrazovka zobrazu-
je fyziologické alarmy s vysokou prioritou.

@ Ifmin @ rpm
o

Zobrazené parametry:

{n}
iy
—— — Pratok (LPM)

Rychlost ¢erpadla (ot/min)

mmHg mmHg

e N Tlaky: Tepenny, Zilni, vnitfni a pomocné
Alarm bublin
&
< Level Alarm
v v |[—
@ | S8 'l <> BcHll W

Obrazovka ¢asovacl — v tomto rezimu dotykova obrazovka zo-
brazi 4 ¢asovace (3 pro pocitani, 1 pro odpocitavani).

@ Zobrazené parametry:

'®1‘ MM:SS '@1‘ MM:SS
( 00-ﬂ0‘12~44 ) 00 - 00:13:37 Pratok (LPM)

Rychlost ¢erpadla (ot/min)
@t MM:SS MSs Casovate pro potitani, &
Casovac pro odpocditavani a nastaveny ¢as pocitani

Perfuzni systém XVIVO (XPS ™) Ndvod k pouziti P/N: 9182-0189 Revize R




CardioHelp XVIVO
8.3 Nabidka funkci

Symbol Funkce

@@ Nastaveni Zména obecnych nastaveni
- — —
@@ s \@ ') Cerpadla Zména reZimu &erpadla
owe ;
~ o= Konfigurace Nastaveni konfigurace — obvykle se v této aplikaci
|| X |[ [Fl™ e
nepouziva
owe

Seznam alarmu Zobrazeni seznamu alarm(

2y

@@ 8.3.1 Nastaveni obecné nabidky:

-—E

© zména nastaveni automatického zémku
System System lock
informati . .
iniormatien @ Zmeéna jasu/hlasitosti
(NEPOUZIVA

© servis — POZNAMKA: Chrénéno heslem

Brightness/ Service
volume
Language olT\mefdale

O 7ména jazyka zobrazeni

Ozmena formdtu casu a data

©0oo

System lock O vybér casu automatického uzaméeni
Lock after: @ stisknutim tohoto symbolu bude funkce automatického
4 3\ uzamceni
\ 2 Nal , ]
10s deaktivovdna. Pro opétovnou aktivaci
M funkce stisknéte ndsledujici symbol:
min
2 min O cheete-li pfijmout zmény, stisknéte zelenou znacku
\ AV 4 ) ® @ zaskrtnuti. Chcete-li odmitnout/zrusit, stisknéte cervené , X“

Perfuzni systém XVIVO (XPS ™) Ndvod k pouziti P/N: 9182-0189 Revize R




CardioHelp XVIVO

8.3 Nabidka funkci

8.3.1 Nastaveni obecné nabidky:

@@ Brightnessfvolume

*) 39
0 Nastaveni jasu
@ Iil:g @ @ Nastavent hiasitosti
'\‘ ) 3 9 Chcete-li otestovat reproduktor a zvukovou signalizaci

alarmu, dotknéte se tohoto symbolu (testuje funkci alarmu
i hlasitost)

D i
L4 |

HH:MM:SS DD.MM.YYYY

24 h OZménit cas

92ménit datum

@ 92ménit formdt ¢asu/data

8.3.2 Nastaveni udaji a informaci o systému:

= | I

N O R [
) i
/

0 Kontrola stavu baterie

Battery 0 Data

®

9 Kontrola udaji a informaci o systému

Software versio

01.01.01

Serial number (¥} Operating hours
90410077 510 h:20 min

O verze softwaru

@ sériové cislo zatizeni

Next service

in 361 days

Last service

12.11.2009

n .
L a

ﬂ © poba provozu od spusténi

D patum posledniho servisu

@ O &as do daliino servisu

Perfuzni systém XVIVO (XPS ™) Ndvod k pouziti P/N: 9182-0189 Revize R




CardioHelp XVIVO
8.3 Nabidka funkci

8.3.3 Nastaveni rezimu cerpadla:

—): Pump seltings

Caontrol mode: Pump mode:

rpm
Ipm 1

t A4 J (1) Vyberte tlacitko reZimu Cerpadla a poté
® @ vyberte rom (ot/min) nebo Ipm (I/min) a potvrdte.

8.3.4 Kalibrace dotykové obrazovky:

MAQUET == s

Pokud se objevi problém s kalibraci dotykové
obrazovky, stisknéte tlacitko Safety (0), podrzte
jej a soucasné stisknéte otocny reguldtor
ovladani (9) na dobu 10-20 sekund.
POZNAMKA: Jakmile zaéne kalibrace obrazovky,

musite postup dokoncit, nez budete moci délat
cokoli jiného.

OStisknéte stied ,X“ pfi pohybu po obrazovce,
dokud neni kalibrace obrazovky dokoncena.

£SO

MAQUET

GETINGE GROUP

Perfuzni systém XVIVO (XPS ™) Ndvod k pouziti

P/N: 9182-0189 Revize R



CardioHelp XVIVO

8.4 Nastaveni zasahu

V systému CardioHelp XVIVO mUzZe uZivatel definovat nastaveni alarmi
a zadsahu pro nasledujici parametry:

e VreZimu RPM: Sledovani pratoku
e Sledovani teploty
e Sledovani tlaku

e Sledovani bublin

oD 8.4.1 Rezim RPM: Rizeni sledovani pritoku

(o) 18:25:07

@ ov rezimu RPM stisknéte tlacitko toku.

QUpravte horni a dolni limitni hodnotu pro zasah.

eStisknutim tlacitka zasahu aktivujte.

QVVbérem moznosti potvrzeni zahajite rezim fizenf

pritoku.
— POZNAMKA: V reZimu fizeni pritoku, kdy? je priitok
3 @ = vyssi nebo nizsi neZ nastavené limitni hodnoty, a je
-j aktivovdn zdsah, Cerpadlo nastavi své otdcky za minutu

tak, aby zistaly v rozmezi nastavenych limitnich hod-

e Zéasah deaktivovan (bez fizeni pritoku)

Zdsah aktivovdn (Cerpadlo upravuje rychlost tak, aby udrZelo pritok uvniti nastavenych limit-

@ nich hodnot)

—= 8.4.2 Sledovani teploty
Alarm settings temperature TVen OVybér karty parametr(
, + 9Vy’/bér teploty Tan
© zadani horni a dolni limitni hodnoty
- QV\'/bér moznosti potvrzeni pro

nastaveni

90pa kovat s Tyen

POZNAMKA: CardioHelp XVIVO
@ vygeneruje vystrahu, pokud se teplota
pohybuje mimo nastaveny rozsah, ale

Perfuzni systém XVIVO (XPS ™) Ndvod k pouziti P/N: 9182-0189 Revize R




CardioHelp XVIVO

8.4 Nastaveni zasahu

a5y 8.4.3 Sledovani a fizeni tlaku

OPFi fizeni tlaku Ize parametr P, nastavit tak, aby
sledoval a fidil vysoké tlaky, a Pye, Ize nastavit tak, aby
sledoval a fidil nizké tlaky.

18:25:0

|

@ QStisknutl’m tlacitka tlaku otevrete nastaveni alarmu.

QZadejte hodnoty pro stavy zasahu a alarmu.

OV\'/bérem moZznosti potvrzeni zahajite reZim fizeni

tlaku.

) POZNAMKA: V reZimu Fizeni tlaku, kdyZ tlak dosdhne
limitni hodnoty pro alarm, spusti se alarm s nizkou priori-
tou. Pokud tlak prekroci (horni) limitni hodnotu pro za-
sah, spusti se alarm se stredni prioritou a cerpadlo se

@ = pfizpisobi tak, aby se tlak vrdtil do rozmezi nastavenych
E limitnich hodnot. POKUD JE TLAK CERPADLA

O > 10 mmHg mimo limitni hodnoty, spusti se alarm
s vysokou prioritou a cerpadlo se zastavi.

Zasah deaktivovan (bez fizeni pritoku)

Zdsah aktivovadn (Cerpadlo upravuje rychlost tak, aby udrZelo pratok uvniti’ nastavenych limit-

nich hodnot)

[dsp) 8.4.4 Sledovani a fizeni bublin a hladiny

@ o O sledovani bublin
mmHg @ siedovani hladiny

—r—— — © Resetovéni sledovani bublin

bublin
z < 2]
L i / ﬂ 2 / QZapnuﬁ/vypnuﬁzésahu snimace
'l < Ko

QZapnutl’/vypnutl’ zésahu sledovani

= hladiny

] POZNAMKA: Pokud Jsou 2dsahy
aktivni pro sledovén bublin (), arm setings leve
pfipadné pro sledovdni hladiny (),
N Cerpadlo se ZASTAVI, pokud je [35p)
@ 3 prislusny zdsah aktivni . 5

a v perfuznim vedeni je de-
tekovdana bublina nebo hladina

kapaliny klesne pod hladinu
snimace.

® ®
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Ohrivac/chladic

8.5 Rozvrzeni ovladani

A) Indikator hladiny vody
B) Svételna signalizace poruchy

C) Nastavena hodnota teploty

D) Zobrazeni pratoku vody
E) Sitovy vypinaé
F) SniZeni nastavené teploty

G) Uvolnovani teploty (stisknutim snizite
teplotu pod 35 °C nebo zvysite nad 38 °C)

H) Zvyseni nastavené teploty

1) Deaktivace zvukové signalizace vystrahy
J) Test funkce

K) Zobrazeni stavu a chybové zpravy

L) Skutec¢na hodnota teploty

-

ochcete-li nastavit teplotu vy3si ne? 38 °C, stisknéte
soucasné tato dvé tlacitka, dokud neni dosazeno
nastaveného bodu

echcete-li nastavit teplotu nizsi nez 35 oC, stisknéte
soucasné tato dvé tlacitka, dokud neni dosazeno
nastaveného bodu

gBéhem dlouhych operaci (> 6 hodin) provedte test
funkce zatizeni stisknutim tlacitka testu funkce, kdyZ je
jednotka v provozu

GZvukové signalizace vystrahy (s nizkou az stfedni pri-
oritou) mlzZe byt deaktivovana na dobu 10 minut stisknu-
tim tohoto tlacitka

Perfuzni systém XVIVO (XPS ™) Ndvod k pouziti P/N: 9182-0189 Revize R




Ventilator C3

8.6 Ovladaci prvky nastaveni

8.6.1 Nastaveni data a casu:

(S)CMV+

Adult/Ped.
Standby

00:00:25 | 6{;0

vt

0Kliknéte na kartu
,System” (Systém)
PEEP/CPAP
gKliknéte na kartu ,Date &
Time” (Datum a cas)

eNastavte datum, ptipadné ¢as a
vyberte ,,Apply“ (PouZit) pro
nastavenfi

ystem 1 A 010 !!:r

AC

S)CMV+

Adult/Ped.

4 29

Ppeak
cmH20

4.2

ExpMinVol
Vmin

s R OHIavni parametry sledovani
1000 & o
55 4'4'\/6TE E QP max

ml

— 3 90mezen|' tlaku (P max — 10 cm

e 0

e O Grafické zobrazeni dynamickych

b/min  ¢MH20/U/s

—— Oxygen
® Cstat ] ; - ¢
1 . 2 - O ml/emH20 4 ] i — =
LE ? i 0000 ?

Oxygen  PEEP MinVol  Pinsp RSB %fSpont

100 5 42 — 0
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Ventilator C3

8.7 Grafické zobrazeni sledovani

8.7.1 Okno grafického zobrazeni:

S)CMV+

Adult/Ped.

vt

PEEP/CPAP

OKIiknéte na kartu
,Monitoring” (Sledovani)

9Kliknéte na kartu
,Graphics” (Grafické zobrazeni)

eVyberte libovolnou z moZnosti
grafického zobrazeni (zde ,,Dynamic
Lung” (Dynamické plice))

8.7.2 Dynamické plice:

Sl SCMV+

AdALPed

y-r (0 wvwranr w-wa

QObra’zek plic (toto grafické zobra-

— - n ..-... zeni ukazuje normalni plice)
1:2.0 == .

eciselné parametry

nee \." o e "N Wigors

Crige
100 S 42 26. e Q ® Grafické znézornéni bron-

| | [—-———r rw W‘ m—— chidlnich svazkd
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Ventilator C3

8.7 Grafické zobrazeni sledovani

8.7.3 Grafické zobrazeni dynamické poddajnosti plic

|

8.7.4 Zobrazeni dynamické smycky:

29

Ppeak
emH20

4.5

ExpMinVol
Vmin

~ 453 :

&

fTotal
b/min

283

1.2 0 i
mi/emH20
. .
LE

Perfuzni systém XVIVO (XPS ™) Ndvod k pouziti

ONizké poddajnost (tmavé modré
¢ary kolem plic zobrazuji normalini
plice

gNorméIm’ poddajnost

9Vysoké poddajnost

QNorméIni odpor
QStFedné vysoky odpor

@Vysok\’/ odpor

Pribéh dynamické smycky

POZNAMKA: Lze zobrazit
nasledujici viny dynamické
smycky:

Tlak—objem
Tlak—pritok

Prdtok—objem

P/N: 9182-0189 Revize R




Ventilator C3

8.8 Sledované parametry

Parametr (jednotka) Vyklad

Rozdil mezi nastavenym PEEP a vypoctenym celkovym PEEP v plicich. AutoPEEP je
AutoPEEP (cmH20) abnormalni tlak generovany vzduchem ,zachycenym® v plicnich sklipcich v dasledku
nedostate¢ného vyprazdnovani plic. V idedlnim pripadé by tato hodnota méla byt
nulova. AutoPEEP se vypocita metodou LSF aplikovanou na cely dech.Kdyz je pfito-
men AutoPEEP, mUiZe se vyvinout volutrauma nebo barotrauma. U aktivnich pa-
cientl mizZe AutoPEEP predstavovat dalsi pracovni zatéz pacienta.AutoPEEP neboli
zachycovani vzduchu muze byt disledkem pfilis kratké expiracni faze, ktera maze byt
pozorovdana za téchto podminek:e Privadény dechovy objem pfilis velkye Doba expi-
race pfilis kratka nebo respiracni frekvence pfilis vysokae Impedance okruhu pfilis
vysaké nebo expiracni obstrukce dychacich ceste Spickovy vydechovy pritok pfilis
nizky

Cstat (ml/cmH20) Staticka poddajnost dychaciho systému, v€etné poddajnosti plic a hrudni stény.
Vypocitd se pomoci metody LSF, coz je statisticka technika oznacovana jako metoda
nejmensich ¢tvercl. Tato metoda se aplikuje pro kazdy jednotlivy dech a je
nejpresnéjsi, kdyz je pacient velmi uvolnény. Cstat mize pomoci diagnostikovat
zmény v elastickych vlastnostech plic pacienta.

Exp pratok (I/min) Spickovy vydechovy pratok

ExpMinVol (I/min) Expiraéni minutovy objem. Klouzavy primér sledovaného expira¢niho objemu za
minutu za poslednich 8 dechd.

fTotal (1/min) Celkova frekvence dychani. Klouzavy primér celkové frekvence dychani plic za
poslednich 8 dech, véetné asistovanych a spontannich dechd.

I:E Pomér inspiria k expiriu. Pomér doby nadechu pacienta k dobé vydechu pro kazdy
dechovy cyklus. To zahrnuje jak asistované, tak spontanni dechy.

Insp Flow (I/min) Spickovy inspiraéni prétok, spontadnni nebo asistovany

Leak (%) Procento uniku. Procento dodaného inspiraéniho objemu (VTI), ktery se béhem
vydechu nevraci, v priiméru za poslednich 8 dech. Unik mdze naznacovat netésnosti
na strané pacienta u snimace pritoku (endotrachealni trubice). Nezahrnuje Gnik me-
zi ventilatorem a snimacem pratoku.

Oxygen (%) Koncentrace kysliku dodavaného plynu. Méfi se kyslikovou komirkou v inspiracnim
pneumatickém okruhu. Tento parametr se nezobrazi, pokud neni privod kysliku
pripojen; pokud neni kyslikova kom(rka nainstalovana, je vadna nebo se nejedna

o originalni dil HAMILTON MEDICAL nebo pokud je sledovani kysliku deaktivovano.

PEEP/CPAP (cmH20) Sledovany PEEP (kladny endexpiracni tlak)/CPAP (kontinudlni pozitivni tlak dychacich
cest). Tlak dychacich cest na konci vydechu.

Pmean (cmH20) Primérny tlak v dychacich cestach. Absolutni tlak, zprdmérovany v pribéhu decho-
vého cyklu. Pmean je dllezitym ukazatelem mozného dopadu aplikovaného
pozitivniho tlaku na hemodynamiku.

Perfuzni systém XVIVO (XPS ™) Ndvod k pouziti P/N: 9182-0189 Revize R




Ventilator C3

8.8 Sledované parametry

Parametr (jednotka) Vyklad

Ppeak (cmH20) Pradmérny tlak v dychacich cestach. Nejvyssi tlak béhem predchoziho dechového
P cyklu. Je ovlivnén odporem a poddajnosti dychacich cest. Pokud je pratok dychacich
cest vysoky, muZe se vyrazné lisit od alveolarniho tlaku.

Expiracni Casova konstanta. Rychlost, pfi které se plice vyprazdni, takto: Aktualni TE
(doba expirace)% vyprazdnovani: 1 x RCexp 63 % 2 x RCexp 86,5 % 3 x RCexp 95 % 4 x
RCexp 98 %RCexp se vypocita jako pomér mezi VTE a pritokem pfi 75% VTE. U
dospélych hodnota RCexp vyssi nez 1,2 s indikuje obstrukci dychacich cest a hodnota
nizsi nez 0,5 s naznacuje zavazné restriktivni onemocnéni.Pouzijte RCexp k nastaveni
optimalniho TE (Cil: TE @ 3 x RCexp): U pasivnich pacient(: Upravte rychlost a pomér

| : E.Tyto akce mohou snizit vyskyt AutoPEEP.

RCexp (seconds)

Rinsp (cmH20/(l/s)) Odpor vici inspiraénimu pritoku zpdsobenému endotrachealni trubici a dychacimi
cestami pacienta, béhem inspirace. Vypocita se pomoci metody LSF aplikované na
inspiracni fazi.

TE (seconds) Doba exspirace. U asistovanych dechd se TE méfi od zacatku vydechu aZ do uplynuti
nastaveného ¢asu pro prechod na inspiraci.

Tl (seconds) Doba nddechu. U asistovanych dechl se TE méfi od zacatku privodu dechu az do
uplynuti nastaveného ¢asu pro prechod na vydech.

VTE (ml) Expiracni dechovy objem. Objem vydechovany plicemi. Urcuje se z méfeni snimace
pratoku, takZze nevykazuje Zadny objem pridany v disledku komprese nebo ztraty v
disledku uniku v dychacim okruhu. Pokud dojde k tniku plynu na strané plic, zobra-
zend hodnota VTE mUZe byt mensi nez dechovy objem, ktery pacient skutecné ob-

drii.

VTI (ml) Inspiracni dechovy objem. Objem dodany do plic. Uréuje se z méreni snimace prito-
ku. Pokud dojde k tniku plynu na strané plic, zobrazena hodnota VTI mize byt vétsi
nez zobrazend hodnota VTE.
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Chytre razeni

8.9 Tabulka chytrého razeni

CiLOvVA CiLovA
- < . HOD- HOD- AKCE NA AU- VYSKAKOVACI A
PORADO- CASOVYRO PARAMETRYV- . AKTIVUJE Py ay— ZPRAVA O
VECisLO EORS ZSAH pNoTS NOTA ENTILACE TOMATICKYCH | 5 o &7 RAzEN( ZPRAVA NA CHYTREM RAZENi
TEPLOTY PRUTO- CASOVACicH _— ZACATKU FAZE -
(C) KU
1. REZIM PLNENI.
1 REZIM PLNENT | Omin JADNE JADNE VYPNUTO (ZADNE) Casovac 1 (EVLP) NEUPLATNI SE Spusténi casovace |
spousti EVLP, kdy?Z se spusti
antegradni perfuze.
2. FAZE OHREVU:
Nastaveni ohfivace/
Casovad 1 na chladice na 23 °C.
2 Faze ohievu 0-10 min 22 10 % Max VYPNUTO (ZADNE) S— (ZADNE) CILOVA HODNOTA
minu PRUTOKU <Cilova
hodnota prutoku
(spusténi) > LPM
10MINUTOVE 0Z- 3. FAZE OHREVU:
P’ . Nastaveni ohfivace/
NAMENI: o .
Casovat 1 na Nastaveni ohfivace/ chladice na 32 °C.
3 Féze ohfevu 10-20 min 31 20 % Max VYPNUTO (ZADNE) ; o N CILOVA HODNOTA
20 minut chladi¢e na 32 °C o .,
P PRUTOKU <Cilova
Cilovy pritok: hodnota prutoku
<ActualFlow_10_Mins> (10 min) > LPM
20MINUTOVE 0Z- 4. FAZE OHREVU:
7’ A Nastaveni ohfivate/
NAMENI: o .
NORMALN- Nastaveni ohfivace/ Gl
4 Faze ohievu 20-30 min 32 30 % Max p . (ZADNE) Tepl. LA 32 " o CiLOVA HODNOTA
INASTAVENI chladice na 38 °C o oia
oo el PRUTOKU <Cilova
Gty iy hodnota pratoku
<ActualFlow_20_Mins> (20 min)> LPM
VENTILACE A DEOXY-
GENACNI PLYN
PRIPRAVENY KE 5. SPUSTENI VENTILACE
SPUSTEN( A DEOX PLYNU
SpusténiOz- . . Nastaveni ohfivace/ Nastaveni ohfivage/
5 némeni 20-30 min 32 30 % Max m’;’;"xg;i (ZADNE) 5:::';:::“3 chladize na 38 °C chladize na 38 °C
ventilace Cilovy pritok: CiLOVA HODNOTA
<ActualFlow_20_Mins> PRUTOKU <Cilovy
Vt = <NORMAL VT> pratok (20 min) > LPM
Rychlost =7
Kyslik = 21 %
6. FAZE OHREVU:
VENTILACE ZAPNUTA
. 7 Casovat 2 - " Nastaveni ohfivage/
D LN- . 1 P o
6 v:r:;'::::na 20-30 min 32 30 % Max I,\II\IC/)AZ'IM/SIENI (ventilace) Spusti g(alsr(r)l‘i/:jt na (ZADNE) chladice na 38 °C
pocitani CiLOVA HODNOTA
PRUTOKU <Cilovy
pritok (20 min) > LPM
, 7. FAZE OHREVU:
i&“hﬂl:EN,\L‘JI,_TOVE oz VENTILACE ZAPNUTA
. . ) NORMALN- A Casovaé 1 na R C/LOVA HODNOTA
o .
7 Faze ohfevu 30-40 min 37 50 % Max [NASTAVEN( (ZADNE) 40 minut %:Eﬁteﬁ;?{::-y C TEPLOTY 37 °C.
<Actuyalilow C".O Mins> CLOVA HODNOTA
- PRUTOKU <Cilovy
40MINUTOVE 0Z- 8. FAZE OHREVU:
. . L NAMENI: VENTILACE ZAPNUTA
8 Féze ohfevu 40-50 min 37 80 % Max NOLIYEALY: (ZADNE) Casovac 1na Cilova hodnota prito- CiLOVA HODNOTA
INASTAVENI 50 minut o -
ku: PRUTOKU <Cilovy
<ActualFlow_40_Mins> pratok (40 min) > LPM
S0MINUTOVE 0Z-
Piny pritok NORMALN- Casovac 1 na ’\éﬁzl\l/E'Nl;ﬁtok‘ 9. FAZE OHREVU:
9 pak zadrzeni 50 min 37 100% Max | ] (ZADNE) ‘ vprdtox: © 15SEKUNDOVE ZA-
dechu INASTAVENI 50,5 minut <ActualFlow_50_Mins> DRIZENT DECHU
SPUSTEN( 15sekundové
ZADRZEN{ DECHU NA
SPUSTEN( 1. RECRUIT-
Sanameric NASTAVENI RE- '\\/I/tE r_ﬂ:\%\/r\;zc\r/:t()mzen i, SRS 1.
10 prvnim 50,5 min 37 100 % Max (ZADNE) PO2 >80 % - RECRUITMENTU/
) CRUITMENTU tu> .
recruitmentu VYZVA 02
Rychlost = 10
Kyslik = 100 %
Casovac 3
. " . (Recruitment) « N . -
Prvnirecruit- o . o NASTAVENI RE- v s Casovac recruit- - 11: PROBIHA 1. RE-
1 ment aktivni 51-61 min 37 100% Max e iTmENTU zatind od- mentu uplynul (ZADNE) CRUITMENT
poditdvani od
10 min
Ozmament Casovat 3 KONEC RECRUITMENTU
12 roeil:sirt\;eenritlu. ~61 min 37 100 % Max E‘\‘Z';,IMS/L?’\][ gt:‘:;':itment) na PO2<40% \é;:hfc:\lsc:r:mflnl VT> ;IZENK.([Jl;\IEC RECRUIT-
Kyslik =21 %
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Chytre razeni

8.9 Tabulka chytrého razeni (pokracovani)

CiLOVA CiLOVA
< . HOD- HOD- Akce na auto- VYSKAKOVACI
PORADO- BOPIS CASOVYRO P R PARAMETRYV- matickych AKTIVUJE TR ZPRAVA O
VECisLO ZSAH , ENTILACE y o DALSI RAZEN{ S ACATRLl Ed CHYTREM RAZENI
TEPLOTY PRUTO- &asovatich — ZACATKU FAZE D
(C) KU
Rezim perfuze ) . NORMALN- - Casovat na Sh N 13: REZIM 2. HODINY
13 2 hodiny 62 min 37 100% Max | xsTAVENT (ZADNE) 1 hodinu 48 minut | (ZAPNE) PERFUZE
Casovat na Lo
q SPUSTENI 15sekundo-
2. zadrzeni NORMALN- 3R 1 hodinu Srt 14: 15sekundové
: o .
14 i 108 minut 37 100 % Max [ (ZADNE) gt vého ZADRZENI DECHU TS BREL
NA VENTILATORU
30 sekund
SPUSTENI 2. RECRUIT-
Oznédmeni NASTAVEN RE- MENTU/VYZVA 02 15: SPUSTEN( 2.
15 o druhém 108,5 minuty 37 100 % Max (ZADNE) PO2>80% Vt = <VT recruitmen- RECRUITMENTU/
. CRUITMENTU -
recruitmentu tu> VYZVA 02
Rychlost = 10
Casovac 3
) . (Recruitment) Casovat 3 o
2. recruitment - . o NASTAVENI RE- i " - 16: PROBIHA 2. RE-
16 aktivni 109 minut 37 100 % Max CRUITMENTU zacvlln? old ; (recruitment) (ZADNE) CRUITVENT
pocitavani od uplynul
10 min
Ozndment Casovat 3 KONEC RECRUITMENTU
NORMALN- Vt = <Normalni VT> 17: KONEC RECRUIT-
o N ) . : .
17 Sez'lfzzﬁf:r:i 119 minut 37 100 % Max INASTAVENT genfir:ltment) na PO2<40 % Rychlost = 7 MENTU
Kyslik = 21 %
2. perfuze po . : NORMALN- SO Casovat 1 na U 18: REZIM 3. HODINY
£ recruitmentu T Gt & Socbeb ey {NASTAVENI (@-one) 2 hodiny 48 minut (2B PERFUZE
. ‘ Casovat na SPUSTENI 15sekundo- . X
19 3‘51‘:”“' 168 minut 37 100 % Max F‘NiZ’\TA:vLENI\;l’ (ZADNE) 2 hodiny 48 minut: | vého ZADRZENI DECHU ;i;;;;\z‘:’;sgm
30 sekund NA VENTILATORU
SPUSTENI 3. RECRUIT-
L _— . MENTU/VYZVA 02 20: SPUSTEN 3.
20 CHEMEHOL, || S2dwlin 37 100% Max | NASTAVENIRE- (ZADNE) P02 >80 % Vt = <VT recruitmen- RECRUITMENTU/
recruitmentu 30 sekund CRUITMENTU p
tu> VYZVA 02
Rychlost = 10
Casovac 3
) P (Recruitment) Casovac 3 -
3. recruitment ~ . o NASTAVENI RE- s " S AANE 21: PROBIHA
21 aktivni 169 minut 37 100 % Max CRUITMENTU zacvlln? old ) (recruitment) (ZADNE) 3. RECRUITMENT
pocitavani od uplynul
10 min
Oniment ] KONEC RECRUITMENTU
o ) NORMALN- - Vt = <Normalni VT> 22: KONEC RECRUIT-
~ 9
22 Sel:l:;:;e:r:i 179 minut 37 100 % Max INASTAVENT g?r(:;':ltment) na PO2<40% Rychlost = 7 MENTU
Kyslik = 21 %
3. perfuze po . ) . NORMALN- - Casovac 1 na Sh 23: REZIM 4. HODINY
3 recruitmentu 180 minut 37 100% Max INASTAVENI (ZADNE) 3 hodiny 48 minut (ZADNE) PERFUZE
) Casovac 1 na SPUSTEN( 15sekundo-
. zadrzeni : LN- P ’ ’ j Sl 24:1 6
24 jei:i”e”' 228 minut 37 100 % Max I[\‘N(z’;'TVK/E'\'Ni (ZADNE) 3 hodiny 48 minut: | vého ZADRZEN( DECHU Z:DR;S:hfrggg;E
30 sekund NA VENTILATORU
SPUSTEN( 4. RECRUIT-
- — . MENTU/VYZVA 02 25: SPUSTEN( 4.
25 Ozndmenio 4. | 228 minut; 37 100%Max | VASTAVENIRE- (ZADNE) PO2 >80 % Vt = <VT recruitmen- RECRUITMENTU/
recruitmentu 30 sekund CRUITMENTU "
tu> VYZVA 02
Rychlost = 10
Casovac 3
. (Recruitment) Casovat 3
4.recruitment - ) NASTAVEN( RE- o : oy 26: PROBIHA
26 aktivni 229 minut 37 100 % Max CRUITMENTU zacwlln? o’d-’ (recruitment) (ZADNE) 4. RECRUITMENT
pocitavani od uplynul
10 min
Oznameni Casovat 3 KONEC RECRUITMENTU
o ukongeni o - o NORMALN- . o Vt = <Normalni VT> 27: KONEC RECRUIT-
z 4. recruitment 239 minut 37 100%Max | ASTAVENT ger:ir:'tmem) na PO2<40% Rychlost = 7 MENTU
u Kyslik = 21 %
4. perfuze po . ) NORMALN- PN . P 28: PRODLOUZENA
28 i 240 minut 37 100 % Max [T (ZADNE) NEUPLATNI SE (ZADNE) —

9182-0189 Revize R




Stranka udalosti

8.10 Prohlizeni a stahovani soubord protokol( historie a trendu

PROTOKOL HISTORIE
Kazdy pfipad spustény v systému XPS obsahuje protokol HISTORIE. Protokol je seznam vstup( razeni, udélosti a oznameni, ke kterym dochéazi v prabéhu
pripadu. Soubor protokolu HISTORIE je vytvoren a trvale ulozen pro kazdy pfipad v hlavnim poditaci systému XPS. Kopie tohoto souboru Ize stdhnout na
externi jednotku (podle pokynt) nebo automaticky prenést a zpracovat systémem XMAT (pokud je k dispozici).

Podrobnosti souboru:

Umisténi souboru: C:\ProgramFiles(x86)\XVIVO\XVIVO Perfusion System\Log
Format souboru: .txt, kazdé udalost je oznacena ¢asovym razitkem
Pojmenovani: Rok/mésic/den/hodina/minuta na zacatku pfipadu (HistoryYYYYMMDDHHMM.txt)

PROTOKOL TRENDU
Kazdy pripad spustény v systému XPS také obsahuje protokol TREND. Protokol je tabulka parametrd, vypoctd a stav(, které se shromazduji a ukladaji kazdé
3 sekundy béhem pfipadu (podrobnosti viz tabulka postupu). Soubor protokolu TREND je také vytvoren a trvale uloZen a Ize jej stdhnout pro kazdy pfipad na
hlavnim pocitadi systému XPS.
Podrobnosti souboru:

Umisténi souboru: C:\ProgramFiles(x86)\XVIVO\XVIVO Perfusion System\Log
Format souboru: txt, fadky jsou sefazeny podle Casu kazdé 3 sekundy, tabulky jsou oddéleny ¢arkami
Pojmenovani: Rok/meésic/den/hodina/minuta na zacatku pripadu (TrendsYYYYMMDDHHMM.txt)
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019071908

MAIN SETUP | EVENTS | SERVICE

e 100%

HISTORY

TREND

l_
©
0
N
\

12

Download
Logs

0Li§ty HISTORIE a TREND: vybérem (kliknutim) na listu se otevre aktualni
soubor protokolu ke kontrole. Tlacitka posouvani nahoru/dold jsou k dispozici
pro prohlizeni v redlném case spolu s tlacitkem pro zavieni okna prohlizeni.

@O iacitka nahoru/dol{l oteviraji protokol HISTORIE nebo TRENDU do horni
nebo dolni ¢asti stranky ,Log” (Protokol) (soubor).

eLiéty nacitani: vybérem listy nacitani se otevie nabidka pro vybér a nacteni
ulozenych souborl protokoll uchovavanych v pocitaci systému XPS.

O stahovani protokold: vybérem tlacitka se otevre nabidka ,Browse For Fold-
er” (Vyhledat slozku) pro stazeni vSech soubort protokoll historie a trendu
ulozenych v poditaci systému XPS na pamétové zafizeni USB. Pamétové
zafizeni USB musi byt nejprve vioZeno do pocitace systému XPS, protoze
slozky v jednotce D: jsou jedinymi dostupnymi misty pro stahovani souboru
protokolu. Moznost ,Make New Folder” (Vytvofit novou slozku) je k dispozici,
pokud je pozadovano nové misto urceni na jednotce D:. Po vybéru umisténi
slozky a kliknuti na tlacitko OK se zobrazi vyskakovaci okno ,Copy logs to

D:" (Kopirovat protokoly do D:) pro spusténi/zruseni. Volba ,spustit” dokonci
proces stahovani a automaticky skondi, jak je uvedeno na listé prdbéhu
spusténi stahovani.

r Y
Browse For Folder M

»

Bl Desktop
I [ Libraries
I & user
4 M Computer
b &L Local Disk (C:)

I oy KINGSTOMN (D:) e

[ '?j Metwork
[> @ Control Panel

& Rervrle Bin

[ Make New Folder ] i OK ] l Cancel ]

m

-
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Stranka udalosti

8.11 Data protokolu trendu

Nize uvedena tabulka podrobné popisuje data parametrd

Pofadové , ; , ,
. Zahlavisloupce Datavzorku Nazev Jednotky Poznamky
cislosloupce

0 Elpsd Time 17103 Uplynuly ¢as s

1 lap 3 Tlak levé siné mmHg

2 laph 6,65 pH levé siné pH

3 lapco2 0 PCO2 levé siné mmHg

4 lapo2 119 PO2 levé siné mmHg

5 pap 10 Tlak plicni tepny mmHg

6 paph 6,68 pH plicni tepny pH

7 papco2 0 PCO2 plicni tepny mmHg

8 pap02 69 PO2 plicni tepny mmHg

9 cdyn 100,8 Dynamicka poddajnost plic ml/cmH20

10 p:f 227 Delta PO2/Fi02 mmHg

11 Ppeak 9 Spickovy tlak cmH20

12 pvr 272 Plicni cévni rezistence dyn*s*cm-5

13 lat 36,0 Teplota levé siné Stupné C

14 pat 37,0 Teplota plicni tepny Stupné C

15 vt 403 Inspiraéni dechovy objem ml

16 freq 7 Rychlost ventilace 1/min

17 peep 5 Pozitivni endexspiracni tlak cmH20

18 ire 1:2 Pomeér inspiria k expiriu Pomér

19 fio2 22 Frakce vdechovaného kysliku %

20 tinsp 2,9 Doba nadechu s

21 flow 2,06 Pratok cerpadla Cardio LPM

22 ot/min 1815 Rychlost éerpadla Cardio ot/min

23 pwr 0 Cas na zaloznim napéjeni min:

24 cst 72 Staticka poddajnost plic ml/cmH20

25 pbar 980 Barometricky tlak mmHg

26 tmrl 01:54:03 Casovatl EVLP hh:mm:ss

27 tmr2 01:28:05 Casovat?2 Ventiltor hh:mm:ss

28 tmr3 00:04:21 Casovaé3 Recruitment hh:mm:ss

29 pPlat 11 Tlak v oblasti platé cmH20

30 pmean 6 Stfedni tlak cmH20

31 ctr pump status 1 Stav komunikace cerpadla Cardio Index stavu 0 = Vypnuto, 1 = Zapnuto
32 dgtl 1/0O status 0 Stav komunikace digitaInich V/V Index stavu 0 = Vypnuto, 1 = Zapnuto
33 ups status 1 Stav komunikace UPS Index stavu 0 = Vypnuto, 1 = Zapnuto
34 recycl status 0 Stav komunikace ¢erpadla recyklace Index stavu 0 = Vypnuto, 1 = Zapnuto
35 add status 0 Stav komunikace ¢erpadla pridavani Index stavu 0 = Vypnuto, 1 = Zapnuto
36 drain status 0 Stav komunikace ¢erpadla vypousténi Index stavu 0 = Vypnuto, 1 = Zapnuto
37 vent status 0 Stav komunikace ventilatoru Index stavu 0 = Vypnuto, 1 = Zapnuto
38 barPress status 0 Stav komunikace barometrického tlaku Index stavu 0 = Vypnuto, 1 = Zapnuto
39 PA pH Status 1 Stav komunikace PA pH Index stavu 0 = Vypnuto, 1 = Zapnuto

Perfuzni systém XVIVO (XPS ™) Ndvod k pouzi
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Stranka udalosti

8.11 Data protokolu trendl (pokrac.)

Nize uvedena tabulka podrobné popisuje data parametrd protokolu

Poradové , ; , ,
. Zahlavisloupce Datavzorku Nazev Jednotky Poznamky
Cislosloupce

40 LA pH Status 1 Stav komunikace LA pH Index stavu 0 = Vypnuto, 1 = Zapnuto

41 PA PCO2 Status 0 Stav komunikace PA PCO2 Index stavu 0 = Vypnuto, 1 = Zapnuto

42 LA PCO2 Status 1 Stav komunikace LA PCO2 Index stavu 0 = Vypnuto, 1 = Zapnuto

43 PA PO2 Status 0 Stav komunikace PA PO2 Index stavu 0 = Vypnuto, 1 = Zapnuto

44 LA PO2 Status 0 Stav komunikace LA PO2 Index stavu 0 = Vypnuto, 1 = Zapnuto

45 weight tared 500 Vytdrovana hmotnost plic gramy

46 weight untared 2000 Nevytarovana hmotnost plic gramy

47 weight sensorstatus 1 Stav snimace hmotnosti Index stavu 0= Vypnuto, 1 = Zapnuto

48 DeltaP 7 Zména tlaku perfuzatu mmHg PAP-LAP

49 DeltaPO2 74 Zména PO2 mmHg lapo2 pap2

50 Vte 450 Expiraéni dechovy objem mmHg

51 VLeak 10 Vypocet uniku % Vti-Vte / Vti

52 Texp 5 Expiraéni dech s

53 TempTarg 37 Chytré fazeni cilové teploty Stupné C

54 FreqTarg 10 Cilova frekvence chytrého fazeni dechi/min

55 VtiTarg 430 Cilova hodnota Vti chytrého fazeni ml

56 FiO2Targ 21 Cilovéd hodnota FiO2 chytrého Fazeni %

57 AddMod 1 Rezim Cerpadla Pridat Steen Index rezimu 0 = Vypnuto, 1 = Zapnuto

58 RmvMod 1 (Vypoustéci) rezim ¢erpadla Odebrat Steen Index rezimu 0 = Vypnuto, 1 = Zapnuto

59 RcyMod 1 ReZim cerpadla Recyklovat Steen Index rezimu 0 = Vypnuto, 1 = Pomalu, 2 = Stfedné rychle, 3 = Rychle
0= (NOT DEFINED) 1 = PRIMING_MODE 2 =
START_ACTIVE 3 = 10_MIN_NOTICE 4 = 20_MIN_NOTICE
5=START_VENTILATION 6 = VENTILATION_NOTICE 7 =
30_MIN_NOTICE 8 =40_MIN_NOTICE 9 =
50_MIN_NOTICE 10 = FIRST_REC_NOTICE 11 =
FIRST_REC_ACTIVE 12 = FIRST_REC_ENDED_NOTICE 13 =
POST_RECRUITMENT_PERFUSION, 14 = MANUAL_HOLD
15 = SECOND_REC_NOTICE 16 = SECOND_REC_ACTIVE 17

60 Faze 8 Faze chytrého fazeni Index faze =SECOND_REC_ENDED_NOTICE 18 =
POST_RECRUITMENT_PERFUSION 19 = MANUAL_HOLD
20 = THIRD_REC_NOTICE 21 = THIRD_REC_ACTIVE 22 =
THIRD_REC_ENDED_NOTICE 23 =
POST_RECRUITMENT_PERFUSION 24 = MANUAL_HOLD
25 = FOURTH_REC_NOTICE 26 =
FOURTH_RECRUITMENT_ACTIVE 27 =
FOURTH_REC_ENDED_NOTICE 28 =
POST_RECRUITMENT_PERFUSION

61 PumpMod 1 Rezim ¢erpadla Cardio Index rezimu 0 = Nekomunikuje, 1 = RPM, 2 = LPM
0 = Standby 1 = SPONT 2 = PSIMV+ 3 = PCV+ 4 = SIMV+ 5

62 VentMod 2 Rezim ventilatoru Index rezimu =(S)CMV+ 6 = ASV 7 = DuoPAP 8 = APRV 9 = NIV 10 = NIV-
ST 11 = Backup
0 = pokud je napajeni ze sité NEBO pokud UPS nekomu-

63 Na baterii 1 UPS na baterii Index rezimu nikujel = pokud jsou oba odpojeny od sitového napajeni
a UPS komunikuje
Celé ¢&islo od 0 do 100, které predstavuj to nabiti

64 Battery SOC 100 Stav nabiti baterie UPS % elecsioo © €re predstavuje procento nabt

baterie
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Tato pfiloha 2 poskytuje informace o udrzbé zafizeni systému XPS jako
celku i jeho jednotlivych casti.

Tato &ast obsahuje ukoly udrzby, které mlze koncovy uzivatel snadno
provést. Slozitéjsi ukoly udrzby, které nejsou zahrnuty v této casti, maji
byt nahlaseny spolecnosti XVIVO, aby bylo mozné naplanovat navstévu
servisniho pracovnika.

Priloha 2

Cisténi a udrzba

CardioHelp XVIVO
Ohfivaé/chladic¢

Ventilator C3

Monitor plynu perfuzatu
(PGM)

Vozik systému XPS

o=
XVIVO
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CardioHelp XVIVO

9.1 Udrzba

9.1.1 Cisténi:

POZNAMKA: NepouZzivejte chemicka rozpoustédla (éter nebo aceton) k ¢isténi tohoto
prostiedku

Cistéte pouze vihkou utérkou a nestfikejte na prostfedek kapaliny

Obecné po kazdém pouziti otfete povrchy dezinfekénim prostfedkem. Pouzijte utérku
navlhéenou vodnym roztokem alkoholu (70 % ethanolu / 30 % vody) nebo podobny distici
roztok urceny pro citlivé zdravotnické prostredky.

9.1.2 Udrzba a servis:
Udrzbu a opravy mize provadét pouze autorizovany servisni technik spole¢nosti XVIVO.

Toto zafizeni i cely vozik systému XPS ma byt podroben servisnimu zasahu kazdych
12 mésicl autorizovanym servisnim technikem spolecnosti XVIVO. Servisni technik
provede likvidaci nebezpeénych materiald (mimo jiné vcetné baterii) podle pfijatého

protokolu.

Kategorie Casovy interval Servisni akce

Rocni servis Kazdych 12 mésicl Kontaktujte spolecnost XVIVO
za Ucelem servisu

Kalibrace baterie Kazdé 3 mésice UpIné baterii vybijte podle
pokynt na obrazovce (vybiti
mUZe trvat aZ 8 hodin)

Vyména/nahrada baterie Podle poZadavki prostiedku Kontaktujte spole¢nost XVIVO
za Ucelem servisu
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Ohrivaé/chladic
9.2 Udrzba

Kategorie Casovy interval

Roéni servis Kazdych 12 mésicl

Servisni akce

Kontaktujte spolec¢nost XVIVO
za Ucelem servisu

O-krouzky konektoru Hansen | Kazdych 6 mésicd
(modré konce hadice)

Naneste tenkou vrstvou sili-
konového maziva, pfi Uniku
vyménte

Vypusténi zasobniku Kazdych 6 mésicl

Pokyny naleznete nize

VYPUSTTE ZASOBNIK:

Orravideing (pfiblizné jednou za

6 mésicl) ma byt zasobnik ohfivace/
chladice vypustén.

@ pripojte odtokovou hadicku HCU k
jednomu z portl na panelu V/V vody
(nezélezi na tom, ktery z nich), pro-
tahnéte ji cerpadlem ADD STEEN

a zavrete hlavu Cerpadla.

© Unmistéte hadicku do umyvadla
v mistnosti.

@ stisknutim tlagitka ,Add/Remove
Pumps” (Pfidat/Odebrat ¢erpadla) na
dotykové obrazovce systému XPS
aktivujte nabidku Pfidat a odebrat
roztok STEEN Solution™. Stisknéte a
podrzte tlacitko ,Add" (Pfidat), dokud
neni voda vypusténa ze zasobniku
ohfivace/chladice (asi 1 litr).

© B&hem daltiho pouziti opét
napliite zasobnik ohfivale/chladice
Cerstvou vodou pres rozhrani plnéni
na bo¢nim panelu.

O Napliite zasobnik, dokud indikétor

hladiny nebude mirné pod znackou
JMAX".

POZNAMKA: Pro zasobnik se

Ad

X T- .

Add & Remove STEEN Solution™

Add or Remove STEEN Solution™

doporucuje destilovana voda s 1%
roztokem dezinfekcéniho prostredku
na cisténi povrchi (napf. znacka
Sanosil nebo ekvivalentni s Gi¢innou
latkou Hao,), aby se zabranilo
usazovani minerall a prodlouzila
Zivotnost jednotky.
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Ventilator C3

9.3 Udrzba

9.3.1 Cisténi:

POZNAMKA:  Nepouzivejte chemicka rozpoustédla (éter nebo aceton) k ¢isténi tohoto
prostiedku

Cistéte pouze vihkou utérkou a nestfikejte na prostiedek kapaliny

Obecné po kazdém pouziti otfete povrchy dezinfekénim prostfedkem. Pouzijte utérku
navlhéenou vodnym roztokem alkoholu (70 % ethanolu / 30 % vody) nebo podobny (istici
roztok urceny pro citlivé zdravotnické prostredky.

9.3.2 Udrzba a servis:
Udrzbu a opravy mize provadét pouze autorizovany servisni technik spole¢nosti XVIVO.

Toto zafizeni i cely vozik systému XPS ma byt podroben servisnimu zasahu kazdych
12 mésicl autorizovanym servisnim technikem spolecnosti XVIVO. Servisni technik
provede likvidaci nebezpeénych materidld (mimo jiné vcetné baterii) podle pfijatého

protokolu.
Kategorie Casovy interval Servisni akce
Rocni servis Kazdych 12 mésica Kontaktujte spolecnost XVIVO
za Ucelem servisu
Vyména/néhrada baterie Podle pozadavk( prostredku Kontaktujte spole¢nost XVIVO
za Ucelem servisu
Vyména kyslikové komuarky Kazdych 5 000 hodin nebo Kontaktujte spole¢nost XVIVO
kazdych 12 mésicli — podle za Ucelem servisu
toho, co nastane drive
Vyména filtru HEPA Kazdych 5 000 hodin nebo Kontaktujte spole¢nost XVIVO
kazdych 12 mésicli — podle za Ucelem servisu
toho, co nastane drive
Turbina Kazdych 20 000 hodin Kontaktujte spolecnost XVIVO
za Ucelem servisu
Kompletni servis na ventilatoru | Kazdych 5 let nebo Kontaktujte spole¢nost XVIVO
30 000 hodin za Ucelem servisu
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Monitor plynu perfuzatu (PGM)

9.4 Udrzba

9.4.1 Cisténi:

POZNAMKA:  Nepouzivejte chemicka rozpoustédla (éter nebo aceton) k ¢isténi tohoto
prostredku

Cistéte pouze vihkou utérkou a nestfikejte na prostiedek kapaliny

Obecné po kazdém pouziti otfete povrchy a optiku snimacl dezinfekénim prostredkem.
Pouzijte utérku navlhc¢enou vodnym roztokem alkoholu (70 % ethanolu / 30 % vody) nebo
podobny distici roztok urceny pro citlivé zdravotnické prostredky.

9.4.2 Udrzba a servis:

Udrzbu a opravy miize provadét pouze autorizovany servisni technik spoleénosti XVIVO.

Toto zafizeni i cely vozik systému XPS ma byt podroben servisnimu zasahu kazdych
12 mésicl autorizovanym servisnim technikem spolecnosti XVIVO.

Kategorie Casovy interval Servisni akce

Rocni servis Kazdych 12 mésica Kontaktujte spolecnost XVIVO

za Ucelem servisu
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Perfuzni vozik XVIVO

9.5 Udrzba

9.5.1 Cisténi:

POZNAMKA:  Nepouzivejte chemicka rozpoustédla (éter nebo aceton) k ¢isténi tohoto
prostredku

Cistéte pouze vihkou utérkou a nestfikejte na prostiedek kapaliny

Obecné po kazdém pouziti otfete vSechny povrchy dezinfekénim prostfedkem. Pouzijte
utérku navlhcenou vodnym roztokem alkoholu (70 % ethanolu / 30 % vody) nebo podob-
ny Cistici roztok uréeny pro citlivé zdravotnické prostredky.

9.5.2 Udrzba a servis:

Udrzbu a opravy mize provadét pouze autorizovany servisni technik spole¢nosti XVIVO.
POZNAMKA: Z&dné dily uvniti nesmi opravovat uzivatel

Cely vozik systému XPS méa byt podroben servisnimu zasahu kazdych 12 mésicd autori-
zovanym servisnim technikem spolecnosti XVIVO. Servisni technik provede likvidaci ne-
bezpecnych materiall (mimo jiné vcetné baterii) podle pfijatého protokolu.

Pri spravné a pravidelné Udrzbé je Zivotnost produktu systém XPS pfiblizné 10 let.

Kategorie Casovy interval Servisni akce

Rocni servis Kazdych 12 mésicu Kontaktujte spolecnost XVIVO
za Ucelem servisu

Kontrola /vyména baterie UPS | Kazdych 12 mésic( Kontaktujte spolecnost XVIVO
za Ucelem servisu

Filtry sani vzduchu (spodni Kazdych 12 mésicu Kontaktujte spolecnost XVIVO
strana voziku zakryvajici saci za Ucelem servisu

ventilatory)
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Tato posledni priloha 3 uvadi technické a bezpecnostni Udaje o systé
XPS jako celku a jeho jednotlivych castech.

Priloha 3

Technické udaje

CardioHelp XVIVO
Oxygenator Quadrox-iR

Ohfrivac/chladi¢

Ventilator C3

PGM
Snimace PGM XVIVO

Vozik XPS (kombinovany)
Technické udaje
Prohlaseni
o elektromagnetické
kompeatibilité
Elektromagneticka
odolnost
Rozbaleni voziku XPS

o
XVIVO
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CardioHelp XVIVO

10.1 Technické udaje

PROSTREDEK CARDIOHELP

Hmotnost e Pribl. 9 kg

Pfedni pfipojeni e Pfipojeni vystupu alarmuPFipojeni Ethernet (nepouziva se)USB port typu
AUSB port typu BZastrcka prostiedku pro sit stfidavého napétiPfipojeni
ekvipotencialniho spojenizZastréka prostfedku pro sit stejnosmérného
napétiPripojeni CAN (nepouziva se)Rozhrani pro data EKG (nepouziva se)

Reproduktor pro akustickou sig-  Hlasitost zavisi na priorité alarmu a definované hlasitosti. Minimalni... Max-
nalizaci alarm{ imalni hlasitost (pribl.):Vysoka priorita: 54 ... 69 dB(A)Stfedni priorita: 49 ...
66 dB(A)Nizka priorita: 41 ... 58 dB(A)

Napijeni

Spotieba energie 140 VA

Sitové napéti 100...240V

Sitova pojistka 2 xT4.0A

Sitové napéti 11..28V
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CardioHelp XVIVO

10.1 Technické udaje

NAPAJENI

Typ 2 ks lithium iontové, 10,8 V/6450 mAh
Doba nabl'jenl'OKOLNi Max. 5 h

PODMINKY

Provoz Skladovani Piepravaa

Teplota +15... +30 °C -20... +45 °C -20... +55 °C

M EﬁENA DATA a. Plati vyhradné pro pfepravu bez poutZiti, tj. ne pro pfepravu pacientt

A ZOBRAZENA DATA

Parametry Rozsah méreni Rozliseni Pfesnost méreni

Prutok -9,99...9,99 I|/min 0,01 -> , Pratok”, strana 3
Rychlost 0 ... 5000 ot/min 1 + 20 ot/min

Tlaky

Pven, Pint, PArt, PAux -500...900 mmHg 1 -> ,Tlak“, strana 4
Ap '500... 900 mmHga 1 vypoctena hodnotab
Teploty:

Tven TaPRUTOK 10,0... 45,0 °C 1 0,5 °C

a. pF¥i pouziti externich snimaé¢a: rozsah méreni zavisi na rozsahu méfeni snimace (->
udaje externiho snimace)b. Pfesnost zavisi na pfesnosti naméfrenych hodnot Pint a
Part (->, Tlak”, strana 4.)

Pfesnost méreni

Pritok 0... 1 I/min +0,1 I/min * posun odsazeni
Posun odsazeni Max. 0,03 I/m za 2 hodiny
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CardioHelp XVIVO

10.1 Technické udaje

TLAK

Externi snimace Pfesnost méreni

Tlak -500... -101 mmHg * 3% namérené hodnoty * pfesnost snimacea
Tlak -100... +100 mmHg 1 3 mmHg + presnost snimacea

Tlak +101... 900 mmHga. -> udaje externiho snimaée + 3% naméiené hodnoty * pfesnost snimacea

Tlak -500... -151 mmHg + 7 % namérené hodnoty
*+ 10 mmHg

Tlak +250... +900 + 7 % namérené hodnoty

Posun odsazeni Max. + 15 mmHg za 30 dni

MOZNA NASTAVENI A TOVARNI NASTAVEN-

[RYCHLOST/PRUTOK

PratokLIMITNi HODNOTY PRO VAROVANI, LIMITNi HOD-  0... 7 I/min
NOTY PRO ALARMY A ZASAHY

ParametryMozZné nastaveni Limitni hodnoty Tovarni nastaveniDolni/horni limitni hodnota Zasah
Rozliseni

Prtitok-0,00... 0,99 |/min 0,01 0,00/8,0 deaktivovan

Tlaky

PVen-500... 900 mmHg® 1 Varovani: -100/- deaktivovanAlarm: -150/-
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CardioHelp XVIVO
10.1 Technické udaje

Parametry MozZné nastaveni Limitni hodnoty Ro  Tovarni nastaveniDolni/horni limitni hodnota Zasah
zliseni

Bubliny aktivovano

TVen, TArt 10... 45 °C 0,1 10,0/41,0

a. pfi pouiiti externich snimacu: Limitni hodnoty zavisi na rozsahu méfeni
snimace (->Udaje externiho snimace)

OBECNA NASTAVENI

Moznost Mozné nastaveni Tovarni nastaveni

Cerpadlo:

DOSTUPNOST FYZIOLOGICKYCH ALARMU PRO EXTERNI ZARIZENIryziologické alarmy

jsou zptistupnény externim zatizenim bez zpoZzdéni.
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CardioHelp XVIVO

10.1 Technické udaje — oxygenacni membrana (Quadrox-iR)

10.1.1 Technické udaje: Oxygenator Quadrox-iR na jed-
no poutziti, vyménik tepla a odstredivé cerpadlo:

Udaj Hodnota

Pratok 0,57 I|/min
Maximalni doporucéeny pritok plynu 15 I/min
Plocha povrchu oxygenaéni membrany 18m2

Objem plnéni 273 ml

Plocha povrchu vyméniku tepla 04 m2

Rozsah rychlosti odstfedivého cerpadla 0-5000 ot/min
Maximalni mozny tlak perfuzatu 750 mmHg

Velikost vstupnich a vystupnich konektor( krve 3/8"

Velikost recirkulac¢niho konektoru 1/4"

Konektory pro pfivod plynu 1/4"

Konektory pro odvod plynu 3/8"

Velikost konektoru vody Spojka Hansen 1/2"
Port pro odbér vzork(l na arteridlnim vystupu Zamek typu Luer
Rychlé odvzdu$néni Zamek typu Luer
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Ohrivac/chladic

10.2 Technické udaje

10.2.1 Technické udaje:

Jmenovité napéti

230 VAC 50/60 Hz

Prikon 320W
Spotfeba energie 3,0A
Rozsah hodnot teploty 15-39 °C

Bezpecnostni vypnuti

42,5 °C (nezévislé bezpe&nostni vypnuti)

Rozsah méreni

9-50°C

Odchylka méreni

< +0,1 °C (zobrazeni — skuteéna teplota
vody)

Hodnota korekce

0,5 °C (teplota vody — zobrazen3 teplota)

Snimaci prvek

2 x NTC 5K

Kapacita Cerpadla

Max: 11 I/min, Max 0,15 bar

Vykon ohftivani

Pfibl. 750 W max (pfi 27 °C)

Vykon chlazeni

Pfibl. 500 W max (pfi 27 °C)

Doba ohrevu

PFibl. 10 min (20-37 °C)

Doba ochlazovani

Pfibl. 20 min (37-15 °C)

Hodnota pojistky 2xT3,15A
Teplota okoli 10-30°C
Relativni vlhkost vzduchu 30-70 %
Skladovaci teplota 10-40 °C

Objem zasobniku

Pribl. 0,5-1,0 | (min—max)

Rozméry SxVxH

200 x 290 x 440 mm

Hmotnost

17 kg (naplnény)

Emise hluku

50 dB(A) (1m)

Uroveri alarmu

> 65 dB(A) (3m)

Normy kvality

Smérnice o zdravotnickych vyrobcich
93/42/EHS, IEC 601-1, IEC 601-1-2,
IEC 601-2-35

Trida rizik (93/42/EHS)

b

Kéd UMDNS

12-075
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Ventilator C3

10.3 Technické udaje

10.3.1 Pozadavky na okolni prostredi:

Teplota Provozni 5-40 °C (41-104 °F)
Relativni vihkost Provoz/skladovani: 10-95 %, nekondenzujici
Nadmorska vyska AZ 4000 m (13,120 ft) nad morem

10.3.2 Technické udaje pneumatickych systému:

Vysokotlaky pfivod kysliku Tlak: 2,8—6 bar/ 280 az 600 kPa/ 41-87 psi
Pritok: Maximalné 200 I/min
Konektor: DISS (CGA 1240) nebo NIST

Nizkokotlaky pfivod kysliku Spickovy tlak: < 6 bar/600 kPa/87 psi

Pritok: < 15 I/min

Konektor: Rychlospojka, kompatibilni s fadou PMC Colder
Products Company® (CPC)

Pfivod vzduchu Integrovany kompresor

Systém michani plynu Privadény pratok: 240 I/min $pi¢kovy pritok proti okolnimu
tlaku (na hladiné mofe), 0 az 150 |/min se 100 % 02, Pfivadény
tlak: 0-60 cmH,0

Inspiracni vystup (do plicniho portu) | Konektor: ISO 15 mm zdsuvka/22 mm zastréka kuZzelovita

Expiracni vystup (z plicniho portu) Konektor (na vydechovy ventil): ISO 15 mm zasuvka/
22 mm zastrcka kuzelovita

10.3.3 Technické udaje elektrickych systémii:

Vstupni vykon 100-240 V AC 10 %, 50/60 Hz
nebo 12-24V DC +10 %

Spotfeba energie Obvykla 50 W, maximalni 150 W

Baterie Technické udaje elektrickych systém pro baterii 1 nebo 2:

10,8 VDC, 6,7 Ah, 72 Wh, 50 W typické, 150 W maximalni. Typ:
Lithium-iontové, dodavané pouze spole¢nosti HAMILTON MEDI-
CAL. Provozni doba s jednou nebo dvéma uplné nabitymi bateri-
emi, pouzivanym kompresorem, bez volitelné desky

a s nasledujicim nastavenim: VT = 500 ml, rychlost = 15 1/min,
Pcontrol =30 cmH20, PEEP = 0 cmH2OP¥iblizna provozni doba
za téchto podminek je nasledujici:Jedna baterie, jas displeje =
80/20 %: 3,5 h/3,8 hDvé baterie, jas displeje = 80/20 %: 7 h/8 h
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Ventilator C3

10.3 Technické udaje

10.3.4 Rozsahy a rozliSeni nastaveni ovladani:

Nastaveni Vychozi nastaveni
Apnea backup Zapnuto, Vypnuto — Zapnuto
(Zalohovani apnoe)
ETS (citlivost spusténi pfi expiraci) | 5-80 % 5% 25%
Flow (I/min) 2 a7 80 10 % nebo 1 I/min podle toho, co |15
(Pritok (I/min)) Je vyssi
Flowtrigger (I/min) APVcmv, (S) CMV, PCV +: 1 az 20, |5 I|/min Vypnuto

Vypnuto

Gender muzské, Zzenské — muzské
(Pohlavi)
I:E 1:9ai4:1 — 1:2
Loudness (alarm) lazl0 1 5
(Hlasitost (alarm))
% MinVol (% minute volume) 25az350% 5% 100 %

(% MinVol (% minutovy objem))

Mode (S) CMV+, APRV, ASV (Poznamka: | — (S) CMV+ (oznacované také APV)
(Rezim) Jedn.é S(? o 'dopor'uéené rezimy pro
ventilaci plic ex vivo)
Oxygen 21-100 % + (objemova frakce 2,5% +2,5% |50 %
(Kyslik) hladiny plynu)
Pasvlimit 5-60 cmH,0 5% nebo 1 cmH, 0 30 cmH,0
Patient Height 30-250 cm (3-129 kg IBW) 2cm 174 cm
(Vyska pacienta)
Pcontrol (regulacni tlak, pfidany 5-60 cmH,0 5% nebo 1 cmH, 0 15 cmH,0
do PEEP)
PEEP 0-35 cmH,0 5% nebo 1 cmH, 0 5 cmH,0
P-ramp 0-2000 ms 10 ms 100 ms
P low (APRV) 0-35 cmH,0 5% nebo 1 cmH, 0 5 cmH,0
Rate 4-80 1/min (S) CMV+ 11/min 7 1/min
(Rychlost)
Vzdech Zapnuto, Vypnuto — Vypnuto
T high (APRV) 0,1-40s 0,01s Podle rychlosti (IBW)
Tl (doba nadechu) 0,1-12s 0,01s Podle rychlosti (IBW)
Tlow (APRV) 0,2-40s 0,01s Podle IBW
Vt (dechovy objem) 20-2000 ml 10 % nebo 10 ml Podle IBW
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Ventilator C3

10.3 Technické udaje

10.3.5 Sledované rozsahy parametrd, rozliSeni a pfesnost

e | o e

Tlak

Ppeak, Pmean, PEEP 0-80 cmH,0 +2cmH,0+4 %
skute¢ného odectu

Pratok

Insp Flow 0-260 I/min +10 % nebo + 20 ml/s
(podle toho, ktera hodnota
je vyssi)

Exp Flow 0-260 I/min +10 % nebo + 20 ml/s
(podle toho, ktera hodnota
je vyssi)

Objem

VTE, VTI 0-9000 ml +10 % nebo + 10 ml/s
(podle toho, ktera hodnota
je vyssi)

ExpMinVol 0,0-99,9 I/min +10 % nebo £ 0,3 |/min
podle toho, ktera hodnota
je vyssi

Unik 0-100 % +10 % (pro objemy Gniku
mezi 100—2000 ml)

Cas

I:E 9,9 a71:99 —

fTotal 0-999 1/min +11/min

TI, TE 0-60s +0,1s

Ostatni vypocitané a zobrazené parametry

Cstat 0-300 ml/ cmH,0 —
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Ventilator C3

10.3 Technické udaje

10.3.5 Sledované rozsahy parametrt, rozliSeni a presnost

Oxygen

(Kyslik)

Oxygen 18-105 % * objemova frakce 2,5% +
(Kyslik) 2,5% hladiny plynu

Panel stavu ventilace

Oxygen 21-40 % —
(Kyslik)

PEEP 0-8 cmH,0 —
MinVol 0-350 % normalni minutové —

ventilace vyjadfeno v I/min

Pinsp 0-50 cmH,0 —
RSB 10-400 1/ (I* min) —
% fSpont 100-0 % -

Ostatni vypocitané a zobrazené parametry

IBW 3-139 kg —

10.3.6 Krivky a smycky v redalném case

Parametr Rozsah

Kfivky v redlném case
Objem (V) 0az 3200 ml
Priatok -300 az 300 I/min
Tlak v dychacich cestach (Paw) -10az80cmH, 0
Cas 0a715s
Smycky
Tlak/Objem X:04az 3200 ml; y: -10 az 80 cmH ,0
Objem/Pritok X:0az 3200 ml; y: -300 az 300 |/min
Tlak/Pratok X: -300 az 300 I/min; y: -10 az
80 cmH,0
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Ventilator C3

10.3 Technické udaje

10.3.7 Nastavitelné rozsahy alarmu a rozliSeni

Parametr Provozni rozsah m Vychozi nastaveni

ExpMinVol (dolni) 0,1 az 50 I/min 0,1 I/min pro < 11/min 0,6*Rychlost*Vt
0,5 I/min pro = 1/I/min a <
10 I/min
11/min pro =10 I/min
ExpMinVol (horni) 0,1 az 50 1/min 0,1 1/min pro < 11/min 1,5*Rychlost*Vt
0,5 I/min pro = 1/l/min a <
10 I/min
11/min pro > 10 |/min
fTotal (dolni) 0az99 1/min 1 1/min 0 1/min
fTotal (horni) 0aZ99 1/min 11/min 40 1/min
Kyslik (dolni) 18-97 % 1% 45 %
Kyslik (horni) 18-105 % 1% 50 %
Tlak 15az70cmH, 0 1 cmH,0 40 cmH,0
V(dolni) Vypnuto, 10 az 3000 ml 5 ml <100 ml 0,5%Vt
10 ml > 100 a <500 ml 50
ml 2500 ml
Vi(horni) Vypnuto, 10 az 3000 ml 5ml <100 ml 10 ml 2100 a | 1 5+t

<500 ml 50 ml 2500 ml

Pozndmka: Zvyraznénad vychozi nastaveni jsou uzivatelsky konfigurovatelna. Polozky v polich predstavuji
vychozi nastaveni vyrobce pro vykon in-vivo.
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Ventilator C3

10.3 Technické udaje

10.3.8 Ostatni technické udaje

Idedlni télesna hmotnost pacienta (uré¢eno |3 az 139 kg (6,6 aZz 306 Ib)

z nastaveni vysky pacienta) *(skutecna hmotnost pacienta mlze byt vyssi
(300 kg)

Inspiracni tlak 0 az 60 cmH,0

Maximalni omezeny tlak 60 cmH,0

Maximalni pracovni tlak 0 az 60 cmH,0 (kombinace PEEP a Pinsp).

Zajisténo omezenim tlaku.

Maximalni inspiracni pratok 240 |/min (150 I/min se 100 % 0O,)
Dechovy objem /cilovy dechovy objem 20 az 2000 ml

Zpusobilost minutového objemu Az 60 |/min

Minimalni doba expirace 20 % doby cyklu; 0,2saz0,8 s
Doba odezvy inspiracniho ventilu <13 ms

Automaticky expiracni zakladni pritok 4 a7 20 |/min

Pro Flowtrigger < 2 I/min: 4 |/min
Pro Flowtrigger > 2 I/min: 2 x Flowtrigger

Prostfedky spousténi nadechu Pratok (nastaveni fizeni Flowtrigger)

Presnost mixéru kysliku + objemova frakce 2,5 % + 2,5 % skutecného
odectu

Zivotnost kyslikové kom(rky 1 rok nebo 5000 h jmenovita. Skute¢na

Zivotnost kom{rek zavisi na provoznim
prostiedi. Provoz pfi vyssich teplotach nebo
vyssich koncentracich kysliku Zivotnost komarek

zkracuje.
Hlasitost alarmu 50 az 65 dB(A) ve vzdalenosti 1 m
Testy a specialni funkce Zkouska tésnosti, kalibrace kyslikovych

komurek, kalibrace snimace pratoku, 100 % O,,
rucni dech, inspira¢ni manévr pfi drzeni, nebuli-
zace (30 min, 8 I/min), komunikaéni rozhrani,
kompenzace odporu dychaciho okruhu

a poddajnost.
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Snimace PGM

10.4 Technické udaje

10.4.1 Technické udaje:

Napajeci napéti

7-18 V (VCC)

Napajeci proud

140-250 mA (ICC)

Napajeci proud (rezim necinnosti pfi
7V)

80 mA maximalné (ICCi)

Zesileni vstupniho stupné detektoru

1-52 (typicky 11)

Regulace proudu LED (8 bit()

0-255 krok (typicky 50), max 190 pfi
napajecim napéti pod 9 V

Provozni teplota

0-50°C

Skladovaci teplota

-10-60 °C

Rozmeéry (vysilac)

HxSxV40x100x 10,7 mm

Rozméry (deska)

HxSxV40x100x24 mm

Hmotnost

70g
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Snimace PGM

10.5 Technické udaje

10.5.1 Technické udaje snimace pH

Rozsah pH 6,5-8,5

Presnost (kalibrace Sarze) +0,10

Sterilizace Gama zarenim
Kalibrace Pfedem zkalibrované
Doba odezvy (t90) pfi 25 °C < 40 sekund

10.5.2 Technické udaje snimace PO,

Rozsah 1-100 % 02

Posun pfi 0 % O, (Stabilita) < 0,03 % za 39 dni (interval vzorku)
Sterilizace Gama zafenim

Kalibrace Pfedem zkalibrované

Doba odezvy (t90) <120 sekund
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Systém perfuzniho voziku XVIVO

10.6 Technické udaje

10.6.1 Klasifikace produktu:

Norma tfida ochrany

IEC 60601

10.6.2 Fyzikalni vlastnosti:

Rozmeéry (sloZeny stav)

SxHxV29"x48" x 60"

Rozméry (rozloZeny stav)

SxHxV29"x 84" x 60"

Hmotnost

Maximalni hmotnost 325 kg

10.6.3 Pozadavky na okolni prostiedi:

Teplota
Provozni rozsah 10°C-30°C
Skladovaci a pfepravni rozsah | 10°C—-40°C

Relativni vihkost

Provozni rozsah

30-80 % (nekondenzujici)

Skladovaci a prepravni rozsah

10-80 % nekondenzuijici

Nadmofrska vyska

Provozni rozsah

AZ 9 000 stop nad morem

Skladovaci a prepravni rozsah

AZ 11 000 stop nad morem

10.6.4 Technické udaje pneumatickych systému:

Vysokotlaky ptivod kysliku:

Tlak 2,8-6 bar/ 280-600 kPa/ 41-75 psi
Pritok 40-120 |/min STPD
Konektor DISS (CGA 1240) nebo NIST

Privod Zilniho plynu

Tlak AZ 6 bar /600 kPa / 87 psi
Pritok Az 15 |/min STPD
Konektor 1/4" hadicova koncovka

Inspiracni vystup

Velikost

22mm zastrcka kuzelovita

Expiracni vystup

Velikost

22mm zastrcka kuzZelovita
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10.6 Technické udaje

Systém perfuzniho voziku XVIVO

10.6.5 Technické udaje elektrickych systému:

Vstupni vykon

115 VAC, 60 Hz, 12 A (USA) (REF 19030)
230 VAC, 50 Hz, 6 A (CE) (REF 19040)

UPS

Provoz minimalné 20 minut — pouze UPS

Baterie UPS

Olovéna, 12 voltd, 7,2 Ah

10.6.6 Nastaveni ovladani:

Cerpadla roztoku STEEN Solu-

Cerpadlo Add STEEN

50-1500 ml s odchylkou + 20 %

Cerpadlo Remove STEEN

50-1500 ml s odchylkou + 20 %

Cerpadlo Recycle STEEN

10.6.7 Sledované parametry:

ODSTREDIVE CERPADLO

Nastaveni pfi nizké, stfedni a vysoké

rvchlnch

<
\
<

Tlak

-500 az 900 mmHg

Teplota

10-45 °C

Rychlost ¢erpadla

0-5000 ot/min

MONITOR PLYNU PERFUZATU
(PGM)

Pratok 0,00-9,99 I/min

FiO2 0-100 %

VTE 0-999 ml

Ppeak 0-999 cmH20

Frekvence 0-99 1/min

Statickd poddajnost 0999

PEEP 0-99

PomérI: E 1:9az4:1

Dynamickd poddajnost plic 0-999

Pomér P: F (vypocitany trend) | 0—800 mmHg

Inspiraéni doba 0,00-99,99
0-2000

4,00-11,00
PO2 0-900 mmHg
SNIMAC HMOTNOSTI

Hmotnost 0-9000 g
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Systém perfuzniho voziku XVIVO

10.6 Technické udaje

10.6.8 Oznameni:

Communication Error Pokud dojde k preruseni mezi softwarem XPS

(Chyba komunikace) a Cerpadlem/Cerpadly, ventilatorem, snimaéem PGM
nebo UPS

Low pH Limitni hodnoty definované uzivatelem (vychozi

(Nizké pH) nastaveni na 7,0 pro pH)

Vsechny ostatni alarmy Software XPS zobrazi stav alarmu pro vSechny alarmy
zafizeni, které jsou podrobné popsany v kapitolach 5
a 6 tohoto navodu k poufziti.

10.6.9 Udaje o konfiguraci:

Typ plic Levy lalok, pravy lalok nebo oba plicni laloky

Zobrazeni tlaku mmHg nebo kPa

10.6.10 Normy a schvaleni:

IEC EN60601-1-1 Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 1: Vieobec-
né pozadavky na bezpecnost 1: Skupinova norma:
VSeobecné pozadavky na bezpecnost zdravot-
nickych elektrickych pfistrojl

IEC EN60601-1-2 Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 1-2: Elektro-
magneticka kompatibilita — poZadavky a zkousky
IEC EN60601-1-6 Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 1-6: Zvlastni

pozadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou
funkcénost — Skupinova norma: PouZitelnost
EN ISO 780 Obaly — Manipulacni znacky

ISO 15223 Zdravotnické prostfedky — Znacky pro stitky, oznaco-
vani a informace poskytované se zdravotnickymi
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Systém perfuzniho voziku XVIVO

10.7 Prohlaseni o elektromagnetické kompatibilité (EMC) (IEC 60601-1-2)

Cilem prohlaseni o elektromagnetické kompatibilité je umoznit odpovédné organizaci rozhodnout,
zda je systém XPS vhodny pro jeji elektromagnetické prostredi.

Zakladni funkéni charakteristikou systému XPS je erpani roztoku STEEN Solution™ v ex vivo modelu
obéhu plic pomoci odstredivého Cerpadla.

V ramci predvidatelnych elektrickych a mechanickych ruseni funguje systém XPS s urcenou presnosti.

Systém XPS je urcen pro provoz v elektromagnetickém prostredi podrobné popsaném
nize. Zakaznik nebo uzivatel zafizeni ma zajistit, aby byl pouzivan v takovém prostredi.

Zkouska emisi Elektromagnetické prostiedi — pokyny

VF emise podle CISPR11 Skupina 1 Systém XPS vyuziva vysokofrekvencni (VF) energii pouze
pro svou vnitini funkci. Proto jsou jeho VF emise velmi
nizké a neni pravdépodobné, Ze by zplsobily jakékoli
ruseni v blizkych elektrickych zafizenich.

VF emise podle CISPR11 Trida A Systém XPS je vhodny pro pouZiti ve vSech nebytovych
prostorach pfimo pfipojenych k vefejné nizkonapétové

napdjeci siti, kterd doddava energii pro budovy pouzivané
Emise harmonického proudu Nevztahuje se

podle IEC 61000-3-2

pro obytné tcely.

Emise kolisani napéti a flikru Nevztahuje se
podle IEC 61000-3-3
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Systém perfuzniho voziku XVIVO

10.8 Pokyny a prohlaseni vyrobce tykajici se elektromagnetické odolnosti

Systém XPS je urcen pro provoz v elektromagnetickém prostredi podrobné popsaném
nize. Zakaznik nebo uzivatel zafizeni ma zajistit, aby byl pouzivan v takovém prostredi.

Zkouska IEC 60601 Uroven shody Elektromagnetické prostiedi -
odolnosti Zkusebni uroven pokyny

Elektrostaticky + 8 kV kontakt + 6 kV kontakt Podlahy by mély byt dievo, beton
vyboj (ESD) nebo keramicka dlazba. Pokud jsou
IEC 61000-4-2 + 15 kV vzduch + 8 kV vzduch podlahy pokryty syntetickym mate-

ridlem, relativni vihkost by méla byt
alespon 30 %

+ 2 kV pro napajeci + 2 kV pro napajeci
Rychlé elektrické vedeni vedeni Kvalita elektrické sité by méla od-
fechodné jev ovidat pozadavkim typického ne-
5 o ! yo/ + 1 kV pro vstupni/ + 1 kV pro vstupni/ > ) g YF.>V )
skupiny impulz( ., ) ) ) ) ) bytového nebo nemocnicniho
vystupni vedeni vystupni vedeni .
IEC 61000-4-4 prostredi
Razovy impulz + 1 kV rozdilovy rezim £ 1 kV rozdilovy rezZim Kvalita elektrické sité by méla od-
IEC 61000-4-5 povidat poZadavkdm typického ne-

+ 2 kV souhlasny resim £ 2 kV souhlasny resim PYtového nebo nemocnicniho

prostredi

Kratkodobé poklesy 0 % U;pro 1/2 periody 0% Uy pro 1/2 periody Kvalita elektrické sité by méla od-

napéti, kratka povidat pozadavklm typického ne-
preruseni a pomalé bytového nebo nemocniéniho
zmény napéti na 0 % Uy pro 1 periodu 0% Urpro 1 periodu  prostredi.
vstupnich vedenich Diky neprerusitelnému zdroji napajeni
napajeciho zdrojel- bude systém XPS pracovat béhem
EC 61000-4-11 70 % Uy pro 70 % Uy pro preruseni napajeni po dobu nejméné
25/30periody (30% 25/30periody (30% 20 minut. Proto nemusi byt napajen
pokles) pokles) z externiho neprerusitelného na-
0% Urpro5sza 0% Urpro5sza pajeciho zdroje nebo externi baterie.
250/300 periody 250/300 periody
Magnetické pole pfi 3 A/m 3A/m Intenzita vysokofrekvenénich mag-
sitové frekvenci netickych poli by méla odpovidat pod-
(50/60 Hz) minkam typického nebytového nebo
IEC 61000-4-8 nemocnicniho prostredi

POZNAMKA: U+ je napajeci napéti stfidavého proudu pred aplikaci zkusebni Girovné
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10.8 Pokyny a prohlaseni vyrobce tykajici se elektromagnetické odolnosti

Zkouska Zkusebni troveri |Uroven sho- | Elektromagnetické prostfedi — pokyny
odolnosti podle IEC 60601 |dy

Pfenosna a mobilni vysokofrekvencni komu-
nikacni zafizeni by neméla byt pouzivana blize
Zadné Casti zarizeni, véetné kabeld, nez je
doporucena separacni vzdalenost vypoctena
z rovnice pouzitelné pro frekvenci vysilace.

Doporucena separacni vzdalenost:

Vedené VE 3Vms 150 az 80 MHz mimo ISM e d=0,35

emise podle pasmaa P
IEC 61000-4-6

3 VrmS 150 az 80 MHz v pasmech e d=1,2

ISMa

p

Vyzatované VF 3 V/m 80 MHz az 3V/m d=1,2 80\!79E—2 az 800 MHz
emise podle 2,7 GHz
IEC 61000-4-3 d=2,3 800 iz a# 2,5 GHz

Kde P je maximalni vystupni vykon vysilace ve
wattech (W) podle vyrobce vysilace a d je
doporuéend separaéni vzdalenost v metrech (m) °.
Intenzity poli staciondarnich vysilacq, jak je urceno
elektromagnetickym priizkumem mista®, by mély
byt nizsi nez droven shody v kazdém frekvencénim
rozsahu®.K rudeni maze dojit v blizkosti zafizeni
oznaceného timto symbolem:

()

POZNAMKA 1: Pfi frekvenci 80 MHz a 800 MHz plati vy$si frekvenéni rozsah
POZNAMKA 2: Tyto pokyny nemusi platit ve viech situacich. Siteni elektromagnetické vinéni je ovlivnéno

absorpci a odrazem od konstrukci, predmét( a osob.

a. Frekvencni pasma ISM (pro priimyslové, védecké a lékarské aplikace) mezi 150 kHz a 80 MHz jsou 6,765 MHz az 6,795 MHz;
13,553 MHz aZ 13,567 MHz; 26,957 MHz az 27,283 MHz a 40,66 MHz az 40,60 MHz

b. Urovné shody ve frekvenénich pasmech ISM mezi 150 kHz a 80 MHz a ve frekvenénim rozsahu od 80 MHz a 2,5 GHz maji sniZit
pravdépodobnost, Ze mobilni a pfenosné komunikacni systémy zpUsobi ruseni, pokud jsou nedimysiné preneseny do prostiedi
systému XPS™. To je diivod, pro se pfi vypo&tu doporugenych ochrannych vzdalenosti v téchto frekvenénich rozsazich
pouziva dodateény faktor 10/3.

c. Intenzity poli stacionarnich vysilac(, jako jsou zakladnové stanice pro radiové (celuldrni/bezdratové) telefony a pozemni mo-
bilni radiostanice, amatérské vysilace, AM a FM rozhlasové vysilani a televizni vysilani nelze teoreticky presné predpovédét.
Pro posouzeni elektromagnetického prostiedi v disledku staciondrnich VF vysilac¢t se doporucuje provést prizkum elektro-
magnetického prostiedi na misté. Pokud namérena intenzita elektromagnetického pole v misté, kde se pouziva systém XPS,
prekroci prislusSnou Uroven VF shody vyse, musi byt systém XPS pozorovan, aby se ovéfila jeho normaini funkce. Pokud je
zjisténa abnormalni funkce, mohou byt nutna dalsi opatreni, jako je zména orientace nebo pfemisténi systému XPS.

d. V pasmu frekvenci 50 kHz az 80 MHz by méla byt intenzita pole mensi nez 3 V/m.
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10.8 Pokyny a prohlaseni vyrobce tykajici se elektromagnetické odolnosti

Zkusebni udaje pro ODOLNOST OTVORU KRYTU proti VF bezdratovym komunikacnim zafizenim

Zkugebnifre  Pasmo ? Sluzba a) Modulace b) Maxima-  Vzdalenost ZKUSEBNi
kvence (MHz) Inivykon (m) UROVEN
(MHz) ODOLNOSTI

(V/m)
Impulzovdmodu-
385 380—-390 TETRA 400 b) 1,8 0,3 27
lace™18 Hz
FM 4+ 5 kHz od-
GMRS 460,FRS )
450 430-470 460 chylkal kHz si- 2 0,3 28
nus
Pasmo LTE Impulzovamodu-
710745780 704-787 b) 0,2 0,3 9
13,17 lace™217 Hz
GSM
800/900,TETR
A 800,iDEN  Impulzovamodu-
810870930 800-960 b) 2 0,3 28
820,CDMA lace™18 Hz
850,Pasmo
LTE 5,
GSM
1800;CDMA
172018451 1700-1 1900;GSM Impulzovamodu- 2 0 B
970 990 1900;DECT;P4s  lace”217 Hz ’
mo LTE 1,
3,4,25; UMTS
Blue-
tooth, WLAN,8
) 2 400 -2 02.11 b/g/ Impulzovamodu- 2 e -
570 n,RFID lace®217 Hz '
2450,Pasmo
LTE 7
WLAN )
524055005 5100-5 Impulzovdmodu-
802.11nevztah b) 0,2 0,3 9
785 800 . lace™217 Hz
uje se

POZNAMKA Pokud je to nutné pro dosazeni ZKUSEBNI UROVNE IMUNITY, m(Ze byt vzdalenost mezi vysilaci an-
ténou a ZDRAVOTNICKYM ELEKTRICKYM PRISTROJEM nebo ZDRAVOTNICKYM ELEKTRICKYM SYSTEMEM sniZzena na
1 m. Zkusebni vzdalenost 1 m je povolena podle IEC 61000-4-3.

a) U nékterych sluzeb jsou zahrnuty pouze frekvence odesilani (uplink).b) Nosnd vina musi byt modulovana pomoci 50% signalu ¢tvercovych vin pracovniho

oMu9 Alternativou k FM modulaci méize byt 50% impulzova modulace pfi 18 Hz, protoZe zatimco
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10.8 Pokyny a prohlaseni vyrobce tykajici se elektromagnetické odolnosti

DOPORUCENE SEPARACNi VZDALENOSTI MEZI PRENOSNYM A MOBILNIM VF KOMU-
NIKACNIM ZARIZENIM A SYSTEMEM XPS

Systém XPS je urcen pro pouziti v elektromagnetickém prostredi, ve kterém je vyzarované VF ruseni
regulovano. Zakaznik nebo uzivatel systému XPS mohou pomoci pfedchazet elektromagnetickému
ruseni dodrzovanim minimalni vzdalenosti mezi pfenosnymi a mobilnimi vysokofrekvenénimi komu-
nikacnimi zafizenimi (vysilaci) a systémem XPS, jak je doporuceno nize, podle maximalniho vystupniho
vykonu komunikacniho zafizeni.

Jmenovity max- |Separacni vzdalenost podle prenosové frekvence [m]

imalni vystupni

150 kHz az 150 kHz az 80 MHz az 800 MHz az
vykon vysilate 80 MHz mimo 80 MHz uvnitf 800 MHz 2,5 GHz
[w] pasma ISM pasma ISM
d=0,35 \/F d=1,2 \//:T d=1,2 \//_'T d=2,3 \/F
0,01 0,035 0,12 0,12 0,23
0,1 0,11 0,38 0,38 0,73
1 0,35 1,2 1,2 2,3
10 1,11 3,8 3,8 7,3
100 3,5 12 12 23

U vysilaca se jmenovitym vystupnim vykonem, ktery neni uveden vyse, lze vzdalenost odhadnout pomoci rov-
nice pouzitelné pro frekvenci vysilace, kde P je vystupni vykon vysilace ve wattech (W) podle vyrobce vysilace.

Poznamka 1: Pri frekvenci 80 MHz a 800 MHz plati vyssi frekvencni rozsah.

Poznamka 2: Frekvencni pasma ISM (pro primyslové, védecké a Iékarské aplikace) mezi 150 kHz a 80 MHz
jsou 6,765 MHz az 6,795 MHz; 13,553 MHz az 13,567 MHz; 26,957 MHz az 27,283 MHz a 40,66 MHz az

40,70 MHz.

Poznamka 3: Urovné shody ve frekvenénich pasmech ISM mezi 150 kHz a 80 MHz a ve frekvenénim rozsahu
od 80 MHz a 2,5 GHz maji snizit pravdépodobnost, Ze mobilni/pfenosné komunikaéni systémy zplsobi ruseni,
pokud jsou neiimysiné prineseny do blizkosti pacienta. To je dlivod, pro¢ se pfi vypoctu doporucenych
ochrannych vzdalenosti v téchto frekvencénich rozsazich pouziva dodateény faktor 10/3.

Poznamka 4: Tyto pokyny nemusi platit ve viech situacich. Siteni elektromagnetické vinéni je ovlivnéno ab-
sorpci a odrazem od konstrukci, predmétt a osob.
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10.9 Prislusenstvi systému XPS

Nasledujici pfisluSenstvi se dodava pro pouziti se systémem XPS. Ne vSechny produkty jsou k dispozici na

19004 Roztok STEEN Solution™

19020 Komora na organy XVIVO Organ Chamber™

19022 Sada plicni kanyly XVIVO Lung Cannula Set™

19033 Snimace XVIVO PGM Disposable Sensors™ na
jedno pouziti

19045 Sada pro plice XVIVO Disposable Lung Kit™ na
jedno pouziti

19046 Sada pro plice XVIVO Disposable Lung Kit™ na
jedno pouZiti (pouze USA)

19091 Sada pro plice XPS Disposable Lung Kit™ na
jedno pouziti (véetné 8 lahvi roztoku STEEN
Solution)

19093 Sada pro plice XPS Disposable Lung Kit™ na

jedno pouziti
19094 Sada pro plice XPS Disposable Lung Kit™
(v€etné 6 lahvi roztoku STEEN Solution)

Soucdsti systému XPS™ je nasledujici kabelové pfislusenstvi, véetné maximalnich délek:

Cislo dilu Kabely/pfislusenstvi Maximalni dé-
Iky kabell

9182-2633 Kabel snimace pratoku/bublin 1 metr

9182-2629 Kabel hladiny kapaliny 2 metry
9182-2630 Teplotni sonda LA 3 metry
9182-2631 Teplotni sonda PA 3 metry
9182-2632 Teplotni sonda LA 0,8 metru
9182-2632 Teplotni sonda PA 0,8 metru
9182-1614 Sitovy napajeci kabel (USA) 3 metry
9182-3314  Sitovy napajeci kabel (EU) 3 metry
Kontakt XVIVO  Sifovy napajeci kabel (ostatni) 3 metry
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10.10 Pripojeni vstupu/vystupl systému XPS

Nize uvedena tabulka zobrazuje nazev V/V portl a pfipojeni soucésti pouzitych v systému XPS™. Na obrazcich dotykového

a bezdotykového monitoru jsou uvedeny nazvy V/V portl a pfipojeni soucasti pouzivané (i nepouzivané) se systémem XPS™.

USB 3.0 CARDIO-HELP
USB 2.0 UPS—

LAN 2 NOT USED
~—TO DISPLAY-ONLY

/2 ADDITIONAL 2.0 USB PORTS-NOT USED
(OPEN FOR FLASH DRIVE, KEYBOARD, ETC.)

MONITOR REMOVE COVER FOR ACCESS
USB 2.0 STARTECH A VGA NOT USED
V
NOT USED
C
“oo c B bl
cooo
e, \7_, p‘ T ATIEDDAX
A i 3 RS-2320472/485 ) \

USB 2.0 STARTECH B
USB 2.0 BARCODE SCANNER ( ©

USB 3.0 WEIGHT SENSOR LAN 1 USED FOR DCIN

1 XMAT OPTION

© © © 7

4

LOWER REAR VIEW OF
TOUCHSCREEN MONITOR

RIGHTHAND SIDE OF THE TOUCHSCREEN MONITOR

Pfipojeni Poznamky

/ AN
Snimace teploty LA a PA o \\
- D 7< :ZATA:JSED \

use — \

Panel V/V elektrického
systému

Porty snimace teploty

Porty snimace tlaku Snimace tlaku LA a PA | 12-24 DC

| GA
(FD =)
Snimac bublin/pratoku Méfeni prutoku perfuzatu a snimac bublin \ - /
X .
DCIN \ /// .
/ /“—VGA IN FROM
NS S // TOUCHSCREEN MONITOR
Panel V/V ventilatoru Porty pro nadech/vydech Dychaci okruh ventildtoru NOT USED—"_ 4

Pritok vzduchu Snima¢ pratoku ventildtoru

REAR VIEW OF THE DISPLAY-ONLY MONITOR
Vysokotlaky 02 Vysokotlaké ptipojeni kysliku (41-75 PSI)
Zilni plyn Ptipojeni Zilniho plynu z kanystru

Snima¢ hmotnosti Datovd komunikace

Panel V/V ohfivace/ Vedeni vody Pripojeni k ptipojeni vyméniku tepla na
chladice oxygenatoru
Zilni plyn Pfipojeni Zilniho plynu k oxygenatoru

Konektor uzemnéni a vyrovnani potencialu:

Konektor uzemnéni a vyrovnani potencidlu se pouziva k vyrovnani potenciald mezi rliznymi kovovymi ¢astmi rdznych zdravotnickych elektrickych
pristrojl, které tvori soustavu zdravotnickych elektrickych pfistrojd, nebo ke snizeni rozdil(i potencialu, ke kterym muze dojit béhem provozu
mezi zdravotnickymi elektrickymi ptistroji a vodivymi ¢astmi jinych objektl. Konektor uzemnéni a vyrovnani potencidlu mize byt pfipojen pfimo
mezi zdravotnické elektrické pristroje, nebo ke spolecné ukostfovaci sbérné listé elektrické instalace. Vnormé IEC 60601-1 najdete dalsi infor-
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10.11 Pozadavky na instalaci a okolni prostredi

Perfuzni vozik XVIVO bude dodan ve
specialné vyrobené direvéné bedné.

© Hmotnost celého voziku a bedny se blizi
800 librdm (360 kilogram(im), a proto by
méla byt pfepravovana mechanickym zve-
dacim zafizenim

@ Na zadnich dvefich bedny jsou dvé hlavni
mista spojeni, pficemz kazdé je zajisténo
velkym Sroubem s kfidlovou matici.

Perfuzni vozik XVIVO lze po otevieni bedny
vyvalit z oteviené bedny.

POZNAMKA: Perfuzni vozik XVIVO bude
instalovan autorizovanym zastupcem
spolecnosti XVIVO. Tato ¢ast poskytuje
pouze zékladni informace o tom, jak se
vozik rozbaluje.

Aby systém spravné fungoval, musi byt zafizeni nainstalovano zastupcem spole¢nosti XVIVO
a musi byt splnény tyto podminky:

e Elektrické zafizeni v misté instalace musi splfiovat pozadavky IEC/NEMA
a napajeci napéti musi odpovidat technickym udajim zatizeni

e Jednotka NEMA BYT instalovana v blizkosti zdroje tepla

e Jednotka NEMA BYT instalovéna v misté expozice G¢ink(im vody nebo vysoké
vlhkosti

e Jednotka NEMA BYT instalovéna v mist&, kde mdze byt vystavena prudkym
narazim

Vhodné podminky prosttedi pro spravné pouzivani systému jsou nasledujici:
10-30 °C (50-86 °F); VIhkost mistnosti 30-80 % max, nekondenzujici; az 11 000 stop
nad mofem

Vhodné podminky prostfedi pro spravné skladovani systému jsou nasledujici:
10-40 °C (50-104 °F); Vlhkost mistnosti 10-80 % max, nekondenzujici; az 11 000
stop nad morem

Systém XPS™ vyzaduje zvlastni opatieni tykajici se elektromagnetické kompatibility. Nain-
stalujte a pouZivejte systém XPS™ podle pokyn( tabulek prohlaseni o elektromagnetické
kompatibilité (¢ast 10.7).
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