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Symbole auf Gerateetiketten und \Verpackungen

Symbol Definition Symbol Definition
Stromversorgung Ein-/Ausschalter IRy Recyclingféahige Materialien
=
Hersteller Vorsicht
Herstellungsdatum Warnung

Siehe Bedienungsanleitung. Fur
vollstandige Informationen siehe
Bedienungsanleitung.

> BB

Stromschlag

Gibt die Schutzart gegen Stromschlag
gemal IEC 60601-1 an. Gerate der
Klasse Il verfligen Uiber doppelte

oder verstarkte Isolierung, da sie
keine Schutzerdung haben. (Nur C3
Beatmungsgerat)

>

Quetsch- und Schnittgefahr durch
bewegliche Teile

Zulassung der Canadian Standards
Association und des National Recognized
Test Laboratory

{

Wechselstrom, Gleichstrom

Entsorgung gemaf Richtlinie 2002/96/

Potenzialausgleich (am externen

ﬁ/ EG oder WEEE (Waste Electrical and 6 Massepunkt neben dem
Electronic Equi t Ei t hi
ectronic Equipment) ingangsnetzanschluss)
Seriennummer Ground Schutzerde (an jedem Erdungsbolzen im
SN Rahmengestell des Wagens)

Diese Seite oben

Medizinprodukt

Vorsicht, zerbrechlich

Siehe Bedienungsanleitung

Trocken lagern

Nicht anheben

Temperatureinschrankungen beachten

Importeur

Luftfeuchtigkeitseinschrankungen
beachten

1 @@L EO

Bevollmachtigter in der Schweiz

Druckeinschrankungen beachten
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1.1STEEN Solution™

Allgemeine Ubersicht

STEEN Solution™ ist eine physiologische Kochsalzldsung, die (70 g/l)

humanes Serumalbumin und (5 g/l) Dextran 40 enthalt. Die extrazellulare
Elektrolytzusammensetzung, der pH-Wert und das humane Serumalbumin
simulieren die wichtigsten Eigenschaften des
menschlichen Blutplasmas. Dextran 40 wirkt
Gewebeddemen entgegen und schitzt die Mikrogefale
vor post-ischamischen Reperfusionsschaden. Humanes
Serumalbumin sorgt fir einen onkotischen Druck, der
einer Odembildung vorbeugt.

STEEN Solution™

Die L6sung ist steril (aseptische Herstellung) und nur zur
9 o210 einmaligen Verwendung bestimmt. Die Flasche besteht
STEEN Solution”™  500mL aus PETG und ist mit einer PE-Schraubkappe mit

Das XPS™ mit STEEN Solution™
Perfusat besteht aus dem XPS-

5:%%%;@%»“ Silikonseptumverschluss versehen, der den aseptischen F.’.erfusion?wa.]gen., Einwegartikeln
R e Transfer der Lésung erleichtert. Die Schraubkappe ist fir den Flissigkeitsweg und
%@g‘%g mit einer Kunststoff-Verschlusssicherung ausgestattet. dem Nicht-Flussigkeitsweg, der

CE€.u Ko
E

STEEN Solution™ ermdglicht eine sichere Ex-vivo- Software fiir den XPS Wagen und

Lungenperfusion (EVLP). Die vorgesehene der STEEN Solution™.
H Patientenpopulation besteht aus erwachsenen
Patienten, die eine Lungentransplantation bendétigen.

- l STEEN Solution™ soll mit dem XVIVO Perfusion
e—_ 3 System (XPS™) zum Spiilen und zur temporar
kontinuierlichen normothermen Maschinenperfusion
von zunachst inakzeptabel isolierten Spenderlungen verwendet werden, wodurch
Zeit gewonnen wird, die Funktion der Lunge flr eine Transplantation neu zu
bewerten. Die erforderliche Zeit, wahrend derer die Lunge die negativen Effekte
von neurogenem Lungenddem umkehren und eine normale Flissigkeitsbilanz
wiederherstellen kann, hangt von den urspriinglichen Spenderbedingungen ab.

In der Regel dauert eine normotherme Maschinenperfusion 3—-5 Stunden (gemaf
FDA PMA-Zulassung), 3—6 Stunden (gemaf FDA Novel Extension-Studie). In
dieser Zeit kdnnen sich die Lungen langsam aufwarmen, ihren Flissigkeitshaushalt
normalisieren und effektiv beurteilt werden. In Ausnahmefallen werden zusatzliche
1-2 Stunden fur die ausreichende Neubewertung der Transplantationsfahigkeit der
Lunge bendtigt:

Beurteilung: Abkiihlen
Aufwarmen PO,/FiO,; PVT; dynamische Compliance _oder bkihlen
Weiter zum

N e —/—

30 min 1 Std. 2 Std. 3-5 Std. 5 Std.
(FDA) (FDA)
30 min 1 Std. 2 Std. 3-5 Std. 6 Std.
(Novel Extension) / CE (Novel Extension)/ CE
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1.2 XPS™ Wagen - Ubersicht

BestimmungsgemaBe \Verwendung

Das XVIVO Perfusion System (XPS™) ist zum Spllen und zur voriibergehenden kontinuierlichen, normothermen maschinellen
Perfusion von anfanglich inakzeptabel exzidierten Spenderlungen vorgesehen, um Zeit zu gewinnen, wahrend derer die Ex-vivo-
Funktion der Lungen im Hinblick auf eine Transplantation neu beurteilt werden kann. (USA)

Das XVIVO Perfusion System (XPS™) ist zum Spllen und zur voriibergehenden kontinuierlichen, normothermen maschinellen
Perfusion isolierter Lungen vorgesehen, um Zeit zu gewinnen, wahrend derer die Lungenfunktion zur Ermittlung der
Transplantationsfahigkeit beurteilt wird. (Alle Markte aulRer den USA)

Vorgesehene Verwendung: erwachsene Patienten im Alter = 18 Jahren

XPS™\lVagen - Bestandteile

1 CardioHelp XVIVO Pumpe (inklusive
Druck-, Temperatur-, Fillstands-,
Blasen- und Flusssensoren)

2 Heizung/Kihlung

3 C3Beatmungsgerat

4 Perfusat-Gas-Sensor (PGM)
5 STEEN Solution™ Pumpen
6 Touchscreen-Monitor

IRIRRRRRRARRNRRRRRREI

i

H 1
@
4

7 Anzeigen-Monitor

8 XVIVO Organ Chamber™-
Ablageflache

9 Druckluftflasche oder
Druckluftleitung mit 100% O, far
medizinische Anwendungen fir
Beatmungsgerat

10 Druckluftflasche mit 6 % O, fir
medizinische Anwendungen,
8 % CO, und 86 % Stickstoff flr
Desoxygenierungs-Membran.

11 Rontgen-Regal

12 Barcode-Scanner

13 Gewichtssensor

14 Pumpen-Steuerung

Hinweis zur Anleitung
In der XPS-Bedienungsanleitung finden Sie haufig Zahlen in drei verschiedenen Farben:
Schwarz steht furr eine Anweisung (ohne Referenzbild).

Dunkelblau und/oder blau stehen fiir eine Anweisung mit entsprechender Bildreferenz.

XVIVVO Perfusion System (XPS™) Bedienungsanleitung 9 Bestellnummer: 9182-0189 Revision T



1.3 XPS™ Warn- und VVorsichtshinweise fiir den Bediener

\Warnhinweise fiir den Bediener

Warnung: Eine zu geringe Menge des STEEN Solution™ Perfusats im System kann die Ex-vivo-
Lungenstabilitdt negativ beeinflussen. Der Bediener hat darauf zu achten, dass ein angemessener,
rechtzeitiger Austausch stattfindet, um die Sicherheit der Lunge zu garantieren.

Warnung: Das XVIVO Perfusion Gerat und das ubrige XVIVO Perfusion System (XPS™) diirfen nur von
qualifiziertem medizinischen Fachpersonal bedient werden.

Warnung: Bei Verwendung von anderen Zubehorteilen und Kabeln, die nicht als Ersatzteile spezifiziert sind,
besteht die Gefahr, dass das XVIVO Perfusion Gerat beschadigt und/oder der Bediener verletzt wird. Darliber
hinaus kann dies auch erhéhte HF-Emissionen zur Folge haben und/oder zu verringerter Storfestigkeit des
XVIVO Perfusion Gerats gegentiber HF-Energie fihren.

Warnung: Sie dirfen die Beliiftungsoffnung am XVIVO Perfusion Gerat nicht blockieren oder abdecken.
Es konnte sonst zu Uberhitzung kommen, was zur Funktionsstérung des Systems fiihren kann.

Warnung: CardioHelp XVIVO nur bei aktivierter Durchflussiberwachung verwenden, die bei Bedarf Alarm
oder eine Intervention auslost.

Warnung: Es kénnen GbermaRige elektromagnetische Stérungen auftreten, was die Durchflussmessung
des Durchfluss-/Blasensensors behindern kann. Dies kann zu Fehimessungen und damit falschen
Werteanzeigen, Fehlalarmen, falscher Durchflussregelung und falschen Interventionen flhren.

Warnung: Peristaltische Pumpenképfe kénnen bei Beriihrung Verletzungen verursachen, wenn bei deren
Betrieb die Pumpenschlauchklemme nicht befestigt ist.

Warnung: Das XPS™ sollte nicht neben oder mit anderen Geraten verwendet werden. Falls es nur
neben oder mit anderen Geraten verwendet werden kann, sollte Gberprift werden, ob das XPS™ in der
verwendeten Konfiguration normal funktioniert.

Warnung: Das XPS™ in der Nahe einer Steckdose aufstellen, um ein unbeabsichtigtes Ziehen des
Netzsteckers aus der Steckdose zu vermeiden.

Warnung: Modifikationen an diesem Gerét sind nicht gestattet.

Warnung: Um Stromschlag zu vermeiden, darf dieses Gerat nur an ein Stromnetz mit Schutzleiter
angeschlossen werden.

Warnung: Die USV im XPS muss regelmafig auf ordnungsgemafe Funktion tberprift werden. Die Akkus
in der USV missen regelmafig ersetzt werden, um einen ordnungsgemafen Betrieb zu gewahrleisten.
Die Akkus in der USV durfen nur durch qualifiziertes Servicepersonal ausgetauscht werden.

A gl " C gl > >l > i P gl P gl P
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1.3 XPS™ Warn- und VVorsichtshinweise fiir den Bediener

V/orsichtshinweise fiir den Bediener

Vorsicht: Diese Bedienungsanleitung und die Apparatur, die darin beschrieben wird, sind nur zur
Verwendung durch qualifiziertes medizinisches Fachpersonal vorgesehen, das in speziellen Arbeitstechniken
und chirurgischen Verfahren geschult wurde.

Vorsicht: Die sichere und wirksame Verwendung dieses medizinischen Gerats hangt in hohem Male von
Faktoren ab, die der Bediener kontrollieren kann. Es ist wichtig, dass alle Bediener dieses chirurgischen
Systems die mit diesem Geréat gelieferte Bedienungsanleitung lesen, verstehen und befolgen. Der Anwender
ist dafiir verantwortlich, die Hinweise auf den Etiketten und die Bedienungsanleitung zu beachten. Die
Bedienungsanleitung ist als Vorschlag fir die Vorgehensweise anzusehen. Der Anwender muss auf der
Grundlage seiner medizinischen Ausbildung und Erfahrung die Eignung dieses Verfahrens beurteilen.

Vorsicht: Dieses Produkt darf gemal US-Bundesgesetz nur auf Anordnung eines Arztes eingesetzt werden.

Vorsicht: Dieses Gerat entspricht der EMV-Norm IEC EN60601-1-2.
Dieses Gerat kann moglicherweise andere elektrische Gerate stéren oder von solchen gestort werden.

Vorsicht: Alle Einwegkomponenten dieses Gerates sindnur zum einmaligen Gebrauch bestimmt und durfen
nicht in einem Ex-vivo-Lungenverfahren wiederverwendet werden.

>B>DB BB

HINWEIS: Humanes Serumalbumin und Dextran wurden bei systemischer Verabreichung mit seltenen allergischen Reaktionen
in Verbindung gebracht. Bei der Verwendung dieser Stoffe zur Ex-vivo-Lungenkonservierung wurden jedoch keine derartigen
Reaktionen gemeldet.

HINWEIS: Das XPS™ wurde gemal CISPR 11 und Teil 18 der FCC-Bestimmungen getestet und entspricht den Grenzwerten fir
Gerate der Klasse-A. Diese Grenzwerte sollen einen angemessenen Schutz vor schadlichen Stérungen in einer kommerziellen
genutzten Anwendung gewahrleisten. Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate kénnen jedoch Hochfrequenzenergie
generieren, verwenden und abstrahlen; wenn sie nicht in Ubereinstimmung mit den Anweisungen des Herstellers verwendet
werden, kann dies zu ernsten Stoérungen des XPS™ ™ fijhren. Es wird keine Garantie dafir Gbernommen, dass in einer
bestimmten Anwendung keine Stérungen auftreten. Wenn dieses Gerat schadliche Stérungen von HF-Kommunikationsgeraten
empfangt, was durch Ein- und Ausschalten des HF-Kommunikationsgerates festgestellt werden kann, sollte der Bediener
versuchen, die Stérungen durch eine oder mehrere der folgenden MalRnahmen zu beheben:

* Neuausrichten des XVIVO Perfusion Gerats oder Anderung des Standortes,
» VergroRern des Abstands zwischen dem XVIVO Perfusion Gerat und dem HF-Kommunikationsgerat,

* Anschluss des XVIVO Perfusion Geréats an eine Steckdose in einem anderen Stromkreis als der, an den das
HF-Kommunikationsgerat angeschlossen ist,

» Deaktivieren der Durchfluss-Intervention. Falsche Durchflusswerte kénnen unsachgemafe Interventionen auslésen.

« Bitte beachten, dass die Durchflusswerte mit verringerter Genauigkeit angezeigt und Alarme mit reduzierter Prazision ausgeldst
werden kénnen.
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2.1Technischer Betrieb

Das XVIVO Perfusion System (XPS™) bietet umfassende Mdglichkeiten fir die
Ex-vivo-Lungenperfusion und -Beurteilung. Der XPS™ Geratewagen besteht aus
den folgenden Elementen:

 CardioHelp XVIVO Zentrifugalpumpe mit integrierten Temperatur- (2) und
Drucksensoren (2)

» Thermoelektrische Heizung/Kuhlung, die Wasser verwendet, um die Perfusat-
Temperaturen zu jeder Zeit zwischen 15 und 39 °C zu halten.

 Fir Intensivmedizin geeignetes C3 Beatmungsgerat mit Modi zur geschitzten
Ventilierung der Ex-vivo-Lunge

 Perfusat-Management-System mit integrierten Pumpen, die das Entfernen und
Recycling der STEEN Solution™ im Perfusions-Kreislauf ermdglichen.

* Inline-Perfusat-Gas-Sensor (PGM) zur Echtzeit-Bestimmung der pH- und PO_-
Werte wahrend des Verfahrens

» Touchscreen-Monitor fur den Kardiotechniker und separater Anzeigen-Monitor fiir
den Chirurgen, der Daten der Hardware-Komponenten sowie Verlaufe wichtiger
Lungenfunktionsmesswerte grafisch darstellt.

2.2 X\/I\VO Einwwegkomponenten

Neben den Komponenten des Geratewagens umfasst das XPS™ folgende Einweg-
Produkte fur die Ex-vivo-Lungenperfusion:

* XVIVO Organ Chamber™ zur aseptischen Aufbewahrung der Lunge wahrend des
Verfahrens

* XVIVO Disposable Lung Kit
- Fillstandssensor-Pad
- Drucksensoren (Einweg-Druckgeber)
- XVIVO Lung Cannula Set™
- Koaxialer Beatmungskreislauf mit Flusssensor
- Bakterieller/viraler Filter
- Sterile Abdeckfolie

» XVIVO Disposable Lung Circuit™ mit integriertem Zentrifugalpumpenkopf/
Sauerstoffzufuhr- und Warmeaustauschmembran, Hartschalenbehalter,
Leukozytenfilter, Weichdrainagebehalter und -schlauche

+ XVIVO PGM Disposable Sensors™ fiir leicht kalibrierbare Inline-Uberwachung des
Perfusats

» STEEN Solution™ zur normothermen Ex-vivo-Organperfusion und -bewertung
Das folgende Kapitel beschreibt die Installation der Komponenten und des

Einwegmaterials sowie die operativen Verfahren fiir den erfolgreichen XPS™-
Betrieb.

Inbetriebnahme
des XPS™

Einwegkreislauf
XVIVO Organ Chamber™

XVIVO Disposable Lung
Circuit™

Anschluss der
Einwegkomponenten

STEEN Solution™ Verteiler

XVIVO PGM Disposable
Sensors™

Einstellen der Temperatur
Einrichten des XPS™
CardioHelp XVIVO

Vorfiillen des Kreislaufs mit
STEEN Solution™

Durchfluss-/Blasen-/
Fullstandssensoren

Kalibrieren des C3
Beatmungsgerats

Eingeben der
Konfigurationsdaten

PGM-Sensorkalibrierung
Gewichtssensor

usSv
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2.2.1XVIVVO Organ Chamber™

Prime Mode / Fiill Modus: Einrichtung des Einwegmaterials
AN

1 Den blauen Organ Chamber-
Tisch anheben, bis erin der
verriegelten Position einrastet. Den
Gewichtssensor auf dem Tisch in
den Rillen platzieren (weitere Details
siehe Abschnitt 2.6).

2 Das Kabel des Gewichtssensors
an der Anschlusskonsole des
Beatmungsgerats anschlielRen. Um
das Kabel zu entfernen, die Clips
(nicht abgebildet) auf der rechten
und linken Seite des Steckers
drlcken.

3 Die separat verpackte sterile durch-
sichtige U-formige Abdeckfolie 6ff-
nen und das nicht ausgeschnittene
Ende uber den Gewichtssensors
und den blauen Organ Chamber-
Tisch legen. Das Ende mit der
ausgeschnittenen Aussparung nach
oben uber die obere Querstange
legen. Zur ausgeschnittenen
Aussparung eine kleine Offnung
nahe des Bereiches lassen, in dem
der Infusionsschlauch in den sterilen
Bereich Ubergehen wird.

4 Die Folie mit den Edelstahl-
Stangenclips befestigen.

HINWEIS:

Die Clips kdnnen autoklaviert
werden oder die Folie kann durch
den Kardiotechniker von der nicht
sterilen Seite aus befestigt werden.

5 Die Umverpackung der XVIVO
Organ Chamber™ 6&ffnen. Die Organ
Chamber™ herausnehmen und
die Kunststofffolie durch Aufreifien
entlang der blau gestrichelten Linie
offnen, auf der ,TEAR TO OPEN”"
steht, ab dem Einschnitt an beiden
Enden.

6 Die Chamber aus dem Kunststoff-
beutel nehmen und so halten, dass
Sie sie der Krankenschwester/
dem OP-Techniker (in steriler
Kleidung) aseptisch libergeben
kénnen. Vorsichtig und aseptisch
die erste blaue Folienschicht von
der Kammer abwickeln und an
einen OP-Techniker oder eine
Krankenschwester tibergeben.

7 Die Chamber sicher auf die Waage
legen, um die zweite Folienschicht
zu 6ffnen, und damit einen sterilen
Bereich um die Organ Chamber
schaffen.
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2.2.2 X\/IVO Disposable Lung Circuit™

Prime Mode / Fiill Modus: Einrichtung des Einwegmaterials

Der XVIVO Disposable Lung Circuit™
stellt die aseptische Schnittstelle
zwischen dem XPS™ Wagen und
der Ex-vivo-Lunge dar. Folgende
Komponenten sind Bestandteil der
Packung:

1 Quadrox iR Zentrifugalpumpenkopf/
Sauerstoffmembran/Warmetauscher
Temperatursensor (2)
Inline-Perfusat-Gassensor (2)
Leukozytenfilter

Durchflusssensor

Perfusions-Kreislauf

N o g~ ODN

Pulmonararterienkantle und
Druckleitung

8 Linksatriale Kanule und Druckleitung
9 XVIVO Organ Chamber™
10 Hartschalen-Behalter

11 Fullstandssensor Bis Beatmungsgerét
HINWEIS:
Nr. 3,7, 8, 9und 11 sind separat
verpackt
Nr. 2 und 5 sind wiederverwendbar
PAP
®
Durchflusssensor

Perfusat-
Gassensor

ii FLeukozyten- Schleife
o filter

Temp.sensor
Perfusat-

Gassensor
< Temp.sensor

Hartschalen-
behalters

Oxygenator /
Kreiselpumpen
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2.2.3 Anschluss des XVIVVO Disposable Lung Circuit™

Prime Mode / Fiill Modus: Einrichtung des Einwwegmaterials

Die Einwegmaterialien in der
Reihenfolge anschlielen, in der sie
aus der Packung kommen:

1 Den Oxygenator/Pumpenkopf
mit dem Pumpenantrieb
verbinden. Das Gerat leicht
nach rechts kippen und es dann
links einrasten lassen, um es zu
sichern. Die gelbe Kappe und
das (EO-)Band entfernen.

2 Den Leukozytenfilter in sein
Gehause legen und die
blaue Luer-Kappe/Entliftung
entfernen.

3 Den Hartschalenbehalter
in das Behaltergehause
mit nach aul3en weisenden
Mengenmarkierungen
legen (weg von der
Befestigungsstange).

4 Die blau umwickelte
Perfusionskreislauf-Einheit
und die blau umwickelte
Drainagebeutel-Einheit
aseptisch zur sterilen Seite des
Wagens Uberfihren.

Weiter auf der nédchsten Seite...
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2.2.4 Anschluss des XVIVVO Disposable Lung Circuit™ (Fortsetzung)

Prime Mode / Fiill Modus: Einrichtung des Einwegmaterials

5 Den Steckverbinder des
Drainagebeutels steril mit dem
Drainage-Port der XVIVO Organ
Chamber verbinden.

6 Den Drainagebeutel in den nicht-
sterilen ,Nassbereich” tUberflihren
und am Wandhaken befestigen. Die
Luer-Kappe von der Oberseite des
Schlauchfilters entfernen.

7 Die Schnellverbinderenden des
Perfusions-Kreislaufs (vom Schritt 4)
durch die Offnung der sterilen Folie
in den nicht-sterilen Nassbereich
Uberfuhren. Die Perfusions-
Kreislauf-Schlauche in die offenen
Schlauchklemmen an der Stange
durch das Wagenfenster einrasten
(PA/ gelb markierter Schlauch auf
der linken Seite, LA/ griin rechts) wie
dargestellt.

8 Den Schlauch mitdem
durchsichtigen Folienausschnitt
umwickeln und die Folienclips ggf.
wieder anbringen.

HINWEIS:

Knicke in Schlauchleitungen kénnen

zu geringeren Flussraten fihren.
Sicherstellen, dass die Schlduche knick-
und hindernisfrei verlegt sind.
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2.2.5 Anschluss der Schlauchleitungen an den XPS™ Geratewagen

Prime Mode / Fiill Modus: Einrichtung des Einwwegmaterials

1 Den STEEN Solution™ Spike-
Schlauch mit dem Einlassanschluss
des Behalters verbinden.

2 Den STEEN Solution™
Ablaufschlauch suchen, der aus dem
Quadrox-iR-Oxygenator kommt und
an seinem Anschlussende mit nichts
Anderem verbunden ist. Er ist mit
einem rot-weillen Klebebandstreifen
gekennzeichnet.

3 Den STEEN Solution™
Drainageschlauch in Pfeilrichtung
(von rechts nach links) durch den
Forderkopf der Pumpe flihren
(unten) und den Pumpenkopf am
Schlauch schlieflen.

4 Den STEEN Solution™
Drainageschlauch mit dem Luer-
Port des Drainagebeutels verbinden
(in der Nahe des rot/weillen
Klebebandstreifens).

5 Den STEEN Solution™
Recyclingschlauch suchen (ein
24 Zoll langes Schlauchsttick,
das mit dem Drainagebeutel
verbunden ist). Er ist mit einem roten
Klebebandstreifen gekennzeichnet.

6 Das offene Ende des
Recyclingschlauchs an die
Einlassoffnung des Behalters
anschliefen und den STEEN
Solution™ Recyclingschlauch
durch den Recyclingpumpenkopf
in der angezeigten Richtung
fuhren. Sicherstellen, dass der
Schlauch nicht geknickt ist, und den
Pumpenkopf schlief3en.

HINWEIS:

Der Schlauch muss von der RECHTEN
(Eingang) zur LINKEN Seite

(Ausgang) gefiihrt und mittig Gber die
peristaltischen Pumpenkdpfe platziert
werden, wobei sie genau zwischen

die beiden Schlauchfiihrungsschienen
am Eingangs-und Ausgangsende

des Pumpenkopfes sein miissen, um
Beschadigungen/Knicke zu verhindern.
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2.2.6 X\/IVO PGM Disposable Sensor™

Prime Mode / Fiill Mlodus: Einrichtung des Einwwegmaterials

1

HINWEIS:

Das Verpackungsetikett aufbewahren,
um spater die Kalibrierdaten in die
XPS™ Software einzugeben.

2

Das Sensorpaket 6ffnen.

Den Sensor mit dem
Einwegschlauchsatz mithilfe der
Schnellkupplungen aseptisch
verbinden.

Den Sensor in das Gehause
einsetzen wie abgebildet.

Die Schritte flir den zweiten Sensor
wiederholen.
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2.2.7 Einstellen der Temperatur

Prime Mode / Fiill Mlodus: Komponenten des XPS™ Geratewagens

TEMP.-SENSOREN

1 Den geraden LA-Temperatursensor
am Behalter anschliel3en.

2 Den PA-Temperatursensor an den
Oxygenator anschlief3en.

3 Sicherstellen, dass die Temperatur-
sensoren wie dargestellt mit den
korrekten Anschlissen (farbcodiert)
auf der Schnittstellenkonsole
verbunden sind.

Qv A“:;‘:‘““

HEIZUNG/KUHLUNG

4 Sicherstellen, dass die blauen
Schlauche an die Schlauchkonsole
angeschlossen sind und die
Hansen-Anschlisse fest in den
Oxygenator eingerastet sind (es ist
egal, welcher blaue Schlauch mit
welchem Anschluss des Oxygenator
verbunden ist).

HINWEIS:

Bei unsachgemaler Befestigung wird
an den Hansen-Anschlissen Wasser
austreten. Sicherstellen, dass diese
fest am Warmetauscher-Anschluss des
Oxygenators einrasten.

5 Die Heizung/Kiihlung einschalten
und die Anfangstemperatur mithilfe
der Touch-Tastatur auf 23 °C
einstellen.

6 Wenn die Temperatur > 35 °C
liegt, driicken Sie gleichzeitig den
Temperaturfreigabeschlissel
und den Abwartspfeil, um die
gewlinschte Temperatureinstellung
zu erhalten.

7 Sicherstellen, dass ausreichend
destilliertes Wasser im Heiz-/
Kuhlbehalter vorhanden ist.

Fir Fullanweisungen siehe
Abschnitt 9.2.

8 Wasser durch die Warmetauscher-
Membran des Oxygenators
zirkulieren lassen, um Blasen
zu beseitigen und das
Oxygenatorgehause auf Dichtheit/
Risse zu Gberprifen.
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2.3 Inbetriebnahme

Prime Mode / Fiill Mlodus: Komponenten des XPS™ Geratewagens

VORSICHT:

Vor Beginn muss sichergestellt werden,
dass sich alle vier Laufrollen des
Wagens arretiert sind. Dazu werden alle

Feststeller der Laufrollen in die Position
DOWN gedruickt.

1 6 bis 8 Flaschen STEEN
Solution™ auspacken, damit diese
Raumtemperatur annehmen kénnen.

HINWEIS:

Als Vorstufe zum empfohlenen Schritt
zum Austausch der STEEN Solution™ |
(Abschnitt 4.3.7) die Halfte der Flaschen

(3 bis 4 Flaschen) auf eine normotherme |
Temperatur erwarmen.

2 Sicherstellen, dass das XPS™ an I [ I — i,
eine Steckdose angeschlossen ist. ———]

Hinweis: Die Steckdose muss mit
Notstrom ausgestattet sein. —— '

3 Den Kippschalter in die obere =
Position drehen, um die
Notstromversorgung des XPS™
Systems einzuschalten, und die - ——
USV-Taste driicken.

4 CardioHelp und HCU durch ] {’ | ¥

Betatigen des jeweiligen
Netzschalters starten.

Die HCU auf 23 °C stellen.

5 Den Touchscreen-Monitor (der
Netzschalter befindet sich auf der
Rickseite des Monitors) und das

iecutucantB 0 I N R R
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2.4 Ansaugen und VVorbereiten der STEEN Solution™

Prime Mode / Fiill Mlodus: Komponenten des XPS™ Geratewagens

2.4.1CardioHelp XVVIVO Pumpensteuerung

Das CardioHelp XVIVO Gerat

treibt an, steuert und tGberwacht

das STEEN Solution™ Perfusat
wahrend der normothermen Ex-vivo-
Lungenbewertung. Das Bedienfeld
umfasst folgende Bereiche:

7
8

Touchscreen-Paneel
LED-Anzeige fur den Akkubetrieb

LED -Anzeige fiir AC/
DC-Stromversorgung

Sicherheitstaster

LED-Anzeige/Taste fur Null-
Durchfluss-Modus

LED-Anzeige/Taste zum Entsperren
LED-Anzeige/Taste Ein/Aus
Steuerregler

Der Haupt-Bildschirm (Home) auf
dem Touch-Display umfasst folgende
Bereiche:

a Hh ON =

Statusleiste
Messwertanzeige
Symbolleiste
Register-Leiste
Stromversorgungsstatus

MAQUET

6,19
©83

08

1
SR O i
- ——
mmHg O [

B=0 (-
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2.4.2 Ansaugkreislauf mit STEEN Solution™

Prime Mode / Fiill Mlodus: Komponenten des XPS™ Geratewagens

1 3 Flaschen STEEN Solution™ in den
Verteiler stellen.

2 Einen Spike-Schlauch mit dem
Hartschalenbehélter verbinden
(Spike-Schlauch im Lieferumfang
des Perfusionskreislaufs enthalten).

3 Die STEEN Solution™ wird per
Schwerkraft unter Verwendung der
,Statue of Liberty“-Methode in den
Hartschalenbehalter eingespeist:

Mit dem Spike-Schlauch eine STEEN
Solution™ Flasche durchstoRen und
die umgedrehte Flasche tber Kopfhohe
halten.

Die Flasche an der Kappe festhalten
und gerade so weit drehen, dass die
Luft entweichen kann und die STEEN
Solution™ von selbst durch den Spike-
Schlauch in den Behalter lauft.

4 Schritt 3 fiir die zweite Flasche
STEEN Solution™ wiederholen.

5 Die Drehzahl der Pumpe fiir zwei
Minuten auf 3000 U/min erh6hen
(den Drehregler im Uhrzeigersinn
drehen), um den Kreislauf durch
Ansaugen in Gang zu setzen.

6 Eine dritte und letzte Flasche STEEN
Solution™ hinzufligen, dazu Schritt 3
wahrend der Ausflihrung von Schritt
5 ausflihren.

7 Danach flr eine weitere Minute
die Drehzahl auf 4000 U/min
erhohen. Den Kreislauf Gberprifen,
um sicherzustellen, dass in den
Hauptschlauchen keine sichtbaren
Luftblasen vorhanden sind.

8 Nach Entscheidung des Arztes
kénnen dem Behalter Zusatzstoffe
zugesetzt werden. Diese
Zusatzstoffe kdnnen Breitband-
antibiotika, Kortikosteroide wie
Methylprednisolon, Heparin und —
wenn indiziert — Antimykotika sein.
Die Dosierung hangt von der/den
verwendeten Substanz(en) und der
Entscheidung des Arztes ab. Darauf
achten, die Zusatzstoffe auch in der
Ersatzldsung zu ergénzen, wenn ein
Teil der STEEN Solution™ wahrend
der Perfusion ausgetauscht wird.

HINWEIS:

Es wird empfohlen, den Pumpensteuerungsmodus auf rpm (statt Ipm) einzustellen,
um die eingebaute Sicherheit einer Zentrifugalpumpe zu nutzen, die dem
abgegebenen Druck als Reaktion auf Widerstand aus der Lunge nachgibt.
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2.4.3 Durchfluss-/Blasen- und Fiillstandssensoren

Prime Mode / Fiill Mlodus: Komponenten des XPS™ Geratewagens

DURCHFLUSS/BLASEN:

1 Den Durchfluss-/Blasensensor
um das (gelb markierte)
PA-Schlauchsystem in einer Position
in der Nahe des Entenschnabel-
Ruckschlagventils wie dargestellt
platzieren, ohne die Sterilbarriere zu
durchbrechen.

2 Die Abdeckung so schlieRen, dass
der Pfeil in Richtung Lunge weist,
und zum Verriegeln einrasten.

FULLSTAND:

3 Das Einweg-Fullstandssensorpad
am Hartschalenbehalter anbringen,
wobei der Pfeil Richtung des rechten
und unteren Randes des Sensors
weist und der Sensor mit der
50-ml-Markierung tbereinstimmt.

HINWEIS:

Die Unterkante des Sensors zeigt die
Stelle, an der die Zentrifugalpumpe
stoppen muss, falls der
Flissigkeitsstand unter den Sensor fallt.

4 Den Flllstandssensor mit dem
Sensorpad verbinden.

HINWEIS:

Falls der Flussigkeitsstand unter

den Fillstandssensor fallt, stoppt

der Pumpenbetrieb, bis der
Flussigkeitsstand wiederhergestellt

ist. In Abschnitt 2.4.2 finden Sie
Anweisungen zum Fullen des Behalters.
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2.4 .4 Kalibrieren des Flusssensors

Prime Mode / Fiill Mlodus: Komponenten des XPS™ Geratewagens

1 Sicherstellen, dass die Pumpe
im RPM-Modus betrieben wird
(siehe Abschnitt 8.3.3 zum Modus-
Wechsel).

2 Zum Offnen des Kalibrierfensters
das V-Symbol im Haupt-Men(
auswahlen.

3 Darauf achten, dass die Flussrate
0 RPM (U/min) betragt.

4 Den Perfusionsschlauch des
Flusssensors hinter dem Sensor
abklemmen.

5 Den Perfusionsschlauch des
Flusssensors vor dem Sensor
abklemmen.

6 Das Nullkalibrierungs-Symbol
berthren.

7 Folgende Meldung erscheint: ,Is
the tube clamped upstream and
downstream of the flow sensor?*
(Ist der Schlauch vor und hinter dem
Flusssensor abgeklemmt?).

8 Vorgang durch Dricken des
Bestatigungssymbols betatigen.

9 Die Klemmen in umgekehrter
Reihenfolge I6sen (erst vor 5, dann
nach 4 dem Sensor).

HINWEIS:

Wenn die Pumpendrehzahl hoch ist
(>1000), die Durchflussrate jedoch mit
,0"“ angezeigt wird, die Schlauche auf
Knicke oder Hindernisse kontrollieren
und bei Bedarf den Flusssensor erneut
auf Null kalibrieren. Wenn die Flussrate
immer noch mit ,0“ angegeben wird,
XVIVO kontaktieren, um Service/
Unterstitzung zu erhalten.

@
>

® 0|
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2.4.5 Kalibrieren des C3 Beatmungsgerits

Prime Mode / Fiill Mlodus: Komponenten des XPS™ Geratewagens

1 Den Beatmungsbeutel mit
dem Beatmungskreislauf des
Beatmungsgerats verbinden.

2 Den Beatmungskreislauf an die
seitliche XPS Konsole anschlieRen:
INHALE-Anschluss (Einatmen)
EXHALE-Anschluss
(Ausatmen)

3 Den Flusssensor-Schlauch mit
den farbig gekennzeichneten
Anschlissen verbinden.

4 Die Gasleitung fur das
Venengemisch an der XPS-
Anschlusskonsole des
Beatmungsgerats anschlielRen
(siehe Abschnitt 4.3.2).

5 Die Druckluft-Sauerstoffleitung
(HIGH PRESS 02) anschlieRen.

6 Die Registerkarte ,Preop®
(Vorbereitung) im Touchscreen des
Beatmungsgerats wahlen.

7 Jeden Kalibriertest einzeln wahlen,
dazu die Schaltflachen links in der
folgenden Reihenfolge driicken:

Tightness (Festigkeit)

Flow Sensor (Flusssensor)
O: cell (O2-Zelle) — wird in
der Regel nur beim jahrlichen
Service durchgefihrt

(e (S)CMV+

8 Die Anweisungen auf dem Bildschirm
wahrend des Kalibriervorgangs
befolgen.
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2.5 Eingabe der Konfigurationsdaten

Prime Mode / Fiill Mlodus: XPS™ Softuware

1 Auf dem Touchscreen-Monitor die
Schaltflache ,SETUP” (Einrichtung)
driicken, um den neuen Bildschirm
zu offnen.

2 Die Daten mit Hilfe der Tastatur
auf dem Touchscreen eingeben.
Im Feld ,Notes* (Notizen) kénnen
bis zu 512 Zeichen zur besseren
Beschreibung des Verfahrens bzw.
Spenderinformationen oder andere
wichtige Angaben eingetragen
werden, die den aufgezeichneten
Daten hinzugefligt werden sollen.

HINWEIS:

Grole (cm) und Gewicht (kg) sind
Pflichtangaben fir die Berechnung der
Perfusionseinstellungen.

3 Nach der Eingabe der Daten auf die
Schaltflache ,Submit” (Absenden)
klicken, um die Daten zu speichern
und die Perfusionseinstellungen
automatisch auszufillen.

HINWEIS:

Die Einstellung des Lungentyps

kann bei Bedarf jederzeit wahrend

des EVLP-Verfahrens geandert
werden (von Double auf Single LT

oder Single RT). Wenn Sie den
Lungentyp andern und YES (Ja)
auswahlen (oder die blaue Schaltflache
~Submit“ (Absenden) erneut driicken),
werden die Einstellungen fir das
Perfusionsdiagramm neu berechnet.

4 Wahlen Sie, ob Druckmesswerte
standardmaRig in mmHg oder
kPa angegeben werden sollen.
Nach der Auswahl die Schaltflache
~SAVE” (Speichern) rechts daneben
drlicken.

5 Prifen, ob die Smart Sequencing-
Funktion auf die Position ON
eingestellt ist, bzw. Funktion
auswahlen.

HINWEIS:

Smart Sequencing ist ein Timer-
gesteuertes Verfahren zum Ausfiihren
der EVLP. Es ermdglicht eine nahtlose
EVLP durch vier Rekrutierungen.
Weitere Benutzerinformationen finden
Sie in Abschnitt 4.3.4.

Nov 02, 2021 09:46:04
e Case: 20211 1020939 1

MAIN SETUP

CIRCULATORY

EVENTS

PVR (dynes*sec*cms) 263 Ppeak (cmHz0)

PA LA
Inflow Outflow
Pressure 5 0 5
i) ap

Temp
emp | 37.00 3560

Om 10 20 30 40 50 nu Om 10 20 30 40 50 6

Flow | 0.56

(LPM) | APO2/Fi02 (mmH
g) Ldyn (ml/cmH,0)
Pump Speed 805
(RPM)
| :Ilnﬁ = RPM e
PH =
PO2 = =
(mmHg) — |

e APO2 om 10 20 30 40 S50 60f] Om 10 20 30 40 50 60

(@) Timer1@EVLP)

@Timer 2 (Ventilator) l
@Timal 3 (Recruitment) '

Nov 02, 2021 09:42:35
KVIVO Case: 202111020939

EVENTS

Initiation Parameters

Case Information

Perfusionist 1 Name Time (min) Start| 10 | 20 | 30 | 40 | 50 | 60+

l Heater Setting (°c)
Perfusionist 2 Name | Perfusion Temp Target (°)
Surgeon 1 Name | Lung Max Flow (%)

|

Actual Flow (LPM)
Surgeon 2 Name Ventilation (ON/OFF)*

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

= = - - ) LA Pressure (mmHg)
BloodType (40| B O] (a8 O] O] [+0] [F0 PA Pressure (mmnig)
Height (cm) Wweight (kg) [Male @ [Female O |

*Da not begin ventilation until lung is 32°C

Lung Type: Single Lt (160 co) ()  Single Rt (249 c0) () Double (40 co) @ Ventilator Settings.

Normal Settings Recruitment Settings
Cardiac Output (Lpm) 0.00 Lung Max Flow (Lem) 0.00 Mode Mode
Netes: = Gender Gender
Hit (em) H (cm)
1BW (Kg) TBW (Kg)
Rate (b/min) Rate (b/min)
¥ i Vt (mL) VE(mL)
L:E L:E
PGM Initial Calibration PEEP (cmH20) PEEP {cm/Hz0]
Catbrate s e
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 (cmH:0)
ExpMinVol (1/min)
fTotal (b/min)

Pressure Units mmHg @

[Vt (i)

Apnea Time (s)

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

Smart Sequencing
oN @
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2.5.1Kalibrierung des XVVIVO PGMNI Disposable Sensor™

Auf dem Touchscreen-Monitor
die Schaltflache ,SETUP*
(Einrichtung) driicken, um den
Einrichtungsbildschirm zu 6ffnen.

Die Schaltflache ,Scan Barcode*
(Barcode scannen) wahlen.

Ein Textfeld erscheint und wird
ausgefiillt, wenn der vertikale
Barcode von dem AulRenver-
packungsbeutel des PGM-Sensors
gescannt wird.

Den vertikalen Barcode scannen.

Ein PGM-Kalibrierfeld erscheint.
Sicherstellen, dass diese Werte mit
den Werten auf der Verpackung
Ubereinstimmen. Stimmen sie

nicht tUberein, kdnnen Sie die

Werte manuell anpassen. Die
Schaltflache ,LA-pH“ wahlen, um
die LA-pH-Daten zu tberprifen oder
anzupassen. Die Schaltflache ,PA O,
oder LA O, wahlen, um die O,-Daten
zu Uberprifen oder anzupassen.
Nachdem die Werte Uberprift

wurden, auf die Schaltflache
~Calibrate” (Kalibrieren) klicken.

HINWEIS:

PGM kann jederzeit kalibriert werden.
Die PGM-Daten werden erst angezeigt,
wenn das Perfusat 35 °C erreicht hat.

Prime Mode / Fiill Mlodus: XPS™ Software

Nov 02, 2021 09:42:35
KVIVO 0%

Case: 202111020939

EVENTS

Case Information

Initiation Parameters

Perfusionist 1 Name | Time (min) start| 10 [ 20 [ 30 [ 40 [ s0 [ 60+
Heater Setting (°C)
Perfusionist 2 Name J Perfusion Temp Target (°C)
Surgeon 1 Name | Lung Max Flow (%)
Actual Flow (LPM)
2 Name || [Ventiation con/orm=
Donor ID Age (Years Membrane Gas (ON/OFF)
S 4; g ) —, LA Pressure (mmHg)
Blood Type (A O] [B O 0] [+o] [F9] PA Pressure (mmg)

Height (cm) Weight (kg) Male @ | |Female O

Lung Type: Single Lt (16% co) () Single Rt (24% co) () Double (405 co) .

Cardiac Output (Lpm) 0.00 Lung Max Flow (Leny 0.00
Notes:

*Do not begin ventilation until lung is 32°C

PGM Initial Calibration

Scan Barcode

Ventilator Settings

Normal Settings Recruitment Settings
Mode Mode
Gender Gender
Ht (cm) HE (cm)
1BW (Kg) TEW {Kg)
Rate (b/min) Rate (b/min)
Vi(m0) PG
LE LE
PEEP (cmH:0) PEEP (cm/H20)
Flows Trigger (1/min) Flow Trigger (|/min)
[Oxygen (%) Oxygen (%)
P-Ramp* (ms) P-Ramp* (ms)

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

System Setup

Pressure Units mmHg @ Kpa () SAVE
Smart Sequencing
oN @ OFF O

XVIVO PGM Disposable Sensors ™

The XVIVO PGM Disposable Sensors™ are single-use, disposable in-line sensors

Ventilator Alarm Settings
High Low

Pressure (cmH:0)
[ExpMinVol (I/min)
fTotal (b/min)
[Vt (ml)

Apnea Time (s)
*Adjust to 40 at 15t Recruitment
*2\t alarm to target range after 37°C

PGM Calibration Constants

2700610

intended to be used with the XVIVO Perfusion System (XPS™ to monitor the pH pH 5 ==t
and dissolved Ozgas in STEEN Solution’™ during ex-vivo lung assessment. Temperature 36 | 50 £ =§
Use only undamaged/unopened packages. A ® I’m Imin 57 [13 g o @
CAUTION: Only the fluid path of the set is sterile  [STERILE] R |
and non-pyrogenic. Do no use in a sterile or 5 iz 21128] & m—
aseptic area without proper precautions. reony C € pHO 06/70| ¢
d i i [dpH o0as| £
S Eaon . ssans g 0, 241251 3
oo 19033 : e
KUING Fartuson A5, Mascans gta 0. 52.412 5 ToT =
Goleborg, Swadsn 13113 0% A.S. Temperature | 35 | 37 =
et 2 0% AS Phase 58 (62| T S
Englewood, CO 80+10, USA 2021-11-30 100% A.S. Temperature | 35 | 46 @ E
— 100% A.S. Phase 2a(77| 3 5
XVIVO -
00 O 13113
(01)07350069520111{17)211130(10)13113 PERFUSI o N 000C0 9182-3438 Rov D
e 100%
EVENTS SERVICE
Temperature 36 70
mminl 57 Il 30 Initiation Parameters
Pd [ Time (min) start| 10 20 30 40 50 60+
Imax 23 03  CalibratiOf successful Heater Setting (°C)
Pq Press X to Exit Perfusion Temp Target (°0)
o e Lung Max Flow (%)
pHO 06 81 | LApH| [Actual Flow (o)
S ion (ON/OFF)*
" dpH 00 48  [pao,|[1A0; | Gas (ON/OFF)
I LA Pressure (mmHg)
B PA Pressure (mmHg)
- *Do net begin ventilation until lung is 32°C
H4  pH ‘ O3 ‘ ‘ Calibrate PGMs |
Lung Type: Single Lt (16% co) () _Single Rt (2a% co) Doy ) @ Ventiitne Setiings
Normal Settings Recruitment Settings
Cardiac Output (Lpm) 0 00 Lung Max Flow (temy 0 .00 Mode Mode
Notes Gender Gender
Clo HE (cm) HE (cm)
] [T8W (Ka)_ TBW (Ko}
Notes Rate (b/min) Rate (b/min
Vi (mL) VE (mL)
LE LE
PGM Initial Calibration PEEP (cmHi0) PEEP (cm/Hz0]
e i
P-Ramp® (ms) P-Ramp* (ms)

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

System Setup

Pressure Units mmHg @ KPa ()

Smart Sequencing

ON @ OFF Q

Ventilator Alarm Settings

High Low
Pressure (cmH20)
inVol (1/min)
‘otal (b/min)
VE (mi)

[Apnea Time (s)
*Adjust to 40 at 1st Recruitment
=5\t alarm to target range after 37°C
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2.6 Gewichtssensor

Prime Mode / Fiill Mlodus: XPS™ Softuware

1 Die FuRpads des Gewichtssensors
sollten sich in den Rillen des Tisches
befinden und der Anschlussanschluss
sollte sich bei 10 Uhr befinden.

2 Die Abdeckung des Gewichtssensors
sollte Giber den Ring gelegt und mittig auf
den Gummipads des Sensors platziert
werden.

3 Wenn das Kabel des Gewichtssensors
richtig angeschlossen ist, ist der Wert
,MASS" (Masse) nicht leer. Wenn das
Feld leer ist, den Hinweis unten zur
Fehlerbehebung lesen.

4 Wahrend der Verwendung setzt
die Schaltflache Tare (Tara) den
Sensor auf Null. Die Schaltflache
,Settings” (Einstellungen) und dann
die Schaltflache ,- 0 -“ driicken, um
die Waage zu tarieren. Im Gewichts-
diagramm erscheint eine blaue vertikale
Linie, die anzeigt, wann eine Nullfunktion
ausgefuhrt wurde.

Nov 02, 2021 10:36:28
KVIVO Case: 202111020939

G G

PVR (dynes*sec¥cm-s) 363

Pressure

(mmHg) :
5 Die 4 Pfeiltasten links neben dem =
Gewichtsdiagramm &ndern den ooy 3650 3540 N
Bereich der vertikalen Achse des = T-!:;;7 : | 7gm 10 20 30 40 50 60 e B0 R e T
Gewichtsdiagramms: Die oberen beiden CLUNN Wiy

Pfeiltasten steuern das Maximum des
Diagrammes und die unteren beiden
steuern das Minimum des Diagrammes.

Pump Speed
(RPM)

pH

6 Die Schaltflache zum Zuriicksetzen der
Achse driicken, um die vertikale Achse
auf den Standardbereich zurlickzusetzen.

7 Die Schaltflache fur den Modus der
letzten Stunde driicken, um den Modus
,Letzte Stunde” zu aktivieren und zu
deaktivieren. Wenn der Modus ,Letzte
Stunde” deaktiviert ist (Standard),
beginnt die horizontale Achse des
Gewichtsdiagramms am Anfang des
Vorgangs. Wenn der Modus ,Letzte HINWEIS:

Stunde” aktiviert ist, zeigt die horizontale  \Wenn der Gewichtswert 3 leer ist oder hangt, folgendermafBen vorgehen:
Achse des Gewichtsdiagramms nur die
letzten 60 Minuten an.

Om 10 20 30 40 S

@ Timer 1 (EVLP)
00:34:50
Timer 2 (Ventilator)

‘ @Timel 3 (Recruilment) '

END CASE

1 Sicherstellen, dass das Kabel des Gewichtssensors richtig in die

Anschlussk I B 3 B ats ei teckt ist.
8 Die Schaltflche zur Tarierung nschlusskonsole des Beatmungsgerats des Beatmungsgerats eingesteckt ist

vergangener Daten driicken, um den
Modus zur Tarierung vergangener Daten
zu aktivieren und zu deaktivieren. Wenn 3 Die Schaltflache ,SERVICE" am oberen Bildschirmrand driicken, um zur Service-

2 Das USB-Kabel des Gewichtssensors trennen, 5 Sekunden warten und es wieder
einstecken.

der Modus zur Tarierung vergangener Seite zu gelangen.
paten aktivi"ert ist (Standard),.yvirkt 4 Die Schaltflache ,Weight Sensor* (Gewichtssensor) driicken, um die Verbindung
sich das Driicken der Schaltflache zum Gewichtssensor wiederherzustellen.

,1are“ (Tara) sowohl auf frihere Daten
als auch auf zukinftige Daten im
Gewichtsdiagramm aus, um den neuen
Tara-Wert widerzuspiegeln. Wenn der
Modus zur Tarierung vergangener Daten
deaktiviert ist, wirkt sich das Dricken
der Schaltflache ,Tare” (Tara) nur auf
zukunftige Daten aus.
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2.7USV

Prime Mode / Fiill Modus: XPS™ Software

1

Bei normalem Gebrauch wird die
Lebensdauer der USV-Akkus im
Akkusymbol angezeigt.

Der Status des Netzanschlusses

(mit Steckdose verbunden oder nicht

verbunden) wird rechts neben dem
Akkusymbol angezeigt.

Wenn das XPS nicht mit einer
Steckdose verbunden ist, sondern
mit Akku lauft, wird das Symbol fiir
die getrennte Stromversorgung
rechts neben dem Akkusymbol
angezeigt. Das Akkusymbol zeigt
die Akkulaufzeit und die Zeit an, wie
lange die Netzverbindung getrennt
ist. AuRerdem erscheint das Banner
,Notifications" (Benachrichtigungen)
mit Symbol.

Das Akkusymbol zeigt drei
verschiedene Farben fir die
Akkulaufzeit an:

- gran fir 68 %—100 % Ladung
- orange fir 34 %—67 %

- rot fir 0 %—33 %

HINWEIS:

- Wenn der Akku auf einen
Ladezustand von 25 % fallt ODER
seit dem Anschliefen des Netzes

58 Minuten vergangen sind, steht die

Abschaltung unmittelbar bevor.

- Wenn der Akku auf einen
Ladezustand von 20 % fallt ODER
seit dem Anschliel3en des Netzes

60 Minuten vergangen sind, steht die

Abschaltung unmittelbar bevor.

Die Farbe des Akkusymbols andert
sich in Grau und zeigt Striche an,
wenn die USV ein Hardware- oder
Kommunikationsproblem hat. In

diesem Fall fahrt der Computer nicht
automatisch herunter, wie oben unter

Punkt 5 beschrieben.

Nov 02, 2021 10:36:28
KVIVO Case: 202111020939

(e

| PVR (dynes*sect cm-») JETEY]

Pressure
(mmHg) 2

Temp
emP | 3650  35.40

Om 10 20 30 40 50 Om 10 20 30 40 50 60

Flow 0.95 R EEEE———
APO2/Fi02 (mmHg) m n (ml/cmH,0)

(LPM)

Pump Speed
(RPM) J
L 100
50
PO2
o
[ 30 40 50 60

Om 10 20 30 40 50 6

Timer 2 (Ventilator)
L Q 00.08:45 )
@Timer 3 (Recruitment) '
END CASE

| PGM Calibration Adjustment |

Nov 02, 2021 10:36:28
KVIVO Case: 202111020939

SERVICE

EVENTS

AIRWAY

Ppeak (cmH20)
40

SERVICE

SERVICE

UTDOWN g
G

SERVICE SERVICE
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3.1Konservierung der Lunge

Die Spenderlungen werden nach der derzeit akzeptierten Methode beschafft,

wobei kaltes PERFADEX® Plus als In-situ-SpUllésung verwendet wird und die
aufgeblasenen und verklemmten Spenderlungen wahrend des Transports in das
Empfangerkrankenhaus bis zu 12 Stunden lang gelagert und gekuhlt werden (durch
Eis). Zusatzlich zu Beschrankungen der Konservierungszeit ist das Hauptproblem
bei kalter Lagerung von Spenderlungen, dass die Schadigung der Lunge nicht
bewertet werden kann, da der Zellstoffwechsel bei 4 °C auf <5 % reduziert ist.

Daher ist die Beurteilung von Spenderlungen bei Normothermie (37 °C) die beste
Methode, um Lungen bei vollem Stoffwechsel zu beurteilen. Die Vorteile der Ex-vivo-
Lungenperfusion (EVLP) sind:

Zeitgewinn, um die Spenderlunge(n) aufderhalb der in der Regel lebensfeindlichen
Hirntodumgebung vollstandig zu bewerten

Individuelle Auswahl der Behandlung sowie Zeit zur Bestatigung der Ergebnisse

Zeitgewinn zur Selbstwiederherstellung der Lunge in einen normalen
physiologischen Zustand

Vermeidung typischer entziindlicher und Gerinnungsreaktionen, die mit der In-vivo-
Beurteilung des Spenderorgans und dem klinischen Umgang assoziiert werden.

3.2 SchutzmaBnahmen

Die Strategie bei EVLP ist es, die Spenderlunge durch die Umsetzung vorbeugender
Ex-vivo-PerfusionsmalRnahmen keinen zusatzlichen Belastungen auszusetzen;
siehe Tabelle unten. Im Besonderen bestehen die Schutzmaflnahmen wahrend der
EVLP aus den folgenden allgemeinen Perfusions-Messwerten:

*  STEEN Solution™ wird azellular (ohne rote Blutkdrperchen) verwendet.

» Die maximale Perfusat-Durchflussrate betragt 40 % der berechneten
Herzleistung fuir eine Doppellunge (nur 24 % flir eine rechte und nur 16 % fir
eine linke Lunge)

*  Mechanische Ventilierung (basierend auf idealem Kérpergewicht): VT: 7 mi/kg,
Geschwindigkeit: 7 BPM, PEEP: 5 cmH,0, FiO,: 21 %

»  Rekrutierungsmanéver auf Vt = 10 ml/kg fiir die letzten 10 Minuten einer jeden
Stunde eingestellt

* Halten des linken atrialen Drucks wahrend der Prozedur auf 3—-5 mmHg

Zeit (min) 0-10 10-20 | 20-30 | 30-40 | 40-50 | 50-60
Warmepumpen 23 32 38 38 38 38
Einstellung

Erreichte Temperatur RT 31 32 37 37 37
Prozent des berechneten | 10 20 30 50 80 100
Durchflusses

Beatmung AUS AUS EIN EIN EIN EIN
Membran Gas AUS AUS EIN EIN EIN EIN
LA-Druck (mm Hg) 3-5 3-5 3-5 3-5 3-5 3-5

Lungenpraparation

XVIVO Lungen-Kaniilierung

Ideale Lungen-LA-
Kanulierung

Intubation der
PA-Kanulierung

Einzellunge
Riicktisch-Spillung
Drucksensoren
Retrograde Perfusion
Antegrade Perfusion
Beatmungs-Einstellungen

Neue Lungeneinstellungen

Alarmeinstellungen
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3.2.1/deale-Kantiilierung

Prime Mode / Fiill Modus:
Lungenpraparation

Im Idealfall hat die Spenderlunge
folgende Eigenschaften:

1 Grofde Atrialmanschette
2 Lange Hauptlungenarterie
3 Lange Trachea

Die Kandilierung wird im Normalfall auf
einem steril abgedeckten Beistelltisch
durchgefiihrt. Folgende chirurgische
Standardinstrumente sollten vorhanden
sein:

» 3 Pickups

* 1 Metzenbaum-Schere
» 1 Mayo-Schere

* 1 Nadel-Halter

* 4 Curved Snaps

* 1 Messergriff

+ 5 Schlauchklemmen

* 1 Hammer

» Sauger

» K-Becken

* Handtucher

« Sterile Slush

* 15 Klinge

+ Kandilen

+ 2-0 Silks

* 9.0 ET Schlauch & Spritze
* 4-0 Prolene x 3

* IV-Schlauche

* Schwamme

XVIVVO Perfusion System (XPS™) Bedienungsanleitung
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3.2.2 XV/IVO Linksatriale Kantile (LA)

Prime Mode / Fiill Modus:
Lungenpraparation

Die XVIVO linksatriale Kanlle ist die
trichterférmige Kantle mit dem griin
markierten Ende.

1 Das Trichterende an die linksatriale
Manschette der Spenderlunge
anpassen.

2 Den Trichter zurechtschneiden, um
der arteriellen Offnung besser zu
entsprechen.

3 Eine erneute Vergleichsmessung der
Offnung durchfiihren.

4 Den Trichter mit der linksatrialen
Manschette mit Hilfe einer
fortlaufenden 4-0 Polypropylen-Naht
verbinden.

5 Fertige Kanule ist mit LA vernaht.

HINWEIS:

Im XVIVO Lung Cannula Set™ befinden
sich zwei Trichterkanulen. Die mit
grunem Klebeband markierte Kanile
wird in der Regel linksatrial eingesetzt
und ist etwas steifer als die mit weilRem
Klebeband markierte Kanule, die
entweder als LA-Ersatzkantle oder

fur schwierige Lungenarterien (PA)
verwendet wird. Siehe Kandlierungen
auf der nachsten Seite (Abschnitt 3.3.3).

XVIVVO Perfusion System (XPS™) Bedienungsanleitung
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3.2.3 XVVIVO Pulmonararterie-Kantile (PA)

Prime Mode / Fiill Mlodus:
Lungenpraparation

Die XVIVO PA-Kaniile ist die gerade
Kanule mit dem gelb markierten Ende.

1 Wenn die PAintakt ist, das Lumen
offnen und die XVIVO PA-Kanlile in
die Offnung einfiihren.

2 Die AuRenseite der PA mit einem
Seiden- oder Nabelband tiber
die Nut an der Spitze der Kanile
zusammenbinden, um sie zu
befestigen.

3 Wenn das Herz ebenfalls
entnommen wurde, fallt die
Haupt-PA dem Kardio-Team zu.

In diesem Fall die linke und rechte
PA zusammennahen und die weil}
markierte Ersatz-Trichterkantle
verwenden, um die Haupt-PA zu
rekonstruieren und die Lunge mit
dem Kreislauf zu verbinden.
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3.2.4 Intubierung

Prime Mode / Fiill Modus: Lungenpraparation

Im Normalfall wird ein endotrachealer
(ET) Standardschlauch in Gréf3e 9.0
zur Intubierung der Ex-vivo-Lunge
verwendet.

1 Die Trachea vor der Intubierung
abklemmen, um die Entleerung der
Lunge zu verhindern.

2 Den ET-Schlauch in Tracheal6ffnung
einfuhren.

3 Den ET-Schlauch um die AuRRenseite
der Trachea herum festbinden, um
ihn zu befestigen.

XVIVVO Perfusion System (XPS™) Bedienungsanleitung
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3.2.5 Einzellungen-Kaniilierung

Prime Mode / Fiill Mlodus:
Lungenpraparation

Bei der Durchfiihrung der EVLP an einer
Einzellunge erfolgt die Kanilierung

der einzelnen rechten oder linken

Lunge nach dem gleichen Verfahren

wie bei der Doppellunge mit folgenden
Unterschieden:

1 Die LA-Kandile (Trichter) sollte
entsprechend dem Durchmesser der
vorhandenen atrialen Manschette
geformt und mithilfe einer
fortlaufenden 4-0 Polypropylen-
Naht wie bei einer Doppellunge
verbunden werden.

2 Die PA-Kanile (gerade) wird in die
PA-Abzweigung eingebracht und mit
einem Seidenfaden gesichert.

3 Die ET-Schlauchkantlierung
erfordert einen anderen Ansatz, je
nach dem, ob es um die Perfusion
einer rechten oder linken Lunge
geht.

Rechts: Ein Teil der Trachea
sollte erhalten werden, um die
Ligation des ET-Schlauches
mit einem Nabelband zu
erleichtern (rechter Bronchus
kann kurz sein).

Links: Im Normalfall ist die
linke Bronchienverlangerung
lang genug, um den
ET-Schlauch in der richtigen
Position zu platzieren und zu
ligieren.

4 Fdureinen einzelnen Lungenflligel
muissen alle drei Kantlen (LA,
PA und ET) aus dem oberen
Deckelabschnitt der XVIVO Organ
Chamber™ kommen.
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3.2.6 Spiilung auf Beistelltisch

Prime Mode / Fiill Modus: Lungenpraparation

1 1 Liter kaltes gepuffertes
PERFADEX® in retrograder
Richtung (d. h. von LA nach PA)
einbringen.

2 Die LA- und/oder PA-Kanulen auf
Dichtigkeit prifen und eventuelle
Leckagen beheben.

;%0 ml ; -
“* PERFADEX" PL

et

3 Weiter spiilen, bis die ausflielende
Flussigkeit klar ist.

4 Den Lungen-Fligel in die XVIVO
Organ Chamber™ im XPS™ Wagen
legen.

5 BEACHTEN, dass der ET-Schlauch
angeklemmt bleibt, um die Lunge
luftgefiillt zu halten.

PERFUSION
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3.2.7 Drucksensoren

Prime Mode / Fiill Modus: Lungenpraparation

Druckleitung zur PA-Kanule
Druckleitung zur LA-Kandle
Null-Absperrhahn
Druckwandler

Spllhebel

Wandlerstecker

N OO b ON -

Leitung zur Kochsalzldsungsspulung

HINWEIS:

Es kdnnen geringfugige Unterschiede bei der
Verpackung oder Farbe der hier abgebildeten
Druckwandler oder Absperrhahne
vorkommen.

ANSAUGEN MIT HILFE DER
SCHWERKRAFT - Druckanwendung

von der Druckmanschette wahrend des
Ansaugens kann Mikroblasen in den
Leitungen erzeugen, die sich nur schwer
entfernen lassen. Daher muss sich der
Losungsbeutel beim Ansaugen hoher als
der Wandler befinden.

1 Einen 1-I-Beutel sterile Kochsalzlésung
auf eine Spulleitung stecken. Einen Teil
der Tropfkammer flillen, dazu zuerst die
Seiten der Kammer zusammendriicken.

2 Die Rollenklemme 6ffnen und die Kammer
bis zur Spulapparatur flllen.

3 Die Seitendffnung des Null-Absperrhahns
vorfiillen und mit einem Luer-Lock-Stecker
verschlief’en.

VORSICHT:

Vor dem Anbringen des Luer-Lock-Steckers
den Hahn immer bezogen auf den Wandler
oder die luftgefillte Lunge auf Aus stellen.

4 Auf Blasen kontrollieren. Dazu auch
an Stellen, die sich einer Sichtprifung
entziehen, vorsichtig auf Schlduche
klopfen.

5 Druckbeutel auf 300 mmHg aufblasen und
System fiir 2-3 Sekunden schnellspulen.

HINWEIS:

Alternativ kann statt des 1-I-Beutels

mit Kochsalzlésung eine sterile Spritze
verwendet werden. Nur der Wandlerstecker
wird zur Druckwandlerkuppel hinzugefligt.
An der Unterseite des Wandlersteckers wird
eine Spritze mit steriler Kochsalzldsung
angeschlossen und gespult. STEEN
Solution™ wird dann von der Lunge in den
Druckleitungen zurtickgezogen, sobald die
Lunge in den Kreislauf aufgenommen wurde.
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3.2.8 Nulldrucksensoren

Prime Mode / Fiill Modus: Lungenpraparation

NULLSTELLUNG

1 Wandler aus dem Einweg-
Kit in der entsprechenden
Betriebsposition anbringen, wobei
sich der Nullstellenanschluss des
Absperrhahns sich auf Hohe des
linken Lungenatriums befindet.

HINWEIS:

An dieser Stelle ist die H6he des
Hartschalenbehélters zu korrigieren,
damit der Fillstand der Hohe des linken
Lungenatriums und des Absperrhahns
entspricht.

2 Den Wandler durch Drehen des
Nullstellungshahns auf Aus bezogen
auf die Lunge ventilieren.

3 Luer-Kappen entfernen, um auf
Luftdruck zu ventilieren.

4 Am XVIVO CardioHelp-
Hauptpumpenbildschirm eine
Drucktaste (PVen) driicken, um das
Kalibrierungsfenster zu 6ffnen.

5 Das Nullkalibrierungs-Symbol
berthren.
6 Das Fenster fiir Druckeinstellungen

durch Beriihren des Symbols
schliel3en.

7 Die Schritte 4—6 mit dem anderen —

Drucksensor (PArt) wiederholen. m
Die Luer-Kappen ersetzen und die

0000
0000
-]

Absperrhahne zurtick in horizontale
Position (bezogen auf den Luftdruck)
zuriicksetzen, wie dargestellt.
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3.2.9 Ansaugen der Lunge/retrograder Durchfluss

Retrograder Modus

1 Pumpendurchflussrate von <0,15 I/m
sicherstellen.

HINWEIS:

Wenn die Pumpendrehzahl beim
Andern des Perfusionsmodus 0,25 I/m
Uberschreitet, ertont ein Signal, bis die
Drehzahl wieder unter 0,25 I/m sinkt.

2 Die Ansaugschleife an die schwarz
dargestellten Punkte klemmen, um
einen retrograden Durchfluss zu
erzeugen.

3 Die Pumpe langsam mit einer
Ausgangsdurchflussgeschwindigkeit
von 100 ml/min anlaufen lassen und
STEEN Solution™ {iber die XVIVO
LA-Kandile (linkes Atrium) in das
linke Atrium der Lunge rinnen lassen,
bis es sich vollstandig mit STEEN
Solution™ gefiillt hat.

4 Ansaugschleife sorgfaltig an
die LA-Kanule anschlieen und
dabei durch langsames Fullen der
LA-Kammer und das langsame
Fillen mit STEEN Solution™
verhindern, dass Luft in den Kreislauf
gelangt.

5 Die Zentrifugalpumpe langsam
im retrograden Durchfluss laufen
lassen, bis die STEEN Solution™ die
XVIVO-Lungenarterienkantle (PA)
fallt.

6 In retrograder Richtung fortfahren,
bis das STEEN Solution™ Perfusat
durch die PA-Kandle klar und frei
von Gerinnseln (ca. 200 ml) in den
Abfallbeutel Iauft.

HINWEIS:

Es ist wichtig, den Flussigkeitsstand
des Hartschalenbehalters zu beachten,
da mdglicherweise zusatzliche STEEN
Solution™ erforderlich ist, um das
Ausldsen des Alarms bei niedrigem
Fullstand zu vermeiden.

7 Die PA-Kanlile sorgfaltig mit dem
Kreislauf verbinden, ohne dabei Luft
in den Kreislauf gelangen zu lassen.
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3.2.10 Antegrader Durchfluss

Antegrader Modus: Lungenpraparation

1 Pumpendurchflussrate von < 0,15
I/m sicherstellen.

HINWEIS:

Wenn die Drehzahl 250 U/min
Uberschreitet, wird eine Meldung
angezeigt, bis der Durchfluss unter
0,25 I/m reduziert wird.

2 Klemmen wie dargestellt wechseln,
um den antegraden Durchfluss in
Gang zu bringen.

3 Pumpe mit einer
Ausgangsdurchflussgeschwindigkeit
von 150 ml/min anlaufen lassen
und auf eventuelle Luftblasen oder
Leckagen in Kreislauf und/oder
Kanulen Gberprifen.

4 Temperatur der Heizung/Klhlung auf
32 °C erhohen.

5 Sobald die Lunge sich erwarmt,
wird mehr Durchfluss moglich. e

Das Aufwarmen tGberwachen

und entsprechend dem Aufwarm- i .
Protokoll den Durchfluss erhéhen. Zeit (min) 0-10 | 10-20 | 20-30 | 30-40 | 40-50 | 50-60
Temperatur auf 37 °C erhdhen. Warmepumpen 23 32 38 38 38 38
HINWEIS: Um den LA-Druck Einstellung
sicher steuern zu kénnen, kann der .
Hartschalenbehilter angehoben Erreichte Temperatur RT 31 32 37 37 37
oder abgesenkt werden, damit Prozent des berechneten | 10 20 30 50 80 100
der Abflussdruck auf 3—-5 mm Hg Durchflusses
stabil gehalten werden kann. Je
1 Zoll Héhe entspricht 2 mm Hg Beatmung AUS AUS EIN EIN EIN EIN
Druckénderung.
Membran Gas AUS AUS EIN EIN EIN EIN
LA-Druck (mm Hg) 3-5 3-5 3-5 3-5 3-5 3-5
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3.211 Einstellungen des C3 Beatmungsgerats

Antegrader Modus: Lungenpraparation

1 ,New Patient” (Neuer Patient)
auswahlen.

2 Korpergrofie und Geschlecht
des Spenders eingeben, um das
Idealgewicht zu definieren. C3
verwendet diese Messwerte, um den
Atemwegstotraum der Spenderlunge
zu berechnen.

3 Die Steuerungen wahlen und die
Messwerte entsprechend den
Beatmungs-Einstellungen auf der
Konfigurationsseite einstellen.

4 Am Beatmungsgerat bestatigen.

HINWEIS:

Die Einstellung des Lungentyps kann
bei Bedarf jederzeit wahrend des
EVLP-Verfahrens auf der Seite ,Setup”
(Einrichtung) geandert werden (von
Double auf Single LT oder Single RT).
Wenn Sie den Lungentyp &ndern

und YES (Ja) auswahlen (oder bei
deaktivierter Smart Sequencing-
Funktion die Schaltflache ,Submit*
(Absenden) erneut driicken),

werden die Einstellungen fir das
Perfusionsdiagramm neu berechnet.

Nov 02, 2021 10:48:44
HVIVO :

Case: 202111021044

MAIN SETUP

EVENTS

Case Information

Initiation Parameters

Perfusionist 1 Name [ime(min) __ |Start] 10 | 20 | 30 | 40 [ S50 |60+
‘ Heater Setting (°C) 23 32 32 38 38 38 38
Perfusionist 2 Name | T R L - A A
Surgeon 1 Name ‘ Lung Max Flow (%) 10 20 30 50 80 100 100
Actual Flow (LPM) 021 0.41 0.62 103|164 [205 |205
Surgeon 2 Name J {ONjoFF)®  |OFF |OFF _|ON _[OW [ON _[ON _|ON
Membrane Gas (ON/OFF) |OFF |OFF |ON _|[ON _[ON _|[ON |ON
DoncelDil) | gasers) | LA Pressure (mmHg) 35 |35 |35 [35 |35 [35 |35
BloodType A Q| BO| a8 O 00| +0O PA Pressure (mmHg) =12 =12 [e=12 [¢=12 [<=12 [¢=12 [¢=12
*Do not entilation until 32°c
Height (cm) 189 | Weight (kg) 87 Male @ [Female & ERE S it
Lung Type: Single Lt (160 co) () Single Rt (249 co) () Double (10% co) @ ERtlisine Sctoos
Normal Recruitment Settings
Cardiac Output (Lpm) 5 13 Lung Max Flow (Lpw) 2 05 Mode (S)CMV+ Mode (S)CMV+
‘Notes: Ta Gender Male Gender Male
Clear HE (cm) 189 HE (cm) 189
Al [1BW (Kg) 84 1BW {Kg) 84
Notes [Rate(b/min) |7 | Rats (b/min) |10
VE(mL) 580 [VE(mL) 840
LE 1:2.0 L:E 1:2.0
PGM Initial Calibration PEEP (cmH20) |5 PEEP (cm/H20) |5
i | | Flow Trigger (|/min) | 20 (OFF) | Fow Trigoer (/min) | 20 (OFF) |
BT T | e e
[P-Ramp* (ms) |1000 P-Ramp* (ms) |1000
* Set as high wed by ventilator (not to exceed 1000)
System Setup Ventilator Alarm Settings
High Low
Pressure Units mmHg @ KPa ( m H30) | 30 (40%) S
ExpMinVol (I/min) [10 0.1
fTotal (b/min) 40 [1]
= vt (mi) 380 (580)*= |10
Smart Sequencing Tmels)|s0 7

oN @ OFF O

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

= M

= oM
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3.2.11 Einstellungen des C3 Beatmungsgerats

Antegrader Modus: Lungenpraparation

1 Im Menu ,Control* (Steuerung) die
Schaltflache ,More* (Mehr) auf der
linken Seite dricken.

2 P-Rampe fiir physiologischere
Beatmungskurven auf
1000 ms einstellen. Je nach
Lungeneigenschaften kann die
Beatmungs-Software die P-Rampe
auf unter 1000 ms begrenzen.

In diesem Fall die P-Rampe auf
die héchstmdgliche Einstellung
einstellen (nicht iber 1000 ms).

ALARMEINSTELLUNGEN

Das C3 Beatmungsgerat beinhaltet eine
druckgesteuerte Volumen-Beatmung.
Somit kann die Druckbelastbarkeit

im Menu ,Alarm Settings® (Alarme-
instellungen) festgelegt werden. Der
obere Druck kann nicht tiber den
eingestellten Grenzwert hinausgehen
und entspricht Atemdruck plus PEEP,
um einen Gesamtwert zu erhalten.

3 ,Alarm Menu“ (Alarmmeni)
auswahlen und Folgendes
einstellen:

Pressure, ExpMinVol,
Ftotal, Vt, und Apnea time
laut Alarmeinstellungen des
Beatmungsgerats auf der
Konfigurationsseite.

*Damit das Tidalvolumen

die empfohlenen 7 ml/kg der
Anfangsschutzeinstellung nicht
Uberschreitet, kann die Obergrenze des
VT-Alarms ebenfalls eingestellt werden.

Allerdings wird das C3 diesen Grenzwert

mit Faktor 1,5 (iberschreiten. Damit also

das C3 nicht zu viel Volumen handhaben

muss, wird die errechnete Obergrenze
durch 1,5 geteilt, um den eingestellten
Grenzwert zu erhalten. Das C3

wird das berechnete Volumen nicht
Uberschreiten, sondern kontinuierlich
alarmieren, da das erbrachte Volumen
noch immer hoher als der Alarmsollwert
liegt. Sobald die Lunge etwa 37 °C
erreicht hat, kann dieser Alarm wieder in
den idealen berechneten VT geandert
werden, um den Alarm abzustellen.

Nov 02, 2021 10:48:44
KVIVO :

Case: 202111021044

MAIN SETUP EVENTS SERVICE
Case Information Initiation Parameters
Perfusionist 1 N [Time (min) Start| 10 20 30 [ 40 50 | 60+
erfusionis! ame | Heater Setting (°C) 23 2 I S 33 *®
Perfusionist 2 Name | Perfusion Temp Target () |22 31 2 37 37 37 37
Surgeon 1 Name | Lung Max Flow (%) L I I I
Actual Flow (LPM) 021|041 062 103 [164 [205 [205
2 Name | | [Ventiation (onjorF)® [OFF [0FF |ON [ON _[on _[oN [ON
Membrane Gas (ON/OFF) [OFF |OFF |ON [ON [ON  [ON |ON
pomelngyl | guetems) | LA Pressure (mmHg) 2T T T =T T R
BloodType (A 0| [B 0| (AB O PA Pressure (mmHg) =12 [2=12 |<=12 |<=12 [¢=12 [<=12 [<=12

Height (cm) 189 Weight (kg) 87 :Female > “*Do not begin ventilation until lung is 32°C

Lung Type: Single Lt (169 co) () Single Rt (24%co) () Double (405 co) @ Vemtiiator Settings
Normal Settings Recruitment Settings
Cardiac Output (Lpm) 5 13  Lung Max Flow (Lem) 2 05 Mode (S)CMV+ Mode (S)CMV+
Notes B Gender Male Gender Male
Cloor HE (cm) 189 Ht (cm) 189
Al 1BW (Kg) 84 1BW (Kg) 84
Notes | Rate (b/min) |7 Rt {bfimin) 0
VE (mL) 580 VE(mL) a0
LE 1:2.0 LE :2.0
PGM Initial Calibration PEEP (cmH:0) |5 PEEP (cm/Hz0) —
= | Flow Trigger (1/min) | 20 (OFF Flow Trigger (1/min) | 20 (OFF’
|~ comears ] [Gapenon 31 v ) [ 100
P-Ramp* (ms) |1000 P-Ramp* (ms) [1000

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

Ventilator Alarm Settings

System Setup e
High Low
Pressure Units mmHg @ KPa () “ Pressure (cmHz0) |30 (40%) 5
ExpMinVol (1jmn) |10 0.1
fTotal (b/min}

40 0
% VE (ml) 380 (580)*= |10
Smart Sequencing l T & A

*Adjust to 40 at 1st Recruitment

ON . L **\t alarm to target range after 37°C

= MY
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3.2.11 Einstellungen des C3 Beatmungsgerats

Antegrader Modus: Lungenpraparation

1 Sobald 32 °C erreicht sind, konnen
eine Bronchoskopie und/oder
BAL fiir eine STAT-Gram-Farbung
durchgefiihrt werden. Nach
Beendigung ,Start Ventilation®
(Beatmung starten) driicken,
nachdem die ET-Klammer entfernt
wurde.

HINWEIS:

Sicherstellen, dass die ET Klemme vor
dem Beginn der Ventilierung entfernt
wurde.

Bei Beginn der Ventilierung ist der

W2 S oy

Inspirationswiderstand hoch und die sk
Compliance der Lunge gering. v  aa
HINWEIS: ‘ ol
Das Aufblasen der Lunge bei der 359 :
Entnahme ist sehr wichtig. Kollabierte n

Lungen kénnen nur sehr schwer wieder 1 0
ausgedehnt werden und erfordern e envons == s
maoglicherweise die Verwendung 1:2.0 “ ......
hdherer Beatmungsdriicke, was zum = m"»‘%% o m— [ Controls
Misslingen der Bewertung fihren wird. » Lemoo v (e GRND WS m

Strategisch wird so vorgegangen, dass
Druckspitzen auf 20 cmH,O wahrend
der Aufwarmphase auf 32 bis 37 °C
beschrankt werden.

Die Druckgrenze Uberschreitet vor
Beginn der Beatmung den eingestellten
Wert im Alarmmen( nicht.

Dem in einer kalten Lunge berechneten
VT wird nicht entsprochen, und

2 Ein Druckbegrenzungsalarm wird
ausgeldst.

3 Die Alarmstummschaltung drucken.
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4.1 Ex-vivo-Lungenperfusion (EVVLP)

Die normotherme EVLP erlaubt eine rationelle Verwendung potenziell akzeptabler
Organe, die bisher trotz der relativ reversiblen Art ihrer Unvollkommenheiten
verworfen werden. Das ultimative Ziel des EVLP-Verfahrens ist es, den
Spenderorgan-Pool zu erweitern und damit Mortalitdt und Morbiditat auf der
Transplantationswarteliste zu reduzieren oder méglicherweise zu eliminieren.

EVLP mit STEEN Solution™ wird durch die Bewertbarkeit von grenzwertigen Lungen
unter optimierten Bedingungen dazu beitragen, den Pool der verfugbaren Organe zu
vergroRern. Mehrere Mechanismen tragen dazu bei:

1. Die Erwarmung und Reperfusion geben der Lunge Zeit, in einer optimierten
und sichereren Umgebung ihren Normalzustand wiederherzustellen. Die
Ex-vivo-Perfusion wird mit Hilfe einer Strategie zum Schutz der Lunge sorgfaltig
kontrolliert.

2. Physiologische Probleme, die durch neurogenes Lungenddem im Organspender
bezuglich Elektrolytbalance, kolloidosmotischem Druck und Temperatur
hervorgerufen werden, kdnnen wahrend dieser unter geschiitzten Bedingungen
ablaufenden Reperfusionsperiode wiederhergestellt werden.

3. Alles noch in den Lungen verbleibende Spenderblut (das Koagulationsfaktoren,
Komplement, aktivierte Leukozyten, inflammatorische Zytokine und
unphysiologische Substanzen einschliefllich Medikamenten, die wahrend des
Spenderhandlings verabreicht wurden, enthalt) wird verdiinnt oder wahrend einer
EVLP herausgefiltert. Die Vorteile einer solchen Auswaschung werden mit heute
gangiger hypothermer Perfusion nicht erreicht, da die niedrigen Temperaturen
Geféalverengungen in der Lunge induziert, was eine komplette Spulung
verhindert.

4. EVLP erleichtert die Entfernung von Gerinnseln aus dem Lungenkreislauf durch
die Anwendung von transienter retrograder Perfusion zu Beginn des Verfahrens.

5. Das Ex-vivo-System bietet ein hervorragendes Umfeld fur die Rekrutierung
und Wiederausdehnung atelektatischer Lungenbereiche, weil damit alle
Beatmungsvolumina und Driicke direkt in die Lungen tbertragen werden kdnnen,
ohne durch Brustwand und Zwerchfell gestort zu werden.

6. EVLP ermdglicht Zeit fur Beurteilung und Bronchialsekretsauberung/-absaugung.

7. Das Dextran in der Perfusat-Losung erleichtert die Perfusion des pulmonalen
Mikrogefalisystems.

4.2 EVVLP-STRATEGIE

Die Empfehlungen der Internationalen Heart & Lung Transplant Society stellen ideale
Lungenbewertungsmesswerte dar. Wahrend der Beurteilung sind Trends wichtiger
als Ist-Werte. Es wird Folgendes beobachtet:

* Lungen-Compliance — AV/AP variiert je nach Lungengréfie
» PA-Driicke — sollten stabil auf <3-5 mm Hg gehalten werden
+ Atemwegsmaximaldruck — sollte stabil auf 11-13 cmH,O gehalten werden

* APQO,:FiO,-Verhaltnis sollte in Richtung =2 350 mmHg gehen

Eine gute Lunge ist in der Lage, gute Beurteilungswerte dauerhaft
aufrechtzuerhalten. Ein versagende Lunge beginnt, Odeme zu entwickeln, was

zu einer verringerten Compliance, erhhten Gewicht, erhdhten Atemwegsdriicken
und Shunting fuhrt, wodurch verminderte PO_-Werte und erhéhter pulmonaler
Gefalwiderstand (PVR) auftreten, was wiederum erhéhte PA-Dricke zur Folge hat.
Der PA-Druck sollte in Korrelation mit dem LA-Druck verwendet werden, um einen
AP-Wert (PA-LA) von mehr als 8 mmHg aufrechtzuerhalten. Der LA-Druck ist ein
Schlusselwert, der wahrend der Perfusion Uberwacht werden muss, wobei 5 mmHg
maximal sind.

E\/LP-\/erfahren

EVLP-Strategie
Strategie bezuglich Flussrate
Desoxygenierungsgas-PGM
Sensor-Uberpriifung
Rekrutierung (manuell)
Rekrutierung (APRV)
Rontgenaufnahme des
Thorax
Sauerstoffchallenge

STEEN Solution™ Wechsel

Fehlerbehebung
Hohe PA-Dricke
Beeintrachtigte LA-Drainage
Niedriger pH-Wert Niedriger
PCO,-Wert
STEEN Fllstand
Oxygenator ersetzen
Software neu starten

Schnelle Abkihlzeit
EVLP-Fehlerbewertung

XPS Ausschaltung & Reinigung
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4.3 EVVLP-Einleitung

Antegrader Modus: EVVLP-Strategie

1 Sobald die Lunge 30 °C erreicht
hat, wird der Prozentwert aus
dem Diagramm zur Berechnung
der Durchflussgeschwindigkeit
genommen, um den Durchfluss
schrittweise zu erhdhen.

HINWEIS:

Fir eine komplette Lunge betragt

die maximale Durchflussrate 40 %

der berechneten Herzleistung des
Spenders. Das Diagramm zeigt den
Prozentwert der maximalen (40 %) Rate
fiir den Durchfluss durch die Lunge. So
wird beispielsweise flir einen Zeitraum
von 10-20 Minuten, wenn die Lunge
31 °C erreicht hat, im Diagramm die
prozentual berechnete Durchflussrate
mit 20 % angegeben. Dies entspricht in
der Realitat 20 % der maximalen 40 %,
d.h. 8 % des maximalen Durchflusses.

Fir eine einzelne rechte Lunge betragt
die maximale Durchflussrate 24 %, fir
eine einzelne linke Lunge 16 %.

2 Entsprechend dem Diagramm
ist die Lunge bei 50-60 Minuten
bei maximaler berechneter
Durchflussgeschwindigkeit von
100 %, was fir eine komplette
Lunge 40 % des berechneten CO
entspricht.

Beatmung

Gas zur Membran

O min

20 min

20°C

25-35°C

40 min

37°C

60 min

sattemperatur

Berechneten
Durchflusses

100%

20%

B\

Einzellungen-Perfusion (rechter Lungenfliigel):
Maximale Durchflussrate = 24 % CO

B0%

Doppellungenperfusion:
Maximale Durchflussrate = 40 % CO

Einzellungen-Perfusion
(linker Lungenfllgel):

Maximale Durchflussrate = 16 % CO

Zeit (min) 0-10 10-20 | 20-30 | 30-40 | 40-50 | 50-60
Warmepumpen 23 32 38 38 38 38
Einstellung

Erreichte Temperatur RT 31 32 37 37 37
Prozent des berechneten | 10 20 30 50 80 100
Durchflusses

Beatmung AUS AUS EIN EIN EIN EIN
Membran Gas AUS AUS EIN EIN EIN EIN
LA-Druck (mm Hg) 3-5 3-5 3-5 3-5 3-5 3-5
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4.3.1 Desoxygenierungsgas

Antegrader Modus: EVLP-Strategie

1 Das Desoxygenierungsgas mit der
Oxygenatormembran verbinden.

2 Sowohl die Sauerstoff- als auch die
Desoxygenierungsgasversorgung
an die Anschlusskonsole des
Beatmungsgerats anschliel3en.

HINWEIS:
Dieses Desoxygenierungsgasgemisch
ist als Fertiggemisch (oft als ,venéses
Gasgemisch” bezeichnet) bei Anbietern
medizinischer Gase erhaltlich und
besteht aus:

8 % CO,

6% 0,

86 % N,

3 Vendses Gasgemisch in den
Oxygenator stromen lassen, sobald
die Lungenventilierung beginnt. Die
Durchflussrate des Gasgemischs
sollte zunachst bei 1 I/min liegen.

4 Durchflussrate bei Bedarf anpassen,
um PCO, zwischen 35 und 45 mmHg
(4,7-6 kPa) zu halten.
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4.3.2 Einzelpunktkalibrierung des XVVIVO PGIM Disposable Sensor™

Antegrader Modus: EVVLP-Strategie

Die XVIVO PGM Disposable Sensors™
kommen aus der Verpackung zur
STEEN Solution™ bereits vorkalibriert.
Da jedoch dieses Geréat lediglich

einen Trend angibt, durfen klinische
Entscheidungen nicht allein auf den
PGM-Sensoren beruhen.

Es ist erforderlich, dass der
Benutzer wahrend des Verfahrens
Zweitproben entnimmt und diese
mit einem durch das Krankenhaus
kalibrierten Blutgasanalysator mit
den Trendzahlen der PGM-Sensoren
abgleicht.

Einpunktkalibrierung fiir pH und PO,
Eine Einzelpunktkalibrierung kann
jederzeit wahrend der Perfusion der
Lunge durchgefuhrt werden, die
Perfusattemperatur muss jedoch
235 °C betragen.

1 PGM Calibration Adjustment (PGM-
Kalibrierungsjustage) wahlen und
es Offnet sich ein Popup-Fenster zur
Kalibrierung von PA (vends) und LA
(arteriell).

2 Es sind zwei Probenentnahmen
erforderlich: eine aus der PA
und eine aus der LA. Die Proben
sollten von den entsprechenden
Anschlissen der Drucksensoren
Uber den Absperrhahn-Nullanschluss
entnommen werden.

3 Unmittelbar nach der
Probenentnahme Timestamp
PA und dann Timestamp LA
auswahlen. Diese Aktion speichert
den aktuellen PGM-Messwert zur
Kalibrierung mit den Ergebnissen
des Blutgasanalysators des
Krankenhauses, sobald er
eingegangen ist.

4 Beim Warten auf die Blutgasergeb-
nisse kann das Fenster fur die
Einzelpunktkalibrierung geschlossen
und spater wieder geodffnet werden.
Es wird eine Fehlermeldung ange-
zeigt, aber die Zeitstempeldaten
bleiben erhalten, wenn das Fenster
erneut geodffnet wird.

5 Wenn die Daten vom
Blutgasanalysator empfangen
werden, das Fenster ,PGM
Calibration Adjustment” (PGM-
Kalibrierungsjustage) erneut 6ffnen
(falls zuvor geschlossen).

XVIVVO Perfusion System (XPS™) Bedienungsanleitung

HVIVO

Nov 02, 2021 10:08:09
Case: 202111020939

EVENTS

CIRCULATORY

PVR {dynes'se("’(nrs) Ppeak {cmHz20)

PA LA
Inflow Outflow
Pressure 7
(mmHg) AZP
Temp 36.50 35.40
oC = -
(°C) Tt 37 X
Om 10 20 30 40 50 60
Flow 0.95 I
(LEs) Tt = 036 APO2/Fi02 (mmHg) [ETTE)
Pump Speed | 1030
(RPM)
' Mode = RPM
pH e
PO2
(mmHg) 25
APG2 Om 10 20 30 40 50 60 |
Timer 1 (EVLP)
00:34:50
@Timer 2 (Ventilator)
00.08:45
a @TimerB(Recmilmenl) '

KVIVO

| MAIN |

Nov 02, 2021 11:01:41
Case: 202111021044

EVENTS

CIRCULATORY

Ppeak (cmH20) m

PVR (dynes*sec *-cm-s)m

PA LA
Inflow Outflow

pressure | Sngle Paint Calibration a

(mmHag) A

Temp PH

(°c)

Om 10 20 30 40 50 60

Flow

(LPM) PO2 107 [dyn (ml/emH,0)  ETE
Pump Speed m‘gle i Ve ™

(RPM)

" e

PO2 Timestamp Timestamp |
(mmHg) PA Sample Draw LA Sample Draw | |}

11:01:28 Close ] | F0: 201
Timer 1 (EVLP)
00:17:40
| (Jrimer 2 (ventitator) '
@TimB(Recmmnem) l

6 Die Werte PAPO2, LApH und PO2 Wenn eine Rekalibrierung des/der PGM-

eingeben. Fir jeden Eintrag die
Schaltflache ,Save* (Speichern)

Sensors/Sensoren erforderlich ist, die
Schritte in Abschnitt 2.5.1 wiederholen.

auswahlen.

7 Am

Ende die Schaltflache ,Close"

(SchlieBen) auswahlen.
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4.3.3 Smart Sequencing

Antegrader Modus: EVLP-Strategie

Smart Sequencing ist eine optionale
Funktion, die den Benutzer durch das
EVLP-Protokoll flhrt. Es verwendet
Systemtimer und spezifische Messwerte,
um den Benutzer durch jeden Schritt

des EVLP zu fihren. Eine Tabelle mit
detaillierten Schritten finden Sie in Anhang
1 Zusatzliche Funktionen, Abschnitt 8.9.

1 Um die SMART SEQUENCING-
Funktion zu starten, missen die
Spenderparameter eingegeben
werden und SMART SEQUENCING
muss eingeschaltet sein.

2 Nach dem Ansaugmodus und dem
retrograden Modus (Abschnitte 2.4
bis 3.3.9) wird die Smart Sequencing-
Funktion durch Starten von Timer
1 (EVLP) beim Start des Antegrad-
Modus gestartet.

3 Wenn die Sequenzierung beginnt, wird
der aktuelle Schrittim Fenster SMART
SEQUENCING angezeigt. Zwischen
jedem Schritt wird voriibergehend
ein Popup-Meldungsfeld mit einem
akustischen Ton angezeigt, um den
Benutzer Uiber eine Anderung zu
informieren.

4 Die EVLP-Messwerte, die fiir jeden
Schritt des Protokolls anvisiert
werden sollen, werden auf der Seite
~Setup® (Einrichtung) hervorgehoben
und als Zielwerte unter bestimmten
Messwerten angezeigt.

5 Timer 2 (Beatmungsgerat) startet
automatisch, wenn die Beatmung im
entsprechenden Schritt erkannt wird,
und Timer 3 (Rekrutierung) startet
automatisch, wenn Rekrutierungen
in der entsprechenden Reihenfolge
erkannt werden.

HINWEIS 1:

Das XPS-Softwareprogramm kann bei
deaktivierter SMART SEQUENCING-
Funktion ausgeflihrt werden. Messwerte,
Timer und Trenddiagramme funktionieren
normal, wenn die SMART SEQUENCING-
Funktion deaktiviert ist.

HINWEIS 2:

Wenn die SMART SEQUENCING-
Funktion aus irgendeinem Grund
abgebrochen werden muss, Timer 1
gestoppt werden muss (2) und die Popup-
Meldung ,ABORT" (Abbrechen) bestatigt
wird, kann die SMART SEQUENCING-
Funktion (1) ausgeschaltet werden.

Nov 02, 2021 11:40:50
KVIVO Case: 202111021108

SETUP |

EVENTS

Case Information

Perfusionist 1 Name

Perfusionist 2 Name

Surgeon 1 Name

|
|
|
|

Surgeon 2 Name

Time (min)

Heater Setting (°C) 23 |2 [®8 [ | [ |3
PeimonTemTametia) |2 |31 |2 |37 |37 |37 %7

Lung Max Flow (%) (20 [® [0 [@0 [0 [0
‘Actual Flow (LPM) 021 |04 [062 [103 [1&4 [2056 [205

ion (ON/OFF)* OFF OFF ON ON ON ON ON

Donor ID Age (Years)
+@® -0

Male @ Female O

[

BloodType A O B@ AB O 0C

Height (cm) 189 Weight (kg) 87

Gas (ON/OFF) |OFF |[OFF [ON_[ON _[ON [ON [ON
[APressure (mmHg) |35 |35 |35 [ |5 |35 |35

Lung Type: Single Lt (16 Single Rt (249 co) () Double (a0% co) .

|PA Pressure (mmHg) =12 |12 |12 =12 |12 |12
*Da not begin ventilation until lung is 32°C
Ventilator Settin

Normal Settings Recruitment Settings
Cardiac Output (Lpm) g Max Flow (Lpm) 2 .05 Mode (s)cmv+ | Mode (S)CMV+
Notes: Gender Male
r?.;- Ht (cm) 189
Al TBW (Kg) 84
| Notes | Rate (b/min) 10
(M) Taa0
e 1o LE 1:2.0
PGM Initial Calibration [PEEP (cmM:0) [5 | PEEP (cm/H:0) |5
= ! Flow T 1/min) | 20 (OFF) Fow Trigger {/min) | 20 (OFF)
BT O | e e
1 P-Ramp* (ms) [1000 P-Ramp* (ms) |[1000
” J * Set as high as allowed by ventilator (not to exceed 1000)
System Setup Ventilator Alarm Settings
" High Low
Pressure Units mmHg @ KPa () m [Pressure (emA0) | 30 (207 5
linVol (I/min) |10 0.1

Smart Sequencing
®

Nov 02, 2021 11-40:50

‘otal (b/min) 40 0

380 (580)== 10
Time (s) 60 N/A

*Adjust to 40 at 1t Recruitment

**yt alarm to target range after 37°C

MAIN

Pressure 7 4 3

KVIVO Case: 202111021108
mmuTaRY PVR (dynes*sec*cm-s) 28
PA LA B

Inflow

H
(mmHg) -

oo | 2570 33.80

Om 10 20 30 40 50 60
Flow 0.95 g
LPM . s I
(tev) R AP02/Fio2 (mmHg) |

Pump Speed ’ 1085
(RPM)

pH f—

PO2
(mmHg)
L P02

Om 10 20 30 40

50 60

Ppeak (cmH20)

30

Oom 10 20 30

Cdyn (ml/cmH, 0)

150

100|

Om 10 20 3

Timer 1
00:28:44
@Timel 2 (Ventilator)
l 00:02.08 )

chimel 3 (Recruitment)

XVIVVO Perfusion System (XPS™) Bedienungsanleitung

48

Bestellnummer: 9182-0189 Revision T



4.3.4 Lungenrekrutierung 1: Mlanuelles Halten

Antegrader Modus: EVVLP-Strategie

Stiindliche Rekrutierungsversuche sind
wichtig, da hohe Atemwegsdrticke zu
Schaden an den Alveolen fihren kénnen
und damit die Evaluation/Malinahme
misslingt.

VORSICHT:

Die Lunge erst rekrutieren, wenn die
LA-Temperatur 37 °C erreicht hat.

1 Das Beatmungsgerat verfligt tiber
eine inspiratorische Haltetaste,
mit der der Prozess fiir bis zu
15 Sekunden angehalten werden
kann. Diese Taste sollte nach der
Exspiration gedrickt werden, um die
Inspiration anzuhalten.

HINWEIS:

Wenn die Haltetaste vor der Inspiration
gedruckt wird, wird stattdessen ein
zusatzlicher Atemzug getatigt.

Da der Spitzendruck auf der Seite der
Alarmeinstellungen begrenzt worden
ist, kontrolliert das Beatmungsgerat
wahrend des Vorgangs den Druck (das
Beatmungsgerat subtrahiert die PEEP-
Einstellung, so dass fur 5 cmH,O PEEP
und einen auf 25 cmH,O begrenzten
Spitzendruck der Spitzenarbeitsdruck
25-5 =20 cmH,0) betragt.

Pressure limitation

l\

=

Oxygenation  CO2 elimination  SponvAChty

Oxygon P(EP thol Pinsp RSB %fspont
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4.3.5 Rekrutierung 2: O, Challenge-Modus

Antegrader Modus: EVVLP-Strategie

Jede Stunde Sauerstoffchallenge-
Rekrutierungsverfahren durchfiihren:

VORSICHT:

Die Lunge erst rekrutieren, wenn die
LA-Temperatur 37 °C erreicht hat.

1 Vt, Oxygen (FiO,) und Rate
(Frequenz) auf die Messwerte der
Rekrutierungs-Einstellungstabelle
auf der Seite ,Setup” (Einrichtung)
andern.

2 Den Rekrutierungs-Timer
auf der Hauptseite laufen
lassen. Arterielle und vendse
Perfusatproben flr die Gasanalyse
mit einem handelsublichen
Blutgasanalysator im Krankenhaus
entnehmen.* Arterielle und vendse
Perfusatproben sollten aus den
entsprechenden Anschlissen der
Druckwandler enthommen werden.
Alle hamodynamischen
Variablen sollten am Ende der
Lungenexhalation ermittelt sein.

3 Wenn der Rekrutierungs-Timer
abgelaufen ist, Rate (Frequenz),
Oxygen (FiO,) auf 21 % einstellen
und Vt auf die Messwerte der
Tabelle Normaleinstellungen auf der
Konfigurationsseite einstellen.

*HINWEIS:

Es wird empfohlen, zu Beginn und Ende
des EVLP-Verfahrens eine Zweitprobe
zu entnehmen, falls Zweifel bestehen,
ob die Eingangs-Gassensoren andere
Werte messen als die des Krankenhaus-
Analysegerates.

=0

KVIVO Nov 02, 2021 10:48:44

Case: 202111021044

MAIN SETUP EVENTS

Case Information

Perfusionist 1 Name

20 30 40 50 | 60+

Time (min)
Heater Setting (°C) 23 32 E] 38 E] 8 38

Pesfusion Temp Target («¢) |22 n 32 37 7 7 37
Surgeon 1 Name Lung Max Flow (%) 10 20 30 50 &0 100 100
Actual Flow (LPM) 021 |041 062 103 [164 J205 [205

|
Perfusionist 2 Name |
|
|

Surgeon 2 Name

Ventilation (ON/OFF)* OFF  [OFF ON ON ON ON ON

Membrane Gas (ON/OFF) |OFF  |OFF ON ON ON ON ON

Deonor ID Age (Years)

LA Pressure (mmHg) 35 35 35 35 35 35 35

PA Pressure (mmHg) =12 [e=12

sioodtvoe (0] 0] (28.0) 0] [+0]

=12 |¢=12 |¢=12 |<=12 |<¢=12

*Do not begin ventilation until lung is 32°C

Height (cm) 189 | weignt (ka) 87 | @ @
Lung Type: Single Lt (16% co) () Single Rt (4% co) () Double (40% cu). Ventilator Settings
Normal Settings Recruitment Settings
Cardiac Output (tem) 5 13  Lung Max Flow (Len) 2 05 Mode (s)cmv+ | Mode (S)CMV+
Notes = Gender Gender Male
Clear HE (cm) HE (cm) 189
Al 1BW (Kg) 1BW (Kg) 2
Notes [Rate (b/min) | Rate (b/min) 0
VE(mL) [VE(mO 40
LE 12, LE 12.0
PGM Initial Calibration PEEP (cmHz0) PEEP (cm/H:0) |5
P — | Flow Trigger (/min) | Flow Try )| 20 (GFF) |
[ e T e
: 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 (emH20) |30 (40%)

5

[ExpMinVol (I/mn) |10

0.1

fTotal (b/min) 20

0

vt (ml) 380 (580)

== |10

Smart Sequencing

[Apnea Time (s} |60

NA

*Adjust to 40 at 1st Recruitment

oN @ S **Vt alarm to target range after 3.

Nov 02, 2021 10:08:09
KVIVO ]

Case: 202111020939
: EVENTS

7°C

SERVICE

Ppeak (cmH20)

PVR (dynes¥*sec*cm.s) 363

PA
Inflow Outflow
Pressure 7 5
(mmHg) =
Teme | 3650 3540
| Target = 37
Om 10 20 30 40 50 60
Flow 0.95 R
(M) APO2/Fi02 (mmHg)
Pump speed | 1030
(RPM)
| Mode = RPM
PH ==
PO2 58 83
(mmHg) A%gz

Om 10 20 30 40 50 60
f 100

00

AIRWAY

12

¥ vieak (%)

m Timer 1 (EVLP) '
00:34:50
Timer 2 (Ventilator)
00:08:45
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4.3.6 Rontgenaufnahme des Thorax

Antegrader Modus: EVVLP-Strategie

Sobald die Lunge 37 °C erreicht hat und
ein Rekrutierungsversuch durchgefiihrt
wurde, sollte eine Rontgenaufnahme
des Thorax gemacht werden.

1 Rontgenfilm unter den blauen Organ
Chamber-Tisch legen.

HINWEIS:

Darauf achten, den sterilen Bereich nicht
zu kontaminieren.

2 Rodntgenaufnahme machen.

100/1.6

N\

Beginnen Sie mit EVLP (20 Minuten) EVLP bei 120 Minuten
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4.3.7 Austausch einer STEEN Solution™

Antegrader Modus: EVLP-Strategie

Empfohlen wird, den gréften Teil

der STEEN Solution™ am Ende der
ersten Perfusionsstunde zu entfernen
und durch frische STEEN Solution™
derselben Menge und normothermen
Temperatur zu ersetzen.

1 3frische Flaschen STEEN
Solution™ bereithalten, die bei
Raumtemperatur oder vorzugsweise
normothermer Temperatur in den
Verteiler gestellt werden.

2 Die Taste ,Remove Pump® (Pumpe
entfernen) gedriickt halten. Der
Pumpenknopf wird griin und das
Perfusat aus dem Kreislauf beginnt
in den Drainagebeutel zu flieRen.
Die Taste ,Remove Pump® (Pumpe
entfernen) loslassen, wenn der
Fillstand der Perfusatflissigkeit
des Hartschalenbehalters die
200-ml-Marke erreicht.

3 Mitderin Abschnitt 2.4.2 beschrie-
benen Methode eine frische Flasche
STEEN Solution™ aufspief3en und
in den Behalter geben.

4 Einige Minuten warten, bis die frische
STEEN Solution™ im Kreislauf
zirkuliert, und dann die Schritte 2
und 3 fur die verbleibenden zwei
frischen Flaschen STEEN Solution™
wiederholen.

HINWEIS:

Nach der ersten Stunde der Perfusion,
ist es ratsam, den GroRteil der STEEN
Solution™ durch frische Lésung zu
ersetzen.

Nach dem Austausch der STEEN
Solution™ kénnen dem Behalter
entsprechend den Angaben des
Krankenhausarztes zusatzliche
Medikamente hinzugefiigt werden.
Diese Zusatzstoffe kdnnen
Breitbandantibiotika, Kortikosteroide
wie Methylprednisolon, Heparin und
—wenn indiziert — Antimykotika sein.
Die Dosierung hangt von der/den
verwendeten Substanz(en) und der
Entscheidung des Arztes ab.
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4.4 Fehlerbehebung

Antegrader Modus: Fehlerbehebung

1 Position und Durchgangigkeit
der Kantlen Uberprifen
(Abschnitt 4.4.2).

2 Ordnungsgemalfe Kalibrierung der
Sensoren bestatigen (Abschnitt
3.3.8).

3 Den Durchflussmesser erneut
Uberprifen, wenn ein Anstieg des
PA-Druckes erkannt wird, und
Perfusat-Fluss durch Herabsetzung
in den RPM-Einstellungen
entsprechend verringern.

HINWEIS:

Hoher peripherer

Gefalwiderstand (PVR) wird in

der Wiedererwarmungsperiode
aufgrund von Vasokonstriktion des
Lungengefalsystems sekundar zur
Unterkihlung der Lunge und des
Perfusats erwartet. Durch strenge
Kontrolle des PAP und eine niedrige
Durchflussmodalitat (150 ml/min)
wird sich der GefalRbaum ohne
Endothelschadigung und progressiv
niedrigeren PVR erwarmen.
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4.4.1Beeintrachtigte LA-Drainage

Antegrader Modus: Fehlerbehebung

1 Position und Durchgangigkeit der
Kanllen Gberprifen.

2 Ordnungsgemalfe Kalibrierung der
Drucksensoren bestatigen (Abschnitt
3.3.8).

3 Anheben oder Absenken des
Hartschalenbehalters verandert den
LA-Druck bei etwa 2 mmHg/Zoll.
Der Fliissigkeitsstand im Behalter
sollte etwa auf gleicher Hohe wie
die Lungen sein.

HINWEIS:

Fehlstellung der LA Kanlle, Knicke des
LA oder der Lungenvenen sowie ein
Lufteinschluss im System ziehen eine
Ausflussblockade und PAP-Erhéhung
nach sich. Die LAP-Wert-Lesung
andert sich méglicherweise nicht,
wenn die Behinderung proximal zur
LA-Druckuberwachungskanule liegt.

Ein positiver LA-Druck von 3—-5 mmHg
ist erforderlich, um die Lunge zu
schiitzen. Das Fehlen der vendsen
Nachlast flhrt zu einer instabilen
Geometrie des Alveolar-Kapillar-
Raumes, was die Lungen-Compliance
verandert. LA-Driicke von mehr als 5
mmHg kénnen zyklische Veranderungen
der Lungengefale wahrend der
Ventilierung verhindern.
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4.4.2 Niedriger pH-\IVert

Antegrader Modus: Fehlerbehebung

Ein niedriger pH-Wert ist ein oft
beschriebenes Phdnomen bei isolierter
Lungenperfusion. Lungengewebe flihrt
eine wichtige Stoffwechselaktivitat aus.
Studien isolierter Lungenperfusion haben
gezeigt, dass der Grofteil der Glukose
durch Glykolyse zu Pyruvat und Lactat
metabolisiert. Die Verteilung zwischen
Pyruvat und Lactat ist vom Redox-Zustand
der Zellen abhangig. In einem stationaren
Zustand liegt die Lactatproduktion jedoch
zehnmal hoher als die von Pyruvat.

Interventionen sind:

1 Die Durchflussrate des Desoxygena-
tionsgases, um CO, effektiv zu beseiti-
gen (Abschnitt 4.3.2 ).

2 Den Trometamol-Puffer (THAM) regeln:
1 ml (von 1 Molkonzentration) fiir jeden
negativen mmol Basenuberschuss.

3 Das komplette Volumen (~1,500 cm?)
der STEEN Solution™ durch frische
STEEN Solution™ (Abschnitt 2.4.2)
ersetzen.

HINWEIS:

Wenn die Einstellung des Gasflusses

nicht ausreicht, um den pH-Wert zu
normalisieren, wird eine sorgfaltige
Pufferung mit einem geeigneten Puffer wie
Natriumbicarbonat oder THAM empfoh-
len. Es ist wichtig, die Einstellung auf der
Grundlage des tatsachlichen pH-Werts vor-
zunehmen und einen iterativen Prozess zu
verwenden, um den pH-Wert zwischen den
einzelnen Anpassungsschritten mithilfe der
pH-Analyse auf einem Blutgasanalysator
auf den relevanten Wert zu titrieren.

HINWEIS:

Wiederholte Verabreichung von
Natriumbicarbonat wird nicht empfohlen.
Dies tendiert dazu, die Perfusat-
Natriumkonzentration zu erhéhen, was
kapillare Einschnirung und Elevation des
PVR verursacht.

4.4.3 Niedriger PCO,,

)My

PCO, sollte zwischen 35-45 mmHg
beibehalten werden.

Interventionen sind:
1 PCO, durch Erhdhung des
Desoxygenierungsgases erhéhen.

PCO, durch Absenken des
Desoxygenierungsgases reduzieren.

2 Alternativ kann das Expirationsverhaltnis
angepasst werden, um PCO, zu steuern.
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4.4.4 Reduzierung der STEEN Solution™-Fiillmengen im Behalter

Antegrader Modus: Fehlerbehebung

Wenn Stabilitat erreicht ist, muss der
STEEN Solution™-Perfusat-Fullstand
im Behalter beachtet werden. In einer
geschlossenen Kammer sammelt
sich unweigerlich Kondenswasser
aus der Lunge an, und damit knnen
geringfligige Veranderungen
zusammenhangen.

Wesentliche Veranderungen kénnen
der Drainage der Bronchialarterien
zugeschrieben werden, was
signifikant werden kann, wenn

die Wiedererwarmung der Lunge
abgeschlossen und der maximale
Perfusat-Durchfluss erreicht ist.

1 Diein der Organ Chamber
angesammelte Drainage kann
mithilfe der Recyclingpumpe in den
Behalter zurlickgefiihrt werden.

2 Sicherstellen, dass der Absperrhahn
Richtung Behalter-Weg statt
Drainage weist.

3 Die Recyclingpumpe kann in drei
Stufen betrieben werden: langsam,
mittel und schnell. Die Drehzahl kann
durch Drehen des Drehzahlreglers
im Uhrzeigersinn erhéht werden.

Zuséatzlich kann Odembildung infolge
von Leckage aus den Kapillaren

in das Interstitium auftreten. Dies

wird zunachst zu einem Rickgang
der Lungencompliance, zu
beeintrachtigter Sauerstoffversorgung
und einem Anstieg im PAP und den
Spitzenbeatmungsdricken fuhren.
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4.4.6 Neustart der XPS™ Software

Antegrader Modus: Fehlerbehebung

Wenn die XPS™ Software aus
irgendeinem Grund abstirzt oder
hangen bleibt, muss der Bediener u.U.
ein Herunterfahren und einen Neustart
der Systemsoftware erzwingen.

VORSICHT:

Beim Neustart der XPS™ Software
werden alle Datenfelder einschlieRlich
Trendgrafiken zuriickgesetzt, so dass
der Bediener erneut die Spender- und
PGM-Kalibrierdaten eingeben muss.

1

Den Haupt-Touchscreen-Monitor
ausschalten (die Taste auf der
Ruckseite des Monitors gedrickt
halten). 10 Sekunden warten und ihn
wieder einschalten.

'@
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4.5 Abschluss der EVVLP

Antegrader Modus: Abschluss der EVVLP

4.5.1Schnelle Abkiihlung

Sobald die Evaluierung abgeschlossen
ist und die Lunge zur Transplantation
akzeptiert wurde, beginnt der
Kuhlvorgang:

1 Trichterschlauch an das Kihlbecken
an dem Punkt anschlielen, wie
rechts neben der Ziffer in der
Abbildung dargestellt. Mit etwa 200
ml destilliertem Wasser fiillen, bis die
Spule ansaugt.

2 Den blauen Schlauch der Heizung/
Kuhlung vom rechten Anschluss an
der Anschlusskonsole I6sen und am
Beckenanschluss befestigen, der
sich neben dem Anschluss befindet,
an dem der Trichter befestigt war.

3 Den Beckenschlauch vom
Kuhlbecken (an dem der Trichter
befestigt war) an die rechte
Heizungs-/Kuhler-Anschlusskonsole
anschlief3en.

4 Die Temperatur der Heizung/
Kuhlung auf 15 °C einstellen.

5 Das Kihlbecken mit Eis flillen und
Wasser hinzufligen, bis das Eis
bedeckt ist. Laufen lassen, bis die
Temperatur der STEEN Solution™
15 °C betragt (nach etwa 7 Minuten).

HINWEIS:

Wenn die Lunge nicht schnell genug
kihlt,

1) mehr Eis hinzufigen.

2) die eingestellte HCU-Temp. (15 °C)
prufen.

3) Sicherstellen, dass die HCU-Pumpe
lauft.

4) Méglicherweise kaltes PERFADEX®
Plus erwagen.

HICO-VARIOTHERM 550

6 Die Lungen sollte entsprechend
dem Standard-Spenderer-
mittlungsprotokoll abgeklemmt und
moderat mit 50 % O, gefiillt sein.

HINWEIS:

7 Lunge vom System trennen und in
sterilem Beutel mit PERFADEX®
Plus aufbewahren.

Eine alternative Methode zur schnellen
Kihlung ohne Kihlbecken ist folgende:

1) Die Heizung/Kihlung auf 15 °C
einstellen.

2) Wenn die Temperatur auf 32 °C
absinkt, den ET-Schlauch abklemmen,

8 Den sterilen Beutel in eine mit Eis
geflllte, isolierte KiihIbox legen.

wenn die Lunge zu 50 % aufgeblasen ist.

3) Die Lungen vom Perfusionskreislauf
trennen und mit zwei Litern kaltem
PERFADEX® Plus durchspdilen. In
sterile Beutel mit PERFADEX® Plus
legen. Diese Methode ahnelt stark dem
Standardprotokoll bei der Entnahme.
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4.5.2 Bewertung von EVVLP-VVersagen

Antegrader Modus: Abschluss der EVLP

Zuséatzlich zu den auf der rechten Seite
aufgefuhrten Fehlerbedingungen weisen
die folgenden (Uberzogen dargestellten)
Trendgrafiken auf ein zeitlich bedingtes
Lungenversagen hin:

Anstieg des PVR

2 Verlangerter Spitzendruck in den
Atemwegen >20 cmH,0O

3 Abnahme des APO::FiO -
Verhaltnisses

4 Abnahme der dynamischen
Lungencompliance

5 Anstieg des Gewichts

HINWEIS:

Die Grafikpixel werden rot
aufgezeichnet, um eine
Verschlechterung des Lungenzustands
anzuzeigen, und griin, um eine
Verbesserung des Zustands wahrend
der grafischen Darstellung anzuzeigen.

Abnahme der
Lungencompliance im Laufe
der Zeit

Sobald Stabilitat erreicht ist (in der
Regel innerhalb einer Stunde),
sollten hamodynamische, Ventilator-
und Gasaustauschmesswerte
ordnungsgemal aufgezeichnet
werden. Die Abnahme der
statischen Lungencompliance bei
fortschreitender Zeit duRert sich im
Auftreten von interstitiellem Odem.
Alle Messungen mussen nach den
Rekrutierungsversuchen gesammelt
werden, um relevante Datenerfassung
zu gewahrleisten.

PVR (dynes*sec*cm-s)

P

APO2/FiO2

Der Unterschied in
PO, zwischen Ein- und
Ausflussleitungen
(Delta PO,)

Dies stellt ein Scheitern des
Gasaustausches an der Alveolar-
Kapillarmembran dar. Bevor
Schlussfolgerungen maoglich sind, muss
der Perfusat-Durchflussstatus Uberprift
werden. Veranderungen im Lungen-
Perfusat kénnen den V-/Q-Abgleich und
damit das Delta PO, &ndern.
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Ppeak (cmHz0)

Cdyn (ml/cmH,0)
150

4

Steigender PA- und
Atemwegsdruck

Wahrend sich das Odem verschlimmert,
erfolgt ein assoziierter (irreversibler)
Ruckgang der physiologischen
Messwerte unabhangig von zuvor
beschriebenen Steuerversuchen.

Das Vorhandensein
von Fliissigkeitim
Endotrachealtubus

Dies ist das untriigliches Zeichen flr
ein irreversibles Lungenddem und
unvermeidliches Lungenversagen.
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4.5.3 Automatisierte Funktion zur Beendigung des Falls

Antegrader Modus: Abschluss der EVVLP

Mit der Schaltflache END CASE (Fall
beenden) kann der Benutzer die XPS-
Softwareanwendung beenden, EVLP-

Nov 02, 2021 11:21:55
KVIVO Case: 202111021108

| MAIN l

EVENTS

Fallnotizen eingeben, den Computer
ausschalten oder den Computer neu
starten. Das Driicken der Schaltflache
END CASE (Fall beenden) und das
Herunterfahren des Monitors durch
die Software ist die bevorzugte
Methode.

CIRCULATORY
l Pa |

Inflow

PVR (dynes*sec*cm-s) 62

LA

Qutflow:

CaseEnd
Pressure —~
(mmHg)

IMPORTANT!
Temp

(ec) ARE YOU SURE YOU WANT TO
END CURRENT CASE?

Flow
(LPMm)

1 Nach dem Klicken auf die

Schaltflache ,End Case* (Fall o
beenden) wird das Meldungsfeld
,CaseEnd" angezeigt: Bei

Auswahl von ,NO CANCEL" (Nicht
abbrechen) wird die Popup-Meldung
geschlossen und die Aktivitat
fortgesetzt.

Bei Auswahl von ,YES END CASE*
(Ja, Fall beenden) wird ein zweites
Popup-Meldungsfeld angezeigt, in
dem der Benutzer Fallkommentare

pH

PO2
(mmHg)

Ppeak (cmH20)
40

|{dyn (ml/cmH 0)

o

Om 10 20 30 40 50 60

@3 Timer1@VLR)

GTimer 2 (Ventilator)

eingeben kann. WYV Nov02.2021 112305

Beim Klicken auf die Schaltflache St RIS

CANCELAND RETURN TO

CASE (Abbrechen und zum Fall
zurtickkehren) klicken, wird das
Popup-Fenster geschlossen und die
Aktivitat fortgesetzt.

Beim Klicken auf die Schaltflache
START NEW CASE (Neuen Fall
starten) klicken, wird:

IMPORTANT!

ARE YOU SURE YOU WANT TO

Pressure END CURRENT CASE?

(mmHg)

Temp
(°c)

Comments
Flow
(LPM)
- die Anwendung geschlossen

- die Auswahl in das
Verlaufsprotokoll geschrieben

- der Computer heruntergefahren |
- der Computer neu gestartet. PO2

Bei Auswahl der Schaltflache
SHUTDOWN XPS (XPS
herunterfahren) wird :

- die Anwendung geschlossen

- die Auswahl in das
Verlaufsprotokoll geschrieben

- der Computer heruntergefahren.

Pump Speed
(RPM)

) Transplant Organ
pH

~ Do Not Transplant Organ

* Testing Only

Hinweis:

Die Funktion SHUTDOWN XPS (XPS
herunterfahren) schaltet nur den
Computer aus. Das XPS muss gemaf
Abschnitt 4.5.4 heruntergefahren
werden.

I
|{n (ml/cmH,0)

E——
|m 10 20 30 40 50 60
1

@) Timer1(Evip)

]

1. PRIMING MODE. Start EVLP Timer when
Antegrade Perfusion starts.
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4.5.4 Bewertung von EVVLP-VVersagen

Antegrader Modus: Abschluss der EVVLP

Ausschalten

1 Mitder Funktion ,Automated End
Case” (Fall automatisch beenden) aus
dem vorherigen Abschnitt werden der
Touchscreen-Monitor und der Anzeigen-
Monitor heruntergefahren.

2 Den Stromschalter am Beatmungsgerat
drucken, dann die Popup-Meni-Anzeige
JActivate standby* (Standby aktivieren)
wahlen. Dann den Stromschalter dri-
cken und >3 Sek. gedriickt halten und
den Stromabschaltprozess abschlielen.

3 Den Stromschalter der Pumpe driicken
und >4 Sek. gedriickt halten. Das
,Hakchen“im Popup-Meni wahlen, um
den Abschaltprozess abzuschlieRen.

4 Kurz die Ein-/Aus-Taste fiir die Heizung/
den Kuhler driicken. Sich vergewissern,
dass der Touchscreen-Monitor ausge-
schaltet ist, und die USV-Einschalttaste
drliicken und wieder loslassen.

HINWEIS:

Zur Schnellabschaltung (im Notfall) die
USV-Taste driicken und loslassen, um die
USV-Abschaltung zu erzwingen. Dies ist als
Standardmethode nicht empfehlenswert.

Reinigung (siehe auch Kapitel 9)

5 Der Kreislauf wird vom XPS
Wagen abgetrennt und geman den
Krankenhausrichtlinien fir Abfalle mit
biologischen Gefahrenstoffen entsorgt.

6 Die Oberflachen des XPS-Wagens
mit einem milden Reinigungsmittel auf
Aldehyd-, Ammonium- oder Alkoholbasis
abwischen, das den Kunststoff nicht
angreift. Nach Moglichkeit keine phenol-
basierten Produkte verwenden, da
diese die Lebensdauer von Kunststoffen
verkirzen.

7 Ein weiches Tuch mit Isopropanol oder
einem nicht-scheuernden Glasreiniger
befeuchten und damit die Touchscreen-
Monitore reinigen.

8 Den Lungen-Tisch durch gleichmaRiges
Ziehen an den Handgriffen absenken,
bis sich der Tisch I6sen und nach unten
klappen Iasst.

Lagerung

Damit die Ersatzakkus des Systems voll
geladen bleiben (USV, CardioHelp und
Beatmungsgerat), muss das System
mit eingeschaltetem Anschluss an das
Hauptstromnetz gelagert werden.
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5.0 Meldungen

Meldungen, die vom XPS System ausgehen, sind Mitteilungen an den Bediener,
dass bestimmte Umstande seine Aufmerksamekeit erfordern. Meldungen werden
identifiziert, wenn die Schaltflache ,Notifications” (Meldungen) in der oberen
Kopfzeile der XPS Software angezeigt wird. Wenn die Schaltflache angezeigt wird,
wird durch Auswahl der Schaltflaiche das Meldungsfenster gedffnet, in dem das
Ereignis beschrieben wird.

Nov 02, 2021 10:36:28 s =
RVIVO' .ce: 500111020930 [ ¢ ) *

[ man @ Meldungen

XPS™ Software

Pressure
(mmHg)

I
] END CASE |

Zusatzlich zum Meldungsfenster identifiziert jede Meldung, wenn sie ausgewahlt ist,
durch eine farbige grafische Ansicht des XPS-Systems, welches Gerat die Meldung
verursacht (Beispiele unten).
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5.1Verbindung, Systembeschrankungen und Datum/Uhrzeit

Ansaugen: Meldung

1 Die XPS™ Software generiert
eine Meldung, wenn ein Geréat ove
nicht mit dem Haupt-Touchscreen- RVIVO oo 502111020030 100% |4
Monitor verbunden ist. Dies kann ) L3
auf fehlende Stromversorgung
der Einheit, eine Fehlfunktion des
Gerates oder einen physikalischen
Kabelbruch zwischen dem Gerat Pl
und dem Touchscreen-Computer
zuriickzuflihren sein.

2 Durch Auswahlendes Feldes @ 22%
»,NOTIFICATION® (Meldungen) RYIVO Nov 02,2021 11:46:46
das Geratefenster 6ffnen, um Gase 202111021108

festzustellen, welches Gerat die BYEE r HREE ]

Ursache fir die Meldung durch die Service Version Status
H ceniE Software 5.3.0_Recfde72
XPS-Software ist. = o Connedied
. . . . asswort (sssensl
3 Eskann auch niitzlich sein, die e —— —
Schaltiéche ,SERVICE® auf dem e DemomPims __ NA - Gonvces
(Vertiator
XPS-Touchscreen zu driicken. Barometric Sensor /A Connected
. . . PGM LA pH NIA Connected
Hierdurch wird das Service-Fenster PGMPAPCOZ  NA Not In Use
. .. . . PGM LA pCO2 NIA Not In Use
geoffnet, dle.Jedes Gerat ?nzelgt Setoct Varmabie - REMREDD e e
und verdeutlicht, ob es mit dem Cardio Help Message PGMLA pO2 T’A gonnec{:
i onned
Touchscreen-Computer verbunden ist. - i |
lessage
4 Eine Datums-/Zeitmeldung wird EAROZMESE0e
B ) Barometric Pressure Message
generiert, wenn zwischen dem XPS UPS Message
Touchscreen-Computer und einem bolosidia i et e-
. i . ‘entilator VTI Message
anderen Gerat >5 Minuten Differenz Ventiator VTE Message
entstanden sind. Dies kann beseitigt e L
2l m s

werden, indem Datum und/oder Zeit
des asynchron laufenden Gerates
zurlickgesetzt wird/werden.

5 Aufder Seite SERVICE
geben Administratoren ihren KVIVO gg;gzz 022012111:15?6;7 *

Benutzernamen und ihr Kennwort
SERVICE I

ein, um auf die Systemgrenzwerte

(Bereich) der PGM-, Beatmungs-, 50 | Version Status
. 530_Recf4e72
Pumpen- und Diagrammwerte 50 | 02 Connected
zuzugreifen und diese anzupassen, 20 :jg gg::zg}g
indem sie auf die Schaltflache NAS Comcied
onnect
Update Limits (Grenzwerte 375 NA Connected
p

. . . . N/A Ci ted
aktualisieren) klicken. Die Werte fiir NI Mok
den oberen und unteren Grenzwert m 23:,:;323
steuern das Farbschema der auf der NIA Connected
1 Connected

Hauptseite angezeigten Datenwerte
(griin = innerhalb der Grenzen, rot =
auRerhalb des Bereichs).

6 Systemgrenzwerte (niedrig und
hoch) kdnnen fiir jeden aufgelisteten
Messwert konfiguriert werden. Die
Schaltflache ,Save” (Speichern)
speichert alle Anderungen, die
Schaltflache ,Reset Defaults”
(Standardwerte zuriicksetzen) setzt
das System auf die Standardwerte
zuriick, und die Schaltflache ,Close”
(SchlieRen) schlief’t die Seite, ohne
die Anderungen zu speichern.

]

Reset

=)

ER—
5000 |
80 |
500 |
500 |
500 |
100 |
800 |
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5.2 XPS™ Software

Ansaugen: Meldung
Meldung Definition Erforderliche MaBnahmen
LA pH PGM Der pH-Wert stimmt PGM-Kalibrierdaten erneut eingeben
Phase Invalid nicht mit den Daten der Einwegsensor iiberpriifen, um
Data (LA Kalibrierungskurve berein sicherzustellen, dass er im Geh&use
pH-l?IT'ase richtig sitzt.
ungtittig) Einwegsensor ersetzen und
rekalibrieren
Loss of Die Steckdose des Priifen, ob das XPS an die Steckdose
Mains AC/DC Hauptgebaudes funktioniert | angeschlossen ist und ob sich der
Switched to nicht mehr, das XPS istvom | Netzschalter in der Position ON
Battery Power Stromnetz getrennt oder befindet. Wenn ja, zu einer anderen
(Stromnet- der Netzschalter wurde Steckdose wechseln, wenn die
zverlust, umgelegt. Stromversorgung des Krankenhauses
] Umschaltung noch funktioniert. Wenn die
- auf Akkubetrieb) Stromzufuhr des Krankenhauses
\“\ ! E ebenfalls unterbrochen ist, muss
FE_@ Notkihlung und -lagerung mit kaltem
'ﬁ _ PERFADEX® erwogen werden, bis die
i Stromversorgung wiederhergestellt ist.
7T
’, § = 4 PA CO, Below Der CO, fur die PA liegt CO,-Gasdurchlauf aus externem
Q= ‘ I:l ‘ Limit (unter dem | unter dem eine Meldung Behalter erhdhen.
Grenzwert) verursachenden Grenzwert. | nteren CO,-Meldungsgrenzwert
zurlicksetzen.
= PACO,PGM Der CO,-Wert vom Einwegsensor Gberprifen, um
Out of Range Einweg-Sensor oder sicherzustellen, dass er im Gehause
(PACO2 Ubertragungsgerét richtig sitzt.
auRerhalb des kommend liegt aufRerhalb Einwegsensor ersetzen
ich lassi Bereich
Grenzbereichs) des zulassigen Bereichs PGM-Kalibrierdaten erneut eingeben
HINWEIS: ; . ;
) PACO,PGM Der CO,-Wert stimmt PGM-Kalibrierdaten erneut eingeben
Verlust der Netzspannung z.elgt an, Phase Invalid nicht mit den Daten "der . Einwegsensor iiberpriifen, um
dass das Hauptstromnetz nicht mehr Data (PACO2- Kalibrierungskurve tiberein. | gicherzustellen, dass er im Gehéuse

funktioniert. Zu einer anderen Steckdose

Phase ungliltig)

richtig sitzt.

wechseln, wenn die Stromversorgung
des Krankenhauses noch funktioniert.
Wenn die Stromversorgung des

Einwegsensor ersetzen und
rekalibrieren

PA pH Below Der pH-Messwert fiir die Frische STEEN Solution™ in das System
Krankenhauses ebenfalls unterbrochen Limit (PA pH PA liegt unter dem eine eingeben und entsprechende Menge
ist, sollten Notkihlung und -lagerung unter dem Meldung verursachenden alter STEEN Solution™ entfernen.
mit kaltem PERFADEX®in Grenzwert) Grenzwert Untere, eine Meldung verursachende,
Betracht gezogen werden, bis die pH-Wert-Grenze zurlicksetzen
Stromversorgung wiederhergestellt ist. PApH PGM Der pH-Wert des Einwegsensor Uberprifen, um

Out of Range Einwegsensors oder des sicherzustellen, dass er im Gehause

(PApHPGM Transmittergehauses liegt richtig sitzt.

auBerhalb des
Grenzbereichs)

auBerhalb des zulassigen
Bereichs

Einwegsensor ersetzen
PGM-Kalibrierdaten erneut eingeben

PA pH PGM Der pH-Wert stimmt PGM-Kalibrierdaten erneut eingeben
Phase Invalid nicht mit den Daten der Einwegsensor iiberpriifen, um

Data (PA pH Kalibrierungskurve uberein | sicherzustellen, dass er im Gehzuse
PGM-Phase richtig sitzt.

ungliltig)

Einwegsensor ersetzen und
rekalibrieren
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5.2 XPS™ Software

Ansaugen: Meldung

=

Meldung

Definition

Erforderliche MaBRnahmen

Ventilator Cdyn
Invalid Data
(Ventilator-Cdyn
ungliltig)

Die dynamische
Compliance-
Datenverbindung vom
Beatmungsgerat ist
unterbrochen

Wenn dieser Wert ungultig oder
auBerhalb der Reichweite ist, ist die
folgende Berechnung Vte/PIP-PEEP zu
verwenden.

XVIVO kontaktieren und Service
einplanen.

Ventilator Cdyn
Out of Range
(Ventilator-Cdyn
auBerhalb des
Grenzbereichs)

Die dynamischen
Compliancendaten liegen
auBerhalb der normalen
Grenzen

Wenn dieser Wert ungiltig oder
auBerhalb der Reichweite ist, ist die
folgende Berechnung Vte/PIP-PEEP zu
verwenden.

XVIVO kontaktieren und Service
einplanen

Ventilator
Date/Time
Invalid Data
(Beatmungs-
gerat Datum/
Zeit unglltig)

Die Datum-/Zeit-Funktion
des >Beatmungsgerates
weicht um > 5 Minuten von
Datum/Uhrzeit der XPS-
Software ab.

Datum/Uhrzeit des Beatmungsgerates
so einstellen, dass diese synchron mit
der XPS-Uhr laufen

Ventilator FiO,
Invalid Data
(Beatmungs-
gerat FiO,
ungliltig)

Die Verbindung zur
Ubermittlung der
Sauerstoffanteilsdaten
vom Beatmungsgerat ist
unterbrochen

Beatmungsmesswerte fiir FiO2 fiir die
verbleibende Dauer des Verfahrens
verwenden und XPS Software
ignorieren.

XVIVO kontaktieren und Service
einplanen

Ventilator FiO,
Out of Range
(Beatmungs-
gerat FiO,
auBerhalb des
Grenzbereichs)

Die FiOz-Daten liegen
aufderhalb der normalen
Grenzen

Beatmungsmesswerte fiir FiO2 fiir die
verbleibende Dauer des Verfahrens
verwenden und XPS Software
ignorieren.

XVIVO kontaktieren und Service
einplanen

Ventilator Freq
Invalid Data
(Ventilator Freq
ungultig)

Die Verbindung zur
Ubermittiung der Atemdaten
vom Beatmungsgerat ist
unterbrochen

Ventilator-Messwerte fiir Freq fur die
Ubrigen Verfahren verwenden und XPS
Software ignorieren.

XVIVO kontaktieren und Service
einplanen

Ventilator Freq
Out of Range
(Ventilator Freq
aulerhalb des
Grenzbereichs)

Die Haufigkeit der
Atemdaten aufierhalb der
normalen Grenzen

Ventilator-Messwerte fiir Freq fur die
Ubrigen Verfahren verwenden und XPS
Software ignorieren.

XVIVO kontaktieren und Service
einplanen

Ventilator I:E Die Datenverbindung Beatmungsmesswerte fur |:E-

Ratio Invalid zur Ubermittlung des Verhaltnis fiir die verbleibende Dauer

Data (Ventilator | I:E-Verhaltnisses vom des Verfahrens verwenden und XPS

I:E-Verhaltnis Beatmungsgerat ist Software ignorieren.

ungiltig) unterbrochen XVIVO kontaktieren und Service
einplanen

Ventilator Die Datenverbindung Ventilator-Messwerte fiir Inspiration fir

InspTime Invalid
Data (Ventilator

zur Ubermittlung der
Inspirationszeit vom

die verbleibende Dauer des Verfahrens
verwenden und XPS Software ignorieren.

InspTime Ventilator ist unterbrochen XVIVO kontaktieren und Service
ungiiltig) einplanen

Ventilator Die Inspirationsdaten liegen | Ventilator-Messwerte fiir Inspiration fiir
InspTime aulerhalb der normalen die verbleibende Dauer des Verfahrens
Out of Range Grenzen verwenden und XPS Software ignorieren.
(Ventilator XVIVO kontaktieren und Service
InspTime einplanen

ungultig)
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5.2 XPS™ Software

Ansaugen: Meldung

1

=i

[—rg— o888 Q)
—
—5 “:l

Meldung

Definition

Erforderliche MaBnahmen

Ventilator Peak
Invalid Data

Die Datenverbindung
zur Ubermittlung des
Spitzendrucks vom
Beatmungsgerat ist
unterbrochen

Beatmungsmesswerte fiir Spitzendruck
fur die verbleibende Dauer des
Verfahrens verwenden und XPS
Software ignorieren.

XVIVO kontaktieren und Service
einplanen

Ventilator Peak
Out of Range
(Ventilator-
Spitze
aulerhalb des
Grenzbereichs)

Die Spitzendruck-Daten
liegen auflerhalb der
normalen Grenzen

Ventilator-Messwerte fiir Spitzendruck
fir die verbleibende Dauer des
Verfahrens verwenden und XPS
Software ignorieren.

XVIVO kontaktieren und Service
einplanen

Ventilator PEEP
Invalid Data (
Ventilator PEEP
ungultig)

Die Datenverbindung zur
Ubermittiung der PEEP vom
Ventilator ist unterbrochen

Ventilator-Messwerte fiir PEEP fir die
verbleibende Dauer des Verfahrens
verwenden und XPS Software
ignorieren.

XVIVO kontaktieren und Service
einplanen

Ventilator PEEP
Out of Range (
Ventilator PEEP
aulerhalb des
Grenzbereichs))

Die PEEP-Daten liegen
aulerhalb der normalen
Grenzen

Ventilator-Messwerte fiir PEEP fiir die
verbleibende Dauer des Verfahrens
verwenden und XPS Software
ignorieren.

XVIVO kontaktieren und Service
einplanen

Ventilator Static
Compliance
Invalid Data
(Ventilator
statische
Compliance
ungultig)

Die Datenverbindung zur
Ubermittlung von Cstat vom
Ventilator ist unterbrochen

Ventilator Messwerte fiir Cstat fur die
verbleibende Dauer des Verfahrens
verwenden und XPS Software
ignorieren.

XVIVO kontaktieren und Service
einplanen

Ventilator Static
Compliance
Out of Range
(Ventilator
statische
Compliance
auBerhalb des
Grenzbereichs)

Die Cstat-Daten liegen
aulerhalb der normalen
Grenzen

Ventilator Messwerte fiir Cstat fiir die
verbleibende Dauer des Verfahrens
verwenden und XPS Software
ignorieren.

XVIVO kontaktieren und Service
einplanen

Ventilator VTE
Invalid Data
(Ventilator VTE
ungultig)

Die Datenverbindung
zur Ubermittlung des
Tidalvolumens vom
Beatmungsgerat ist
unterbrochen

Beatmungsmesswerte fur V. fir die
verbleibende Dauer des Verfahrens
verwenden und XPS Software
ignorieren.

XVIVO kontaktieren und Service
einplanen

Ventilator VTE
Out of Range
(Ventilator VTE
aullerhalb des
Grenzbereichs)

Die Tidalvolumen-Daten
liegen auflerhalb der
normalen Grenzen

Beatmungsmesswerte fiir V_ fur die
verbleibende Dauer des Verfahrens
verwenden und XPS Software
ignorieren.

XVIVO kontaktieren und Service
einplanen
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5.2 XPS™ Software

Ansaugen: Meldung

JUNRRRRNRRRRRRRRRRRE]

o

Meldungen vom Perfusat-
Gas-Sensor werden in der
Regel entweder durch einen
Einwegsensorausfall oder einen
Kommunikationsfehler zwischen
dem LWL-Sender und dem XPS-
Softwaremonitor verursacht.

Richtigen Sitz der Sensoren in ihren
Gehausen Uberprifen.

PGM-Messwerte und PGM-
Meldungen werden erst angezeigt,
nachdem die PGM-Erstkalibrierung
durchgefiihrt wurde. Wenn also
keine PGM-Messwerte angezeigt
werden und keine PGM-Meldungen
angezeigt werden, um den
Fehlerzustand zu beschreiben, ist
die wahrscheinliche Ursache, dass
der PGM-Barcode falsch gescannt
oder nicht angebracht wurde.
(Abschnitt 4.3.3).

Den Einwegsensor durch
einen neuen ersetzen und, falls
erforderlich, neu kalibrieren
(Abschnitt 4.3.3).

Krankenhauseigenen, kalibrierten
Blutgasanalysator verwenden,
um weiterhin Perfusat-Proben zu
messen, wenn das PGM-System
noch immer nicht funktioniert.

Meldung

Definition

Erforderliche MaBRnahmen

ADC1 Overflow

Analog-Digitalwandler-

Warten, bis die Daten aufgeholt haben

(ADC1- Datenuiberschuss Méglicherweise missen Datendateien
Uberlauf) geléscht werden
ADC2 Overflow | Analog-Digitalwandler- Warten, bis die Daten aufgeholt haben
(ADC2- Datentiberschuss Méglicherweise missen Datendateien
Uberlauf) geldscht werden

Amplitude too
low (Amplitude
zu niedrig)

Schlechtes Signal vom
Sensor zum Sender

Sitz des PGM-Sensors Uberprifen und
ggf. neu einsetzen

FPGA interrupt
failure (FPGA
Unter-
brechungs-
fehler)

PGM-Sensorplatinenfehler

XVIVO fir Service kontaktieren

No sensor
calculation
(Keine Sensor-
berechnung)

Schlechtes Signal vom
Sensor zum Sender

Sitz des PGM-Sensors Uberprifen und
ggf. neu einsetzen. Uberpriifen, ob
Sensorpunkt vom Einwegsensor fehlt
und komplettes Sensorgehause bei
Bedarf ersetzen

Operating
temperature
out of range
(Betriebs-
temperatur
auRerhalb des
Bereichs)

Temperatur ist fur
ordnungsgemafen Betrieb
der Sensorplatten zu hoch

In einen kiihleren Bereich wechseln
Den Betrieb des XPS Lufters Uberprifen

PC register
overflow-
EEPROM
(PC Register-
Uberlauf
EEPROM)

Konfigurations-/
kalibrierbezogener
Software-Uberlauf)

XVIVO fur Service kontaktieren

Reference
path failure
(Referenz-
wegfehler)

XVIVO fir Service kontaktieren

Signal phase
shift out

of range
(Signalphasen-
verschiebung
auerhalb des
Grenzbereichs)

Sendesignal inkonsistent
zwischen mehreren
Messungen

XVIVO fir Service kontaktieren

WDT reset
occurred (WDT-
Zurlcksetzung
aufgetreten)

Uberwachungszeitgeber
neu initialisiert

XVIVO fur Service kontaktieren
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WARNUNG!

Fir den Fall, dass die 12-Volt-
Gleichstromversorgung ausfallt, erlischt
der Chirurgenmonitor und auf dem
Touchscreen-Monitor werden eine Reihe
von ,PGM“-Kommunikationsfehlern
angezeigt. Wenn dies der Fall ist, die
Zufuhr aller medizinischen Gase in

den Wagen SCHLIESSEN, da dann

die internen Liftungsventilatoren
ebenfalls ausgeschaltet sind und

sich so im Inneren des XPS Wagens
Sauerstoffiiberschuss potenziell
aufbauen konnte, falls die Gasleitungen
kleine Lecks aufweisen.

Meldung

Definition

Erforderliche MaBnahmen

Add STEEN Pump
communication lost
(Kommunikation mit der Add

Der Anschluss an
die ,Add STEEN”
Peristaltikpumpe ist

Neue STEEN Solution™-Flaschen
von Hand direkt in den Behalter
einflllen

STEEN Pumpe verloren) unterbrochen Die Software bei Bedarf neu starten
XVIVO fiir Service kontaktieren

Barometric sensor corruption Luftdrucksensor Blutgasanalysegerat des

(Luftdrucksensor defekt) funktioniert nicht richtig Krankenhauses verwenden

XVIVO fiir Service kontaktieren

Centrifugal pump
communication lost
(Kommunikation zur
Zentrifugalpumpe verloren)

Datenverbindung
zwischen XPS und
Zentrifugalpumpe gestort

Die Messwerte der
Zentrifugalpumpe verwenden

Die Software bei Bedarf neu starten
XVIVO fir Service kontaktieren

Centrifugal pump

flow data corruption
(Kommunikationsfehler bei
den Durchflussdaten der
Zentrifugalpumpe)

Datenverbindung
zwischen XPS und
Flusssensor gestort

Messwerte des Durchflusssensors
direkt Gber das Bedienfeld der
Zentrifugalpumpe Uberprifen
Anschlisse des Durchflusssensors
Uberprifen

Sensor wieder anschliefien und
wieder auf Null stellen

Centrifugal pump LA
pressure data corruption
(La-Druckdaten der
Zentrifugalpumpe fehlerhaft)

Datenverbindung
zwischen XPS und
Zentrifugalpumpe gestort

Die Messwerte der
Zentrifugalpumpe verwenden

Die Software bei Bedarf neu starten
XVIVO fiir Service kontaktieren

Centrifugal pump LA
temperature corruption
(LA-Temperatur der
Zentrifugalpumpe fehlerhaft)

Datenverbindung
zwischen XPS und
Temperatursensor in
Zentrifugalpumpe gestort

Messwerte der Zentrifugalpumpe
verwenden
Temperaturanschliisse Uberprifen
XVIVO fiir Service kontaktieren

Centrifugal pump PA
pressure data corruption
(PA-Druckdaten der
Zentrifugalpumpe fehlerhaft)

Datenverbindung
zwischen XPS und
Zentrifugalpumpe gestort

Die Messwerte der
Zentrifugalpumpe verwenden

Die Software bei Bedarf neu starten
XVIVO fiir Service kontaktieren

Centrifugal pump PA
temperature corruption
(PA-Temperatur der
Zentrifugalpumpe fehlerhaft)

Datenverbindung
zwischen XPS und
Temperatursensor in
Zentrifugalpumpe gestort

Messwerte der Zentrifugalpumpe
verwenden
Temperaturanschliisse Uberprifen
XVIVO fiir Service kontaktieren

Centrifugal pump speed data
corruption (Drehzahldaten der
Zentrifugalpumpe fehlerhaft)

Datenverbindung
zwischen XPS und
Zentrifugalpumpe gestort

Die Messwerte der
Zentrifugalpumpe verwenden

Die Software bei Bedarf neu starten
XVIVO fir Service kontaktieren

Drain STEEN pump
communication lost
(Kommunikation mit der Drain
STEEN Pumpe verloren)

Anschluss an ,Drain
STEEN” Peristaltikpumpe
gestort

STEEN Solution™ von Hand mit
einer grof3en (100 cm?® +) Spritze
aus dem Behalter entleeren

Die Software bei Bedarf neu starten
XVIVO fiir Service kontaktieren

LA CO, PGM phase data
corruption (LA-CO2 PGM-
Phasendaten fehlerhaft)

Daten der LA-PGM-
Sensoren sind
inkonsistent (an
mehreren Datenpunkten)

Sitz des PGM-Sensors liberpriifen
und ggf. neu einsetzen

LA pH PGM phase data
corruption (LA pH PGM-
Phasendaten fehlerhaft)

Daten der LA-PGM-
Sensoren sind
inkonsistent (an
mehreren Datenpunkten)

Sitz des PGM-Sensors Uberprifen
und ggf. neu einsetzen

Left atrium CO, monitor
communication lost
(Kommunikation mit linkem
Atrium-CO2-Monitor verloren)

Datenverbindung
zwischen XPS und
LA-PGM-Sensor gestort

Sitz des PGM-Sensors Uiberpriifen
und ggf. neu einsetzen

Left atrium Oz monitor
communication lost
(Kommunikation mit linkem
Atrium-O2z-Monitor verloren)

Datenverbindung
zwischen XPS und
LA-PGM-Sensor gestort

Position des PGM-Einwegsensors
Uberpriifen und ggf. neu einsetzen

Left atrium pH monitor
communication lost
(Kommunikation mit linkem
Atrium-pH-Monitor verloren)

Datenverbindung
zwischen XPS und
LA-PGM-Sensor gestort

Sitz des PGM-Sensors Uiberpriifen
und ggf. neu einsetzen
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Meldung

Definition

Erforderliche MaBnahmen

PACO, PGM phase
data corruption (PA-
CO, PGM-Phasen-
daten fehlerhaft)

Daten vom PA-CO,-
Sensor sind inkonsistent
(an mehreren
Datenpunkten)

Position des PGM-Einwegsensors
Uberprifen und ggf. neu einsetzen

PA pH PGM phase
data corruption (PA-pH
PGM-Phasendaten
fehlerhaft)

Daten vom PA-pH-Sensor
sind inkonsistent (an
mehreren Datenpunkten)

Position des PGM-Einwegsensors
Uberprifen und ggf. neu einsetzen

Pulmonary artery CO,
monitor communication
lost (Kommunikation
mit CO,-Monitor der
Lungenarterie verloren)

Datenverbindung
zwischen XPS und
PA-PGM-Sensor gestort

Position des PGM-Einwegsensors
Uberprifen und ggf. neu einsetzen

Uberpriifen, ob Sensorpunkt fehlt
Einweg-PGM-Sensor ersetzen

Pulmonary artery Oz
monitor communication
lost (Kommunikation
mit O,-Monitor der
Lungenarterie verloren)

Datenverbindung
zwischen XPS und
PA-PGM-Sensor gestort

Position des PGM-Einwegsensors
Uberprifen und ggf. neu einsetzen

Uberpriifen, ob Sensorpunkt fehlt
Einweg-PGM-Sensor ersetzen

Pulmonary artery pH
monitor communication
lost (Kommunikation
mit pH-Monitor der
Lungenarterie verloren)

Datenverbindung
zwischen XPS und
PA-PGM-Sensor gestort

Position des PGM-Einwegsensors
Uberprifen und ggf. neu einsetzen

Uberpriifen, ob Sensorpunkt fehlt
Einweg-PGM-Sensor ersetzen

Recycle STEEN
pump communication
lost (Kommunikation
mit Recycle STEEN
Pumpe verloren)

Anschluss zur ,Recycle
STEEN’ Peristaltikpumpe
gestort

STEEN Solution™ von Hand ablassen,
indem sie aus dem Kuppel-Drainage-Port mit
grofder (100 ml +) Spritze, die mit dem Luer-
Port verbunden ist, entfernt wird

Software bei Bedarf neu starten

XVIVO fir Service kontaktieren

Ventilator
communication lost
(Kommunikation mit
Beatmungsgerat
verloren)

Beatmungsgerat
kommunizierte mit
XPS, verlor jedoch den
Kommunikationspfad

Bestatigen, dass das Beatmungsgerat
eingeschaltet ist und Standby-Modus auf
L,Off” (Aus) steht

Steuerung des Beatmungsgerates
verwenden, wenn funktionstiichtig

Wenn mdglich, Software re-booten
XVIVO fir Service kontaktieren

Ventilator date/

time corruption
(Beatmungsgerat Zeit/
Datum fehlerhaft)

Datum/Zeit auf dem
Beatmungsgerat ist

5 Minuten > oder <
asynchron mit XPS-Zeit

Beatmungsgerat Datum/Uhrzeit
zurlicksetzen

Ventilator freq

data corruption
(Beatmungsgerat Freg-
Daten fehlerhaft)

Data between XPS and
ventilator disrupted
(Daten zwischen XPS
und Beatmungsgerat
unterbrochen)

Bestatigen, dass das Beatmungsgerat
eingeschaltet ist und Standby-Modus auf
L,Off” (Aus) steht

Steuerung des Beatmungsgerates
verwenden, wenn funktionstlichtig

Wenn moglich, Software re-booten
XVIVO fir Service kontaktieren

Ventilator |:E ratio
data corruption
(Beatmungsgerat |:E-
Verhaltnis fehlerhaft)

Data between XPS and
ventilator disrupted
(Daten zwischen XPS
und Beatmungsgerat
unterbrochen)

Bestatigen, dass das Beatmungsgerat
eingeschaltet ist und Standby-Modus auf
L,Off” (Aus) steht

Steuerung des Beatmungsgerates
verwenden, wenn funktionstiichtig

Wenn mdglich, Software re-booten
XVIVO fir Service kontaktieren

Ventilator Peak data
corruption Ventilator-

Data between XPS and
ventilator disrupted

Bestéatigen, dass das Beatmungsgerat
eingeschaltet ist und Standby-Modus auf

Spitzendaten (Daten zwischen XPS L,Off” (Aus) steht
fehlerhaft) und Beatmungsgerat Steuerung des Beatmungsgerates
unterbrochen) verwenden, wenn funktionstiichtig
Wenn mdglich, Software re-booten
XVIVO fir Service kontaktieren
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Meldung

Definition

Erforderliche MaBnahmen

Ventilator PEEP data
corruption (Ventilator
PEEP-Daten fehlerhaft)

Data between XPS and
ventilator disrupted
(Daten zwischen XPS und

Bestatigen, dass das
Beatmungsgerat eingeschaltet ist
und Standby-Modus auf ,Off” (Aus)

Beatmungsgerat unterbrochen) | steht

Steuerung des Beatmungsgerates
verwenden, wenn funktionstiichtig

Wenn mdglich, Software re-booten
XVIVO fur Service kontaktieren

Ventilator VTE data
corruption (Ventilator VTE-
Daten fehlerhaft)

Data between XPS and Bestatigen, dass das Beatmungs-
ventilator disrupted gerat eingeschaltet ist und
(Daten zwischen XPS und Standby-Modus auf ,Off” (Aus)

Beatmungsgerat unterbrochen) | steht

Steuerung des Beatmungsgerates
verwenden, wenn funktionsttichtig

Wenn mdglich, Software re-booten

XVIVO fir Service kontaktieren

|
i
TO
)
(l oo
)

Barometric Pressure
Sensor Invalid Data
(Luftdrucksensordaten
unglltig)

Der Luftdrucksensor gibt keine
Daten oder ist nicht richtig
angeschlossen und wird zu
einer Fehlfunktion des PGM-
Monitors fiihren

Wenn der Monitor nicht von selbst
wieder online geht, krankenhaus-
eigenes Blutgasanalysegerat zur
Wertbestimmung von pH, pCO,
und pO, verwenden Einheit war-
ten lassen

Centrifugal Pump Date/
Time Invalid Data
(Zentrifugalpumpe Datum/
Zeit ungliltig)

Datum und/oder Uhrzeit
stimmen nicht tGberein.

Datum/Uhrzeit an der
Kreiselpumpe zuriicksetzen

Centrifugal Pump Date/
Time Mismatch (Datum
und/oder Zeit der
Zentrifugalpumpe stimmen
nicht tberein)

Datum und/oder Zeit sind >
5 Minuten asynchron mit der
XPS-Systemuhr

Datum/Uhrzeit an der
Zentrifugalpumpe zuriicksetzen

Centrifugal Pump
Flow Invalid Data
(Kreiselpumpen-
durchflussdaten ungiltig)

Der Durchflusssensor
funktioniert nicht richtig oder
ist nicht richtig verbunden

Durchflusssensor 6ffnen

und Perfusat-Schlauche neu
einsetzen. Sensor schliel3en, bis
er einrastet und wieder einnullen.

Centrifugal Pump Flow Out
of Range (Kreiselpumpen-
durchfluss auBerhalb des
Grenzbereichs)

Der Durchflusssensor
funktioniert nicht richtig oder
ist nicht richtig verbunden

Durchflusssensor 6ffnen

und Perfusat-Schlauche neu
einsetzen. Sensor schlielen, bis
er einrastet und wieder einnullen.

Centrifugal Pump LA
Pressure Invalid Data
(LA-Druck der Zentrifugal-
pumpe ungliltig)

Druckmessung von der
LA-Kandile funktioniert nicht
richtig

Sicherstellen, dass LA-Druck-
kanule mit dem Drucksensor
korrekt verbunden ist

Drucksensor wieder auf Null stellen

Centrifugal Pump LA
Pressure Out of Range
(LA-Druck der Zentrifugal-
pumpe aulerhalb des
Grenzbereichs)

Druckmessung von
LA-Kandile liegt auf3erhalb des
eingestellten Bereichs

Obere und/oder untere
Druckbereiche zurlicksetzen

Centrifugal Pump LA
Temperature Invalid
(LA-Temperatur der
Kreiselpumpe ungiiltig)

Temperaturmessung
vom LA-Sensor nicht
angeschlossen oder
funktioniert nicht richtig

Anschlisse flr Temperatur-
sensoren in der Wandplatte
Uberprifen und sicherstellen,
dass der Sensor richtig im
Reservoir sitzt

Centrifugal Pump LA
Temperature Out of Range
(LA-Temperatur der
Kreiselpumpe auflerhalb
des Grenzbereichs)

Temperaturmessung vom
LA-Sensor liegt auBerhalb des
festgelegten Bereichs

Obere und/oder untere
Temperatur zurlicksetzen

Centrifugal Pump PA
Pressure Invalid Data
(PA-Druck Zentrifugal-
pumpe ungiltig)

Druckmessung von PA-Kanule
funktioniert nicht richtig

Sicherstellen, dass
PA-Druckkantile korrekt mit dem
Drucksensor verbunden ist.

Drucksensor wieder auf Null
stellen
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Meldung

Definition

Erforderliche MaBnahmen

Centrifugal Pump PA
Pressure Out of Range
(PA-Druck Kreiselpumpe

Druckmessung von PA
Kaniile liegt auBerhalb
des eingestellten

Obere und/oder untere Druckbereiche
zuriicksetzen

auBerhalb des Bereichs
Grenzbereichs)
Centrifugal Pump PA Temperaturmessung Anschllsse der Temperatursensoren

Temperature Invalid
(PA-Temperatur

von PA-Sensor nicht
angeschlossen oder

in der Wandplatte tberpriifen sowie
sicherstellen, dass der Sensor im

Zentrifugalpumpe funktioniert nicht richtig Oxygenator richtig sitzt
unguiltig)
Centrifugal Pump PA Temperaturmessung Obere und/oder untere

Temperature Out of Range
(PA-Temperatur der
Kreiselpumpe auf3erhalb
des Grenzbereichs)

vom PA-Sensor
liegt auRerhalb des
festgelegten Bereichs

Temperaturmeldungbereiche
zuriicksetzen

XVIVO kontaktieren und Service
einplanen

Centrifugal Pump Speed
Invalid Data

Pumpen-RPMs geben
keine richtigen Werte

Sicherstellen, dass der Pumpenkopf/
Oxygenator im Pumpengehause
korrekt sitzt

Oxygenator/Pumpenkopf ersetzen

Centrifugal Pump Speed
Out of Range (Drehzahl
der Kreiselpumpe
auBerhalb des
Grenzbereichs)

Pumpen-RPMs-Werte
liegen aufderhalb des
eingestellten Bereichs

Sicherstellen, dass der Pumpenkopf/
Oxygenator im Pumpengehause
korrekt sitzt

Obere und/oder untere RPM-
Meldungsbereiche zurlicksetzen

LA CO, Below Limit (LA-
CO, unter dem Grenzwert)

Der CO,-Messwert
fur LA liegt unter
dem eine Meldung
verursachenden
Grenzwert

Beatmungsmesswerte Uberprifen,
insbesondere das FiO2-Verhaltnis

Unteren CO,-Meldungsgrenzwert
zuriicksetzen.

XVIVO kontaktieren und Service
einplanen

LACO,PGM Out

of Range (LA-CO,
PGM aulerhalb des
Grenzbereichs)

Der CO,-Wert vom
Einweg-Sensor oder
Ubertragungsgerat kom-
mend liegt aulRerhalb
des zulassigen Bereichs

Einwegsensor Uberprifen, um sicherzu-
stellen, dass er im Gehause richtig sitzt.

Einwegsensor austauschen
PGM-Kalibrierdaten erneut eingeben

LACO, PGM Phase
Invalid Data (LA CO, PGM

Der CO,_-Wert stimmt
nicht mit den Daten

Geben Sie die PGM-Kalibrierungsdaten
erneut ein

Phase ungiltig) der Kalibrierungskurve Einwegsensor {iberpriifen, um sicherzu-
uberein. stellen, dass er im Gehéuse richtig sitzt.
Einwegsensor ersetzen und
rekalibrieren
LA O2 PGM Out of Range Der O2-Wert vom Einwegsensor Uberprifen, um sicherzu-

(LA-O, PGM auBerhalb
des Grenzbereichs)

Einweg-Sensor oder
Ubertragungsgerat
kommend liegt
aullerhalb des
zulassigen Bereichs

stellen, dass er im Gehause richtig sitzt.
Einwegsensor austauschen
PGM-Kalibrierdaten erneut eingeben

LA pH Below Limit (LA pH
unter dem Grenzwert)

Der pH-Messwert
fur LA liegt unter
dem eine Meldung
verursachenden
Grenzwert

Frische STEEN Solution™ in das System
eingeben und entsprechende Menge
alter STEEN Solution™ entfernen.

Unteren CO,-Meldungsgrenzwert
zuriicksetzen.

LA pH PGM Out of Range
(LA pH PGM auferhalb
des Grenzbereichs)

Der pH-Wert des
Einwegsensors oder des
Transmittergehduses
liegt auRerhalb des
zulassigen Bereichs

Einwegsensor iberpriifen, um
sicherzustellen, dass er im Gehause
richtig sitzt.

Einwegsensor austauschen

Geben Sie die PGM-Kalibrierungsdaten
erneut ein

UPS Hardware and/or
Communication Problem
(USV-Hardware- und/oder
Kommunikationsproblem)

Es liegt ein Hardware-
oder Kommunikations-
problem zwischen

der USV und der XPS

Software vor.

Verbindung des USV-Kabels zum
Touchscreen-Monitor tGberprifen

Einheit warten lassen
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6.0 Geratewarnungen

Geratewarnungen melden, dass Apparatur méglicherweise auferhalb des
normalen Bereichs funktioniert und Gberprift werden muss, um optimales
Funktionieren zu gewahrleisten. Ein Warnsignal besteht aus einem hérbaren
Piepton, einer Warnmeldung am Geréat selbst an (fir die Heizung/Kiihlung, Pumpe
und Beatmungsgerat) und erscheint als Meldung in der oberen Kopfleiste der XPS
Software.

Geratewarnungen

Heizung/Kihlung
CardioHelp XVIVO

C3 Beatmungsgerat
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6.1 Heizung/Kiihlung

N

1 Fehlerlampe (leuchtet wahrend
Warn- oder Alarmstatus)

2 Status- und Fehlermeldungsanzeige

3 Warnungsstummschaltung (Piepton
fir 10 Minuten stummgeschaltet)

-~

Warnung

.l' Mair o e iy

o IR {49

Definition

HICO-VARIOTHERM 550

Erforderliche MaBnahmen

Temp.Diff > 1°C
(Temperatur-
unterschied > 1 °C)

Schlauchkupplungen im
Betrieb ab- und ankoppeln

Silence-Taste drlicken, um den
Warnton stummzuschalten

Water Level? Wasserstand zu niedrig Wasser bis knapp unter MAX-
(Wasserstand?) Sensor defekt Markierung auf Fullstandsanzeige
nachfillen
XVIVO-Kundendienst kontaktieren,
wenn Defekt vermutet wird
Check unit -> Wassertank leer Wasser bis knapp unter MAX-
customer service Markierung auf Fullstandsanzeige

(Gerat kontrollieren
-> Kundendienst)

Sensorbruch/Kurzschluss

nachfillen

XVIVO-Kundendienst kontaktieren,
wenn Defekt vermutet wird

(Check unit->C

Gerat ist zu kalt (<15 °C)

Warmeeinheit fir einige Zeit bei

temperature too Sensorbruch Raumtemperatur
low) Gerét prifen XVIVO-Kundendienst kontaktieren,
->Temperatur zu wenn Defekt vermutet wird
niedrig
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6.2 CardioHelp XVIVO-\WWarnpaneele

e OR |remaining battepecapacity < 20% @] 234127

¥ \remaining battery capacity < 10 %

=
= G % Grey No alert/alarm status- normal operation

—a P Yellow Medium-priority alert {intervention required or
3 Yellow Low-priority Alert (no intervention, no pump stop)
(solid)
Normal-Statusleiste (grau)
Warn-Statusleiste (gelb) Warnung Erforderliche MaBnahmen

Alarm-Statusleiste (rot)

Startbildschirm Zur Startseite/zum Haupt-

Warn-/Alarmmeldung
Perfusionsbildschirm gehen

a Hh WON =

Wenn die Warn-Statusleiste gelb ﬁ
blinkt, muss eingegriffen werden, da Menii Zum Hauptmenii gehen
die Pumpe sonst letztendlich stoppt. @

(=]

Ein durchgehender gelber Balken

. . . - Alles Uiberschreiben Alles-Uberschreiben-Modus
zeigt eine nicht kritische Warnung,
die nicht dazu flhrt, dass die Pumpe
Akustischen Alarm HINWEIS: Dieser Modus wird fiir das XPS
deaktivieren nicht verwendet

Bediener, den Alarm zu pausieren,
wie im Toolbar-Menl angezeigt.

stoppt.
7 Das Pumpenbedienfeld erlaubt dem e

@ Aktuelle Alarmpause Pausiert den aktuellen Alarm (2 min)

8 HINWEIS. Bei der CardioHelp
XVIVO Pumpen-Software lasst
sich der akustische Alarm nicht
deaktivieren.
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6.2.1 CardioHelp XVVIVO (mittlere Prioritat)

—

=)
11T,

fo’—‘
:

HINWEIS:

Die auf dieser Seite aufgeflihrten
Zentrifugalpumpen-Warnungen stellen
Alarme mit mittlerer Prioritat dar (gelb
blinkend), die in einen Alarmzustand
Ubergehen und letztendlich zum
Pumpenstillstand fihren kénnen, wenn
der Zustand nicht korrigiert wird.

Warnung

Definition

Erforderliche MaBnahmen

AC voltage error
(Wechselspannungs-
fehler)

Fehlerwert vom
Wechselspannungssensor

Netz Uberpriifen/andere Steckdose
ausprobieren

XVIVO fir Service kontaktieren

Battery Defect (Akku
defekt)

Battery 1 Defect
(Akku 1 defekt)
Battery 2 Defect
(Akku 2 defekt)
Battery very low
(Akkuladestand sehr
niedrig)

Problem mit der
Akkugleichstromquelle

XVIVO fir Service kontaktieren

Bubble sensor defect
(Blasensensor

Der Blasensensor hat ein
Messproblem

Blasensensor saubern
Blasendetektor zurlicksetzen

defekt)
Device defect (Ox$) Nicht kategorisierter Defekt | XVIVO fir Service kontaktieren
(Gerat defekt (Ox$)) der Kreiselpumpe

Device temp. too high
(Geratetemperatur zu
hoch)

Die interne Zentrifugal-
pumpentemperatur betragt
>42°C

Raumtemperatur Uberprifen
Kuhlventilatorbetrieb Gberprifen

Drive temp. not
available (Treiber-
temperatur nicht
verfligbar)

Interner Temperaturfihler
funktioniert nicht
ordnungsgeman

XVIVO fir Service kontaktieren

Ext. DC voltage error
(Gleichspannungs-
fehler)

Die Netzspannung fir die
Gleichstromquelle liegt
auRerhalb des zulassigen
Bereichs (11-28 V)

XVIVO fir Service kontaktieren

Level sensor defect
(Fullstandssensor
defekt)

Der Flllstandssensor liest
keine Daten

Fullstandssensor zuriicksetzen
Flllstandssensor austauschen

LPM above limit
(LPM Uber dem

I/min-Durchfluss durch
die Pumpe liegt héher

Sollte im RPM-Modus betrieben
werden

Grenzwert) der benutzerdefinierte
Grenzwert
LPM below limit Die Férdermenge in I/ Sollte im RPM-Modus betrieben
(LPM unter dem min ist niedriger als werden
Grenzwert) der benutzerdefinierte

Grenzwert

LPM out of range

Messdaten stimmen mit den
angezeigten Daten nicht
Uberein

XVIVO fir Service kontaktieren

Mode switched (LPM
<-> RMP) (Modus
wurde umgeschaltet
LPM <-> RMP)

Durchflusssteuermodus
wurde vom Benutzer
von LPM auf RPM oder
umgekehrt umgeschaltet

Sollte im RPM-Modus betrieben
werden

Negative LPM
detected (Negativer
LPM festgestellt)

Die Férdermenge der
Pumpe in I/min ist negativ
(also Ruckfluss vorhanden)

Sollte im RPM-Modus betrieben
werden. Klemmen Uberprifen,
um sicherzustellen, ob antegrade
Stromungsrichtung vorliegt

No disposable
detected (Keine
Einwegsensor
identifiziert)

Quadrox-iR Oxygenator/
Pumpenkopf nicht richtig
angeschlossen

Oxygenator neu in das Gehause
einsetzen
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6.2.1 CardioHelp XVVIVO (mittlere Prioritat)
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HINWEIS:

Die auf dieser Seite aufgeflihrten
Zentrifugalpumpen-Warnungen stellen
Alarme mit mittlerer Prioritat dar (gelb
blinkend), die in einen Alarmzustand
Ubergehen und letztendlich zum
Pumpenstillstand flihren kénnen, wenn
der Zustand nicht korrigiert wird.

Warnung Definition Erforderliche MaBnahmen
pArt above stop Die Werte des arteriellen Druckleitungen auf Knicke tberprifen
limit (pArt Gber Drucks (PA) liegen oberhalb Druckleitung erneut durchspiilen/
dem Stopp- des benutzerdefinierten einnullen
Grenzwert) Grenzwertes . .
Alarmeinstellungen andern

pArt below stop Die Werte des Druckleitungen auf Knicke tberprifen
limit (pArt unter arteriellen Drucks (PA) Druckleitung erneut durchspilen/
dem Stopp- liegen unterhalb des einnullen
Grenzwert) benutzerdefinierten Al instell 4nd

Grenzwertes armeinstellungen andern
pVen above Die Werte des vendsen Druckleitungen auf Knicke uberprifen
stop limit Drucks (LA) liegen oberhalb | pryckleitung ereut durchspiilen/
(pVen uber des benutzerdefinierten einnullen
dem Stopp- Grenzwertes Al instell 4nd
Grenzwert) armeinstellungen andern
pVen below stop | Die Werte des Druckleitungen auf Knicke tberprifen

limit (pVen unter

venodsen Drucks (LA)

Druckleitung erneut durchsptlen/

dem Stopp- liegen unterhalb des einnullen
Grenzwert) benutzerdefinierten

Grenzwertes
Remaining Akku muss aufgeladen oder | Stromzufuhr Uberprifen
battery ausgetauscht werden XVIVO fiir Service kontaktieren
capacity <20%
(Akkustand

unter 20 %)

RPM above limit
(RPM tber dem

Die Umdrehungen pro
Minute der Pumpe

Perfusionsleitungen auf Knicke
Uberpriifen

Grenzwert) liegen oberhalb des RPM-Grenzwerteinstellungen &ndern
benutzerdefinierten . . _
Grenzwertes Slchgrst.ellen., dass die Klammern richtig

positioniert sind

RPM below limit | Die Umdrehungen pro RPM-Grenzwerteinstellungen andern

(RPM unter dem | Minute der Pumpe

Grenzwert) liegen unterhalb des
benutzerdefinierten
Grenzwertes

RPM out of Der RMP-Messdaten Quadrox-IR-Verbindung zum

range (RPM weichen von den Pumpengehause Uberpriifen

aullerhalb des
Grenzbereichs)

angezeigten Daten ab

XVIVO fir Service kontaktieren

Software error

Es gibt einen internen
Software-Konflikt

XVIVO fir Service kontaktieren

Wrong target Die angestrebte Sollte im RPM-Modus betrieben werden
LPM (falsche LPM-Durchflussrate
Ziel-LPM) entspricht nicht dem
benutzerdefinierten Niveau
Wrong target Die angestrebte Perfusionsleitungen auf Knicke
RPM (falsche Drehzahlrate Uberprifen
Ziel-RPM) entspricht nicht dem RPM-Grenzwerteinstellungen &ndern

benutzerdefinierten Niveau

Sicherstellen, dass die Klammern richtig
positioniert sind
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6.2.2 CardioHelp XVIVVO (niedrige Prioritat)
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HINWEIS:

Die auf dieser Seite aufgeflihrten
Zentrifugalpumpen-Warnungen

stellen Alarme mit niedriger Prioritat
dar (permanent gelb), die nicht zum
Pumpenstillstand flhren, denen jedoch
nachgegangen werden muss.

Warnung Definition Erforderliche MaBnahmen
Battery Das Ladegerat funktioniert XVIVO fir Service kontaktieren
charger defect nicht richtig

(Akkuladegerat

defekt)

Akku 1 wird nicht

Entweder Akku 1 oder 2

Den Netzanschluss Uberpriifen,

aufgeladen, ist nicht in der Lage, eine XVIVO fir Service kontaktieren
Akku 2 wird nicht Ladung zu halten

aufgeladen

Bubble detected Eine Luftblase wurde in Auf Blasen priifen

(Blase detektiert) der PA-Perfusionsleitung Blasendetektor zurlicksetzen

erkannt

Bubble sensor
disconnected
(Blasensensor nicht
angeschlossen)

Blasensensor sendet kein
Signal an die Pumpe

Blasensensor wieder anschlielen,

Blasendetektor zurlicksetzen

Countdown time
elapsed (Ruckzahl-
Timer abgelaufen)

Der Countdown-Timer hat
0 erreicht

Timer zurlicksetzen

Device defect (Ox$)
(Gerat defekt (Ox$))

Es gibt einen internen
Konflikt im Pumpsystem

XVIVO fir Service kontaktieren

Fan 1 drive defect
(Kihlventilator 1
defekt)

Fan 2 drive defect
(Kihlventilator 2
defekt)

Der Kihlventilator
funktioniert nicht
ordnungsgemaf

XVIVO fir Service kontaktieren

Lifter 1 Gehause
defekt, Lifter 2

Das Kuhlventilatorgehause
ist defekt und verursacht

XVIVO fir Service kontaktieren

Gehause defekt UbermaRigen Widerstand

Fan AC Stromanschluss zu den Den Netzanschluss Uiberprifen,
supply defect Pumpenkuhlventilatoren XVIVO fir Service kontaktieren
(Wechselstrom- funktioniert nicht

anschluss

Kuhlventilator

defekt)

Flow sensor defect
(Flusssensor
defekt)

Der Flusssensor sendet
keine ordnungsgemafien
Daten an den Computer

Anschluss des Flusssensors
Uberprifen,Flusssensor wieder
anschlief3en, Flusssensor nullen

Flow sensor
disconnected
(Flusssensor nicht
angeschlossen)

Der Flusssensor
funktioniert, ist

jedoch nicht an das
Perfusionsschlauchsystem
angeschlossen

Flusssensor wieder anschlief3en,
Flusssensor nullen

Flow sensor

offset too high
(Flusssensor-
Ausgleich zu hoch)

Der Flusssensor ist nicht
richtig im Perfusionsaufbau
positioniert

Flusssensor wieder anschlie3en,
Flusssensor nullen

Level limit reached
(max. Fullstand
erreicht)

Der Flussigkeitsstand im
Behalter hat Tiefpunkt des
Fillstanddetektors erreicht

STEEN Solution™ zufligen

Level sensor
disconnected
(Fullstands-
anzeiger nicht
angeschlossen)

Der Fllstandssensor
funktioniert, ist jedoch
nicht am Einwegsensor
angeschlossen

Fullstandssensor wieder
anschlieRen
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6.2.2 CardioHelp XVIVVO (niedrige Prioritat)
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Warnung

Definition

Erforderliche MaBnahmen

LPM above limit
(LPM Uber dem

LPM-Messwert
liegt oberhalb des

Sollte sich im RPM-Modus befinden

Grenzwert) benutzerdefinierten

Grenzwertes
LPM below limit LPM-Messwert Sollte sich im RPM-Modus befinden
(LPM unter dem liegt unterhalb des
Grenzwert) benutzerdefinierten

Grenzwertes
No flow Der Durchflusssensor ist Durchflusssensor wieder anschlief3en
signal (kein nicht angeschlossen

Durchflusssignal)

pVen above warn
limit (pVen Uber

Die Werte des vendsen
Drucks (LA) liegen oberhalb

Uberpriifen Sie auf Knicke in den
Leitungen

Warngrenzwert) des benutzerdefinierten Druckleitungen nachspiilen/einnullen
Grenzwertes . .
Alarmeinstellungen andern
pVen below warn | Die Werte des Uberpriifen Sie auf Knicke in den

limit (pVen unter

venosen Drucks (LA)

Leitungen

Warngrenzwert) | liegen unterhalb des Druckleitungen nachspilen/einnullen
benutzerdefinierten . .
Grenzwertes Alarmeinstellungen andern
pArt above warn Die Werte des arteriellen Uberpriifen Sie auf Knicke in den
limit (pArt Uber Drucks (PA) liegen oberhalb | Leitungen
Warngrenzwert) des benutzerdefinierten Druckleitungen nachspilen/einnullen

Grenzwertes

Alarmeinstellungen andern

pArt below warn
limit (pArt unter
Warngrenzwert)

Der arterielle (PA)
abgelesene Druck
unterhalb der vom Benutzer
definierten Grenze

Uberpriifen Sie auf Knicke in den
Leitungen

Druckleitungen nachspllen/einnullen

RPM above limit
(RPM tber dem

RPM liegt oberhalb des
benutzerdefinierten

Perfusionsleitungen auf Knicke
Uberprifen

Grenzwert) Grenzwertes Sicherstellen, dass die Klammern
richtig positioniert sind
RPM-Grenzwerteinstellungen andern

RPM below limit RPM liegt oberhalb des RPM-Grenzwert-Einstellungen andern

(RPM unter dem benutzerdefinierten

Grenzwert) Grenzwertes

Software error

Es ist eine Software-
Fehler bezuglich des
Pumpsystems aufgetreten

Fehler suchen und selbst zurlicksetzen
Pumpe, wenn méglich, neu starten

Switched to
battery supply
(auf Akkubetrieb
umgeschaltet)

Die Pumpe hat nur noch
wenig Akku-Strom zur
Verfligung

Stromzufuhr Gberprifen
Steckdosenschalter umschalten
XVIVO fur Service kontaktieren

TVen above limit
(TVen lGiber dem
Grenzwert)

Der Temperaturwert des LA
(Reservoir) liegt oberhalb
des benutzerdefinierten
Grenzwertes

Heiz-/Kuhleinheit Gberprifen
Alarmeinstellungen andern

TVen below limit
(TVen unter dem
Grenzwert)

Der Temperaturwert des LA
(Behalter) liegt unterhalb
des Grenzwertes

Heiz-/Kuhleinheit Gberprifen
Alarmeinstellungen andern
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6.2.2 CardioHelp XVIVVO (niedrige Prioritat)
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HINWEIS:

Die auf dieser Seite aufgeflihrten
Zentrifugalpumpen-Warnungen

stellen Alarme mit niedriger Prioritat
dar (permanent gelb), die nicht zum
Pumpenstillstand flhren, denen jedoch
nachgegangen werden muss.

Warnung

Definition

Erforderliche MaBRnahmen

TArt above limit

Der Temperaturwert des PA

Heiz-/Kihleinheit Gberpriifen

(TArt Gber dem (Oxygenator) liegt oberhalb Alarmeinstellungen andern
Grenzwert) des Grenzwertes

TArt below limit Der Temperaturwert des PA | Heiz-/Kihleinheit tiberprifen

(TArt Gber dem (Oxygenator) liegt unterhalb Alarmeinstellungen &ndern
Grenzwert) des Grenzwertes

Wrong Das eingegebene Passwort wiederholen (Admin-Ebene)
password Administrator-Passwort ist XVIVO fiir Service kontaktieren
(falsches falsch

Passwort)
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6.3 C3 Beatmungsgerat-Meldungspaneele
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1 Beiaktivem Meldungsstatus
wird das obere LED-Paneel des
Beatmungsgerates gelb leuchten

2 Eine gelbe Warnmeldung zeigt die
Ursache der Warnung an.

3 Beim Auswahlen und Betéatigen
der Meldungsleiste Offnet sich der
Alarmpuffer, der bis zu sechs der
letzten Alarmzustande zeigt.

4 Durch Driicken der Alarm-
Pausentaste wird das akustische
Signal fiir zwei Minuten pausiert.
Eine rote LED-Anzeige leuchtet
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6.3.1C3 Beatmungsgerat
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HINWEIS:

Die auf dieser Seite aufgeflihrten
Zentrifugalpumpen-Warnungen

stellen Alarme mit niedriger Prioritat
dar (permanent gelb), die nicht zum
Pumpenstillstand flhren, denen jedoch
nachgegangen werden muss.

Warnung

Definition

Erforderliche MaBRnahmen

Battery 1 (or

2) calibration
required (Akku 1
oder 2 bendtigt
Rekalibrierung)

Akku 1 (oder 2) erfordert
Kalibrierung. Akku kann
weiterhin verwendet werden

Akku kalibrieren

High frequency
(Hohe
Frequenz)

Der Wert fur f_ _ liegt

Total
oberhalb des eingestellten

Alarmgrenzwertes

Die Lunge auf ausreichende Ventilierung
Uberpriifen

Alarmgrenzen Uberprifen

High pressure

Ein sogenannter

Lunge Uberprifen

during sigh Seufzer kann nicht Beatmungskreislauf iiberpriifen
(hoher Druck vollstandig ausgefiihrt Druckal d
wahrend des werden, da UbermaRiger ructa ?Irggr?nzeFan;I)j.sseg unkt' )
Seufzers) Inspirationsdruck eventuell Seufzer-Funktion deaktivieren
erforderlich ware
IRV Das eingestellte |:E- Zeitsteuerungseinstellungen tberprifen
Verhaltnis liegt Gber 1:1,
was zu Ventilierung mit
inversem Verhaltnis fuhrt
Loss of PEEP PEEP kann nicht ermittelt Lunge Uberpriifen
(PEEP verloren) | werden Atemkreislauf auf Dichtheit priifen
Uberprifen
Kreislauf, falls erforderlich, ersetzen
Low frequency Der Wert fur fTotal liegt Lunge Uberprifen
(Niedrige unterhalb des eingestellten Untere fTotal-Alarmgrenze anpassen
Frequenz) Alarmgrenzwertes .
Absaugen erwagen
ET Schlauch auf Knicke tberprifen
Méoglichkeit von akutem Asthma erwagen
V, high Der Wert fiir V>1,5 Einstellung fir die Psupport verringern
des eingestellten V, high V, high Alarmgrenze anpassen
Alarmgrenzwertes. Druck
wird fUr den nachsten
Atemzug automatisch um 3
mbar reduziert
ow Der Wert fir VTE < Lunge Uberprifen
der Qrenzwert fir zwei Beatmungsgerat-Einstellungen
aufelnzinderfolgende einschlieRlich Alarmeinstellungen
Atemzlige liberpriifen und anpassen
HINWEIS: Wenn die Lunge | Auf Dichtheit und fehlenden Anschluss
kalt ist, ist diese Warnung {iberpriifen
moglicherweise aktiv, bis o )
sich die Lunge erwarmt und ?EfAb?z:ugselte, ET Schlauch auf Knicke
mehr Compliance erreicht uberpruten
hat
02 cell cal Kalibrierungsdaten der Sauerstoffzelle kalibrieren
needed Sauerstoffzelle liegen nicht
(Kalibrierung innerhalb des erwarteten
der O2-Zelle Bereichs, oder die Zelle

erforderlich)

ist neu und erfordert
Kalibrierung

O:2 cell missing
(O2-Zelle nicht
vorhanden)

Es kommt kein Signal von
der Sauerstoffzelle

Sauerstoffzelle installieren oder einen
externen Monitor gemaf 1ISO 21647
verwenden

HINWEIS: Um Leckagen im
Beatmungsgerat zu vermeiden,
sicherstellen, dass die gesamte Zeit eine
Sauerstoffzelle installiert ist, auch wenn
ein externer Monitor verwendet wird
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6.3.1C3 Beatmungsgerat
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Warnung

Definition

Erforderliche MaBnahmen

02 cell not system-

Der falsche Typ

Eine Sauerstoffzelle, die fir

compatible Sauerstoffzelle wurde HAMILTON C-3 bestimmt ist (Bestell-

(02-Zelle installiert Nr. 396200) installieren

nicht system-

kompatibel)

Pressure Der inspiratorische Druck, Die Lunge auf ausreichende

Limitation (Druck- einschliellich PEEP/ Ventilierung Uberpriifen

begrenzung) CPAP, liegt 10 cmH-0 Beatmungsgerat-Einstellungen und
unter dem Druck. Das Alarm-Grenzwerte Uberpriifen
Beatmungsgerat begrenzt
ausgelibten Druck, sodass - e
der Solldruck oder das :IINWI]E!SI.DEmE kalte Lunge [I)C'JSt glnen
Volumen mdglicherweise ?rm ur . (;uc grenﬁe gus, II.S sie
nicht erreicht werden wérmer wird und mehr Compliance

zeigt.

Preventative Gemal Beatmungsgerat warten lassen

maintenance Betriebsstundenprotokoll

required muss das Beatmungsgerat

(Vorsorgewartung | praventiv gewartet werden

erforderlich)

Replace HEPA
filter (HEPA-Filter

Der HEPA-Filter am
Lufteinlass weist erhdhten

HEPA-Filter ersetzen

ersetzen) Widerstand auf

Real time Datum und Uhrzeit nicht Datum und Uhrzeit einstellen
clock failure eingestellt

(Echtzeituhr-

Fehler)

Technical Hardware- oder Software- Beatmungsgerat reparieren lassen

event: XXXXX
(TECHNISCHES
EREIGNIS:
XXXXX)

Storung festgestellt. Ein
technischer Alarm kann in
der Regel nicht durch den
Bediener korrigiert werden.
Ventilierung funktioniert
weiterhin

Turn Flow Sensor
(Durchfluss-
sensoranschlisse
umwechseln)

Die Anschlusse des
Durchflusssensors wurden
vertauscht. Ventilierung wird
fortgesetzt, der Ventilator
korrigiert jedoch das
Umkehrsignal

Enden des Durchflusssensors
umtauschen.

Die blaue Messleitung befindet sich
nahe der Lunge und muss mit dem
blauen Anschluss befestigt werden.
Die farblose Messleitung befindet sich
nahe des Beatmungsgerats und muss
mit dem weilRen Anschluss befestigt
werden.
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7.0 Geratealarme

Geratealarme sind dringende Warnungen, dass die Gerate auf3erhalb des normalen
Bereichs arbeiten und der Hardware-Betrieb unmittelbar heruntergefahren

wird. Alarmgebende Gerate geben ein langes Piepton-Signal aus, zeigen

eine Warnmeldung am Gerat selbst an (fir die Heizung/Kiihlung, Pumpe und
Beatmungsgerat) und geben in der oberen Kopfleiste der XPS Software eine
Meldung (nur Pumpe und Beatmungsgerat) aus.

Nov 02, 2021 10:36:28 T rE——"
RVIVO oo 502111020938 m 100% *

PVR (dynes*sec* “"’ﬂm Ppeak (cmHz0)

Geratealarme

Heizung/Kihlung

Pressure
(mmHg)

CardioHelp XVIVO
C3 Beatmungsgerat

PGM

PGM Calibration Adjustment

Bei Berlhren der oberen Schaltflache ,Notification® (Meldung) &ffnet sich eine Liste
aktueller Meldungen (in Orange fir Alarm und Gelb fiir Warnung). Driicken auf

ein beliebiges Element in der Liste 6ffnet ein neues Fenster mit einer grafischen
Darstellung des XPS Gerates mit einem erleuchteten Bereich, der dem Bediener
anzeigt, welche Hardware den Alarm auslést.
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71 Heizung/Kiihlung
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Zusatzlich zu den angezeigten
Warnmeldungen oben kann die
Heizung/Kuhlung auch den folgenden
Fehlerbedingungen, unterliegen, die
nicht als Warnung oder Alarmmeldung
angezeigt werden. Stattdessen
werden die Bedingungen und die
entsprechenden Maflnahmen zur
Stérungsbehebung beschrieben.

Alarm

Problembeschreibung

Erforderliche MaBnahmen

Alarm test defect ->
Customer Service
(Alarmtest Defekt ->
Kundendienst)

Dieser Alarm wird ausgeldst,
wenn die Einheit wahrend des
automatischen oder manuellen
Funktionstests einen Fehler
feststellt oder bemerkt, dass der
unabhangige Kreislauf-Test nicht
mehr reagiert

Den Netzschalter in die Aus-
Position driicken, Das Gerat
mindestens 2 Stunden lang
ausgeschaltet lassen

XVIVO fir Service kontaktieren,
wenn Gerat im Alarmzustand bleibt

Check unit ->
customer service
(Gerat kontrollieren ->
Kundendienst)

Dieser Alarm kann aufgrund
verschiedener Mangel ausgeldst
werden. Zunachst priifen, ob der
Tank voll Wasser ist, da es sich
sonst um ein ernsteres Problem
handeln kdnnte.

Wasserstand berpriifen, bei
niedrigem Wasserstand ersetzen

Netzschalter in Aus-Stellung
bringen

XVIVO fiir Service kontaktieren

Lack of water!? (Zu
wenig Wasser!?)

Dieser Alarm wird ausgeldst,
wenn die Einheit wegen akuten
Wassermangels im Behalter in
Gefahr ist. Einheit SCHALTET
SICHAUS.

Den Netzschalter in die Aus-
Position driicken, Das Gerat
mindestens 30 Minuten lang
ausgeschaltet lassen
Wassertank flillen, bis sich die

Wasserstandsanzeige direkt unter-
halb des MAX-Zeichens befindet

Power failure
(Stromzufuhr-Fehler)

Dieser Alarm wird ausgeldst, wenn
die Stromversorgung wahrend
des Betriebs ausfallt. Die Heizung/
Kihlung ist wegen seines héheren
Stromverbrauchs NICHT an

das USV-System des Wagens
angeschlossen

Netzschalter in Aus-Stellung
bringen

XPS-Einheit an andere
Wandsteckdose anschlieRen

Temp.Diff >1°C alert
does not resolve after
10 min (Temperatur-
differenz >1 °C,
Warnung verstummt
nicht nach 10 min)

Die Einheit kiihlt nicht
ausreichend, oder die
Kuhlelemente und/oder die Pumpe
sind defekt

Wasserstand tberprifen, bei
niedrigem Wasserstand ersetzen

XVIVO fiir Service kontaktieren

Water level!?
(Wasserstand!?)
Alert does not
resolve after 10 min
(Warnung verstummt
nicht nach 10 min.)

Mdglicher Sensordefekt liegt vor

Wasserstand tberprifen, bei
niedrigem Wasserstand ersetzen

XVIVO fiir Service kontaktieren

Sonstiger Fehler
Bedingungen

Méogliche Ursachen

Erforderliche MaBnahmen

No or insufficient
water circulation
(keine oder
ungenugende
Wasserzirkulation)

Auf geknickte Schlauche
prifen, Hansen-Anschlisse
am Oxygenator Uberprifen,
Wasserstand Uberpriifen

Sicherstellen, dass die Schlauche
korrekt verlegt sind, Kupplungen
fest zusammendriicken, Wasser
ersetzen, XVIVO fir Service
kontaktieren

Hansen couplings
are stiff (Hansen-
Kupplungen steif)

AuRerer sichtbarer Dichtungsring
ist beschadigt oder fehlt

Silikonfett an Dichtungen anbringen

Hansen coupling
leaking (Hansen-
Kupplung hat Leck)

AuRerer sichtbarer Dichtungsring
ist beschadigt oder fehlt

Dichtungsring ersetzen

Hansen valve of
unconnected coupling
permanently leaking
(Hansendichtung
oder unverbundene
Kupplung hat Leck)

Innerer Dichtungsring ist entweder
beschadigt oder verschmutzt

Stecker mehrfach an und
abkoppeln und versuchen, den
Innenring zu reinigen

XVIVO fiir Service kontaktieren

Set value not
reached in cooling
(Einstellungswert
der Kuihlung nicht
erreicht)

Umgebungstemperatur zu hoch

Umgebungstemperatur mdglichst
senken

Temp.Diff >1°C

Alert does not
resolve after 10 min
(Temperaturdifferenz
>1 °C, Warnung
verstummt nicht nach
10 min)

Die Einheit kiihlt nicht
ausreichend, oder die
Kuhlelemente und/oder die Pumpe
sind defekt

Wasserstand tberprifen, bei
niedrigem Wasserstand ersetzen

XVIVO fir Service kontaktieren
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7.2 CardioHelp XVVIVVO

N

WARNUNG:

Wenn die Pumpe wahrend des Betriebs
aufgrund einer Alarmauslésung stoppt,
wird die Perfusatzufiihrung in die Lunge
eingestellt. Sicherstellen, das der Grund
flr die Pumpenunterbrechung so schnell
wie mdglich behoben und die Pumpe so
schnell wie moglich neu gestartet wird.

Alarm

Problembeschreibung

Erforderliche MaBnahmen

Backflow Prevention
(Ruckfluss-
Verhinderung)

Dieser Alarm wird ausgelost,
wenn ein Ruckflussdruckwert
aulerhalb des Grenzwerts flr > 6
Sekunden angegeben wird

Pumpe stoppt Betrieb
Klemmposition tberprifen
Auf Knicke in Schlauch tberprifen

Battery discharged
(Akku entladen)

Ersatzakku ist vollstandig
entladen

XPS-Netzstecker an eine andere
Steckdose anschlief3en

XVIVO fir Service kontaktieren

Bubble detected Wenn eine Blase > 5 mm, erkannt Blasen in den Leitungen suchen

(Blase detektiert) wird, wird dieser Alarm ausgelost und entfernen, Blasendetektor
und die Pumpe abgeschaltet zuriicksetzen

Device defect (Ox$) Bei einem groRen Fehlerin der XVIVO fiir Service kontaktieren

(Gerat defekt) Pumpsystem-Hardware oder

Device defect-Stop -Software schaltet sich das

(Ox$) (Gerat defekt System aus

- Stopp)

Level limit reached
(max. Flllstand
erreicht)

Der Fllstand der im Behalter
verbleibenden Flissigkeit liegt
unterhalb der Fullstandsanzeige,
Pumpe schaltet sich aus

So schnell wie méglich STEEN
Solution™ nachfiillen

No batteries
detected (kein Akku

Ersatzakkus werden von der
Pumpen-Software nicht erkannt

XPS-Netzstecker an eine andere
Steckdose anschlief3en

vorhanden) XVIVO fiir Service kontaktieren
pArt above stop Druck im PA-Schlauch (gelb) Klemmposition tberprifen
limit (pArt Giber dem zur Lunge liegt hoher als der Auf Knicke im Schlauch tiberpriifen

Stopp-Grenzwert)

benutzerdefinierte Stopp-
Grenzwert

Oberen pArt-Grenzwert
zuriicksetzen

pArt below stop limit
(pArt unter dem
Stopp-Grenzwert)

Druck im PA-Schlauch (gelb)
zur Lunge liegt niedriger

als der benutzerdefinierte
Stoppgrenzwert

Klemmposition tberprifen
Auf Knicke im Schlauch iberpriifen

Unteren pArt-Grenzwert
zuriicksetzen

Pump
disposable error
(Einwegpumpen-
Fehler)

Einweg-Pumpenkopf / Quadrox-iR
Oxygenator sitzt nicht richtig im
Pumpengehause

Die Pumpenkopfposition
Uberprufen und ggf. neu
positionieren

pVen above stop
limit (pVen Gber dem
Stopp-Grenzwert)

Druck im LA-Schlauch (griin)
von der Lunge liegt niedriger als
der benutzerdefinierte Stopp-
Grenzwert

Klemmposition tberprifen
Auf Knicke im Schlauch Uiberprifen

Zurilicksetzen oberen pVen-
Grenzwert

pVen below stop limit
(pVen unter dem
Stopp-Grenzwert)

Druck im LA-Schlauch (griin)
von der Lunge liegt unterhalb
des benutzerdefinierten Stopp-
Grenzwerts

Klemmposition tberprifen
Auf Knicke im Schlauch iberpriifen

Unteren pVen-Grenzwert
zuriicksetzen

RPM control error
(RPM-Steuerfehler)

Die Drehzahlregelung (Hardware
oder Software) funktioniert nicht
gut

XVIVO fiir Service kontaktieren

Runaway error
(Streuwertfehler)

Pumpensteuersystem ausgefallen

XVIVO fiir Service kontaktieren
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7.3 C3 Beatmungsgerat

=
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>

WARNUNG:

Wenn der Ventilator wahrend

des Betriebs aufgrund eines
ausgelosten Alarms stoppt, wird die
Sauerstoffversorgung der Lunge
eingestellt. Sicherstellen, dass die
Ursache der Unterbrechung zum
Beatmungsgerat so schnell wie méglich
behoben und das Beatmungsgerat so

schnell

wie moglich neu gestartet wird.

Alarm Problembeschreibung Erforderliche MaBnahmen
Battery low Das Beatmungsgeréat wird Stromanschluss Uberpriifen oder ggf.
(niedriger mit Akkustrom betrieben, und andere Steckdose benutzen
Akkustand) der Akku kann <10 Minuten

ununterbrochenen Betriebs

garantieren
Battery 1 Die Akkutemperatur liegt hdher Beatmungsgerat an einen kihleren
temperature high als erwartet Ort bringen
(Temperatur von
Akku 1 hoch)
Battery 2 Die Akkutemperatur liegt héher Beatmungsgerat in einen kiihleren
temperature high als erwartet Raum bringen
(Temperatur von XVIVO fiir Service kontaktieren
Akku 2 hoch)

Battery power loss
(Akkustrom-Ausfall)

Kein Akku angeschlossen

XVIVO fiir Service kontaktieren

Check flow sensor

Durchflusssensor-Messungen

Flusssensor und Sensorleitungen

(Durchflusssensor liegen aulerhalb des erwarteten | auf korrekten Anschluss und Knicke
Uberprifen) Bereichs. Das Beatmungsgerat Uberprifen

schaltet auf PCV+ Modus um Flusssensor neu kalibrieren

und zeigt Beatmungsdruck . .

(Pvent) statt Paw an Neuen Flusssensor installieren
Device Die Innentemperatur des Beatmungsgerat in einen kihleren
temperature high Beatmungsgerats ist hdher als Raum bringen, Kihlventilator des
(Geratetemperatur erwartet XPS Uberprufen, XVIVO fir Service
hoch) kontaktieren

Disconnection on

patient side (nicht
angeschlossen an
Patientenseite)

VTE < 1/8 des erbrachten VTI,
und erbrachter VTI > 50 ml

Lunge Uberprifen

Atmungskreislauf auf Trennung von
Lunge und Flusssensor oder auf
andere grofRe Lecks (z. B. ET-Schlauch,
bronchopleurale Fistel) Gberpriifen

**WARNUNG: Ein Ausfall eines
Kuhlventilators kann ebenfalls
diesen Alarm auslosen, da
Sauerstoffanreicherung im
Beatmungsgerat und mégliche
Brandgefahr auftreten kénnen!

Disconnection
on ventilator

VTI-Wert gemessen an den
Atemwegen < ' des erbrachten

Atmungskreislauf auf Trennung
von Lunge und Flusssensor oder

side (nicht VTI, und erbrachter VT > 50 ml auf andere groRRe Lecks (z. B.

angeschlossen an Atmungskreislauf, Luftbefeuchter)

Beatmungsgerat- Uberprifen

Seite) Flusssensor wieder anschlieRen und
neu kalibrieren

Exhalation Endexspiratorischer Druck = Lunge Uberprifen

obstructed (eingestellt PEEP/CPAP + 5 Ausatmungszweig auf Behinderungen

(Ausatmung cmH:z0) iiberpriifen

behindert)

Ausatemventiimembran und -deckel
Uberprufen

Durchflusssensor-Schlauche auf
Verstopfung Uberprifen

Atemzeitsteuerungen zur Erhéhung
der Exspirationszeit anpassen

XVIVO fiir Service kontaktieren

External flow
sensor failed
(Versagen

des externen
Durchflusssensors)

Der Durchflusssensor
funktioniert nicht richtig

Durchflusssensor austauschen

High minute
volume (Hohes
Minutenvolumen)

Die gemessene ExpMinVol > der
eingestellte Alarmgrenzwert

Lunge Uberpriifen

Einstellungen des Beatmungsgerates
einschlieRlich der Alarme Uberprifen
und anpassen

High oxygen
(Hoher
Sauerstoffgehalt)

Der gemessene Sauerstoff ist >
der eingestellte Alarmgrenzwert
(Niederdruck-Sauerstoff)

oder der benutzerdefinierte
Sauerstoff + 5 % (Hochdruck-
Sauerstoff)

Sauerstoffzelle kalibrieren
Neue Sauerstoffzelle installieren
XVIVO fir Service kontaktieren
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Anhang 1: Zusatzfunktionen

In diesem Abschnitt werden zusétzliche Hardware- und Software-Funktionen
beschrieben, die weit Uber die zuvor beschriebenen Standard-Funktionen hinaus
nutzlich sein konnen.

Zu diesen Funktionen zahlen Allgemeine MenUeinstellungen, das Zuriicksetzen der
Systemsoftware (einschlieRlich Datum/Uhrzeit), zusétzliche Uberwachungsalarm-
Funktionen, Touchscreen-Kalibrierung-Kontrollen und grafische
Datenberichterstellung.

Anhang1:
Zusatzfunktionen

CardioHelp XVIVO
Anzeigefunktionen
Registerkarten der

Steuerelemente
Menifunktionen
Interventionen

Heizung/Kiihlung
Steuerungs-Layout

C3 Beatmungsgerat
Aufbau der Steuerelemente
Grafik-Uberwachung
Lungendynamik
Uberwachte Messwerte
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8.1 Anzeigen-Funktionen

CardioHelp XVIVO

Messwert

Bedeutung

mmHg

250

Blau auf weiRem Grund

Glltiger Messwert

Blasen-Monitoring/Fllstandsiiberwachung:
Blaue Hakchen

Blasen-Monitoring/Fullstandstiberwachung
online-und funktionell

mmHg

e@

pm

&

Auslassungsstriche anstelle von
Messwerten

» Werte nicht verfligbar (Sensor nicht
angeschlossen/funktioniert)

» Messwert wird nicht unterstitzt

» Werte liegen aulRerhalb des gtiltigen
Bereichs

I/min

Gemessener Wert fir Umdrehungen pro
Minute (RPM) auf blauem Grund

Im RPM-Modus.
Um die Geschwindigkeit zu andern,

beriihren Sie @

(9

Gemessener Wert Liter pro Minute (LPM) Im LPM-Modus.
auf blauem Grund
Symbol Funktion

Startbildschirm

Gehen Sie zur Startseite/zum Haupt-
Perfusionsbildschirm

Messwerte-Bildschirm

Gehen Sie zum Messwerte-Bildschirm

00! )
=| |mi| |2 g

Blutmesswerte

HINWEIS:
Wird in dieser Anwendung nicht verwendet

5

Interventions-Bildschirm

Gehen Sie zum Interventions-Bildschirm

Timer-Bildschirm

Gehen Sie zum Timer-Bildschirm
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8.2 Registerkarten der Steuerelemente

CardioHelp XVIVO

~J

A

Ifmin @ rpm ﬁ
-
@

mmHg mmHg .

mmHg ©

> HONGHO

© g
mmHg mmHg @
e
=
i
8:33:37 o>

SO O [hth
i O R
@
| ES 'l <~ N =
ﬁ o 18:34:43 e
@ Ifmin @ rpm ﬁ
'@1 MM:SS @1‘ MM:SS @

00-001244 00 1337
@1‘ :MM:SS% -85 .

00 13:37 05
== 1o )

Startbildschirm

In diesem Modus zeigt der Touchscreen die wichtigsten
Messwerte an. Dies ist auch der Hauptbildschirm, wenn das
System eingeschaltet ist.

Angezeigte Messwerte:

* Flussrate (LPM oder I/min)

* Pumpendrehzahl (RPM oder rpm)
* Dricke: Arteriell, vends und Delta

» Temperatur (vends)

Messwerte-Bildschirm

In diesem Modus zeigt das Touchscreen-Displays Druck- und
Temperaturwerte an.

Angezeigte Messwerte:

* Flussrate (I/min)

» Pumpendrehzahl (rpm)

* Drlicke: Arteriell, vends, intern & auxiliar

» Temperaturen: Arteriell und vends

Interventions-Bildschirm

In diesem Modus zeigt der Touchscreen physiologische Alarme
mit hoher Prioritat an.

Angezeigte Messwerte:

* Durchflussrate (LPM)

» Pumpendrehzahl (RPM)

* Drlicke: Arteriell, vends, intern & auxiliar

* Blasen-Alarm

Timer-Bildschirm

In diesem Modus zeigt der Touchscreen vier Timer (3
aufwartszahlend, 1 abwarts zahlend).

Angezeigte Messwerte:

* Durchflussrate (LPM)

* Pumpendrehzahl (RPM)

» Aufwartszahlende Timer1,2 & 3

» Abwartszahlender Timer 4 und eingestellte Zeit 5

XVIVVO Perfusion System (XPS™) Bedienungsanleitung
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8.3 Meniifunktionen

CardioHelp XVVIVO

|| )

g [

/

IZ|] X

gy

Symbol Funktion
@@ Einstellung Andern der allgemeinen Einstellungen
’)E Pumpen Pumpenmodus andern
r Konfiguration Konfigurations-Einstellungen
[ 2= —werden normalerweise in dieser
Anwendung nicht verwendet
Alarmliste Anzeigenliste aller Alarme

8.3.1 Alilgemeine Menii-Einstellungen:

CardioHelp XVVIVO
p -—E-l
@ . Ipm rpm @
System System lock @
information
(NOT USED)
Brightness/ Service LN
volume L)
Language Time/date a
C_¥
System lock
Lock after:
A )
\ D
10 s
1 min u
2 min
- ®

a b ON =

Automatische Sperreinstellungen andern
Helligkeit/Lautstarke andern

Service HINWEIS: Passwortgeschiitzt
Anzeigesprache andern

Zeit- und Datumsformate andern

Auto-Lock-Out wahlen

Durch Driicken dieses Symbols wird die
Auto-Lock-Funktion deaktiviert. Um die
Funktion wieder zu aktivieren, das folgende

Symbol driicken:

Um Anderungen zu Ubernehmen, das
grine Hakchen-Symbol driicken. Zum
Ruckgangigmachen rotes ,X“ driicken
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8.3 Meniifunktionen

CardioHelp XVIVO

8.3.1 Aligemeine Menii-Einstellungen:

-

Helligkeitseinstellungen

@@ Brighthessivaolume
2 Lautstarke-Einstellungen
® OOoac 1 ‘oOoan @ 3 Um Lautsprecher und Alarmsummer zu
testen, dieses Symbol beriihren (testet
@ a @ sowohl Alarmfunktion als auch Lautstarke)
D ® @

Time/date 1 Zeitandern
0)) i 2 Datum andern
W W 3 Zeit/Datumsformat &ndern
. 1 ol 2 4

HH:MM:S3 DOD.MM.YYYY
24h XX .

Y ©

8.3.2 Systemdaten- & Informationseinstellungen:

3 Akkustatus Uberprifen
[ )
m £ lfmin |~ rpm 2 Systemdaten/Informationen Uberpriifen
Cha) Vo i

Battery ° Data 6

fnl
iy

o a3 19:28:33

Software-Version

Gerateseriennummer

Software versio
01.01.01

Serial number a Operating hours
0410077 510 h:20 min

Last service Next service
12.11.,2008 in 361 days

Betriebszeit seit dem Start

Datum der letzten Serviceinspektion

a b ON =

Zeit bis zur nachsten Serviceinspektion

®
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8.3 Meniifunktionen

CardioHelp XVVIVO
O

8.3.3 Pumpenmodus-Einstellungen:

oder Ipm wahlen und bestatigen.

) Pump seltings 1 Pumpen-Modus-Taste wahlen, dann rpm

Control mode: Pump mode:

rpm
lpm L

— " ®E

8.3.4 Kalibrier-Touchscreen:

Wenn ein Problem mit der Touchscreen-
Kalibrierung auftritt, Sicherheitstaste (1) driicken
und halten sowie gleichzeitig Bedienknopf (2)
10—20 Sekunden lang drlicken.

HINWEIS:

/e Sobald die Bildschirmkalibrierung beginnt,
muss diese auch abgeschlossen werden, bevor
andere Aktionen mdglich sind.

3 In die Mitte des ,X“-Symbols driicken, das

sich wahrend des Kalibriervorgangs iber den
Bildschirm bewegt.

T
L/

MAQUET

GETINGE GROUP
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8.4 Interventions-Einstellungen

CardioHelp XVIVO

In CardioHelp XVIVO kénnen

die Einstellungen fir Alarme und
Interventionen fur die folgenden
Messwerte benutzerdefiniert werden:

* RPM-Modus: Durchflussiiberwachung
» Temperaturiberwachung

* Druckiberwachung

* Blasenliberwachung

8.41RPM-Modus: Steuerung der Durchflussiiberwwachung

~

1 Im RPM-Modus Durchfluss-Taste driicken

2 Untere und obere Interventionsgrenzwerte
anpassen

3 Interventionstaste zum Aktivieren driicken

4 Bestatigen wahlen, um Flusssteuerungsmodus
zu starten

HINWEIS:

In Flusssteuerungsmodus, wenn die
Durchflussrate hdher oder niedriger als die
eingestellten Grenzwerte liegt und die Intervention
eingeschaltet ist, wird die Pumpe ihre Drehzahlen
anpassen, um innerhalb der eingestellten
Grenzwerte zu bleiben.

5 Intervention deaktiviert (keine
Durchflusskontrolle)
6 Intervention aktiviert (Pumpe passt

Geschwindigkeit an, um Durchfluss innerhalb
der festgelegten Grenzen zu halten)

(0mn
il
8
b=
o
=
w
L
cr.
@
w
g
=
©
a
o
g
o
=
(4]
=]

1 Registerkarte Parameter
(Messwerte) wahlen

Temperatur TArt wahlen
Ober- und Untergrenzen eingeben
Bestatigen wahlen

a b WODN

Mit TVen wiederholen

HINWEIS:

CardioHelp XVIVO wird eine Warnung
generieren, wenn sich die Temperatur
aufderhalb des festgelegten Bereichs
bewegt, wird jedoch die Pumpenfunktion
nicht stoppen
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8.4 Interventions-Einstellungen

CardioHelp XVVIVO

8.4.3 Druckiiberwachung und -steuerung

1 Inder Druckiberwachung kann P,  zur
Uberwachung und Steuerung hoher Driicke

(dsp) = eingestellt werden, und P,__kann zur
‘L/FD Uberwachung und Steuerung niedriger Driicke
eingestellt werden.

@ 2 Eine Taste fiir Druck betatigen, um die
Alarmeinstellungen zu 6ffnen.

3 Werte fur Intervention und Alarmzustande eingeben
P T 4 Bestatigen wahlen, um Drucksteuerungsmodus zu
starten.
HINWEIS:
@y d Im Drucksteuerungsmodus wird —wenn der Druck

Prioritat ausgeldst. Wenn der Druck den (oberen)
Interventionsgrenzwert Giberschreitet, wird ein Alarm

mittlerer Prioritat ausgeldst, wird die Pumpe sich
anpassen, um den Druck zurlick in den Rahmen der
eingestellten Grenzwerte zu bringen. WENN DIE

@ PUMPE > 10 mmHg auRerhalb des Grenzwertes
liegt, wird ein Alarm hoher Prioritat ausgelost, und die
Pumpe STOPPT.

@ @ 8 .::b an der Alarmgrenze liegt — ein Alarm mit niedriger

5 Intervention deaktiviert (keine Durchflusskontrolle)

6 Intervention aktiviert (Pumpe passt
Geschwindigkeit an, um Durchfluss innerhalb der
festgelegten Grenzen zu halten)

8.4.4 Blasen- & Durchflussiiberwachung und -kontrolle

- | E—

@ ) | ()

e
= =
mmHg mmHg |

DB,
[ < Ko

fr | ES

Blaseniiberwachung

Fillstandsuberwachung

Blasenliberwachung zurlicksetzen

Intervention An/Aus Blasenuberwachung

a b ON =

Intervention An/Aus Fllstandssensor

Alarm settings bubble HINWEIS: Alarm settings level

Wenn die Interventionen fur den
@ Blasen-Monitor (4) und/oder die S}
Flllstandstberwachung (5) aktiv
sind, wird die Pumpe STOPPEN,
wenn die jeweilige Intervention aktiv
ist, wenn in der Perfusionsleitung
® @ entweder eine Blase erkannt wurde ® @
oder der Flissigkeitsstand unter

den Flllstandssensor fallt.
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8.5 Steuerungs-Layout

Heizung/Kiihlung

A) Wasserstandsanzeige
B) Stérungslampe
C) Temperatursollwert

D) Wasserdurchfluss-Anzeige
E) Netzschalter
F) Solltemperatur verringern

G) Temperaturfreigabe (drticken, um unter 35 °C
oder hoher als 38 °C) zu kommen

H) eingestellte Temperatur erhéhen

1) Alarm-Stummschaltung

J) Funktionstest

K) Status- und Fehlermeldungsanzeige
L) Temperatur-Istwert

1 Zur Einstellung der Temperatur unter 38 °C
gleichzeitig beide Tasten driicken, bis Sollwert
erreicht ist

2 Zur Einstellung der Temperatur unter 35 °C
gleichzeitig beide Tasten, driicken, bis Sollwert
erreicht ist

3 Beilangen Operationen (> 6 Stunden),
Geratefunktionstest durch Driicken der
Funktionstest-Taste durchfiihren, wahrend das
Gerat lauft.

4 Eine Warnung (niedrige bis mittlere Prioritat)
kann durch Drucken dieser Taste in 10-Minuten-
Intervallen stummgeschaltet werden.
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8.6 Steuerungen einstellen

C3 Beatmungsgerat

8.6.1 Datum & Zeit einstellen:

S)CMV+ 1 Registerkarte System wahlen
jad 2 Registerkarte Date & Time (Datum

Standby und Zeit) wahlen
00:00:25 6,,,, 3 Datum und/oder Zeit einstellen und

Apply (Ubernehmen) wahlen, um
Einstellungen zu Gbernehmen

@

Oxygen

E ‘ PEEP/CPAP
?
|

|
1
1

(S)CMV+ 4 Hauptiberwachungsmesswerte
. Adult/Ped. 5 P max
4 29 . i 6 DFUCkbegrenzung (P max —

Ppeak

o : 10 cmH,0)

42 = | 7 Dynamische Lungengrafik

ExpMinVol
Vmin

[ i s j
5
m:f/ 12 1 6 18 20 (T
< g | peepiceap

[
Oxygenation  CO2 elimination  Sponv/Actity |

Oxygen PEEP MinVol Pinsp RSB %fSpont -
42

i %42 B2 pwm—"
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8.7 Grafikiiberwachung

C3 Beatmungsgerat

8.71 Grafikfenster:

1 Registerkarte Monitoring
MV+ .
(Sngea, (Uberwachung) anklicken
2 Registerkarte Graphic (Grafik)
anklicken
3 Eine der Grafik-Display-Optionen
3 wabhlen (in diesem Falle ,Dynamic
8 Lung”)
PEEP/CPAP
8.7.2 Dynamische Lunge:
4 Lungenbild (Grafik zeigt eine
+
(SZS,M}’ normale Lunge)

5 Numerische Messwerte
6 Bronchialbaum-Grafik

s-r Ve Peep K98 Wipos

100 542 %6 — q'm
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8.7 Grafikiiberwachung

C3 Beatmungsgerat

8.7.3 Dynamische Lungen-Compliance-Grafik:

1 Niedrige Compliance (dunkelblaue
Linien um Lungen zeigen eine
normale Lunge

2 Normale Compliance
/a\ e Ve 3 Hohe Compliance

4 Normale Resistenz

MaRig hohe Resistenz
Hoher Widerstand
- (S)CMV+ 7 Dynamische Schleifenwellenform
e HINWEIS:

M l & Die folgenden dynamischen

Schleifenwellen kdénnen angezeigt
werden:

* Druck/Volumen
* Druck/Durchfluss

* Durchfluss-Volumen
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8.8 Uberwachte Messwerte

C3 Beatmungsgerat

Messwert (Einheit)

Definition

AutoPEEP (cmH:0)

Die Differenz zwischen dem eingestellten PEEP und dem berechneten Gesamt-PEEP in der
Lunge. AutoPEEP ist der abnorme Druck durch Luft, die durch unzureichende Lungenent-
leerung in den Alveolen gefangen ist. Im Idealfall sollte dies Null sein. AutoPEEP wird unter
Verwendung der LSF-Methode berechnet, die.auf die gesamte Atmung angewendet wird.

Wenn AutoPEEP vorhanden ist, kdnnte Volutrauma oder Barotrauma auftreten. In aktiven
Patienten kann AutoPEEP eine zusatzliche Arbeitsbelastung fir den Patienten hervorrufen.

AutoPEEP oder gefangene Luft kann aus einer Exspiationsphase resultieren, die zu kurz ist,
was unter den folgenden Bedingungen beobachtet werden kann:

« vorliegendes Atemvolumen zu grof3

» Exspiationszeit zu kurz oder Atemfrequenz zu hoch

« Kreislaufimpedanz zu hoch oder exspiatorische Atemwegsobstruktion liegt vor
* Spitzen-Exspiationsfluss zu niedrig

Cstat (ml/cmH:z0)

Statische Compliance der Atemwege, einschlieflich Lungen- und Brustwand-Compliance
Diese wird unter Verwendung der LSF-Methode berechnet, die ein statistisches Verfahren,
genannt Methode der kleinsten passenden Quadrate, darstellt. Dieses Verfahren basiert auf
einer Atemzug-zu-Atemzug-Methode und ist am genauesten, wenn der Patient sehr entspannt
ist. Cstat kann bei der Diagnose von Veranderungen der elastischen Eigenschaften der Lunge
des Patienten helfen.

Exspiationsdurchfluss (I/min)

Spitzen-Exspirationsdurchfluss

ExpMinVol (I/min)

Exspiratorisches Minutenvolumen. Der gleitende Mittelwert des Uberwachten exspiratorischen
Volumens pro Minute wahrend der letzten acht Atemzlge.

fTotal (b/min)

Gesamtatemfrequenz. Der gleitende Durchschnitt der Gesamtatemfrequenz der Lunge in den
letzten acht Atemzugen einschlief3lich obligatorischer und spontaner Atemzlge.

Verhaltnis Inspirations-/Expirationszeit Verhaltnis der Inspirationszeit des Patienten auf die
Exspirationszeit fiir jeden Atemzyklus. Dies umfasst sowohl obligatorische als auch spontane
Atemziige.

Inspirationsdurchfluss (I/min)

Spitzen-Inspirationsdurchfluss, spontan oder obligatorisch

Leck (%)

Leck-Prozentsatz. Der Prozentsatz des zugefihrten Inspirationsvolumens (VTI), das beim
Ausatmen nicht zurlickgegeben wird, gemittelt iber die letzten acht Atemziige. Leck kann
angeben, ob ein Leck des Durchflusssensors auf der Patientenseite (Endotrachealtubus)
vorliegt. Es kann sich dabei nicht um ein Leck zwischen Ventilator und Flusssensor handeln.

Sauerstoff (%)

Sauerstoffkonzentration des zugeflihrten Gases. Es wird an der Sauerstoffzelle in der
Inspirationspneumatik gemessen. Dieser Messwert wird nicht angezeigt, wenn die
Sauerstoffversorgung nicht angeschlossen, die Sauerstoffzelle nicht installiert, defekt
oder kein Originalteil von HAMILTON MEDICAL ist oder wenn die Sauerstoffiiberwachung
deaktiviert ist.

PEEP/CPAP (cmH:O)

Uberwacht PEEP (positiver Endausatmungsdruck) / CPAP (kontinuierlicher positiver
Atemwegsdruck).

Der Atemwegsdruck am Ende der Ausatmung.

Pmean (cmH:0)

Allgemeiner Atemwegsdruck. Der Absolutdruck, gemittelt Gber den Atemzyklus.

Pmean ist ein wichtiger Indikator moglicher Auswirkungen des angewandten positiven Drucks
auf die Himodynamik.
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8.8 Uberwachte Messwerte

C3 Beatmungsgerat

Messwert (Einheit) Definition

Ppeak (cmHz0) Spitzen-Atemwegsdruck. Der héchste Druck im vorangegangenen Atemzyklus. Dieser wird
durch Luftwegwiderstand und Compliance beeinflusst. Er kann deutlich vom Alveolardruck
abweichen, wenn der Atemwegsfluss hoch ist.

RCexp (Sekunden) Ausatmungszeit konstant. Das Verhaltnis, in dem sich die Lunge entleert, wie folgt:
Tatsachliche TE (Exspirationszeit) % Entleerung:

1 x RCexp 63 %
2 x RCexp 86,5 %
3 x RCexp 95 %
4 x RCexp 98 %

RCexp wird als das Verhaltnis zwischen VTE und Durchfluss bei 75 % VTE berechnet. Bei
Erwachsenen weist ein RCexp Wert uber 1,2 s auf Obstruktion der Atemwege hin, und ein
Wert unter 0,5 s deutet eine schwere einschrankende Krankheit an.

RCexp verwenden, um optimale TE einzustellen (Ziel: TE x RCexp): Bei passiven Patienten:
Verhaltnis |:E anpassen.

Diese MaRnahmen kénnen die Haufigkeit von AutoPEEP reduzieren.

Rinsp (cmH:z0/(l/s)) Widerstand gegen Einatemstromung durch Endotrachealtubus und die Atemwege des
Patienten wahrend der Einatmung. Dies wird unter Verwendung der LSF-Methode berechnet,
die auf die Inspirationsphase angewendet wird.

TE (Sekunden) Exspirationszeit. In obligatorischen Atemziigen wird TE vom Beginn der Ausatmung an
gemessen, bis die eingestellte Zeit fur die Umschaltung auf Inspiration abgelaufen ist.

TI (Sekunden) Inspirationszeit. In obligatorischen Atemziigen wird Tl ab Beginn der Einatmung gemessen,
bis die eingestellte Zeit fur die Umstellung auf Ausatmung abgelaufen ist.

VTE (ml) Exspiratorisches Atemvolumen. Das Volumen, das von der Lunge ausgeatmet wird.

Dies wird von der Durchflusssensor-Messung bestimmt. Es zeigt also kein zusatzliches
Volumen durch Kompression oder Volumenverlust durch Lecks im Atemkreislauf an. Wenn
auf der Lungenseite ein Gasleck vorliegt kann das angezeigte VTE weniger sein als das
Atemvolumen, das der Patient tatsachlich empfangt.

VTI (ml) Inspiratorisches Atemvolumen. Das Volumen, das beim Einatmen in die Lunge strédmt. Dies
wird von der Flusssensor-Messung bestimmt. Wenn auf der Lungenseite ein Gasleck vorliegt,
kann das angegebene VTI groRRer als das angegebene VTE sein.
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8.9 Smart Sequencing-Tabelle

Smart Sequencing
Sequenz- | Beschreibung | Zeitbe- Sollwert Sollwert Messwert der Aktionen fiir | Aktiviert Pop-up-Meldung zu Smart Sequence-Meldung
nummer reich Tempera- | Durchfluss | Beliiftung automatische | die nachste Beginn der Phase
tur (C) Timer Sequenz
1 ANSAUG- 0 min KEINER KEINER AUS (KEINE) Timer 1 k.A. 1. ANSAUG-MODUS.
MODUS (EVLP) startet EVLP-Timer starten, wenn die
antegrade Perfusion beginnt.
2 Aufheizphase 0-10 min | 22 10 % des AUS (KEINE) Timer 1 bei 10 | (KEINE) 2. AUFHEIZPHASE:
Maximums Minuten H/C auf 23 °C einstellen.
SOLLWERT DURCHFLUSS
<Sollwert Durchfluss (Start)
>LPM
3 Aufheizphase 10-20 min | 31 20 % des AUS (KEINE) Timer 1 bei 10-MINUTEN-MELDUNG: 3. AUFHEIZPHASE:
Maximums 20 Minuten H/C auf 32 °C einstellen H/C auf 32 °C einstellen.
Sollwert Durchfluss: SOLLWERT DURCHFLUSS
<ActualFlow_10_Mins> <Sollwert Durchfluss (10 min)
>LPM
4 Aufheizphase 20-30 min | 32 30 % des ALLGEMEINE (KEINE) LATemp 20-MINUTEN-MELDUNG: 4. AUFHEIZPHASE:
Maximums | EINSTELLUNGEN bei 32 H/C auf 38 °C einstellen H/C auf 38 °C einstellen.
Sollwert Durchfluss: SOLLWERT DURCHFLUSS
<ActualFlow_20_Mins> <Sollwert Durchfluss (20 min)>
LPM
5 Meldung 20-30 min | 32 30 % des ALLGEMEINE (KEINE) Ventilierung VENTILIERUNGS- UND 5. AUFHEIZPHASE:
zum Start der Maximums | EINSTELLUNGEN erkannt DESOXYGENIERUNGS- START DER VENTILIERUNG
Ventilierung GAS STARTBEREIT H/C UND DES DEOX-GASES
auf 38 °C einstellen Sollwert | H/C auf 38 °C einstellen
Durchfluss von: SOLLWERT DURCHFLUSS
<ActualFlow_20_Mi ns> <Sollwert Durchfluss (20 Min)
Vt=<NORMALER VT> >LPM
Rate =7
Sauerstoff =21 %
6 Ventilierung 20-30 min | 32 30 % des ALLGEMEINE Timer 2 Timer 1 bei 30 | (KEINE) 6. AUFHEIZPHASE:
erkannt Maximums | EINSTELLUNGEN | (Ventilierung) | Minuten VENTILIERUNG EIN
Startet den H/C auf 38 °C einstellen
Count-Up SOLLWERT DURCHFLUSS
<Sollwert Durchfluss (20 Min)
>LPM
7 Aufheizphase 30-40 Min. | 37 50 % des ALLGEMEINE (KEINE) Timer 1 bei 40 | 30-MINUTEN-MELDUNG: 7. AUFHEIZPHASE:
Maximums | EINSTELLUNGEN Minuten Sollwert Temperatur 37 VENTILIERUNG BEI
°C Sollwert Durchfluss: TEMPERATUR-SOLLWERT 37
<ActualFlow_30_Mins> °C. SOLLWERT DURCHFLUSS
<Sollwert Durchfluss (30 min)>
LPM
8 Aufheizphase 40-50 min | 37 80 % des ALLGEMEINE (KEINE) Timer 1 bei 50 | 40-MINUTEN-MELDUNG: 8. AUFHEIZPHASE:
Maximums | EINSTELLUNGEN Minuten Sollwert Durchfluss: VENTILIERUNG BEI
<ActualFlow_40_Mins> SOLLWERT DURCHFLUSS
<Sollwert Durchfluss (40 min)>
LPM
9 Voller 50 min 37 100 % des | ALLGEMEINE (KEINE) Timer 1 bei 50-MINUTEN-MELDUNG: 9. AUFHEIZPHASE:
Durchfluss, Maximums | EINSTELLUNGEN 50,5 Minuten | Sollwert Durchfluss: 15-SEKUNDIGES
dann Atem <ActualFlow_50_Mins> ATEMANHALTEN
halten START 15-sekiindiges
ATEMANHALTEN AM
BEATMUNGSGERAT
10 Erste 50,5 Min. |37 100 % des | EINSTELLUNGEN | (KEINE) P0O2>80 % START 1. REKRUTIERUNG | 10. START 1. REKRUTIERUNG
Rekrutierungs- Maximums | FUR DIE / O, CHALLENGE /02 CHALLENGE
meldung REKRUTIERUNG Vt = <Rekrutierungs-VT> SOLLWERT DURCHFLUSS
Rate =10 <Sollwert Durchfluss voller
Sauerstoff = 100 % Durchfluss> LPM
1 Erste ~51- 37 100 % des | EINSTELLUNGEN | Timer 3 Rekrutierungs- | (KEINE) 11: 1. REKRUTIERUNG IM
Rekrutierung 61 min Maximums | FUR DIE (Rekrutierung) | Timer GANGE
aktiv REKRUTIERUNG | startet den abgelaufen
Countdown ab
10 min
12 Meldung erste | ~61 min 37 100 % des | ALLGEMEINE Timer 3 P0O2>40 % REKRUTIERUNG 12: REKRUTIERUNG
Rekrutierung Maximums | EINSTELLUNGEN | (Rekrutierung) BEENDEN BEENDEN
beendet bei 0 min VT = <Normaler VT>
Rate=7
Sauerstoff = 21%
13 Modus 62 min 37 100 % des | ALLGEMEINE (KEINE) Timer bei 1 (KEINE) 13: Modus Perfusion 2. Stunde
Perfusion 2. Maximums | EINSTELLUNGEN Stunde 48
Stunde Minuten
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8.9 Smart Sequencing-Tabelle (Fortsetzung)

Smart Sequencing
Sequenz- | Beschreibung | Zeitbe- Sollwert Sollwert Messwert der Aktionen fiir | Aktiviert Pop-up-Meldung zu Smart Sequence-Meldung
nummer reich Tempera- | Durchfluss Beliiftung automatische | die nachste Beginn der Phase
tur (C) Timer Sequenz
14 2. ATEMAN- 108 37 100 % des ALLGEMEINE (KEINE) Timer bei 1 15-SEKUNDIGES 14: 15-SEKUNDIGES
HALTEN Minuten Maximums EINSTELLUNGEN Stunde 48 ATEMANHALTEN AM ATEMANHALTEN
Minuten: 30 BEATMUNGSGERAT
Sekunden STARTEN
15 Meldung 2. 108,5 37 100 % des EINSTELLUNGEN | (KEINE) P0O2>80 % START 2. 15: START 2. REKRUTIERUNG
Rekrutierung Minuten Maximums FURDIE REKRUTIERUNG / 02 /02 CHALLENGE
REKRUTIERUNG CHALLENGE
Vt = <Rekrutierungs-VT>
Rate = 10
Sauerstoff = 100 %
16 2. Rekrutierung | ~109 37 100 % des EINSTELLUNGEN | Timer 3 Timer 3 (KEINE) 16: 2. REKRUTIERUNG IM
aktiv Minuten Maximums FUR DIE (Rekrutierung) | (Rekrutierung) GANGE
REKRUTIERUNG | startet den abgelaufen
Countdown ab
10 min
17 Meldung 2. ~119 37 100 % des ALLGEMEINE Timer 3 PO2>40 % REKRUTIERUNG 17: REKRUTIERUNG
Rekrutierung Minuten Maximums EINSTELLUNGEN | (Rekrutierung) BEENDEN BEENDEN
beendet bei 0 min VT = <Normaler VT>
Rate =7
Sauerstoff = 21%
18 Perfusion ~120 37 100 % des ALLGEMEINE (KEINE) Timer 1 bei 2 (KEINE) 18: Modus Perfusion 3. Stunde
nach der 2. Minuten Maximums EINSTELLUNGEN Stunden 48
Rekrutierung Minuten
19 3. ATEMAN- 168 37 100 % des ALLGEMEINE (KEINE) Timer bei 2 15-SEKUNDIGES 19: 15-SEKUNDIGES
HALTEN Minuten Maximums EINSTELLUNGEN Stunden 48 ATEMANHALTEN AM ATEMANHALTEN
Minuten: 30 BEATMUNGSGERAT
Sekunden STARTEN
20 Meldung 3. 168 37 100 % des EINSTELLUNGEN | (KEINE) P0O2>80 % START 3. 20: START 3. REKRUTIERUNG
Rekrutierung Minuten; Maximums FURDIE REKRUTIERUNG / 02 / O2 CHALLENGE
30 REKRUTIERUNG CHALLENGE
Sekunden Vt = <Rekrutierungs-VT>
Rate = 10
Sauerstoff = 100 %
21 3. Rekrutierung | ~169 37 100 % des EINSTELLUNGEN | Timer 3 Timer 3 (KEINE) 21: 3. REKRUTIERUNG IM
aktiv Minuten Maximums FUR DIE (Rekrutierung) | (Rekrutierung) GANGE
REKRUTIERUNG | startetden abgelaufen
Countdown ab
10 min
22 Meldung 3. ~179 37 100 % des ALLGEMEINE Timer 3 PO2>40 % REKRUTIERUNG 22: REKRUTIERUNG
Rekrutierung Minuten Maximums EINSTELLUNGEN | (Rekrutierung) BEENDEN BEENDEN
beendet bei 0 min VT = <Normaler VT>
Rate =7
Sauerstoff = 21%
23 Perfusion ~180 37 100 % des ALLGEMEINE (KEINE) Timer 1 bei 3 (KEINE) 23: Modus Perfusion 4. Stunde
nach der 3. Minuten Maximums EINSTELLUNGEN Stunden 48
Rekrutierung Minuten
24 4. ATEMAN- ~228 37 100 % des ALLGEMEINE (KEINE) Timer 1 bei 3 15-SEKUNDIGES 24: 15-SEKUNDIGES
HALTEN Minuten Maximums EINSTELLUNGEN Stunden 48 ATEMANHALTEN AM ATEMANHALTEN
Minuten: 30 BEATMUNGSGERAT
Sekunden STARTEN
25 Meldung 4. 228 37 100 % des EINSTELLUNGEN | (KEINE) P0O2>80 % START 4. 25: START 4. REKRUTIERUNG
Rekrutierung Minuten; Maximums FURDIE REKRUTIERUNG / 02 / Oz CHALLENGE
30 REKRUTIERUNG CHALLENGE
Sekunden Vt = <Rekrutierungs-VT>
Rate = 10
Sauerstoff = 100 %
26 4. Rekrutierung | ~229 37 100 % des EINSTELLUNGEN | Timer 3 Timer 3 (KEINE) 26: 4. REKRUTIERUNG IM
aktiv Minuten Maximums FUR DIE (Rekrutierung) | (Rekrutierung) GANGE
REKRUTIERUNG | startetden abgelaufen
Countdown ab
10 min
27 Meldung 4. ~239 37 100 % des ALLGEMEINE Timer 3 P0O2>40 % REKRUTIERUNG 27: REKRUTIERUNG
Rekrutierung Minuten Maximums EINSTELLUNGEN | (Rekrutierung) BEENDEN BEENDEN
beendet bei 0 min VT =<Normaler VT>
Rate =7
Sauerstoff =21%
28 Perfusion ~240 37 100 % des ALLGEMEINE (KEINE) k.A. (KEINE) 28: ERWEITERTE EVLP
nach der 4. Minuten Maximums EINSTELLUNGEN
Rekrutierung
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8.10 Verlaufs- und Trendprotokolle - Anzeigen und Herunterladen von Dateien

Seite ,,Events” (Ereignisse)

VERLAUFSPROTOKOLL TREND-PROTOKOLL
Jeder Fall, der auf XPS ausgefiihrt wird, enthalt ein Jeder Fall, der auf XPS ausgefihrt wird, enthalt auch ein
Verlaufsprotokoll. Das Protokoll ist eine Liste der sequenziellen  Trendprotokoll. Das Protokoll ist eine Tabelle mit Messwerten,
Eingaben, Ereignisse und Benachrichtigungen, die Berechnungen und Bedingungen, die wahrend des Falls alle
wahrend des gesamten Falls auftreten. Fur jeden Fall wird 3 Sekunden gesammelt und gespeichert werden (Details
eine Verlaufsprotokolldatei erstellt und dauerhaft auf dem finden Sie in der Folgetabelle). Fir jeden Fall wird auch
Hauptcomputer des XPS gespeichert. Kopien dieser Datei eine Trendprotokolldatei erstellt und dauerhaft gespeichert
koénnen auf ein externes Laufwerk heruntergeladen werden und kann auf dem Hauptcomputer des XPS herunterladen.
(gemaf den Anweisungen) oder automatisch ibertragen und Trenddateien kénnen von XMAT verarbeitet werden (falls
von XMAT angezeigt werden (falls vorhanden). vorhanden).
Dateidetails: Dateidetails:
Dateiformat: .txt, jedes Ereignis ist mit einem Zeitstempel Dateiformat: .txt, Zeilen werden alle 3 Sekunden nach Zeit
versehen sortiert, Tabellen werden durch Kommas getrennt
Benennung: Jahr/Monat/Tag/Stunde/Minute zu Beginn des Benennung: Jahr/Monat/Tag/Stunde/Minute zu Beginn des
Falls (HistoryJJJUMMTTHHMM.txt) Falls (TrendsJJJJMMTTHHMM.txt)
0 ' 4' .' ; |.; 100% RVIVO Nov 03, 2021 10:37:16

Case: 202111030821

MAIN SETUP EVENTS SERVICE | EVENTS SERVICE
History file selected:
0 History202111030821.txt

VIEW HISTORY VIEW TREND

History202111021346.txt
History202111021158.txt
History202111021108.txt
History202111021044 txt
9 History202111020939.txt
History202111020917 .txt
History202111020827 .txt
History202111011541 txt
History202110280934.txt
History202110271603.txt
History202110271307.txt
History202110271302.txt

DD@

- - 1 Schaltflachen HISTORY (Verlauf) und TREND: Wenn Sie auf die blaue

Browse For Folder &J Schaltflache klicken, wird die aktuelle Protokolldatei zur Uberpriifung
geoffnet. Fur die Anzeige in Echtzeit stehen Schaltflachen zum
Scrollen nach oben/unten sowie eine Schaltflache zum Schlieen des
Anzeigefensters zur Verfligung.

M Desktop - 2 Mit den Schaltflachen ,View History (or Trend) From Previous Session®
b 5 Libraries (Verlauf (oder Trend) aus vorheriger Sitzung anzeigen) (grau) wird das
N pe— VERLAUFS- oder TREND-Protokoll oben oder unten auf der Seite ,Log*

(Protokoll) (Datei) gedffnet.

> & Local Disk (C:) Zu Ubt_arprﬂfepde Datei auswahlen und auf die Schaltflache ,View*
> oy KINGSTON (D) (Anzeigen) klicken.
b €l Network 4 Download Logs (Protokolle herunterladen): Beim Klicken auf die
> @ Control Panel Schaltflache wird das Menu ,Browse For Folder (Nach Ordner suchen)
. - geoffnet, um alle auf dem XPS-Computer gespeicherten Verlaufs- und
Trendprotokolldateien auf ein USB-Flash-Laufwerk herunterzuladen. Ein
]| [ MakeNewFoider | [ ok ][ cancel | USB-Flashlaufwerk muss zuerst in den XPS-Computer eingesteckt wer-
I_EH den, da die Ordner auf Laufwerk D: die einzigen verfligbaren Speicherorte
zum Herunterladen von Protokolldateien sind. Die Option ,Make New
Folder* (Neuen Ordner erstellen) ist verflgbar, wenn ein neues Ziel
auf dem Laufwerk D: gewlinscht wird. Nach Auswahl eines Ordners
und Klick auf die Schaltflache OK wird eine Popup-Meldung ,Copy
logs to D:* (Protokolle nach D: kopieren) angezeigt, in der der Vorgang
bestatigt oder abgebrochen werden kann. Bei Auswahl von ,Start* wird
der Downloadvorgang abgeschlossen und automatisch beendet. Der
Download-Fortschritt wird anhand eines Balkens angezeigt.

4 M Computer

m
w
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8.11 Trend-Protokoll-Daten

Seite ,,Events” (Ereignisse)

In der folgenden Tabelle sind die Messwertdaten des heruntergeladenen TREND-Protokolls aufgefiihrt.

Spalten- __Spalten- Beispiel Name Einheiten Hinweise
Index Uberschrift
0 Elpsd Time 17103 Verstrichene Zeit s
1 lap 3 Linksatrialer Druck mmHg
2 laph 6,65 Linksatrialer pH-Wert pH
3 lapco2 0 Linksatrialer PCO,-Wert mmHg
4 lapo2 119 Linksatrialer PO,-Wert mmHg
5 pap 10 Druck in der Pulmonararterie mmHg
6 paph 6,68 pH-Wert in der Pulmonararterie pH
7 papco2 0 PCO,-Wert in der Pulmonararterie mmHg
8 papO2 69 PO,-Wert in der Pulmonararterie mmHg
9 cdyn 100,8 Dynamische Compliance ml/cmH20
10 p:f 227 Delta PO2/FiO2 mmHg
" Ppeak 9 Hochstdruck cmH20
12 pvr 272 LungengefaBwiderstand dyn*s*cm-5
13 lat 36,0 Linksatriale Temperatur °C
14 pat 37,0 Temperatur in der Pulmonararterie °C
15 i 403 Inspiratorisches Atemvolumen ml
16 freq 7 Ventilierungsrate b/min
17 peep 5 Positiver endexspiratorischer Druck cmH20
18 e 1:02 Verhéltnis Inspirations-/Expirationszeit Verhéltnis
19 fio2 22 Inspiratorische Sauerstofffraktion %
20 tinsp 2,9 Inspirationszeit s
21 flow 2,06 Flussrate der Cardio-Pumpe I/min
22 rpm 1815 Drehzahl der Cardio-Pumpe U/min
23 pwr 0 Zeit im Notstrom min
24 cst 72 Statische Compliance ml/cmH20
25 pbar 980 Luftdruck mmHg
26 tmr1 1:54:03 Timer 1 EVLP hh:mm:ss
27 tmr2 1:28:05 Timer 2 Beatmungsgerat hh:mm:ss
28 tmr3 0:04:21 Timer 3 Rekrutierung hh:mm:ss
29 pPlat 1 Plateau-Druck cmH20
30 pmean 6 Mittlerer Druck cmH20
31 ctr pump status 1 Kommunikationsstatus der Cardio-Pumpe Status-Index 0=Aus, 1=Ein
32 dgtl I/0 status 0 Kommunikationsstatus der digitalen Ein- und Status-Index 0=Aus, 1=Ein
Ausgange
33 ups status 1 Kommunikationsstatus der USV Status-Index 0=Aus, 1=Ein
34 recycl status 0 Kommunikationsstatus der Recyclingpumpe Status-Index 0=Aus, 1=Ein
35 add status 0 Kommunikationsstatus der Pumpe zum Status-Index 0=Aus, 1=Ein
Hinzufigen
36 drain status 0 Kommunikationsstatus der Ablasspumpe Status-Index 0=Aus, 1=Ein
37 vent status 0 Kommunikationsstatus des Beatmungsgerats Status-Index 0=Aus, 1=Ein
38 barPress status 0 Kommunikationsstatus des Luftdruckmessers Status-Index 0=Aus, 1=Ein
39 PA pH Status 1 Kommunikationsstatus des pH-Sensors in der Status-Index 0=Aus, 1=Ein
Lungenarterie

XVIVVO Perfusion System (XPS™) Bedienungsanleitung 104 Bestellnummer: 9182-0189 Revision T



8.1 Trend-Protokoll-Daten (Fortsetzung)

Seite ,,Events” (Ereignisse)
In der folgenden Tabelle sind die Messwerte des heruntergeladenen TREND-Protokolls aufgeflihrt (Fortsetzung).

Spalten- Spalten- Beispiel Name Einheiten Hinweise
Index Uberschrift
40 LA pH Status 1 Kommunikationsstatus des linksarterialen Status-Index 0=Aus, 1=Ein
pH-Sensors
41 PAPCO, Status 0 Kommunikationsstatus des PCO,-Sensors in der Status-Index 0=Aus, 1=Ein
Lungenarterie
42 LAPCO, Status 1 Kommunikationsstatus des linksarterialen PCO- Status-Index 0=Aus, 1=Ein
Sensors
43 PAPO, Status 0 Kommunikationsstatus des PO,-Sensors in der Status-Index 0=Aus, 1=Ein
Lungenarterie
44 LA PO, Status 0 Kommunikationsstatus des linksarterialen PO - Status-Index 0=Aus, 1=Ein
Sensors
45 weight tared 500 Tariertes Lungengewicht Gramm
46 weight untared 2000 Untariertes Lungengewicht Gramm
47 weight sensor 1 Status des Gewichtssensors Status-Index 0=Aus, 1=Ein
status
48 DeltaP 7 Druckénderung im Perfusat mmHg PAP-LAP
49 DeltaPO, 74 PO,-Anderung mmHg lapo2 pap2
50 Vte 450 Exspiratorisches Atemvolumen mmHg
51 VLeak 10 Leckage-Berechnung % Viti-Vte / Vti
52 Texp 5 Exspiratorischer Atem s
53 TempTarg 37 Solltemperatur Smart Sequencing °C
54 FreqTarg 10 Sollfrequenz Smart Sequencing Atemziige/min
55 VtiTarg 430 Soll-Vti Smart Sequencing ml
56 FiO,Targ 21 Soll-FiO, Smart Sequencing %
57 AddMod 1 Pumpenmodus STEEN hinzufiigen Modus-Index 0=Aus, 1=Ein
58 RmvMod 1 Pumpenmodus STEEN entfernen (ablassen) Modus-Index 0=Aus, 1=Ein
59 RcyMod 1 Pumpenmodus STEEN recyceln Modus-Index 0 =Aus, 1 =Langsam, 2 = Mittel, 3 = Schnell
60 Stage 8 Smart Sequencing-Stufe Stufen-Index 0 = (NICHT DEFINIERT)
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 = 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 Cardio-Pumpen-Modus Modus-Index 0 = kommuniziert nicht, 1 = U/min, 2 = I/min
62 VentMod 2 Beatmungsgerat-Modus Modus-Index 0 = Standby 6=ASV 12=(S)CMV
1=SPONT 7 = DuoPAP 13 =SIMV
2=PS1MV+ 8 =APRV
3=PCV+ 9=NIV
4 =SIMV+ 10 =NIV-ST
5=(S)CMV+ 11 = Backup
63 On Battery 1 USV mit Akku Modus-Index 0 = wenn mit Steckdose verbunden ODER wenn die USV
nicht kommuniziert
1 =wenn von der Steckdose getrennt UND die USV
kommuniziert
64 Battery SOC 100 Ladezustand der USV-Batterie % Ganzzahl von 0 bis 100, die den Prozentsatz der Akkuladung
darstellt
65 FlowTarg 2,00 Soll-Durchfluss Smart Sequencing I/min LPM (Liter/min)
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Anhang 2: Reinigung und \lWartung

Dieser Anhang 2 stellt die Wartung der Ausriistung des XPS-Systems als Ganzes
und seiner Einzelteile dar.

Dieser Abschnitt umfasst Wartungsaufgaben, die leicht durch den Endanwender
durchgefiihrt werden kdnnen. Komplexere Instandhaltungsaufgaben, die nicht
in diesem Abschnitt enthalten sind, sollten an XVIVO gerichtet werden, um einen
Service einzuplanen.

Anhang 2:
Reinigung und
\Wartung

CardioHelp XVIVO
Heizung/Kihlung

C3 Beatmungsgerat
Perfusat-Gas-Sensor

XPS Wagen
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9.1 Wartung

CardioHelp XVIVO

9.1.1Reinigung:

HINWEIS:

Keine chemischen Losungsmittel (Ether oder Aceton) zum Reinigen dieses Gerat verwenden.

Das Gerat nur mit einem feuchten Tuch reinigen und das Gerat nicht mit Flissigkeiten einsprihen.

Im Normalfall Flachen nach jedem Gebrauch mit Desinfektionsmittel abwischen. Tuch mit wassriger Alkoholldsung
(70 % Ethanol/30 % Wasser) oder einer ahnlichen Reinigungslésung fir empfindliche medizinische Gerate befeuchten.

9.1.2 Wartung & Service:

Wartung und Reparaturen dirfen nur von einem autorisierten Servicetechniker von XVIVO durchgefiihrt werden.

Dieses Gerat sowie der gesamte XPS-Wagen sollte alle 12 Monate von einem autorisierten XVIVO-
Servicetechniker gewartet werden. Der Servicetechniker wird die Gefahrgutentsorgung (einschlieRlich, aber nicht
beschrankt auf Akkus) entsprechend anerkanntem Protokoll vornehmen.

Rubrik

Zeitleiste

Serviceleistung

Jahrlicher Service

Alle 12 Monate

XVIVO fir Service kontaktieren

Akkukalibrierung

Alle 3 Monate

Akku vollstandig entsprechend den
Anweisungen auf dem Bildschirm entladen
(kann bis zu 8 Stunden dauern)

Akkuwechsel/-austausch

entsprechend Gerateanforderung

XVIVO fir Service kontaktieren
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9.2 \Wartung

Heizung/Kiihlung
Rubrik Zeitleiste Serviceleistung
Jahrlicher Service Alle 12 Monate XVIVO fir Service kontaktieren
Hansen-Anschluss-O-Ringe (blaue Alle 6 Monate mit diinner Schicht Silikonfett benetzen bzw.
Schlauchenden) ersetzen, wenn undicht
Drain-Reservoir Alle 6 Monate Fir Anweisungen siehe weiter unten
BEHALTER ENTLEEREN:

1 Inregelmafligen Abstanden (ca. alle
6 Monate) sollte der Behalter der
Heizung/Klhlung entleert werden.

Den HCU-Ablassschlauch an den
linken Anschluss der Wasser-
Anschlusskonsole anschlief3en,

ihn durch die Recycle STEEN-
Pumpe fadeln und den Pumpenkopf
schlielen.

3 Den Schlauch in einen
leeren Behélter mit einem
Fassungsvermogen von mindestens
2 Litern legen.

4 Die Steuerungstaste der
Recyclingpumpe driicken, um die
Recyclingpumpe zu starten. Die
Recyclingpumpe stoppen, sobald
das gesamte Wasser entfernt wurde.

5 Den HCU-Ablassschlauch am
Anschluss auf der rechten
Seite anschlief3en und Schritt 4
wiederholen. Am Ende den Schlauch
und den Auffangbehalter entfernen.

6 Vordem nachsten Einsatz
Heizungs-/Kihlungsbehalter an der
Einfulléffnung an der Seitenwand
wieder mit frischem Wasser fullen.

7 Den Behalter filllen, bis die
Fillstandsanzeige etwas unterhalb
der ,MAX“-Markierung steht.

HINWEIS:

Es wird empfohlen, destilliertes
Wasser mit einer 1%igen Losung eines
Oberflachendesinfektionsmittels (z.B.

Sanosil oder gleichwertig mit Wirkstoff
H,0,) fir den Behalter zu verwenden,
um Mineralaufbau zu verhindern und
die Lebensdauer des Gerates zu
verlangern.
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9.3 Wartung

C3 Beatmungsgerat

9.3.1 Reinigung:

HINWEIS:

Keine chemischen Losungsmittel (Ether oder Aceton) zum Reinigen dieses Gerat verwenden.

Das Gerat nur mit einem feuchten Tuch reinigen und das Gerat nicht mit Flissigkeiten einsprihen.

Im Normalfall Flachen nach jedem Gebrauch mit Desinfektionsmittel abwischen. Tuch mit wassriger
Alkohollésung (70 % Ethanol/30 % Wasser) oder einer ahnlichen Reinigungslésung fir empfindliche

medizinische Gerate befeuchten.

9.3.2 \Wartung & Service:

Wartung und Reparaturen dirfen nur von einem autorisierten Servicetechniker von XVIVO durchgefuhrt

werden.

Dieses Gerat sowie der gesamte XPS-Wagen sollte alle 12 Monate von einem autorisierten XVIVO-
Servicetechniker gewartet werden. Der Servicetechniker wird die Gefahrgutentsorgung (einschlieRlich,

aber nicht beschrankt auf Akkus) entsprechend anerkanntem Protokoll vornehmen.

Rubrik

Zeitleiste

Serviceleistung

Jahrlicher Service

Alle 12 Monate

XVIVO fir Service kontaktieren

Akkuwechsel/-austausch

entsprechend Gerateanforderung

XVIVO fir Service kontaktieren

Ersetzen der Sauerstoffzelle

Alle 5000 Stunden oder alle 12 Monate —
je nachdem, was eher zutrifft

XVIVO fir Service kontaktieren

Ersetzen des HEPA-Filters

Alle 5000 Stunden oder alle 12 Monate —
je nachdem, was eher zutrifft

XVIVO fir Service kontaktieren

Turbine

Alle 20.000 Stunden

XVIVO fir Service kontaktieren

Vollinspektion des Beatmungsgerates

Alle 5 Jahre oder alle 30.000 Stunden

XVIVO fir Service kontaktieren
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9.4 \Wartung

Perfusat-Gas-Sensor

9.4.1Reinigung:

HINWEIS:
Keine chemischen Losungsmittel (Ether oder Aceton) zum Reinigen dieses Gerat verwenden.
Das Gerat nur mit einem feuchten Tuch reinigen und das Gerat nicht mit Flissigkeiten einsprihen.

Im Normalfall Flachen nach jedem Gebrauch mit Desinfektionsmittel abwischen. Tuch mit wassriger
Alkohollésung (70 % Ethanol/30 % Wasser) oder einer ahnlichen Reinigungslésung fir empfindliche
medizinische Gerate befeuchten.

9.4.2 \Wartung & Service:

Wartung und Reparaturen durfen nur von einem autorisierten Servicetechniker von XVIVO durchgefuhrt
werden.

Dieses Gerat sowie der gesamte XPS Wagen sollte alle 12 Monate von einem autorisierten XVIVO-
Servicetechniker gewartet werden.

Rubrik Zeitleiste Serviceleistung

Jahrlicher Service Alle 12 Monate XVIVO fir Service kontaktieren
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9.5 Wartung

XVIVVO Perfusion Gerat

9.5.1 Reinigung:

HINWEIS:
Keine chemischen Losungsmittel (Ether oder Aceton) zum Reinigen dieses Gerat verwenden.
Das Gerat nur mit einem feuchten Tuch reinigen und das Gerat nicht mit Flissigkeiten einsprihen.

Im Normalfall Flachen nach jedem Gebrauch mit Desinfektionsmittel abwischen. Tuch mit wassriger Alkoholldsung
(70 % Ethanol/30 % Wasser) oder einer ahnlichen Reinigungslésung fir empfindliche medizinische Gerate befeuchten.

9.5.2 \Wartung & Service:

Wartung und Reparaturen dirfen nur von einem autorisierten Servicetechniker von XVIVO durchgefiihrt werden.

HINWEIS:
Enthalt keine zu wartenden Teile

Der gesamte XPS-Wagen sollte alle 12 Monate von einem autorisierten XVIVO-Servicetechniker gewartet werden.
Der Servicetechniker wird die Gefahrgutentsorgung (einschlieRlich, aber nicht beschrankt auf Akkus) entsprechend
dem anerkannten Protokoll vornehmen.

Bei ordnungsgemaler und regelmaniger Wartung hat das XPS eine Produktlebensdauer von ca. 10 Jahren.

Rubrik Zeitleiste Serviceleistung

Jahrlicher Service Alle 12 Monate XVIVO fiir Service kontaktieren
USV-Akku-Uberpriifung/-Austausch Alle 12 Monate XVIVO fir Service kontaktieren
Lufteinlassfilter (Unterseite des Wagens, Alle 12 Monate XVIVO fir Service kontaktieren
deckt Einlasslufter ab)
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Anhang 3: Technische Daten

Diese letzte Anhang 3 stellt technische und sicherheitstechnische Daten des XPS
Systems als Ganzes und seiner Einzelteile vor.

Anhang 3:
Technische Daten

CardioHelp XVIVO
Quadrox-iR Oxygenator

Heizung/Kihlung
C3 Beatmungsgerat

PGM
XVIVO PGM-Sensoren

XPS-Wagen (kombiniert)
Technische Spezifikationen
EMV-Erklarungen
Elektromagnetische
Storfestigkeit
Auspacken des XPS Wagens
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10.1 Technische Spezifikationen

CardioHelp XVIVO

CARDIOHELP GERAT

Schutzklasse nach IEC 60601-1

Schutzklasse | Gerat (mit Schutzleiteranschluss)
Gerat mit interner Stromversorgung

Gewicht

ca.9kg

Touchscreen

LCD mit Hintergrundbeleuchtung, 5.7, 640 x 480 Pixel

Vorderseitige Anschlisse

Alarmausgang

Ethernet-Anschluss (nicht verwendet)
USB-Anschluss Typ A

USB-Anschluss Typ B

AC-Geratestecker
Potentialausgleichsanschluss
DC-Geratestecker

CAN-Anschluss (nicht verwendet)
Schnittstelle fir EKG-Daten (nicht verwendet)

Ruckseitige Anschlisse

* 4 externe Drucksensoren

» Einwegsensoren

* Klemme (nicht verwendet)

« Blasensensor (nicht verwendet)

» Vendse Sonde

« Flllstandssensor

« 2 externe Temperatursensoren

* Durchfluss-/Blasensensor

» Externer CARDIOHELP-Antrieb (nicht verwendet)

Lautsprecher fir akustische
Alarme

Die Lautstarke hangt von der Prioritat des Alarms und der definierten Lautstarke ab.
Mindest... Hochstlautstarke (ca.):

* Hohe Prioritét: 54 ... 69 db(A)

 Mittlere Prioritat: 49 ... 66 db(A)

 Niedrige Prioritat: 41 ... 58 db(A)

Stromversorgung

Energieverbrauch 140 VA
AC-Stromversorgung

Leitungsspannung 100...240V
Frequenz 50/60 Hz
Leitungssicherung 2xT4,0A
DC-Stromversorgung

Leitungsspannung 11...28V
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10.1 Technische Spezifikationen

CardioHelp XVVIVO
STROMVERSORGUNG
Akku
Typ 2 x Lithium-lonen, 10,8 V/6450 mAh
Akkulaufzeit Mind. 90 Minuten (voll aufgeladene Akkus)
Ladezeit Max. 5 Std.
UMGEBUNGS- Betrieb Lagerung Transport
BEDINGUNGEN
Temperatur +15..+30°C -20...+45°C -20...+55°C
Relative Luftfeuchtigkeit 30...75% 0..95% 0..95%
(nicht kondensierend)

a. Gilt ausschlief3lich fur den Transport ohne Anwendung, also nicht fir den Patiententransport

MESSDATEN UND
ANGEZEIGTE DATEN

Messung der Genauigkeitsbereiche im Hinblick auf das gesamte System

Die genannten Messgenauigkeiten beziehen sich auf das gesamte System, bestehend aus dem
CARDIOHELP-Gerat

Parameter Messbereich Auflésung Messgenauigkeit
Durchfluss -9,99 ... 9,99 I/min 0,01 -> Durchfluss*
Drehzahl 0...5000 U/min 1 +/- 20 U/min
Driicke

Pven, Pint, PArt, PAux -500 ... 900 mmHg? 1 -> Druck”

Ap -500 ... 900 mmHg? 1 errechneter Wert?
Temperaturen:

Tien Tan 10,0 ... 45,0 °C* 1 +0,5°C

a. bei der Verwendung externer Sensoren: Der Messbereich hangt vom Messbereich des Sensors ab (-> Spezifikation des externen Sensors
b. Die Genauigkeit ist abhangig von der Genauigkeit der Messwerte Pint und Part (-> ,Druck®).

DURCHFLUSS

Messgenauigkeit

Durchfluss 0... 1 I/min

+/- 0,1 I/min +/- Offset-Abweichung

Durchfluss > 1 I/min

+/-7 % des Messwertes +/- Offset-Abweichung

Offset-Abweichung

Max. 0,03 I/min in 2 Stunden
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10.1 Technische Spezifikationen

CardioHelp XVVIVO

DRUCK

Externe Sensoren

Messgenauigkeit

Druck =500 ... — 101 mmHg

+/- 3 % des Messwertes +/- Sensorgenauigkeit?

Druck —100 ... +100 mmHg

+/- 3 % des Messwertes +/- Sensorgenauigkeit?

Druck +101 ... 900 mmHg
a. -> Spezifizierung des externen Sensors

Integrierte Sensoren der Einwegkomponenten

Messgenauigkeit

+/- 3 % des Messwertes +/- Sensorgenauigkeit?

Druck -500 ... —151 mmHg

+/-7% des Messwertes

Druck -150 ... +249 mmHg

+/-10 mmHg

Druck +250 ... +900

+/-7% des Messwertes

Offset-Abweichung

Max. +/- 15 mmHg in 30 Tagen

MOGLICHE EINSTELLUNGEN UND WERKSEITIGE EINSTELLUNGEN

Drehzahl

0... 5000 U/min

Durchfluss

0...7 l/min

Warngrenzen, Alarmgrenzen und Interventionen

Méogliche Einstellungen

Alarm- und Warngrenzen konnen wie folgt festgelegt werden:

» Obere Alarmgrenze = Obere Warngrenze

* Obere Warngrenze > Untere Warngrenze

» Untere Warngrenze = Untere Alarmgrenze
* Alarmgrenze oder Warngrenze deaktivieren

Parameter Maogliche Einstellungen | Auflésung Werkseitige Einstellung | Intervention
Grenzwerte Unter-/Obergrenze

Durchfluss -0,00 ... 0,99 I/min 0,01 0,00/8,0 Deaktiviert

Drehzahl 0...5000 U/min 1 0/4500 Deaktiviert

Driicke

Poo Pae Pau -500 ... 900 mmHg? 1 Warnung: -/400 Deaktiviert
Alarm: —/500

Plen -500 ... 900 mmHg? 1 Warnung: -100/- Deaktiviert
Alarm: —150/-

Ap -500 ... 900 mmHg? 1 Deaktiviert / 60 -
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10.1 Technische Spezifikationen

CardioHelp XVIVO
Parameter Méogliche Einstellungen | Auflésung Werkseitige Einstellung | Intervention
Grenzwerte Unter-/Obergrenze
Blasen - - - Aktiviert
Flllstand - - - Aktiviert
Ten Tan 10...45°C 0,1 10,0/41,0 -

a. bei Verwendung externer Sensoren: Die Grenzen hangen vom Messbereich des Sensors ab (-> Spezifikation des externen Sensors)

ALLGEMEINE EINSTELLUNGEN

Option Mogliche Einstellungen Werkseitige Einstellung
Pumpe:
Steuerungsmodus RPM, LPM RPM

Datenaufzeichnung

Intervall 3s,15s,30s,45s, 5 min
1 min, 2 min, 5 min, 10 min

Sperren:
Dauer der Inaktivitat 10s,30s, 1 min, 2 min, 5 min 30s
Automatische Sperre Aktiviert, deaktiviert Aktiviert

Helligkeit/Lautstarke:

Helligkeit 1...10 (in Schritten von 1) 10
Volumen 1 ... 3 (in Schritten von 1) 3
Sprache Deutsch, Englisch, Franzdsisch, Spanisch, Englisch

Italienisch, Niederlandisch, Schwedisch, Dénisch

Zeit/Datum:
Datumsformat DD. MM. YYYY, MM/DD/YYY DD.MM.YYYY
Zeitformat hh:mm:ss, hh:mm hh:mm:ss

12h,24h 24 h

VERFUGBARKEIT VON PHYSIOLOGISCHEN ALARMEN FUR EXTERNE GERATE

Physiologische Alarme werden externen Geraten ohne Verzogerungen zur Verfligung gestellt.
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10.1 Technische Daten - Oxygenationsmembran (Quadrox-iR)

CardioHelp XVVIVO
Spezifizierung Wert
Durchflussrate 0,5-7 I/min
Empfohlener maximaler Gasdurchfluss 15 I/min
Oxygenations-Membranflache 1,8 m?
Ansaugvolumen 273 ml
Warmetauscheroberflache 0,4 m?
Drehzahlbereich der Zentrifugalpumpe 0-5.000 U/min
Maximal méglicher Perfusatdruck 750 mmHg
GrofRe der Bluteinlass- und -auslassstutzen 3/8”
Grofe der Ruckfiihrungs-Steckverbinder 1/14”
Gaseinlassstutzen 1/14”
Gasaustrittsstutzen 3/8”

Grofie des Wasseranschlusses

1/2“ Hansen-Kupplung

Probeentnahme-Port am arteriellen Ausgang

Luer-Verschluss

Schnellentluftung

Luer-Verschluss
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10.2 Technische Spezifikationen

Heizung/Kiihlung
Nennspannung 230 VAC 50/60 Hz
Leistungsaufnahme 320 W
Energieverbrauch 3.0A
Temperaturwertebereich 15-39 °C

Sicherheitsabschaltung

42,5 °C (unabhéngige Sicherheitsabschaltung)

Messbereich

9-50°C

Messabweichung

< +0,1 °C (Anzeige — tatséchliche Wassertemp.)

Korrekturwert

0,5 °C (Wassertemp. — Temp.-Anzeige)

Sensorelement

2xNTC 5K

Pumpenleistung

Max: 11 I/min, max 0,15 bar

Warmekapazitat ca. 750 W max. (bei 27 °C)
Kuhlleistung ca. 500 W max. (bei 27 °C)
Aufwarmzeit ca. 10 min (20-37 °C)
Abkuhlzeit ca. 20 min (37-15 °C)
Sicherungswert 2xT3,15A
Umgebungstemperatur 10-30 °C

Relative Luftfeuchtigkeit 30-70 %

Lagertemperatur 10-40 °C

Tankvolumen

ca. 0,5-1,0 L (min—-max)

Abmessungen BxHxT

200 x 290 x 440 mm

Gewicht 17 kg (gefllt)
Gerauschemission 50 dB (A) (1m)
Alarmlautstarke >65dB (A) (3m)

Qualitatsstandards

60601-1-2, DIN EN 80601-2-35“

Risikoklasse (93/42/EWG) II'b
UMDNS-Code 12-075
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10.3 Technische Spezifikationen

C3 Beatmungsgerat

10.3.1Umgebungsbedingungen

Temperatur Betrieb/Lagerung: 10-95 %, nicht kondensierend
Betriebstemperatur 5-40 °C (41-104 °F) Héhe Uber NN
Relative Luftfeuchtigkeit Bis zu 4000 m (13.120 ft) Gber Normal Null

10.3.2 Pneumatische Spezifikationen

Hochdruck-Sauerstoffeinlass Druck: 2,8-6 bar/280-600 kPa/41-87 psi
Durchfluss: Maximal 200 I/min
Anschluss: DISS (CGA 1240) oder NIST

Niederdruck-Sauerstoffeinlass Spitzendruck: < 6 bar/600 kPa/87 psi Durchfluss: < 15 I/min

Anschluss: Schnellkupplungssystem, kompatibel mit der PMC-Serie
von Colder Products Company® (CPC)

Luftversorgung Integriertes Geblase

Gasmischsystem Forderdurchfluss: 240 I/min Spitzendurchfluss gegen
Umgebungsdruck (auf Meereshdhe), 0 bis 150 I/min bei 100 % O-

Abgegebener Druck: 0-60 cm H20

Inspirations Auslass (Lungen-Port) Anschluss: ISO 15 mm Buchse / 22 mm mannliche konische

Exspirations-Auslass (vom Lungen-Port) Anschluss (an Exspirationsventil): ISO 15 mm Buchse / 22 mm
Stecker konisch

10.3.3 Elektrische Spezifikationen

Eingangsleistung 100-240 VAC % 10 %, 50/60 Hz oder 12-24 V DC + 10%
Energieverbrauch 50 W Normalbetrieb, maximal 150 W
Akkus Elektrische Spezifikationen fur Akku 1 oder 2: 10,8 V DC, 6,7 Ah,

72 Wh, 50 W typisch, 150 W max. Typ: Lithium-lonen, nur von
HAMILTON MEDICAL geliefert. Betriebszeit mit einem oder zwei voll
aufgeladenen Akkus, dem Geblase im Einsatz, ohne Optionsplatine
und mit folgender Einstellung: VT = 500 ml, Rate = 15 b/min, Pcontrol
=30 cmH20, PEEP =0 cmHz0

Ungefahre Betriebszeit unter diesen Bedingungen wie folgt:

* Ein Akku, Anzeigehelligkeit = 80/20 %: 3,5 h/3,8 h

» Zwei Akkus, Anzeigehelligkeit = 80/20 %: 7 h/8 h
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10.3 Technische Spezifikationen

C3 Beatmungsgerat

10.3.4 Einstellbereiche und Auflésungen der Steuerung

Einstellung Bereich Genauigkeit Standardeinstellungen
Apnoe-Backup Ein, Aus — Ein
ETS 5-80 % 5% 25%
(exspiratorische
Triggerempfindlichkeit)
Durchfluss (I/min) 2 bis 80 10 % oder 1 I/min, 15
je nachdem, welcher Wert
groRer ist
Durchflusstrigger (I/min) APVcmy, (S)CMV, PCV+: 51/min Aus
1 bis 20, Aus
Geschlecht mannlich, weiblich — mannlich
I:E 1:9 bis 4:1 — 1:2
Lautstarke (Alarm) 1-10 1 5
% MinVol (% Minutenvolumen) 25 bis 350 % 5% 100 %
Modus (S)CMV+, APRV, ASV — (S) CMV + (auch APV)
(Hinweis: dies sind empfohlene
Modi fiir Lungen-Ex-vivo-
Ventilierung)
Sauerstoff 21-100 % ,* (Volumenanteil von 2,5 % 50 %
+ 2,5 % Gasniveau)"
Pasv-Limit 5-60 cmH,0 5 % oder 1 cmH:0 30 cmH,0
KorpergrofRe Patient 30-250 cm (3 bis 129 kg IBW) 2cm 174 cm
Pcontrol (Steuerdruck, 5-60 cmH,0 5 % oder 1 cmH,0 15 cmH,0
hinzugefiigt zu PEEP)
PEEP 0-35cmH,0 5 % oder 1 cmH,0 5cmH,0
P-Rampe 0-2000 ms 10 ms 100 ms
P niedrig (APRV) 0-35cmH,0 5 % oder 1 cmH,0 5 cmH,0
Rate 4-80 b/min (S) CMV + 1 b/min 7 b/min
Seufzer Ein, Aus — Aus
T hoch (APRV) 0,1-40s 0,01s Entsprechend der Rate (IBW)
Tl (Inspirationszeit) 0,1-12s 0,01s Entsprechend der Rate (IBW)
T niedrig (APRV) 0,2-40s 0,01s Basierend auf IBW
Vt (Tidalvolumen) 20-2000 ml 10 % oder 10 ml Basierend auf IBW
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10.3 Technische Spezifikationen

C3 Beatmungsgerat

10.3.5 Bereiche der tiberwachten Messwerte, Auflésungen und Genauigkeiten

Messwert

Bereich

Genauigkeit

Druck

Ppeak, Pmean, PEEP

Ppeak, Pmean, PEEP

+2 cmH,0 + 4 % des Istwertes

Durchfluss

Insp.-Durchfluss 0-260 I/min + 10 % oder + 20 ml/s (je nachdem, welcher
groBer ist)

Exp.-Durchfluss 0-260 I/min + 10 % oder + 20 ml/s (je nachdem, welcher
grofRer ist)

Volumen

VTE, VTI 0-9000 ml + 10 % oder £ 10 ml (je nachdem, welcher
grofRer ist)

ExpMinVol 0,0-99,9 I/min + 10 % oder + 0,3 I/min (je nachdem,
welcher grofRer ist)

Leck 0-100 % + 10 % (fUr Leckmengen zwischen
100~2000 ml)

Zeit

I:E 9,9 bis 1:99 -

fTotal 0-999 b/min +1b/min+0,1s

TI, TE 0-60s +0,1s

Andere berechnete und angezeigte Messwerte

Cstat

0-300 ml/ cmH,0
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10.3 Technische Spezifikationen

C3 Beatmungsgerat

10.3.5 Bereiche der tiberwachten Messwerte, Auflésungen und Genauigkeiten

Messwert Bereich Genauigkeit
Sauerstoff
Sauerstoff 18-105 % »+ Volumenanteil von 2,5 %
+ 2,5 % Gasniveau
Beatmungsgerat-Statusfeld
Sauerstoff 21-40 % -
PEEP 0-8 cmH,0 -
MinVol 0-350 % des normalen Minutenvolumen -
inI/min
Pinsp 0-50 cmH,0 -
RSB 10-400 1/(I*min) -
% fSpont 100-0 % -
Andere berechnete und angezeigte Messwerte
IBW 3-139 kg -

10.3.6 Echtzeit-Kurven und Schleifen

Messwert Bereich
Echtzeitkurven

Volumen (V) 0-3200 ml
Durchfluss 300 bis 300 I/min
Atemwegsdruck (Paw) 10 bis 80 cmH,0
Zeit Obis15s
Schleifen

Druck/Volumen

X: 0 bis 3200 ml; y: -10 bis 80 cmH,0

Volumen/Durchfluss

X: 0-3200 ml; y: -300 bis 300 I/min

Druck/Durchfluss

X: -300 bis 300 I/min; y: -10 bis 80 cmH,0
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10.3 Technische Spezifikationen

C3 Beatmungsgerat

10.3.7 Einstellbare Alarmbereiche und Auflésungen

Messwert Betriebsbereich Auflésung Standardeinstellungen
ExpMinVol (niedrig) 0,1 bis 50 I/min 0,1 I/min far <1 I/min 0,6 *Rate * VT
0,5 I/min ftr = 1/I/min und <10 I/min
1 I/min flir 2 10 I/min
ExpMinVol (hoch) 0,1 bis 50 I/min 0,1 I/min fir < 1 l/min 1,5 Rate "V,
0,5 I/min ftr =2 1//min und <10 I/min
1 I/min fir 2 10 I/min
fTotal (niedrig) 0 bis 99 s/min 1 b/min 0 b/min
fTotal (hoch) 0 bis 99 s/min 1 b/min 40 b/min
Sauerstoff (niedrig) 18-97 % 1% 45 %
Sauerstoff (hoch) 18-105 % 1% 50 %
Druck 15 bis 70 cmH20 1cmH,0 40 cmH,0
V (niedrig) Aus, 10 bis 3000 ml 5ml<100ml 10 ml =100 0,5*V,
und <500 ml 50 ml =500 ml
V (hoch) Aus, 10 bis 3000 ml 5ml <100 ml 10 ml =100 1,5V,
und <500 ml 50 ml =500 ml
HINWEIS:

Die hervorgehobenen Standardeinstellungen sind vom Benutzer einstellbar.

Die im Kastchen dargestellten Werte sind die empfohlenen Standardeinstellungen des Herstellers fiir ein In-vivo-Verfahren.

XVIVVO Perfusion System (XPS™) Bedienungsanleitung

123

Bestellnummer: 9182-0189 Revision T



10.3 Technische Spezifikationen

C3 Beatmungsgerat

10.3.8 Sonstige technische Spezifikationen

Messwert Spezifizierung

ideales Korpergewicht des Patienten (am Pat. bestimmt, 3-139 kg (6,6—306 Ib)

Hoéheneinstellung) * (tatsachliches Patientengewicht kann héher liegen (300 kg))

Inspirationsdruck 0 bis 60 cmH,0

Maximaler begrenzter Druck 60cm H,0

Maximaler Betriebsdruck 0 bis 60 cmH,0 (eine Kombination von PEEP und Pinsp).
Durch Druckbegrenzung gewahrleistet.

Maximaler Inspirationsdurchfluss 240 l/min (150 I/min mit 100% O,)

Atemvolumen/End-Atemvolumen 20 bis 2000 ml

Volumenfahigkeit pro Minute Bis zu 60 I/min

Minimale Ausatmungszeit 20 % der Zykluszeit; 0,2 s bis 0,8 s

Ansprechzeit des Inspirationsventils <13 ms

Automatischer Exspirations-Basisdurchfluss 4 bis 20 I/min

Fir Durchflusstrigger < 2 I/min: 4 I/min
Fir Durchflusstrigger> 2 I/min: 2 x Durchflusstrigger

Mittel des Inspirationstriggerings Durchfluss (Steuereinstellung Durchflusstrigger)
Genauigkeit Sauerstoffmischer + Volumenanteil von 2,5 % + 2,5 % des Istwertes
Sauerstoffzellen Lebenszyklus 1 Jahr oder 5000 h nominal. Tatsachliche Lebensdauer der Zelle

hangt von der Betriebsumgebung ab.

Der Betrieb bei hdheren Temperaturen oder héheren
Sauerstoffkonzentrationen verkiirzt die Lebensdauer der Zelle.

Alarmlautstarke 50 bis 65 dB (A) auf 1m

Tests und Sonderfunktionen Dichtheitspriifung, Sauerstoffzellenkalibrierung,
Flusssensorkalibrierung, 100 % O,, manuelle Atmung,
inspiratorischer Halteversuch, Vernebelung (30 min, 8 I/
min), Kommunikationsschnittstelle, Kompensation des
Atemkreislaufwiderstands und Compliance.
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10.4 Technische Spezifikationen

PGNMI-Sensoren

10.4.1Technische Daten

Versorgungsspannung 7-18 V (VCC)

Versorgungsstromstarke 140 bis 250 mA (ICC)

Versorgungsstromstarke (Leerlaufbetrieb 80 mA max (ICCi)

bei 7 V)

Detektoreingangsstufe Gain 1-52 (normal 11)

LED-Stromregelung (8 Bits) ,0—255 Schritte (normal 50), max 190 bei
Versorgungsspannung unter 9 V¢

Betriebstemperatur 0-50°C

Lagertemperatur -10-60 °C

Abmessungen (Sender) TxBxH40x100x 10,7 mm

Abmessungen (Tisch) TxBxH40x 100 x 24 mm

Gewicht 709
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10.5 Technische Spezifikationen

PGM-Sensoren

10.5.1 Technische Daten pH-Sensor

Messwert Spezifizierung
Bereich pH-Wert von 6,5 bis 8,5
Genauigkeit (Chargen-Kalibrierung) +0,10

Sterilisierung Gamma

Kalibrierung Vorkalibriert
Ansprechzeit (t90) bei 25 °C <40 Sekunden

10.5.2 Technische Daten PO,-Sensor

Messwert

Spezifizierung

Bereich

1-100 % O2

Abweichung auf 0 % O, (Stabilitat)

<0,03 % Uber 39 Tage (Stichprobenintervall)

Sterilisierung Gamma
Kalibrierung Vorkalibriert
Ansprechzeit (t90) <120 Sekunden
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10.6 Technische Spezifikationen

XVIVVO Perfusion Gerate System

10.6.1 Produktklassifizierung:

Schutzklasse ‘ IEC 60601

10.6.2 Physikalische Eigenschaften

Abmessungen (Kuppel Arm unten) BxTxH73,6x121,9x152,4cm

Abmessungen (Kuppel Arm oben) BxTxH73,6x213,4x152,4 cm

Gewicht Maximales Gewicht 325 kg

10.6.3 Umgebungsbedingungen

Versorgungsspannung
Betriebsbereich 10°C-30°C
Lager- und Transportbedingungen 10°C—-40°C

Relative Luftfeuchtigkeit

Betriebsbereich

30-80 % nicht kondensierend

Lager- und Transportbedingungen

10-80 % nicht kondensierend

Hohe liber NN

Betriebsbereich

Bis zu 2743 m Gber Normal Null

Lager- und Transportbedingungen

Bis zu 3352 m Gber Normal Null

Gewicht

709

10.6.4 Pneumatische Spezifikationen

Hochdruck-Sauerstoffeinlass

Druck

2,8-6 bar/280-600 kPa/41-75 psi

Durchfluss

40-120 l/min STPD

Steckverbinder

DISS (CGA 1240) oder NIST

Venengaseinlass

Druck

Bis zu 6 bar/600kPa/87 psi

Durchfluss

Bis zu 15 I/min STPD

Steckverbinder

1/4“ Schlauchstutzen

Inspirations-Auslass

GroRe

22 mm mannlich konisch

Exspirations-Auslass

GroRe

22 mm mannlich konisch
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10.6 Technische Spezifikationen

XVIVVO Perfusion Gerate System

10.6.5 Elektrische Spezifikationen

Eingangsleistung

115 VAC, 60 Hz, 12 Ampere (USA) (REF 19030) 230 VAC, 50 Hz, 6 Ampere (CE) (REF 19040)

usv

Mindestbetrieb 20 Minuten — nur UPS

USV-Akku

Blei-Saure, 12 Volt, 7,2 Ampere-Stunden

10.6.6 Steuerungseinstellungen

STEEN Solution-Pumpen

Remove STEEN-Pumpe

Eine Drehzahl nur bei gedruckter Taste

Recycle STEEN-Pumpe

Niedrige, mittlere und hohe

Drehzahleinstellungen

10.6.7 Uberwachte Messwerte

ZENTRIFUGALPUMPE

Druck —500 bis 900 mmHg
Temperatur 10-45°C
Pumpendrehzahl 0-5000 U/min
Durchflussrate 0,00-9,99 I/ min
BEATMUNGSGERAT

FiO2 0-100 %

VTE 0-999 ml
Ppeak 0-999 cmH-0
Freq 0-99 b/min
Statische Compliance 0-999

PEEP 0-99
I:E-Verhéltnis 1:9 bis 4:1
Dynamische Compliance 0-999
P:F-Verhaltnis (berechneter Trend) 0-800 mmHg
Insp.-Zeit 0,00-99,99
PVR 0-2000
PERFUSAT-GAS-SENSOR

pH 4,00-11,00
PO, 0— 900 mmHg
GEWICHTSSENSOR

Masse 0-9000
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10.6 Technische Spezifikationen

XVIVVO Perfusion Gerate System

10.6.8 Normen und Zulassungen

IEC EN 60601-1-1 Medizinische elektrische Gerate — Teil 1: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit 1:
Erganzungsnorm: Sicherheitsanforderungen fiir medizinische elektrische Systeme

IEC EN 60601-1-2 Medizinische elektrische Gerate — Teil 1-2:
Elektromagnetische Storgréfien — Anforderungen und Prifungen

IEC EN 60601-1-6 Medizinische elektrische Gerate — Teil 1-6:
Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieRlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale — Erganzungsnorm: Gebrauchstauglichkeit

ENISO 780 Verpackung — Versandverpackung — Graphische Symbole fir die Handhabung und
Lagerung von Packstuicken

ISO 15223 Medizinprodukte - Symbole zur Verwendung im Rahmen der vom Hersteller
bereitzustellenden Informationen
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10.7 Angaben zur elektromagnetischen VVertraglichkeit (EMV) (IEC 60601-1-2)

XVIVO Perfusion Gerate System

Ziel der EMV-Deklaration ist es, die verantwortliche

Organisation zur Entscheidung zu befahigen, ob das XPS™ fiir
eine bestimmte elektromagnetische Umgebung geeignet ist.

Das wesentliche Leistungsmerkmal des XPS™ ist das Pumpen
von STEEN Solution™ in ein Ex-vivo-Lungenkreislauf-Modell

mit Hilfe einer Zentrifugalpumpe.

Soweit vorhersehbar, funktioniert das XPS™ innerhalb
der zulassigen elektrischen und mechanischen Stérungen
wie vorgesehen und innerhalb der angegebenen

Genauigkeitsbereiche.

Emissionsprifung

Konformitat

Das XPS™ ist fiir den Betrieb in einer elektromagnetischen
Umgebung wie unten beschrieben bestimmt. Der Kunde
oder der Anwender des Gerates muss sicherstellen, dass
es in einer solchen Umgebung benutzt wird.

Elektromagnetische Umgebung —
Empfehlungen

HF-Emission Gruppe 1 Der XPS verwendet HF-Energie nur

gemal CISPR11 fur interne Funktionen. Daher ist seine
HF-Emission sehr gering, und es ist nicht
unwahrscheinlich, dass es Interferenzen
mit in der Nahe befindlichen elektrischen
Geraten verursacht.

HF-Emission Klasse A Das XPS ist fuir den Einsatz in allen auler

gemal CISPR11 hauslichen Umgebungen geeignet, die direkt

. T ; an das offentliche Niederspannungsnetz

Harmonische Emissionen Nicht zutreffend angeschlossen sind, das private Haushalte

gemal IEC 61000-3-2 versorgt.

Spannungsschwankungen / Flicker-Emission | Nicht zutreffend

nach IEC 61000-3-3
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10.8 Richtlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

XVIVVO Perfusion Gerate System

Das XPS ist fiir den Betrieb in einer elektromagnetischen
Umgebung wie unten beschrieben bestimmt. Der Kunde
oder der Anwender des Gerates muss sicherstellen, dass

es in einer solchen Umgebung benutzt wird.

Storfestigkeitstest

IEC 60601 Test-Niveau

Konformitatsniveau

Elektromagnetische
Umgebungsleitlinien

Elektrostatische Entladung
(ESD) IEC 61000-4-2

+8 kV Kontakt

+ 6 kV Kontakt

+15 kV Luft

+ 8 kV Luft

FulRbdden sollten aus Holz,
Beton oder Keramikfliesen

sein. Wenn der FulRboden mit
synthetischem Material versehen
ist, muss die relative Luftfeuchte
im Raum mindestens 30 %
betragen

Schnelle transiente elektrische
Storgrofien/Burst IEC 61000-4-4

+ 2kV fir Netzleitungen

+ 2kV fur Netzleitungen

+ 1 kV fir Eingangs-/
Ausgangsleitungen

+ 1 kV flr Eingangs-/
Ausgangsleitungen

Qualitat der
Versorgungsspannung sollte der
einer typischen kommerziellen-
oder Krankenhausumgebung
entsprechen

Uberspannung IEC 61000-4-5

+ 1 kV Differenzialbetrieb

+ 1 kV Differenzialbetrieb

+ 2 kV Gleichtakt

+ 2 kV Gleichtakt

Qualitat der
Versorgungsspannung sollte der
einer typischen kommerziellen-
oder Krankenhausumgebung
entsprechen

Spannungseinbriiche,
Kurzzeitunterbrechungen und
Spannungsschwankungen in
Stromversorgungsleitungen

IEC 61000-4-11

0 % U, fur 1/2 Zyklus

0 % U, fur 1/2 Zyklus

0 % U, fur 1 Zyklen

0 % U, fur 1 Zyklen

70 % U_ fir 25/30
Zyklen (30 % Einbruch)

70 % U fir 25/30
Zyklen (30 % Einbruch)

0 % U, fir 5 s 250/300 Zyklen

0 % U, fir 5 s 250/300 Zyklen

3A/m

3A/m

Qualitat der
Versorgungsspannung sollte der
einer typischen kommerziellen-
oder Krankenhausumgebung
entsprechen.

Dank der unterbrechungsfreien
Stromversorgung bleibt der
XPS auch bei Stromausfall

fur mindestens 20 Minuten

in Betrieb. Es braucht daher
nicht mit einer externen
unterbrechungsfreien
Stromversorgung oder externen
Akkus betrieben zu werden.

HINWEIS: U ist die Netzwechselspannung vor der Anwendung des Prlifpegels
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10.8 Richtlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

XVIVVO Perfusion Gerate System

Storfestigkeitstest

IEC 60601 Test-Niveau

Konformitatsniveau

Elektromagnetische Umgebungsleitlinien

Tragbare und mobile HF-Kommunikationsausristung
sollte den empfohlenen Abstand zu allen Teilen

des Gerats, einschlieRlich der Kabel, niemals
unterschreiten, der anhand der Gleichung fur die
Frequenz des Senders zu jedem Teil des Gerats,
einschlieflich der Kabel, berechnet wird.

Empfohlener Abstand:
3V, .
150 bis 80 MHz auBerhalb | 3 Vrms a=035 /P
Leitungsgefiihrte HF der ISM-Bander®
IEC 61000-4-6 3vpms
150 bis 80 MHz innerhalb | 3 Vrms =12 |p
der ISM-Bander?
ad=1,2 fP 80 MHz bis 800 MHz
Abgestrahlte HF 3Vim
. 3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz bis 2,7 GHz

a=1,3 fP 800 MHz bis 2,5 GHz

Wobei Pdie maximale Ausgangsnennleistung

des Senders in Watt (W) gemaR Angaben des
Senderherstellers und d der empfohlene Abstand
in Metern (m)P betragt. Feldstérken von stationdren
HF-Sendern, die durch eine elektromagnetische
Prifung® bestimmt wurden, sollten unterhalb der
Konformitatsstufe im jeweiligen Frequenzbereich?
bleiben .

Stoérungen kénnen in der Nahe der mit dem folgenden
Symbol gekennzeichneten Apparatur auftreten:

W
Primiil

'.'\'I".I

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich

HINWEIS 2: Diese Leitlinien treffen u. U. nicht in allen Situationen zu.

Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch Absorption und Reflexion von Gebauden, Gegenstanden und Menschen beeinflusst.

a. Die ISM-Frequenzbander (fur industrielle,
wissenschaftliche und medizinische Anwendungen)
zwischen 150 kHz und 80 MHz sind 6,765 MHz bis 6,795
MHz, 13,553 MHz bis 13,567 MHz, 26,957 MHz bis 27,283
MHz und 40,66 MHz bis 40,60 MHz.

b. Die Ubereinstimmungspegel in den ISM-Frequenzbandern
zwischen 150 kHz und 80 MHz und im Frequenzbereich
von 80 MHz und 2,5 GHz dienen zur Reduzierung der

Stérungswahrscheinlichkeit, wenn mobile/tragbare

Kommunikationssysteme, die Stérungen verursachen
kdnnen, unbeabsichtigt in den XPS™-Bereich gebracht
werden. Deshalb wird der zuséatzliche Faktor von 10/3
bei der Berechnung der empfohlenen Schutzabstande in
diesen Frequenzbereichen verwendet.

c. Die Feldstarke stationarer Sender wie Basisstationen fir

Funktelefone (Handys/schnurlose Telefone) sowie flir
Radiofunk, Amateurfunk, AM- und FM-Rundfunk- und
Fernsehsender kdnnen nicht genau vorhergesagt werden.
Um die elektromagnetische Umgebung hinsichtlich der
stationdren Sender zu ermitteln, ist eine Untersuchung
des Standortes zu empfehlen. Wenn die gemessene
Feldstarke am Standort, an dem das XPS™ verwendet
wird, das oben genannte zulassige HF-Compliance-
Niveau Uberschreitet, muss das XPS™ Uberwacht werden,
um zu uberprifen, ob Normalbetrieb mdglich ist. Wenn
ungewodhnliche Leistungsmerkmale beobachtet werden,
kdnnen zusatzliche MalRnahmen wie die Neuausrichtung
oder Verlegung des XPS™ erforderlich werden.

d. Im Frequenzbereich von 50 kHz—80 MHz sollte die
Feldstarke geringer als 3 V/m sein.
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10.8 Richtlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

XVIVO Perfusion Gerate System

Testspezifikationen fir die Immunitat der ENCLOSURE PORTS gegenlber drahtlosen HF-Kommunikationsgeraten.

Testfrequenz Band? Service? Modulation® Maximale Entfernung Storfestigkeits-
(MHz) (MHz) Leistung (m) testlevel
(V/m)
385 380-390 TETRA 400 Pulsmodulation® | 1,8 0,3 27
18 Hz

450 430-470 GMRS 460, 5 kHz 2 0,3 28

FRS 460 Abweichung

1 kHz Sinus

710 704-787 LTE Band 13, Pulsmodulation® | 0,2 0,3 9
745 17 217 Hz
780
810 800-960 GSM 800/900, Pulsmodulation® | 2 0,3 28
870 TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,

CDMA 850,

LTE Band 5
1720 1700 — GSM 1800; Pulsmodulation® | 2 0,3 28
1845 1990 CDMA 1900; 217 Hz
1970 GSM 1900;

DECT;

LTEBand 1, 3,

4,25; UMTS
2450 2400 — Bluetooth, Pulsmodulation® | 2 0,3 28

2570 WLAN, 217 Hz

802.11 b/g/n,

RFID 2450,

LTEBand 7
5240 5100 — WLAN 802.11 Pulsmodulation® | 0,2 0,3 9
5500 5800 a/n 217 Hz
5785
HINWEIS:

Falls erforderlich, um das STORFESTIGKEITSTESTLEVEL zu erreichen, kann der Abstand zwischen der Sendeantenne und dem
ME-GERAT oder ME-SYSTEM auf 1 m verringert werden. Der Testabstand von 1 m ist nach IEC 61000-4-3 zuléssig.

a) Bei einigen Diensten sind nur die Uplink-Frequenzen enthalten.
b) Der Trager wird mit einem Rechtecksignal mit 50 % Tastverhaltnis moduliert.

c) Als Alternative zur FM-Modulation kann eine 50 %-Pulsmodulation bei 18 Hz
verwendet werden, da sie zwar keine tatsachliche Modulation darstellt, aber im
schlimmsten Fall ware.
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10.8 Richtlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

XVIVO Perfusion Gerate System

Empfohlener Abstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten und dem XPS

Das XPS™ ist fiir den Einsatz in einer elektromagnetischen
Umgebung bestimmt, in der HF-StérgréRen kontrolliert
werden. Der Kunde oder der Anwender des XPS kann
helfen, elektromagnetische Stérungen durch Einhaltung

Nennleistung des
Senders [W]

Schutzabstand gemaR Sendefrequenz [m]

150 kHz bis 80 MHz
auBerhalb der ISM-
Béander

150 kHz bis 80 MHz
innerhalb der ISM-
Bander

80 MHz bis 800 MHz

des Mindestabstandes zwischen tragbaren und mobilen
HF-Kommunikationsgeraten (Sendern) und dem XPS wie
unten angegeben zu verhindern, entsprechend der jeweiligen
maximalen Ausgangsleistung der Kommunikationsgerate.

800 MHz bis 2,5 GHz

d=0,35 \/F

a=1,2 \/FT

a=1,2 \/FT

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

Fur Sender, deren berechnete Ausgangsleistung oben nicht aufgefihrt ist, kann der Abstand unter Verwendung der Gleichung fir die

Senderfrequenz bewertet werden, wobei P die Nennleistung des Senders in Watt (W) gemafR Senderhersteller ist.

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hohere Frequenzbereich.

HINWEIS 2: Die ISM-Frequenzbander (fir industrielle, wissenschaftliche und medizinische Anwendungen) zwischen 150 kHz und 80 MHz
sind 6,765 MHz bis 6,795 MHz, 13,553 MHz bis 13,567 MHz, 26,957 MHz bis 27,283 MHz und 40,66 MHz bis 40,70 MHz.

HINWEIS 3: Die Ubereinstimmungspegel in den ISM-Frequenzbandern zwischen 150 kHz und 80 MHz und im Frequenzbereich von 80 MHz
und 2,5 GHz dienen zur Reduzierung der Stérungswahrscheinlichkeit, wenn mobile/tragbare Kommunikationssysteme, die
Stdérungen verursachen kénnen, unbeabsichtigt in den Patientenbereich gebracht werden. Deshalb wird der zusatzliche Faktor
von 10/3 bei der Berechnung der empfohlenen Schutzabstande in diesen Frequenzbereichen verwendet.

HINWEIS 4: Diese Leitlinien treffen u. U. nicht in allen Situationen zu. Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch Absorption und

Reflexion von Gebauden, Gegenstanden und Menschen beeinflusst.
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10.9 XPS-Zubehor

XVIVVO Perfusion Gerate System

Das folgende Zubehor wird mit dem XPS™ verwendet. Nicht alle Produkte sind auf allen Markten erhéltlich.

REF-Nummer Zubehor

19004 STEEN Solution™

19020 XVIVO Organ Chamber™

19022 XVIVO Lung Cannula Set™

19033 XVIVO PGM Disposable Sensors™

19091 XPS™ Disposable Lung Kit

19092 XPS™ Disposable Lung Kit (nur USA)
19093 XPS™ Disposable Lung Kit (nur Australien)
19094 XPS™ Disposable Lung Kit

Die folgenden Kabelzubehore einschlieBlich ihrer maximalen Langen gehéren zum Lieferumfang des XPS™

REF-Nummer Kabel/Zubehor Maximale Kabelldngen
9182-2633 Durchfluss-/Blasensensor-Kabel im

9182-2629 Fullstands-Kabel 2m

PMF-16826 LA-Temperatursensor 3m

9182-2631 PA-Temperatursensor 3m

9182-2632 LA-Drucksensor 0,8m

9182-2632 PA Drucksensor 0,8m

9182-1614 Netzkabel (USA) 3m

9182-3314 Netzkabel (EU) 3m

XVIVO kontaktieren Netzkabel (sonstige) 3m
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10.10 E/A-Anschliisse des XPS

XVIVVO Perfusion Gerate System

In der folgenden Tabelle sind der Name der E/A-Anschliisse
und die Komponentenverbindungen aufgefihrt, die mit dem

Anschlisse und die Komponentenverbindung an, die mit dem
XPS™ verwendet (und nicht verwendet) werden.

XPS™ verwendet werden. Die Abbildungen fiir Touchscreen-
und Anzeigen-Monitore zeigen den Namen der E/A-

RUCKSEITE DES MONITORS

/
USB 2.0 STARTTECH B—/

\
\ o
——USB 3.0 GEWICHTSSENSOR \7 LAN 1 WIRD FUR DIE XAT-

\
—DCIN

USB 3.0 CARDIO-HELP— /
AN 2 WIRD NICHT VERWENDET A 2ZUSATZLICHE 2.0-USB-ANSCHLUSSE - NICHT
USB 2.0 UPS. BIS ANZEIGEN- \] /" VERWENDET (oFEEM FOR FLASH-LAUFWERK,
/i MONITOR ; TASTATUR USW.). ENTFERNEN SIE DIE
USB 2.0 STARTTECHA \ / / /—VGAWIRD NICHT VERWENDET R\é ABDECKUNG, UM ZUGANG 20 ERHALTEN.
\ \ / = / ‘ rﬁ/ 1
" \z |
= |
NICHT BENUTZT‘\ \\ / 7 ,; |
X ~ 7 7 r ‘
Co[CD ) ) |
) . = D) Bom 11
e 7 OR BT ATIEDPAX ‘
A\';-‘?ﬁ:‘ /S5 J(_ oo 9 & 2 RS-232/6720685
|

/ OPTION VERWENDET E]
UsB 2.0 Barcode—gannfrf - - ( @ @ w S
| . ©® e "~ - |
BILDSCHIRMSEITE
RECHTE SEITE DES TOUCHSCREEN-MONITOR
Apparatur Verbindung Hinweise A
,/'/ \\
Elektrische E/A- Temperatursensor-Ports LA- und PA-Temperatursensoren o O HOMI
Konsole A
HOMI \

Drucksensor-Ports LA und PA-Drucksensoren 12-240c USB

Durchfluss-/Blasensensor- | Perfusat-Durchflussmessung und \ 2 N

Anschluss Blasensensor oo ./

/ \/\A/VGA-EINGANG vom
Ventilator I/O- Inhale-/Exhale-Ports Ventilatorkreislauf s /" ‘TOUGHSCREEN-MONITOR
NICHT BENUTZTJ\ /

Paneel S A

Luftstrom Ventilator-Flusssensor N B

RUCKANSICHT DES ANZEIGEN-MONITOR
Hochdruck O: Hochdruck-Sauerstoff-Verbindung

(41-75 PSI)

Venoses Gas

Vendsgasanschluss vom Kanister

Gewichtssensor

Datenkommunikation

Heizung/Kihlung
Anschlusskonsole

Wasserleitungen

Verbindung zu Warmetauscher-
Anschlissen am Oxygenator

Venodses Gas

Vendsgasanschluss zum Oxygenator

Potenzialerdungsanschluss:

Die Potenzialerdungsanschluss wird verwendet, um die
Potentiale zwischen diversen Metallteilen der verschiedenen
medizinisch-elektrischen (ME) Gerate, aus denen sich ein
solches System zusammensetzt auszugleichen, oder um
die Potentialdifferenzen, die wahrend des Betriebs zwischen

ME-Geraten und leitenden Teilen anderer Objekte auftreten
kdénnen, zu reduzieren. Der Potenzialerdungsanschluss kann
direkt zwischen ME-Geraten oder mit einer gemeinsamen
Massensammelschiene der Elektroinstallation angeschlossen
werden. Referenz IEC 60601-1 fir ME-Systeme.

XVIVVO Perfusion System (XPS™) Bedienungsanleitung

136 Bestellnummer: 9182-0189 Revision T



10.11 Installation und Umgebungsbedingungen

XVIVVO Perfusion Gerate System

Das XVIVO Perfusion Gerat wird in einem speziellen
Holzkistenbehilter versandt.

1 Das Gewicht des kompletten Wagens mit Kiste
betragt knapp 360 kg, daher ist das Produkt mit einer
mechanischen Hebevorrichtung zu transportieren.

2 Es gibt zwei Hauptsicherungspunkte auf der Riickseite
der Kiste, die jeweils mit einer grof’en Schraube und
Fligelmutter gesichert sind.

Das XVIVO Perfusion Gerat kann aus der gedffneten Kiste
gerollt werden.

HINWEIS:

Das XVIVO Perfusion Gerat wird von einem autorisierten
XVIVO-Beauftragten installiert. Dieser Abschnitt enthalt
grundlegende Hinweise darauf, wie der Wagen auszupacken
ist.

Um eine einwandfreie Funktion zu gewahrleisten, muss das
Gerat von einem XVIVO-Beauftragten installiert werden, und
die folgenden Bedingungen missen vorliegen:

* Die elektrische Ausriistung am Aufstellungsort muss den
IEC-/NEMA-Anforderungen und die Versorgungsspannung
muss den Geratespezifikationen entsprechen.

Das Gerat sollte nicht in der Nahe einer Warmequelle
aufgestellt werden.

Das Gerat darf nicht dort aufgestellt werden, wo es
mit Wasser in Berlihrung kommen kann oder hoher
Luftfeuchtigkeit ausgesetzt ist.

Das Gerat darf NICHT in Bereichen aufgestellt werden,
in denen es heftigen StoRen ausgesetzt ist.

Die entsprechenden Umweltbedingungen fir die korrekte
Verwendung des Systems sind die folgenden: 10-30 °C (50—
86 °F); Luftfeuchtigkeit 30—80 % max., nicht kondensierend, bis
3352 m Giber Normal Null

Die entsprechenden Umweltbedingungen, um das System zu
lagern, sind folgende: 10—-40 °C (50-104 °F); Luftfeuchtigkeit
10-80 % max., nicht kondensierend, bis 3352 m Giber Normal
Null

Das XPS™ erfordert spezielle Vorsichtsmallnahmen
bezlglich EMV.

Installation und Verwendung des XPS™ mussen gemaf den
Richtlinien der EMV-Deklarationstabellen (Abschnitt 10.7)
erfolgen.
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