Daten einer Umfrage zu Anforderungen an Sicherheits- und
Automatisierungskonzepte einer kiinstlichen implantierbaren
Lunge

1 Berufsfeld und ECMO Erfahrung

1.1 Aus welchem Berufsfeld kommen Sie?

Bitte wahlen Sie das Berufsfeld aus, dass am ehesten Ihrer Tétigkeit im Zusammenhang mit ECMO
/ kiinstlichen Lungen beschreibt.

keine Angabe

Ingenieurswesen

VAD-Koordinator

Innere Medizin

Biotechnologie

1.2 Wie lange arbeiten Sie schon mit ECMO?

Bitte geben Sie an, wie viele Jahre Sie schon Erfahrung im Umgang mit ECMO-Geréten bzw. der
ECMO-Therapie sammeln.



5-10 Jahre

2 Adaption

2.1 Adaption des Systems an Patientenbediirfnisse

Bei der Therapie mit einer kiinstlichen Lunge wird sich diese je nach Aktivitdt des mobilen Patienten
- z.B. sitzen, gehen, Treppen steigen - adaptiv an die aktuellen physiologischen Bediirfnisse des
Patienten anpassen miissen.

Bitte bewerten Sie die folgenden Aussagen.
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2.2

Adaption System: Das System muss in der Lage sein, eigenstandig | o
auf einen Abfall des Blutflusses zu reagieren.

Adaption System: Ein Abfall der pO2/5p02 Werte des rickgefuhrien
Blutes sollte bis zu einem gewissen Grad durch eine intelligente
Nachfihrung der FiO2 ausgeglichen werden.

Adaption System: Das System muss in der Lage sein, einen héheren
Bedarf beim Patienten durch Messung der Sv02 am zugefihrten Blut o
zu detektieren.

Adaption System: Hierflr muss das System in der Lage sein,
Ansaugphanomene zu erkennen und in adagquater Weise darauf zu 4 N=13
reagieren (z.B. Gber Notfallsequenzen etc ).

Adaption Systemn: Hierauf sollte das System in erster Linie mit | o o
der Erhéhung des Blutflusses reagieren.
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Adaption System: Das System muss auf eine Veranderung des etC02
der kinstlichen Lunge mit einer Anpassung des Gasflusses
reagieren.

Adaption System: Bei Detektion von Thromben/Luft im System muss
ein entsprechendes Sicherheitsprotokoll vorhanden sein, welches | }—|:| N=12
angepasst auf den Patientenzustand Notfallalarme ausgibt und das

System evtl. stoppt.

Adaption System: Der Notfallstopp des Systems bei detektierter
Luft/Thromben im System muss fir den Fall einer kompletten
Abhangigkeit des Patienten hiervon deaktiviert werden kénnen.

Welche weiteren Kriterien sind fiir Sie bei einer automatischen Adaption
des Systems an Patientenbediirfnisse von Bedeutung?

Keine Angaben

2.3

Adaption bei stationarer Therapie

Bitte bewerten Sie die folgenden Aussagen beziiglich einer automatischen Adaption des Systems bei
einer stationarer Therapie.

Adaption Stationare Therapie: Eine eigenstandige Adaption solite
im manuellen Modus komplett vermieden werden und hier nur eine { I 1 N=11
Weranderung der Laufparameter durch die Experten maglich sein.

Adaption Stationare Therapie: Ein tellautomatisierter Modus mit
Sicherheitsanpassungen des Systems ware notwendig/winschenswert - T ] N=12
fir eine Versorgung in einem stationaren Micht-ICU-5etting.




2.4 Welche weiteren Kriterien sind fiir Sie bei einer automatischen Adaption
des Systems bei der stationdren Therapie von Bedeutung?

Keine Angaben

2.5 Adaption bei ambulanter Therapie

Bitte bewerten Sie die folgenden Aussagen beziiglich einer automatischen Adaption des Systems im
Kontext einer ambulanten Therapie.

Adaption Ambulante Therapie: Das System sollte eine inadaquate
Volumensituation (gehaufte Ansaugphanomene) des Patienten | N=11
detektieren und den Patienten durch einen Alarm zu einer

Volumensubstitution anhalten.

Adaption Ambulante Therapie: Ab einem gewissen Grad des Abfalls ‘
der Sp02 bzw. pO2 Werte des rickgefihrien Blutes muss ein Alarm o

mit der Aufforderung zur Kontrolle durch Experten erfolgen.
Adaption Ambulante Therapie: Es missen vorher definierte
Notfallsituationen mittels priorisierter Alarme gekennzeichnet
werden und je nach Dringlichkeit zu einem automatisierten Alarm | o ‘

bei der ambulanten medizinischen Betreuung oder beim
Rettungsdienst/betreuenden Zentrum mit Notfallbereitschaft
erfolgen.

Adaption Ambulante Therapie: Eine regelmaBige Kontrolle und
Eichung der Messsysteme muss auch im ambulanten Setting [+ |
erfolgen.

2.6 Welche weiteren Kriterien sind fiir Sie bei einer automatischen Adaption
des Systems bei der ambulanten Therapie von Bedeutung?

Keine Angaben

3 Einstellmoglichkeiten

3.1 Einstellmoglichkeiten in der stationdren Therapie

Bei einer stationdren Therapie (auf Normal- oder Intensivstation) kann der Patient mit zusétzlichen
Messgeraten, wie einem Patientenmonitor, iiberwacht und in regelméfigen Abstédnden vom Pflege-
personal aufgesucht werden. Zusétzlich kénnen von einem Experten Anderungen an der Einstellung
der kiinstlichen Lunge vorgenommen werden.

Hierbei ist denkbar, dass die kiinstliche Lunge neben dem vollautomatischen Modus tiber einen
teilautomatisierten oder manuellen Modus verfiigt, in welchem die kiinstliche Lunge analog zur
klassischen ECMO-Therapie vom anwendenden Arzt parametriert wird.

Wie wichtig erscheinen Ihnen die folgenden Aussagen in Bezug auf einen Wechsel zwischen automa-
tisiertem und manuellem Modus der kiinstlichen Lunge?



3.2

Einstellmaglichkeiten Stationdre Therapie: Das System muss
zusatzlich zum automatischen auch einen manuellen Modus
besitzen, in dem die Parameter, ahnlich wie in herkémmilichen -
ECMO-5ystemen, durch Experten (z.B. ICU-Personal) eingestellt
werden kdnnen.

Einstellméglichkeiten Stationdre Therapie: Ein automatisierter |
Modus reicht in einem solchen System aus.

Einstellméglichkeiten Stationdre Therapie: Eine Versorgung auf
der Intensivstation sollte immer in einem manuellen Modus
erfolgen.

Einstellméglichkeiten Stationdre Therapie: Fir eine Versorgung

auf der SC-Station oder in Krankenhausemn mit wenig Erfahrung im
Umgang mit ECMO-Systemen kann eine Versorgung im automatisierten
Modus unter regelmaBiger Konsultation eines Experten (z.B. Tele-

ICU} erfolgen.

Einstellmaglichkeiten Stationare Therapie: Ein Umschalten des
Systems vom automatisierten in den manuellen Modus und umgekehrt
darf nur durch Experten maglich sein (Passwortgeschiitzt 0.8 ).

Einstellméglichkeiten Stationare Therapie: In der Bedienung

eines manuellen Modus muss es wenigstens maglich sein, die
Drehzahl oder die Flussmenge, sowie die FIO2 und den Gasfluss zu 7
regulieren und alle weiteren Parameter kontinuierlich zu
kontrollieren.
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Welche weiteren Einstellmoglichkeiten sind fiir Sie bei der stationidren The-

rapie noch von Bedeutung?

Keine Angaben

3.3 Einstellmoglichkeiten in der ambulanten Therapie

Bei der ambulanten Therapie soll es dem Patienten moglich sein, das Krankenhaus zu verlassen.
Somit muss die kiinstliche Lunge iiber mehrere Stunden, Tage oder Wochen ohne physischen Zugriff
des Pflegepersonals betrieben werden kénnen.

Bitte bewerten Sie die folgenden Aussagen.



3.4
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Einsteliméglichkeiten Ambulante Therapie: In der ambulanten
Versorgung des Patienten solite fur diesen keine Maglichkeit der o
Einstellung einzelner Parameter bestehen.

Einstellméglichkeiten Ambulante Therapie: Um auf die Belange des
Alltags Ricksicht nehmen zu kénnen, sollten verschiedene Profile |
im System hinterlegt sein, die vom Patienten ausgewahlt werden

kénnen.

|
:

Einstellméglichkeiten Ambulante Therapie: Es sollte hierfir
mindestens drei Profile geben, welche an die Anforderungen:

keine Belastung (z.B. Schiaf), geringe Belastung (z.B. {1 © ] ‘ o N=11
Alltagstatigkeiten) und hohere Belastung (z.B. Spaziergange,
Einkaufen, ...} angepasst sind.
Einstellméglichkeiten Ambulante Therapie: Ein Umschalten

zwischen den Anforderungen sollte zusatzlich zu den Anpassungen, | o o N=11
welche vomn System automatisch vorgenommen werden, manuell durch

einfache Regelungsmaglichkeiten gegeben sein.

Einstellméglichkeiten Ambulante Therapie: Aus Sicherheitsgrinden
dirfen die vom Patienten vorgenommenen Anpassungen niemals unter
den vom System ermittelten Bedarf abfallen.

Einstellméglichkeiten Ambulante Therapie: Im Rahmen der
ambulanten Versorgung muss es fir betreuendes medizinisches
Personal mit Einweisung auf das Gerat zumindest im Notfall o
mdglich sein, Anpassungen der Laufleistung des Systems
vorzunehmen.
Einstellméglichkeiten Ambulante Therapie: Bei durch das
betreuende medizinische Personal im Rahmen der Kontrolle
festgestellte Auffalligkeiten, sollte diese an eine Versorgung -
und gegebenenfalls Neueinstellung des Systems durch einen
Experten weitervermittein.
Einstelimaglichkeiten Ambulante Therapie: Eine Einstellung und
Verdnderung im Rahmen von beispielsweise erweiterten Profilen
oder gewisser voreingestellter Grundeinstellungsmuster soll }—{ ‘
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durch die ambulanten medizinischen Betreuungskrafte maglich

sein.

Einstellméglichkeiten Ambulante Therapie: Bei Detektion eines

erhdhten Bedarfs durch das System, soll dieses den Patienten,
zusatzlich zu den automatischen Anpassungen, hierauf hinweisen, { © o I:l—{ N=11

dass ein héheres Bedarfsprofil gewahlt werden muss, um das
Bewusstsein des Patienten hierfur zu erhdhen.

Welche weiteren Einstellmoglichkeiten sind fiir Sie bei der ambulanten The-
rapie noch von Bedeutung?

die zweitletzte Frage ist so nicht zu beantworten

4 Vergleich

4.1

Existente automatisierte medizintechnische Systeme

Kennen Sie bereits in anderen medizintechnischen Systemen (z.B. Beatmung, Herzunterstiitzung,
Schrittmacher, Insulinpumpe) integrierte Konzepte, die auf die kiinstliche Lunge iibertragen werden

sollten?
e Automatisierte Entwohnung: SmartCare von Dréger
e LVAD, z.B. Thoratec Heartmate II11
e ICD / CRT-ICD Funktionen mit Uberwachung von Sensing , Betteriespannung etc
e ich kenne bisher keine
e Automatisierte Entwohnung: SmartCare von Drager Closed-Loop Adaption der Schrittmach-
erfrequenz Blutzuckerregelung von Medtronic
e ich kenne bisher keine



5 Sicherheit und Uberwachung

5.1 Messwerte bei einer kiinstlichen Lunge

Zur Durchfiihrung einer Therapie mit einer kiinstlichen Lunge ist die Erfassung bestimmter Messwer-
te notig. Welche Messwerte sind aus Threr Sicht fiir den Betrieb einer kiinstlichen Lunge zwingend
notig?

Bitte beurteilen Sie die Wichtigkeit der folgenden Messwerte.

Messwerte: die Messung der erreichten Drehzahl der Blutpumpe 4 }—|:|—{ MN=21

Messwerte: die Messung des erreichten Blutfluss 4

Messwerte: die Messung des pCO2/p02 des rickgefiihrten Blutes 4 o]
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Messwerte: die Messung des SpO2 des Patienten o

Messwerte: die Messung des Fluss und die Sauerstoffkonzentration | o
des der kinstlichen Lunge zugefihrten Gases

Messwerte: die Messung des pCO2 des entnommenen Blutes [+

Messwerte: eine Berechnung der Restlaufzeit unter aktuellen | o
Bedingungen (z.B. Sauerstoffreservoir, Akku)

hrombenbildung

Messwerte: eine Uberwachung des Systems auf intraluminale Luft

Messwerte: eine Kontrolle des Oxygenators auf Anzeichen fir | N=21

Messwerte: die Messung von Inter- und Transoxygenatordricken
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Messwerte: die Messung von Transmembrandricken [+] o]

Messwerte: die Darstellung des Sauerstofftransfers (gasseitige | N=20
Bilanzierung)
Messwerte: die Messung der Herzfrequenz des Patienten 4 ‘ }—{ N=21

Messwerte: die Messung der Temperaturen der Blutpumpe [ aller | N=21
aufwarmenden Koemponenten

5.2 Welche weiteren Messwerte sind fiir Sie noch von Bedeutung?

e freies Hb, LDH, Thrombos, Abfall des Flusses bei gleicher Drehzahl



e als Hinweise auf Pumpenkopfthrombose, Oxygenatorverschluss

5.3 Mogliche Komplikationen

Bei einer Therapie mit einer kiinstlichen Lunge kénnen Komplikationen auftreten, welche die Ge-
sundheit des Patienten gefdahrden.

Bitte beurteilen Sie die folgenden Komplikationen nach Relevanz.

Komplikationen: ein Ausfall/Abfall der Energieversorgung. o
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Komplikationen: ein Ausfall/Abfall der Sauerstoffversorgung.
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Komplikationen: ein Abfall der Flussrate unter einen definierten
Grenzwert.

Komplikationen: ein Abfall der pO2 des zu-/rickgefihrten Blutes | N=21
unter einen definierten Grenzwert.

Komplikationen: ein Anstieg der pCO2 des zu-frickgefihrten |
Blutes Ober einen definierten Grenzwert.

Komplikationen: Thromben oder Luft im System. -
Komplikationen: Ansaugen der Kandlen an GefaBwande I:l N=20
Komplikationen: das Auftreten von Rezirkulation Gber einen |

definierten Grenzwert ° }—|:| N=21
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5.4 Welche weiteren Komplikationen sind Ihrer Ansicht nach zu erwarten?

Keine Angaben

5.5 Alarme

Fiir den Fall, dass die kiinstliche Lunge den sicheren Arbeitsbereich verlésst, soll das System einen
Alarm ausgeben. Dieser kénnte je nach Einsatzszenario in einer telemedizinischen Zentrale oder
lokal beim Patienten ausgelost werden.

Bei welcher der zuvor genannten Komplikationen halten Sie einen Alarm fiir wichtig?



Alarme: einen Ausfallf/Abfall der Energieversorgung. o ‘ N=18

Alarme: einen Ausfall/Abfall der Sauerstoffversorgung. (o] ‘ N=18

Alarme: einen Abfall der Flussrate unter einen definierten | o N=18
Grenzwert.

Alarme: einen Abfall der pO2 des zu-frickgefihrten Blutes unter | N=18
einen definierten Grenzwert.

Alarme: einen Anstieg der pCO2 des zu-frickgefihrten Blutes dber | o N=18
einen definierten Grenzwert.

Alarme: eine Detektion von Thromben oder Luft im System. 4 o ‘ N=18

Alarme: eine Detektion von Ansaugphanomenen der Kandlen o N=17

Alarme: einen Anstieg der Rezirkulation Gber einen definierten | N=18
Grenzwert
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5.6 Welche weiteren Alarme sind fiir Sie noch von Bedeutung?

e Anstieg des Transoxygenatordrucks tiber Granzwert / Geringe Restlebensdauer der Oxygena-

tormembran

5.7 Alarm-Fatigue

Um einer Alarmmiidigkeit vorzubeugen, sollten Alarme fiir ein vorgegebenes Zeitintervall deaktiviert

werden konnen.

Bitte bewerten Sie die folgenden Aussagen.

Alarm Fatigue: auf der zentralen Uberwachungsstation I—| | N=17
Alarm Fatigue: an externen Monitoren am Patientenbett 4 © [e] I—|:I N=17
Alarm Fatigue: lekal an der kinstlichen Lunge im ambulanten | | [ | N=17
Setting ! 1
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5.8

Messwerte bei einer stationidren Therapie

Bei einem stationdren Betrieb der kiinstlichen Lunge, d.h. auf einer Normalstation oder Intensivsta-
tion im Krankenhaus, ist es moglich den Zustand des Patienten mit zusétzlichen Messgeréten, wie
einem Patientenmonitor, weitergehend zu {iberwachen. Bitte gewichten Sie die folgenden Aussagen.

5.9

Messwerte Stationdre Therapie: Im Rahmen einer stationaren
Therapie mittels eines automatisierten ECMO-Verfahrens sollte |

- o] N=17
eine kontinuierliche externe Uberwachung aller Vitalparameter l:l

durchgefihrt werden

Messwerte Stationdre Therapie: Eine diskontinuierliche externe
Uberwachung der Vitalparameter im Rahmen einer Standard-Care | ‘ ‘ ‘ N=16

Uberwachung ist nach initialer Kontrolle des regelrechten
Betriebs des Systems ausreichend.

Messwerte Stationare Therapie: Eine kontinuierliche Ubertragung

der Messdaten aus dem System auf ein externes | N=17
Uberwachungsinstrument neben dem Patientenbett muss wahrend der

stationdren Behandlung maglich sein.

Messwerte Stationdre Therapie: Es muss lediglich ein Auslesen | N=17
der Aufzeichnung und der detektierten Events maoglich sein.
Messwerte Stationare Therapie: Eine engmaschige Kontrolle der

Blutverdinnung muss nach Implementierung des Systems bis zum 7 N=17
Erreichen eines stabilen Zustands erfolgen.

Welche weiteren Messwerte sind fiir Sie bei der stationidren Therapie noch
von Bedeutung?

Keine Angaben

5.10 Externe Uberwachung der Vitalparameter bei einer stationiren Therapie

Sie haben angegeben, dass eine zusitzliche externe Uberwachung der Vitalparameter des Patienten
durchgefiihrt werden soll. Bitte wéhlen Sie aus, welche Parameter Thnen wichtig sind.

10



Vitalparameter Stationare Therapie: mindestens eine | o
kontinuierliche Messung des Sp02 enthalten.

Vitalparameter Stationare Therapie: eine invasive | | MN=16

Blutdruckmessung enthalten.

Vitalparameter Stationare Therapie: eine EKG-Uberwachung | | N=16
enthalten. f
Vitalparameter Stationare Therapie: eine CO2-Uberwachung MN=1§&
enthalten.
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5.11 Welche weiteren Vitalparameter sind fiir Sie noch von Bedeutung?

e ECMO-Fluss im Verhéaltnis HZV

5.12 Messwerte bei einer ambulanten Therapie

Die kiinstliche Lunge soll es dem Patienten ermoglichen, das Krankenhaus und damit auch den
Bereich einer kontinuierlichen externen Uberwachung zu verlassen.

Bitte bewerten Sie die folgenden Aussagen.

Messwerte Ambulante Therapie: Im Rahmen einer ambulanten
Therapie mittels eines automatisierten ECMO-Verfahrens bedarf es
nach initialer Implementierung und engmaschiger Kontrolle des 4
Systems keiner telemetrischen Uberwachung des Systems und der
Vitalparameter.

Messwerte Ambulante Therapie: Nach Implementierung des Systems
und Entlassung in den ambulanten Bereich sollte in der |

Anfangsphase eine kontinuierliche Uberwachung aller System- und

Vitalparameter dber eine telemetrische Ubertragung erfolgen.

Messwerte Ambulante Therapie: Bei stabil laufendem System ist
nach der Anfangsphase keine kontinuierliche Uberwachung mehr
notwendig

Messwerte Ambulante Therapie: Eine ambulante Versorgung muss
eine regelmaBige Kontrelle des Systems durch eine eingewiesene
Person beinhalten.

Messwerte Ambulante Therapie: Bei jeglicher Stérungsmeldung und
mindestens einmal monatlich muss eine komplette Auslesung der
Laufdaten erfolgen und das System eventuell angepasst werden.

Messwerte Ambulante Therapie: Es muss eine notfallmaBige |
Betreuung bei Stérungsmeldungen im System gewahrleistet sein.

Messwerte Ambulante Therapie: Nach Einstellung der

Blutverdinnung im stationéren Setting ist die Fortsetzung in |
dhnlicher Weise zu kontrollieren wie beispielsweise bei
implementierten LVAD Systemen.

11



5.13 Welche weiteren Messwerte sind fiir Sie bei der ambulanten Therapie noch
von Bedeutung?

e Hiémoglobin

5.14 Dauer der telemetrischen Uberwachung in der Anfangsphase

Wie lange sollte die telemetrische Uberwachung des Systems in der Anfangsphase dauern?

lebenslang

5.15 Haufigkeit der Kontrolle des Systems bei ambulanter Therapie

Wie héufig soll das System durch eine eingewiesene Person kontrolliert werden?



wochentlich

keine Angabe

monatlich

alle 2 Tage

6 Anmerkungen

6.1 Haben Sie weitere Anmerkungen oder Vorschlige?

e Anfangs enge Anbindung an Spezialambulanz
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