' HeartWare

Leading a small revolution

Komorovy asistencni systéem HeartWare®

CE€

AUTORIZOVANO 2009






Komorovy asistencni systém

Obsah

1.0 UvoD
2.0  VAROVANI
3.0  UPOZORNENI
4.0  INDIKACE A KONTRAINDIKACE POUZITi
5.0  POTENCIALNi KOMPLIKACE
6.0  SOUCASTI SYSTEMU
6.1 Komorovy asistencni systém HeartWare®

6.2 Ridicf jednotka HeartWare®

6.3 Monitor systému HeartWare®

6.4 Zdroje napdjent pro fidici jednotku HeartWare®

6.5 Nabijecka baterif systému HeartWare®

6.6 Vlybaveni k implantaci

7.0  PRINCIP FUNKCE
7.1 Z&kladnf informace

7.2 Charakteristiky toku krve

7.3 Fyziologické fidici algoritmy
7.3.10dhad priitoku

7.3.2 Poplach pro detekci komorového sanf

7.3.3 Proplachovaci cyklus (,Lavare cycle”)

8.0  POUZIVANI MONITORU SYSTEMU HEARTWARE®
8.1Vybér jazyka monitoru

8.2 Piehled monitoru

8.3 Klinickd (vychozi) obrazovka

8.4 Obrazovka poplachu

8.5 Obrazovka trend(i

8.6 Systémovd obrazovka
8.6.1Z4lozka Speed/Control (Rychlost / Rizeni)

8.6.2 Zalozka Setup (Nastaveni)

8.6.2.1 Z4lozka Patient (Pacient)

O O Woo Wooeo I~ NOOTULuERRE PR WWWwWwwwWwWWENNN==

8.6.2.1.1 Stahovani souborti se zaznamy fidicf jednotky 9
8.6.2.2 ZlozkaVAD 10
8.6.2.3 Zalozka Controller (Ridicf jednotka) 10
8.6.2.4 Zdlozka Monitor 11
8.6.3 Zdlozka Alarm Settings (Nastaveni poplachu) 12
8.7 Vypnutf monitoru 13
9.0  POUZIVANI RIDICI JEDNOTKY SYSTEMU HEARTWARE® 13
9.1 Rozlozeni konektor( 13
9.2 Displej fidici jednotky a prace s ni 13
9.3 Postup pii vyméné fidici jednotky 14
10.0  POUZiVANI BATERII SYSTEMU HEARTWARE® 15
10.1Vyména baterie 15
10.2 Péce o baterie 16
11.0  POUZIVANI NABIJECKY BATERIi SYSTEMU HEARTWARE® 16
11.1 Pfipojent baterie k nabijecce 16
11.2 Odpojent baterie z nabijecky 17
12.0 POUZIVANI ADAPTERU STRIDAVEHO PROUDU NEBO ADAPTERU STEJNOSMERNEHO PROUDU PRO RiDICI
JEDNOTKU SYSTEMU HEARTWARE® 17
12.1 Prdce s napdjecimi adaptéry 17
12.2 Pfipojeni adaptéru stfidavého proudu nebo adaptéru stejnosmémého proudu 17
12.3 Odpojeni adaptéru stfidavého proudu nebo adaptéru stejnosmérného proudu 18
13.0 POPLACHY 18
13.1 Nejvy3si poplachy 18
13.2 Stiednf poplachy 19
13.3 Malé poplachy 20
13.4Vice poplachil 21
13.5 Jak ztisit (ztlumit) poplachy 21
13.6 Displej stavovych zprdv 21




HeartWare

14.0

15.0

16.0

17.0

CHIRURGICKA IMPLANTACE 21

14.1 Nastaveni komorového asistencniho systému HeartWare® 21

14.2 Piedimplantacni test pumpy HVAD® 23

14.3 Pipojeni vytokové kanyly 24

14.4 Pfiprava k implantaci pumpy 24

14.5 Kanylace apexu levé komory 24

14.6 Anastomdza vytokové kanyly 25

14.7 Umisténi pohonné jednotky 25

14.8 Odvzdusnéni 25

14.9 Programovani zalozni fidict jednotky dle primdrni fidicf jednotky 26
EXPLANTACE PUMPY HVAD® 26
15.1Béhem transplantace 26

15.2 Zotaveni myokardu / vyména pumpy 26

PECE 0 PACIENTA 26

16.1 Pooperacni péce 26

16.2 Péce v krizovych situacich 27

16.3 Antikoagulace 27

16.4 Pokyny pro pfipad vzniku infekce 27

16.5 Péce o pohonnou jednotku 27

16.6 Srdecnf arytmie 27

16.7 Pravostranné srdecni selhdnf 28

16.8 Hypertenze 28

16.9 Fyzickd rehabilitace 28

16.10 Poucenf pacienta 28

16.11 Externf prislusenstvi 28

16.11.1 Souprava pro pacienta 28

16.11.2 Sprchovaci vak HeartWare® 28

16.12 Vlybaveni doporucované k domdcimu pouzitf 29
UDRZBA SYSTEMU 29

17.1 Zakladni péce 29

17.2 Ridici jednotka 29

17.3 Baterie 29

17 4 Nabijecka baterif 30

17.5 Monitor 30

17.6 Likvidace produktu 30
Piloha A: Rychlé referencni piirucka poplachi 31
Piiloha B: Soucdsti systému 32
Piiloha C: Specifikace produktu 32
Ptiloha D: Dokument s poucenim o pozadavcich na elektromagnetickou kompatibilitu 33
35

Pfiloha E: Definice symbold

Zakaznické centrum spolecnosti HeartWare:-+3113 547 9323 (Evropa)

(02) 8078 6164 (Australie)

24 hodinova klinicka podpora

Rakousko: 0800-296-574
Dénsko: 808-865-69
Francie: 0800-91-6817
Némecko: 0800-181-8743

Izrael: 180-931-5751 Svédsko: 020-790855
[tdlie: 800-875-063 Swjcarsko: 0800-838-762
Norsko: 800-16825 Velkd Britanie: 0808-234-9223

Polsko: 00800-141-0046

HeartWare, Inc.

14000 NW 57th Court
Miami Lakes, FL 33014 USA
(305) 818-4100

HeartWare Pty Limited
Unit 2/3 Marshall Road
Kirrawee NSW 2232
Austrélie

MedPass International Limited
Windsor House, Barnett Way
Barnwood

Gloucester GL4 3RT, United Kingdom



Komorovy asistencni systém

1.0 UVOD

HeartWare® (systém HeartWare®) je urcen k podpofe oslabené, hypofunkénf levé komory. Systém HeartWare® pouziva centrifugdlni krevnf pumpu — HVAD® (,pumpa”“) implantovanou do perikardidlniho prostoru, pfi levostranné
komorové podpore (obrdzek 1). Pripojuje se v apexu levé komory a pfecerpdva krev do ascendentnf aorty. PFitok, ktery miZe byt hladky nebo Castecné sintrovany, je integrovany s pumpou. K pumpé je pfipojena vytokovd kanyla
impregnovand gelem o priiméru 10 mm se systémem ke snizeni tenze. Pumpa je k externifidici jednotce pfipojena pomoci perkutanni pohonné jednotky. Ridicf jednotka (napdjena dvéma bateriemi nebo jednou baterifa pomoci Klasické
zdsuvky ve zdi nebo konektoru v auté) requluje funkci pumpy a monitoruje systém. Monitor zobrazuje vykon systému a lze jim také jednotlivé provozni parametry fidici jednotky zménit. Systém se dodavd s nabfjeckou bateril.

2.0 VAROVANI

Nastavovat zafizeni nebo pracovat s nim miize pouze personal, ktery absolvoval skoleni
spolecnosti HeartWare ohledné nastaveni a provozu tohoto zafizeni. Pfed zacatkem
prace s timto zafizenim je potiebné, abyste zcela chapali technické principy, klinické
poufZiti a rizika spojené s pouZivanim systému HeartWare®.

Pred implantaci nebo praci s timto zafizenim si prectéte tuto prirucku.

Systém HeartWare® byl testovan u pacient(i ve véku 18 let nebo vyssim. U pacientl mladsich nez 18 let je
potfebné zvéZit jiné metody mechanické cirkulacni podpory.

Pumpu HVAD® neni vhodné implantovat u pacient(i s alergif na nikl.

Vaskulamf protézy impregnované gelem neni vhodné implantovat pacientdm, kteff jsou citlivi na polyester
nebo materidly bovinniho plivodu.

Vyskyt elektromagnetického ruseni s potencidlem k ovlivnénf sniméni AICD (automatického implantabilniho
kardioverteru-defibrildtoru) mfiZe vyZadovat Gpravu citlivosti svod, proximdInf umisténi novych svodé nebo
vyménu jiz existujictho snimaciho svodu.

Se systémem HeartWare® pouzivejte pouze soucdsti doddvané spolecnosti HeartWare. Adaptér

Adaptér stfidavého proudu pfipojujte pouze k uzemnéné zdsuvce, v opacném piipadé mizete (( St"dzve'"’ f
proudu

dostat elektricky Sok.

Pokud soucasné odpojfte oba zdroje napdjeni (baterie, adaptér stfidavého nebo stejnosmémého proudu), \_ N

pumpa se zastavi. Vzdy musf byt pfipojen alespori jeden zdroj napéjent.

Vizdy s sebou pro piipad krizové situace noste nahradn idicf jednotku a piné nabité baterie. Obrdzek 1: Komorovy asistencni systém HeartWare®

Sterilnf soucasti jsou urcené pouze k jednorazovému poufiti, NEPOUZIVEJTE, pokud je obal poskozen nebo

otevien. NERESTERILIZUJTE ani NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE.

Ridicf jednotka pripojend k monitoru s provedenym pitkazem Disable, VAD Stop” Alarm (Zakdzat poplach, VAD zastaveno”) piestane napéjet pumpu HVAD® a nespusti zvukovy poplach,VAD Stopped (VAD zastaveno).

Behem predimplantacniho testu a pied implantact: Pumpa HVAD® musf byt pred zapnutim zcela ponofena do tekutiny. Pumpu HVAD® nikdy nespoustéjte na vzduchu. NEPOUZIVEJTE pumpu

HVAD®, kterd se spustila, kdyz nebyla zcela ponofena do tekutiny.

Otocte svorku kanyly tak, aby byl Sroub kanyly umistén na vnitnf strané vytokové kanyly, ¢imz se zabréni podrdzdéni nebo poskozeni tkdné.

Pii utahovani Sroubu kanyly NEPOUZIVEJTE nadmémou silu, mohlo by dojit k poskozeni viastni svorky nebo Sroubu svorky kanyly. V pifpads potieby soucasti vyméite.

NEUVOLNUJTE 3roub Sictho prstence (otacenim Sroubem proti sméru hodinovyich rucicek), mohl by ze Sictho prstence vypadnout.

Pokud chcete uzdvér z pohonné jednotky odstranit, uchopte konektor pohonné jednotky a zatahnéte za uzévér. NETAHEJTE za pohonnou jednotku, mohli byste ji poskodit.

Po pripojeni pohonné jednotky k fidicf jednotce nebo prodiuzovacimu kabelu pohonné jednatky by se mélo ozvat klapnuti. Pokud ji nepfipojite spravné, méZe dojft k elektrické zdvadg.

Kryt pohonné jednotky musf zcela prekryvat stfbrny konektor pohonné jednotky na fidicf jednotce, chrani je pred statickymi vyboji, které by mohly vést k docasné zastavé pumpy.

PFi odpojovani pohonné jednotky od fidici jednotky zatahejte nejdfv za kryt pohonné jednotky, poté odpojte konektor pohonné jednotky. NETAHEJTE za kabel pohonné jednotky, mohli byste ji poskodit.

Z pumpy HVAD® a v3ech jejich otvor(i je nutné odstranit veskery vzduch, snizuje se tim riziko vzduchové embolie.

Odhad préitoku pumpou HVAD® nemusi byt béhem odvzdusiiovanf presny.

Ridicf jednotku s prazdnym displejem a bez spusténého zvukového poplachu je potiebné vymenit.

Ztlumenim poplachu jeho diivod nevyfesite. VZDY se pokuste dévod poplachu zistit a pokud je to mozné, provedte népravu.

Pokud je odhadovany primérny priitok uvedeny na monitoru nebo displeji fidicf jednotky nizsi nez 0 L/min nebo vy3sinez 10 L/min, miiZe to znamenat nespravnou Groveri viskozity nebo tvorbu trombu.

Poplach, Electrical Fault” (Elektrickd zdvada), nespravnd viskozita nebo trombus v pumpé mohou vést k nepfesnému odhadu priitoku.

P cisténi od fidicf jednotky NEODPOJUJTE pohonnou jednotku ani zdroje napdjent, v opacném pfipadé se pumpa zastavi. Pokud k tomu dojde, co nejdfiv pfipojte pohonnou jednotku k fidicf jednotce, aby se pumpa opét spustila.

Adaptér poplachu tlumi poplach,No Power” (Ztréta napdjeni), mél by se pripojovat pouze k fidici jednotce, kterd selhala nebo doslo k poruse jejf funkce a jiz k pumpé pripojend nent.

Pokud se spusti poplach,Controller Failed” (Ridici jednotka selhala), zafizenf pFipojte k zalozni fidici jednotce.

Poplach pro detekci komorového sani se nesmf spoustét, kdyz probihé séni. Pred povolenim poplachu pro detekci komorového sdni by mél byt pacient hemodynamicky stabilni.

Provedenim jakékoli manuélni zmény rychlosti se poplach pro detekci komorového sanfihned zakdZe. Pod oznacenim rezimu,, Fixed” (Fixni) se na obrazovce monitoru zobrazi text, Sx Off” (Sdni vyp).

Stav poplachu pro detekci komorového sanf (povolen / zakdzén) — na obrazovce zobrazeno (,Sx On”) (Sani zap) nebo (,Sx Off”) (Sani vyp) — Ize zjistit pouze pomoci monitoru. Na fidici jednotce jej zjistit nelze.

Pi explantaci pumpy HVAD® je nutné si uvédomit, Ze perkutdnni pohonné jednotka nenf sterilni, tudiz by neméla pfijit do kontaktu se sterilnim operacnim polem.

NENECHTE fidicf jednotku ani jiné vybaveni upadnout. Pdd fidicf jednotky mize vést k néhlému zastaveni pumpy. Pokud k pédu dojde, veskera takto poskozend zafizeni je nutné ohlésit spolecnosti HeartWare a nechat zkontrolovat.

ZABRANTE vniknutf vody nebo jinych kapalin do fidici jednotky, napdjecich adaptérd, baterif, nabijecky nebo konektorti. Pokud k tomu dojte, kontaktujte spolecnost HeartWare.

NEPONORUJTE soucasti systému HeartWare® do vody ani do jiné tekutiny.

Pacienttim NEPOVOLUJTE koupani ani plavani.

Pokud to lékaf povoli, pacienti se mohou sprchovat. Pacienti musi pfi sprchovani pouzivat sprchovaci vak HeartWare®.

Ridicf jednotka by méla byt béhem sprchovani pripojena ke dvéma bateriim. Nikdy ji nenapajejte ze zasuvky ve zdi.

Sfidicf jednotkou NEPRACUJTE pfi teplotéch nizsich nez —20 °C nebo vyssich nez 50 °C, v opacném pfipadé miize dojit k jejimu selhdni.

Pacientovi s implantovanou pumpou HVAD® NEPOVOLTE podstupovat vysetfeni pomoci magnetické rezonance (MRI). V opacném pfipadé by mohlo dojit k poskozeni jeho zdravi nebo zastaveni pumpy.

Pacient NESMI podstoupit vysokoenergetickou elektrickou Iécbu (napf. pouzitf diatermie).

Implantované soucdsti nenf vhodné vystavovat lé¢ebnym rovnim ultrazvukové energie, zafizenf miZe koncentrovat ultrazvukové pole a tim zplisobit poskozenf.

Lécebné ionizacni zdfenf mze zafizeni poskodit. Toto poskozeni nemusf byt ihned patmé.

Prfjemdi zafizenf by se méli vyhybat oblastem s vysokou rovnf magnetické energie jako napr. zafizenim k detekci kréddeZe nebo letistnim bezpecnostnim systémiim.

Mobilni telefony udrzujte ve vzddlenosti alesponi 25 cm od fidicf jednotky.

~

Pumpa HVAD®

Baterie
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3.0 UPOZORNENI

Komorovy asistencni systém HeartWare® se u pacient(i s mechanickymi chlopnémi pouzfval minimdIné, tudiZ jsou rizika pro tuto specifickou skupinu v soucasnosti nezndmd. Pokud se rozhodnete pacienta s mechanickou chlopni Iécit

pomoc systému HeartWare®, postupujte opatmé.

Vzhledem k umisténf pumpy a k poloze vytokové kanyly na aorté miize byt nebezpecné stlacovat hrudnik — je tfeba zvazit dle Klinickych zkusenosti. Pokud byl hrudnik stlacovan, ovéfte funkci a umisténi pumpy HVAD®.
Vlybaveni nenf vhodné pouzivat v blizkosti hoflavych anestetickych smésf se vzduchem, kyslikem nebo oxidem dusnym.

Rychlosti pod 2 400 ot/min nebo nad 3 200 ot/min je potfebné pouzivat pouze opatré.

Optimdinf poloha pfitokové kanyly je ve sméru k mitrdIni chlopni, paralelné s mezikomorovym septem.
Sicf prstenec umistéte tak, aby jeho poloha po kanylaci umozilovala pristup k jeho Sroubu.

Vytokovou kanylu by mél pfipojovat pouze chirurg nebo asistent vyskoleny pro tento vykon.

Pokud je vytokova kanyla pfilis krdtkd nebo prilis dlouhd, mze se zalamovat. Pred uzavienim hrudniku se ujistéte, Ze kanyla neni zalomend nebo komprimovand.
Potize s odvzdusiovanim mohou vychdzet z nesprévného objemu krve v pumpé HVAD® nebo z netésnostf pritokovych / vytokovych pfipojent.

Béhem implantace pumpy HVAD® a reoperace kontrolujte polohu pohonné jednotky, aby nedoslo k jejimu poskozeni chirurgickymi ndstroji a jehlami.

Pohonnou jednotku ani napdjeci kabely pumpy HVAD® NEZALAMUJTE.

Ridici jednotka HeartWare® je urcena k pouzivani pouze jednim pacientem. Ridic jednotku NEPOUZIVEJTE u vice pacientd.

Béhem vymény bandaZe mista vystupu zkontrolujte pohonnou jednatku, jestli neni natrZena, probodnuta nebo jinym zplisobem narusena.

Profylaktické masti topickych antibiotik jako napt. sulfadiazin stfibra, iodid povidonu nebo mast neomycin-bacitracin nenf vhodné pouzivat. Tyto masti mohou poskodit tkar v blizkosti mista vystupu.
Pii pripojovani kabeld k sobé konektory NEPRITLACUJTE bez odpovidajiciho zarovnani. Pripojovani konektor silou je miize poskodit.

Jemnym zatéhnutim za kabel v blizkosti konektoru napéjen fidici jednotky ovéite, Ze jsou napéjeci kabely do fidici jednotky pevné zapojeny.

Se véemi konektory je potfebné zachdzet opatrné a chranit je pred tekutinami, prachem a $pinou.
K nabijeni baterif pouZivejte pouze nabijecku od spolecnosti HeartWare®. Jiné nabijecky baterif mohou baterie poskodit.
Zcela vybité baterie dobijte do 24 hodin, predejdete tim jejich trvalému poskozeni.
Baterii z nabfjecky odpojte, az kdyz na nabijecce sviti zeleny indikdtor baterie,,Ready” (Pfipraveno). V opacném pfipadé nemusf baterie sprévné fungovat a pravdépodobné bude pumpu schopna napéjet pouze po kratsf dobu nez normainé.
Baterie NEVYSTAVUITE teplotdm mimo skladovaci a provozni rozmezi, jinak dojde k zhorseni jejich viastnosti. Baterie je potfebné skladovat pfi pokojové teploté, ochrdni se tim jejich doba Zivotnosti. Provozni a skladovaci teploty baterif:

a. Provoz: vybijeni (normdInf pouzivdni se systémem HeartWare®) a nabfjen (na nabfjecce): 0 °Caz 45 °C. Provozni teploty pod 0 °C povedou k docasnému snizeni kapacity baterie, baterie viak bude nadéle funkéni.
b. Skladovanf: —20 °Caz 25 °C. Dlouhodobé skladovanf pfi teplotach mimo uvedeného rozmez miize vést k trvalému snizeni kapacity baterie. Pokojovd teplota je ke skladovdni idedIni.

Baterii nerozebirejte, nenicte ani neprobodavejte.
Nezkratujte vnéjsi kontakty baterie.

Baterii nehdzejte do ohné ani do vody. Baterie likvidujte v souladu s federdlnimi, stdtnimi a mistnimi predpisy.

Baterie nenechdvejte v dosahu déti.
Baterie nevystavujte nadmémym ndraziim ani vibracim.
NepouZivejte poskozené baterie.

Pokud z obalu baterie vytékd tekutina, nedotykejte se ji. Baterii zlikvidujte. Pokud dojde ke kontaktu tekutiny s okem, oko netfete. Oci ihned zacnéte promyvat proudem vody, horni a dolni vicko udrzujte rozeviené a pokracujte alespon
15 minut, aZ odstranite veskeré zbytky tekutiny. Vyhledejte zdravotnickou pomoc.
Adaptér stejnosmeérného proudu je uren k pouZiti v dopravnych prostiedcich, v nékteryich se vsak nemusf nachdzet odpovidajici konektory.
Tlacitko Set Defaults (Nastavit vychozf hodnoty) smaze z fidici jednotky veskeré parametry komorového asistencniho zafizenf (VAD).

Pacientovi NEDOVOLTE se monitoru dotykat.

Monitor ani nabijecku baterif necistéte, pokud jsou zapnuté. K cisténi displeje monitoru NEPOUZIVEJTE alkohol ani detergent. Displej jemné otfete mékkym hadikem, ktery nepousti vas.

Vnitfnf baterii monitoru je pfed pouZitim nutné zcela nabft.

Nepokousejte se soucsti systému Heart\Ware® opravit ani provadét jejich idrzbu. Pokud dojde k poruse funkce vybaveni systému HeartWare®, kontaktujte spolecnost HeartWare.

4.0 INDIKACE A KONTRAINDIKACE POUZITI

Komorovy asistencnf systém HeartWare® je urcen k pouzitf jako pfemosténi k transplantaci srdce u pacientd, jejichZ Zivot je v dlisledku refrakterniho srdecniho selhdnf konecného stadia v ohrozeni. Komorovy asistencnf systém
HeartWare® je navrzen pro nemocnicni a domdcf pouziti, vcetné leteckého transportu prostfedky s pevnymi kifdly nebo helikoptérami.

Komorové asistencni zafizeni HeartWare® je kontraindikovéno:
—u pacientli s povrchem téla (BSA) mensim nez 1,2 m?

—u pacientd, u kterych je kontraindikovand antikoagulacni lécba,

—béhem téhotenstvi.

5.0 POTENCIALNi KOMPLIKACE

Implantace komorového asistencniho zafizeni (VAD) je invazivni zdkrok vyZzadujici celkovou anestesii, medidnnf sternotomii, ventildtor a kardiopulmondlni bypass. Tyto chirurgické zdkroky jsou spojené s mnohymi riziky. VSichni pacienti s VAD

jsou vystaveni ndsledujicim rizikiim (kromé jinych):

vzduchova embolie, porucha pristroje,
nedostatecnd funkce aorty, perforace pohonné jednotky,
srdecni arytmie, eroze a dalsf poskozenf tkéné,
krvécenf, krvdceni v gastrointestindinim
smrt, traktu / sffiovo-

komorova malformace,

Mezi dal3f izika spojend s texturovanou pritokovou kanylou patf:

embolizace sintrovanych kulicek,
embolizace tkané nasedajici na pfitok v dobé odstranéni pumpy.
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hemolyza,

porucha funkee jater,
hypertenze,

infekce,

selhéni vice télesnych organd,

infarkt myokardu, porucha funkce krevnich desticek, tlivost na aspirin,
neurologickd dysfunkce, porucha funkce ledvin, mrtvice,

perikardidin efuze / opakovand operace, trombus / tromboembolie,
tamponéda, porucha djichaciho dstroji, zhorSujici se srdecnf porucha,
psychiatrické epizody, selhdnf pravé komory srdecnf, rozevienf rany.

UPOZORNENI: Komorovy asisten¢ni systém HeartWare® se u pacientl s mechanickymi
chlopnémi pouzival minimélné, tudiz jsou rizika pro tuto specifickou skupinu v soucasnosti
nezndma. Pokud se rozhodnete pacienta s mechanickou chlopni lécit pomoci systému HeartWare®,
postupujte opatrné.
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6.0 SOUCASTISYSTEMU

6.1 Komorovy asistencni systém HeartWare®

Systém HeartWare® je tvofen krevni pumpou s integrovanou pritokovou kanylou, vytokovou kanylou impregnovanou gelem o priiméru 10 mm se
systémem ke snizenf tenze a perkuténni pohonnou jednotkou. Systém ke sniZeni tenze zabrariuje zalamovani. Pohonnd jednotka je obalena polyesterovou
tkaninou, kterd usnadriuje prordistanf tkdné v misté vystupu z kiize. Mald pumpa nepodléhajici opotfebeni mé precerpévaci objem 50 ml a hmotnost 160 g.
Pumpa md jednu pohyblivou ¢ast — pohon — ktery vytvafi priitok az 10 L/min. V krytu pumpy jsou dva motory, jeden je redundantni. Krdtkd integrovand
piftokova kanyla, kterd miiZe byt hladkd nebo Castecné sintrovand, je zavedena do levé komory. Vyitokova kanyla pripojuje pumpu HVAD® k aorté. Sici
prstenec se pripeviuje k myokardu a umoziuje peroperacni ipravu orientace pumpy. Velikost zafizeni a krétkd pfitokovd kanyla umoznujf perikardiini
umisténi, které eliminuje potfebu abdomindlnfho zdkroku a vytvdrenikapsy pro zafizeni (obrdzek 2).

6.2 Ridici jednotka HeartWare®

&

Obrdzek 2: Pumpa HVAD® a kanylace levé komory (LV)

Ridici jednotka (obrazek 3) je mikroprocesor, ktery ovidda provoz systému HeartWare®. Napdji krevni pumpu, odesila ji provozni signaly a sbir
od nfinformace. Perkutdnni pohonnd jednotka je pfipojena k fidici jednotce, ta musi vzdy byt pfipojena ke dvéma zdrojlim napéjeni — adaptéru
stffdavého nebo stejnosmérného proudu a / nebo dobfjecim bateriim. Vnitinf nevyménitelnd dobijecf baterie v fidicf jednotce napdji zvukovy
poplach ,No Power” (Ztréta napdjeni), ktery se spousti v piipadé odpojeni obou zdrojii napdjent. Ridici jednotka je piipojena k monitoru pres
datovy port.

UPOZORNENI: Ridici jednotka HeartWare" je urcena k pouzivani pouze jednim pacientem. Ridici jednotku NEPOUZIVEJTE u vice pacientd.

6.3 Monitor systému HeartWare®

Monitor (obrdzek 4) je tabletovy pocitac s dotykovou obrazovkou, ktery pomoci patentovaného softwaru zobrazuje informace o funkd
systému a umoziuje Upravu zvolenych parametr{ fidicf jednotky. Pokud je monitor pfipojen k fidici jednotce, dostdvd od nf kontinudIni informace o
krevni pumpé, pricemz zobrazuje jak aktudini, tak starsfinformace o pumpé. Monitor také zobrazuje déivody poplachd.

6.4 Zdroje napajeni pro Fidici jednotku HeartWare®

Obrdzek 3: Ridici jednotka

’ PFipojeni monitoru
/ r|d|cuednotky

Obrdzek 4: Monitor

Momtor Pohonna jednotka
Napajem Napajeni

Ridici jednotka potfebuje k bezpecnému provozu dva zdroje napdjent: bud' dvé baterie nebo jednu baterii (obrézek 5) a adaptér stiidavého proudu (obrazek 6)
nebo adaptér stejnosmérného proudu (obrézek 7). Pri vétsiné cinnostf budou pacienti pouzivat dvé baterie. Pfi oddechu nebo spanku by pacienti méli pouzivat
napdjeni z elektrické zdsuvky (adaptér stridavého proudu), protoze poskytuje napdjenf na neomezenou dobu. Pokud droven nabiti baterif poklesne pod 25 %
jejich kapacity, je potfebné je vyménit. K dispozici by vzdy mély byt néhradnf piné nabité baterie.

VAROVANI: Pokud soucasné odpojite oba zdroje napéjent (baterie, adaptér stfidavého nebo stejnosmérného proudu), pumpa se zastavi.
Vzdy musi byt pfipojen alespori jeden zdroj napajeni.

6.5 Nabijecka baterii systému HeartWare”

Obrdzek 5: Baterie

&* %o

Obrdzek 6: Adaptér Obrdzek 7: Adaptér
stridavého proudu stejnosmérného proudu

Nabijecka baterif (obrdzek 8) se pouzivd k simultdnnimu dobijenf az Ctyfech baterif.

Obrdzek 8: Nabijecka baterii
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6.6 Vybaveni k implantaci

Obrdzek 9 zobrazuje soucdsti systému HeartWare® pouzivané pfi implantaci (pfi doddnf sterilizované pomoci ETO). ' Uzaver N\
Pumpa HVAD® ohonné jednotk:
Pumpa HVAD® P ) y

Vytokova kanyla — kanyla impregnovand gelem o priméru 10 mm
Systém ke sniZeni tenze — zabrariuje zalomen vytokové kanyly - )
Sici prstenec (vyroben z titanu a polyesteru) — pripeviiuje pumpu HVAD® k levé komore = B
Uzavér pohonné jednotky (sterilni nebo nesterilni's pokyny ke sterilizaci pérou) — chrdnf konektor pohonné jednotky béhem tunelovéni

Uzavér pitoku — piikryvd po mokrém testu a pied implantaci pfitokovou kanylu pumpy @

Prodluzovaci kabel pohonné jednotky — pouzivd se béhem predimplantacniho mokrého testu, zabrariuje kontaktu nesterilnf fidici jednotky W @
Systém k \

se sterilnim operacnim polem Uzavér piitoku

K implantaci zafizent je také potiebnd souprava chirurgickyich nastrojd (pfi dodani sterilizované pomoci ETO) (obrazek 10): \_ uvolnénitenze Sici prstenec J

Sestihranny klié - k piipevnéni systému ke snizeni tenze a vytokové kanyly k pumpé HVAD® Obrdzek 9: Soucdsti pouzivané pfiimplantaci

Nastroj k apikalnimu odebirani vzorkii — k odebirani vzorkd v apexu levé komory Rukojet a ty¢ tunelovaciho zafizeni

Kli¢ na Sici prstenec — k utahovani Sroubu na Sicim prstenci
Kli¢ na Sici prstenec
\ Kryt pohonné

Rukojet a tyc tunelovaciho zafizeni — k vytvoreni priichodu pres kiizi do mista vystupu pro perkuténni pohonnou jednotku fidici jednotky
Kryt pohonné jednotky — k piikrytf pfipojeni pohonné jednotky k fidicf jednotce 7 jednotky

Veskeré néstroje a dopliiky pouZivané béhem implantace jsou urcené pouze k jednordzovému pouziti. Souprava pro pacienta (prenosné pouzdro) je "L’\@

urcena k prendeni fidici jednotky a dvou baterif.

Nastroj k apikalnimu

odebirani vzorkd Sestihﬁ:\
7.0 PRINCIP FUNKCE Obrdzek 10: Chirurgické ndstroje

7.1 Zakladni informace

Kontinudlnf pritokové pumpy obsahuji pohon, ktery prendsi svou rotacni energii do kinetické energie krve (obrazek 11). Lopatky pohonu Zenou tekutinu pres pumpu pomoci hydrodynamickych a centrifugudlnich sil. Timto se v tekutiné vytvari
tlak, nékdy oznacovany jako vytlacnd vyska (vztahujic se k rozdilu tlakdl v zafizeni) nebo pouze vyska, na zakladé které se pak tekutina precerpdvé od vstupu . ™
pumpy k jejimu vystupu. Vytlacnd vyska piedstavuje rozdil mezi dotizenim (afterload) a predpétim (preload). Energie k otdcenf pohonu vychdzi z indukéni
vazby mezi permanentnimi magnety (magnety rotoru) pfipojenymi k pohonu a statory motoru. Statory motoru jsou tvofeny civkami, kterymi postupné
prechdzf elektricky proud, ¢imZ se z nich stévajf elektromagnety. Tyto elektromagnety t&hnou magnety rotoru kolem osy otéceni. Pumpa HVAD® je efektivni
pfi precerpdvdni priméfenych objemd krve proti priméfenému odporu.

Pritokova kanyla

7.2 Charakteristiky toku krve

Sestava

Pres pumpu HVAD® prochdz( tii priitokova vedenf. Primdrnim préitokovym vedenim prochdzi krev pfi vstupu do piitokové kanyly zlevé komory, poté je vedena predniho krytu

pres otvory pohonu a vychdz z pumpy pres vytokovou kanylu do aorty (obrdzek 12). Sekundérnim pritokovym vedenim prochézi krev z otvor(i pohonu
smérem pod pohon a k mezefe mezi pohonem a centrélnim sloupkem. Poté se vraci zpdtky do primdrniho préitokového vedent. Tercidlnim vedenim prochdzi Pohon
krev z otvord pohonu k hydrodynamickym tahovym nosnym plochdm (horni ¢&st pohonu), kde se opét vraci do otvor{i pohonu.

Centralni
sloupek

Sestava

zadniho krytu ’

_ /

Obrdzek 11: Pohled na jednotlivé soucdsti pumpy HVAD®

Priitok, ktery je rotacni pumpa schopna vygenerovat, zévisi na priméru pohonu, geometrii lopatek pohonu, konstrukei krytu, kapacité motoru, rychlosti rotace a rozdilu tlakii na vstupu a vystupu. Na zakladé uvedenych hodnot
jemozné v laboratornich podminkdch urcit charakteristiky specifické pumpy a provést odhad préitoku krve.

Systém HeartWare pouzivd odhadovanou rychlost pritoku krve urcenou na zakladé charakteristik pumpy HVAD® a viskozity krve. Jelikoz jsou
charakteristiky pumpy zdvislé na viskozité, vyZaduje se pro Gcely presného odhadu priitoku zadénif odpovidajici hodnoty viskozity. Odhad pritoku je
zalozen na elektrickém proudu, rychlosti pohonu a pevné hodnoteé viskozity. Odhad priitoku by se mél pouzivat pouze jako pomocny néstroj, jelikoz se
nepfizplsobuje zméndm vlastnosti tekutiny (viz ¢ast 7.3.1).

Primarni Sekundarni
prutokové vedeni prutokové vedeni

Obrdzek 12: Primdrni a sekunddrni pritokové vedeni
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Priitok generovany pumpou HVAD® je urcovdn rychlostf otéceni pohonu a rozdilu tlakdi na vstupu a vystupu. Rozdil
tlakd, proti kterému musi pumpa HVAD® pracovat, je rozdil mezi arteridInim a komorovym tlakem, ktery se bézné
oznacuje jako vytlacnd vyska. Je podobny stfednimu arteridinimu tlaku. Pfi urcovdnfrychlosti otdceni pro daného
pacienta je potfebné postupovat dle grafu , MinimdIni rychlost otacent pro jednotlivé aortaini tlaky” (obrdzek 13).
Kfivka byla vytvofena tak, aby bylo dosazeno co nejvyssi odolnosti viici trombéze a zdrover byla minimalizovéna
cyKlickd regurgitace do pumpy. Napfiklad: pokud je rychlost pumpy (ot/min) nastavena na pfilié nizkou hodnotu,
zafizeninebude vytvaret dostatecny rozdil tlakdi. To mize vést kretrogrddnimu toku —z aorty pies zafizeni do levé
komory (obrdzek 14).

AktudIné neni k dispozici z4dnd kfivka pro maximaini rychlost otdcenf (ot/min). Maximdlni rychlost otacenf zdvisi
na objemu krve, ktery dodava pravé srdce. Pokud je rychlost pilis vysokd a pumpa HVAD® se pokousi precerpdvat
vetsi objem krve, neZ je k dispozici, méiZe dojit ke komorovému sanf (obrézek 14). Popsany stav miize zplisobit
srdecnf arytmie nebo poskodit myokard a septum. Navic se mlze droven hemolyzy zvysit na nepfijatelny stupen,
pokud dojde k zavaznému komorovému kolapsu nebo ucpéni pfitokového vedeni pumpy.

Ridici jednotka pracuje v jednom provoznim rezimu — v rezimu , Fixed” (Fixni) — ktery udrzuje stalou rychlost
motoru. Rychlosti motoru se pohybujf mezi 1800 a4 000 ot/min. Vhodnd rychlost se pro normélni provoz urcuje
na zakladé pacientova stavu.

UPOZORNENI: Rychlosti pod 2 400 ot/min nebo nad 3 200 ot/min je potfebné pouzivat
pouze opatrné.

7.3 Fyziologické Fidici algoritmy

a Minimalni rychlost rotace pro dany tlak v aorté R
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Obrdzek 13: Graf rychlosti otdceni (ot/min)
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Obrdzek 14: Charaketeristiky krivky pritoku komorového asistenéniho zarizeni

ReZim , Fixed" (Fixni) je urcen k provozu pumpy HVAD®. Rychlost pumpy (ot/min) nastavuje [ékat. Kontrolni algoritmy pumpy HVAD® navic Iékafi poskytujfinformace o vykonu zafizeni a odhad priitoku krve pumpou HVAD®.

7.3.1 Odhad pratoku

Odhadovany priitok pumpou HVAD® se vypocitéva na zékladé prikonu a rychlosti komorového asistencniho zafizeni a také pevné hodnoté viskozity zalozené na krevnim vzorku pacienta. Vychozi nastavent viskozity je 2,7 P, coz odpovidé
hematokritu 0 hodnoté 30 %. Je tudiZ potfebné zméfit hematokrit pacienta (HCT), hodnotu viskozity poté ziskdte pomoci konverzni kfivky HCT / viskozita (Guyton, A. C., Textbook of Medical Physiology, 2006).

Aby se konverze zjednodusila a eliminovala potfeba ménit nastaveni viskozity pfi kazdé zméné hodnoty hematokritu, byla sestavena ndsledujici tabulka. Korelace hematokritu a viskozity pro rozsah hodnoty hematokritu od 20 % do 50 % po 5% pfiriistcich

naleznete v nize uvedené tabulce.

POZNAMKA: Spoletnost HeartWare doporucuje ménit hodnotu viskozity az pfi zméné hematokritu o vic nez 5 %.

HCT (%) Viskozita (cP)
20 2,2
25 24
30 27
35 3,0
40 33
45 3,7
50 43

Platny rozsah odhadovaného priimérného priitoku krve pumpou HVAD® je od 0 po 10 L/min. Zprévy popisujici préitok na monitoru a displeji fidicf jednotky jsou uvedené v ndsledujici tabulce.

Monitor a displej fidici jednotky 0dhadovany rozsah priitoku

"

méné nez 0 L/min

,< =2L/min" méné nez 0 L/min
,0L/min"az,10 L/min" 0az 10 L/min
,>10L/min” vice nez 10 L/min

Priimérny rozsah pritoku Chyba*
méné nez 0 L/min mimo rozsah
0az5L/min 1L/min
5az10L/min 20%
vice nez 10 L/min mimo rozsah

Chybna je vyssihodnota: TL/min nebo 20 %. Presnost odhadu priitoku plati pouze za predpokladu, ze jste pouzili konverzni hodnoty HCT / viskozita z vySe uvedené tabulky.

Hodnaty mimo rozsah v dolnim pasmu (méné nez 0 L/min) jsou neplatné a neodpovidaji samozrejmé préitoku. Mohou v3ak indikovat nesprdvnou hodnotu viskozity pouzivanou pfi vypoctu pritoku. Hodnoty mimo rozsah v hornim pasmu (vy3$i nez

10L/min) mohou naznacovat, Ze v jednotce pumpy HVAD® dochdzf ke vzniku trombd;, nebo Ze se pfi vypoctu pritoku pouzivé nespravna hodnota viskozity.

VAROVANI

» Poplach ,Electrical Fault” (Elektrickd zdvada), nespravna viskozita nebo trombus v pumpé
mohou vést k nepresnému odhadu pritoku.

» Pokud je odhadovany priimérny pritok uvedeny na monitoru nebo displeji fidici jednotky
nizsi nez 0 L/min nebo vy3sinez 10 L/min, miize to znamenat nespravnou troven viskozity
nebo tvorbu trombu.

POZNAMKA: 0dhad priitoku by se mél pouivat pouze jako pomocny ndstroj. Skuteény
priitok se maze kvli variabilité pacientova hematokritu lisit.
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7.3.2 Poplach pro detekci komorového sani

K sani miZe dojit dtisledkem kolapsu komory nebo okluze pfitokového vedeni. Komora kolabuje, kdyz se kontinudlni priitokové VAD pokousi z levé komory precerpdvat vice krve, nez je k dispozici, coz vede k vyraznému sniZeni objemu
komory. Kolaps levé komory miize byt disledkem stavi, které ovliviiuji preload levé komory, napf. hypovolémie (krvécen), pravostranné srdecni selhdni, arytmie nebo pulmondini embolie. K okluzi piitokového vedent
dojde, kdyzZ vstup do piitokové kanyly ucpe mezikomorové septum, ¢imz také vznikne problém se sanim. Docasnd obstrukce pitoku mize vzniknout jako diisledek chirurgického umisténi, polohy pacienta nebo béhem zdtéze
(Valsalviv manévr).

Poplach pro detekci komorového sani monitoruje odhadovany priitok, spusti se pii jeho ndhlém poklesu. Zakladni hodnota priitoku vychdzi z kontinudIniho sledovéni minimélnich préitokdi. Hodnota spusténf poplachu je 40 % pod
odhadovanou zékladni hodnotou priitoku. Systém obdrzf hidsent o sani, kdyZ minimélni pritok poklesne pod hodnotu spusténi poplachu. Poplach se spustf, pokud tento stav pretrva po dobu delsi nez 10 sekund.

Minimalni priitok, ktery spoustf poplach sani, se také pouziva pfi urcovdnf limitnf hodnoty pro zruseni poplachu sani. Odhadovand zakladni hodnota préitoku se s timto limitem nepfetrZité porovndva. Poplach sénf se zrusf, pokud bude
zdkladnf hodnota priitoku nad touto drovni po dobu del3 nez 20 sekund. Znamend to, Ze byl tento stav vyfesen.

Poplach pro detekci komorového snf Ize aktivovat pouze na systémové obrazovce monitoru. Proto mé pifstup k ovlddani stavu tohoto poplachu pouze Iéka. Ve vyjchozim nastavenf je hodnota Suction Response (Odpovéd na sani)
nastavena na,,off” (vyp). V tomto rezimu se pfi komorovém séni nespusti zadny poplach. V dolnim levém rohu obrazovky monitoru pod oznacenim rezimu ,Fixed” (Fixnf) se zobrazi zprava ,Sx Off” (Sani vyp). Kdyz je moznost Suction
Response (Odpovéd na sani) povolena (pomoci tlacitka , Alarm Only” (pouze poplach)), v levém dolnim rohu obrazovky monitoru pod oznacenim rezimu , Fixed” (Fixni) se zobrazi zpréva ,5x On” (Sani zap).

VAROVANI: Stav poplachu pro detekci komorového sani (povolen / zakazén) — na obrazovce POZNAMKA: Detekce komorového sani by se méla aktivovat az po stabilizaci intravaskularniho
zobrazeno (,Sx On“) (Sani zap) nebo (,Sx Off”) (Sani vyp) — lze zistit pouze pomoci objemu pacienta a priitoku pumpou.
monitoru. Na fidici jednotce jej zjistit nelze.

ReZim Suction Response ,Alarm only” (Odpovéd na séni ,pouze poplach”) se nesmi zapinat, pokud probihd sani. Pokud béhem séni rezim zapnete, na monitoru se zobrazi zprava ,Sx On” (Sani zap), poplach pro detekci komorového
sani se aktivuje, ale bude nepfesny, jelikoz béhem snf nelze zjistit norméini zdkladnf parametry. Algoritmus se totiz na zacétku pokusf zjistit zakladni hodnotu, dle které pak bude urcovat abnormainf podminky. Pokud v3ak pfi spustént
algoritmu probfhd komorové sanf, neni to mozné. Po vyfeseni tohoto stavu systém automaticky ziskd pfesnou zdkladni hodnotu a detekce séni bude pokracovat.

Pokud se spusti poplach pro detekc komorového sani, Iékaf by mél zhodnotit, jestli je diivodem pouze krétkodoby,

reverzibilni stav, ktery se sdm uprav, nebo je situace véznéjsi a vyZaduje intervenci. Krdtkodobé poplachy se casto VAROVANI

spousti v urcitou dennf dobu nebo za urcitych podminek jako napitklad ohybdni se nebo lezeni na boku. Obvykle se » Provedenim jakékoli manualni zmény rychlosti se poplach pro detekci komorového sani ihned
rychle bez problémi vyfesi. Pokud poplach pro detekci komorového séni trvé déle a objevi se linické pfiznaky zakéze. Pod oznacenim rezimu, Fixed” (Fixn) se na obrazovce monitoru zobrazi text, Sx Off“
snizeného priitoku krve jako zavrat, hypotenze nebo se spusti poplach ,Low Flow” (Nizky pritok), stav pacienta je (Sanivyp).

nutné zkontrolovat. Na monitoru se podivejte na kfivku prdtoku pumpy a zkontrolujte, jestli na ni nenajdete » Poplach pro detekci komorového sani se nesmi spoustét, kdy probihd sani. Pied povolenim
zndmky probihajiciho séni nebo v piipadé potieby levou komoru vySetfete ultrazvukem. Poté by Iékaf mél urcit poplachu pro detekci komorového sani by mél byt pacient hemodynamicky stabiln.

divod séni a pokusit se jej napravit. Pokud diivod sani nelze urcit nebo pokud je refrakterni na lécbu, Iékaf by mél
runé pod ultrazvukovou kontrolou upravit rychlost a situaci tim vyfesit. Provedenim jakékoli manudlni zmény
rychlosti se poplach pro detekci komorového sani ihned zakdZe. Pod oznacenim rezimu ,Fixed” (Fixni) se na obrazovce monitoru zobrazf text ,Sx Off” (Séni vyp). LékaF bude muset po provedent dpravy rychlosti poplach opét aktivovat.

Funkce detekce komorového séni jej docasné deaktivuje:

Pokud nebude odhadovan hodnota pritoku platnd — priitok bude odhadovdn mimo rozsah od —2 L/min po 11 L/min. Jakmile se odhad priitoku dostane do platného rozsahu, detekce komorového sani se opét spust.

Zdkladni hodnota pritoku je nizsf nez 1,8 L/min — algoritmus ztrdcf citlivost, pokud zdkladni hodnota a tudiZ i Groveri detekce sani pfilis poklesnou. Jakmile se zdkladni hodnota dostane nad hodnotu 1,8 L/min, detekce komorového
sani se opét spusti.

Lékar zménf nastavenou viskozitu — algoritmus po zméné viskozity tekutiny automaticky méni i odhadovany préitok. Detekce komorového sani se po stanoveni nové zékladni hodnoty opét spusti.

Proplachovaci cyklus je aktivni — proplachovaci cyklus pffmo ovliviiuje sledované parametry pro poplach sani, algoritmus je tudiz docasné zakdzan. Detekce komorového séni se opét aktivuje s predchozf zakladni hodnotou, jakmile
proplachovaci cyklus skondi.

7.3.3 Proplachovaci cyklus (,Lavare cycle”)

~
J

Proplachovaci cyklus je cyklus kontrolovanych periodickych zmén rychlosti. Cyklus Ize zakdzat a povolit (obrazek 15). .

. f . ) ey . Vysoki rychlost
Proplachovaci cyklus na dvé sekundy snizuje rychlost 0 200 ot/min pod nastavenou hodnotu, poté ji zvysf opét 0 200 ot/min (+200 ot/min nebo 4 000 ot/min)
nad nastavenou hodnotu na jednu sekundu, potom jf vrét zpdtky na nastavenou hodnotu. Proplachovaci cyklus je
béhem pomalych a rychlych fézi cykld limitovan rozsahem rychlosti pumpy 1800 — 4000 ot/min. Tento cyklus se
periodicky opakuje kazdych 60 sekund. Proplachovaci cyklus je zndzornén na nésledujicim obrdzku. Nastavena rychlost

Lékaf mize proplachovaci cyklus povolit nebo zakdzat pomoci monitoru systému HeartWare®. Doporucuje se (ot/min) | 25 ))
proplachovaci cyklus spustit, kdyzZ je pacient hemodynamicky stabilni. Pokud existuje podezfeni na trombus | ¢} ]
v zafizeni, proplachovaci cyklus (,The Lavare cycle”) je potfebné vypnout (,0ff"), nez se situace vyresi. Nizka rychlost 60s
(-200 ot/min nebo 1 800 ot/min)
S )

Obrdzek 15: Proplachovaci cyklus

POZNAMKA: Pokud existuje podezfeni na trombus v zafizeni, proplachovaci cyklus (,The Lavare cycle”) je tfeba vypnout (,0ff"), nez se situace vyresi.
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8.0 POUZIVANI MONITORU SYSTEMU HEARTWARE®

8.1 Vybér jazyka monitoru

Monitor je navrzen tak, aby uZivateli pohodinym zplisobem umoznoval kontrolovat a fidit systém HeartWare®. Monitor zobrazuje uZivatelem zvolené
informace. Jazyk monitoru Ize zménit na systémové obrazovce. K systémové obrazovce piejdete stisknutim ikony pro pumpu HVAD® (obrdzek 16).
Systémovd obrazovka je chrdnéna heslem. Spolecnost HeartWare heslo poskytne Iékafi. NiZe zndzornéné dialogové okno s heslem (obrézek 17) slouzik
zadéni ¢iselného hesla. Po 11 minutéch necinnosti bude uzivatel automaticky odhlasen.

Jakmile se dostanete do systémové obrazovky, zvolte zélozku Setup (Nastaveni) a poté zdlozku Monitor (viz obrdzek 18).

Stisknéte tlacitko Language (Jazyk) a objevi se obrazovka pro volbu jazyka monitoru (obrdzek 19).

POZNAMKA: Pokyny ke kalibraci dotykové obrazovky se objevi pouze v anglictiné, bez ohledu na aktualni zvoleny jazyk. Pokud budete
pii kalibraci dotykové obrazovky potiebovat dal3i informace, kontaktujte spolecnost HeartWare.

Stisknutim odpovidajiciho tlacitka zvolte pozadovany jazyk monitoru, poté stisknéte tlacitko OK. Jazyk byl nastaven, systém se vrdti na obrazovku pro
nastaveni monitoru (obrazek 18).

Pokud dotykové obrazovka opét potfebuje kalibradi, stisknéte tlacitko Touchscreen Calibration (Kalibrace dotykové obrazovky).

8.2 Prehled monitoru

Monitor je navrZen tak, aby uzivateli pohodInym zplisobem umozfioval kontrolovat a fidit systém HeartWare®. Monitor:
zobrazuje informace o pumpé,
umozfiuje uzivateli upravit parametry pumpy,
kontroluje a hldsf systémové chyby a poplachové stavy.

POZNAMKA: Monitor by mél vzdy byt pfipojen ke zdroji stfidavého napéti. Vjimku predstavuje transport.

UPOZORNENI

» Vnitini baterii monitoru je pfed pouZitim nutné zcela nabit.
» Pacientovi NEDOVOLTE se monitoru dotykat.

udrzujte nabitou — adaptér monitoru na stfidavy proud vzdy pfipojujte k elektrické zasuvce, i pfi skladovani. Vybitd baterie monitoru se dobije za asi
4 hodiny. Pokud budete monitor skladovat po delsi dobu, méiZete z néj baterii vyjmout a nechat jej bez napdjeni.

Zde je 5 ikon (obrdzek 20) na monitoru, pomocich kterych Ize zobrazit systémové informace a fidit provoz pumpy. Tyto ikony se nachdzi na vsech
obrazovkdch, Sipka vedle ikony informuje, kterd z nich je pravé zobrazena.

AktudInfstav pumpy se nachdzi na levé strané vsech obrazovek. Mezi parametry patif primérny prlitok krve pumpou (L/min), rychlost (,RPM” (ot/min))
apfikon (,Watts” (watty)) (obrdzek 21). V' hornf ¢dsti monitoru se zobrazuji zpravy poplachu informujici o aktivnich poplasich fidici jednotky. Tyto zprévy
jsou stejné jako zprdvy zobrazované fidici jednotkou. Pokud je aktivni néjaky poplach, v horni ¢dsti obrazovky monitoru se objevi ikona Mute Alarm
(Ztlumit poplach). Stisknutim ikony poplach ztlumite na 5 minut. V této oblasti obrazovky monitoru se také objevuji stavové zprdvy.

Ve spodnf dsti kazdé obrazovky se nachdzf stavovd ikona stahovéni dat fidici jednotky, identifikace pacienta, cas, pooperacni den (POD) a stav napéjenf.
Sviticl znak ,1" nebo ,2" informuje, ktery zdroj napdji fidici jednotku. Svitic znak ,2” na obrdzku 21 znamend, Ze je ke konektoru ¢. 2 fidici jednotky

pfipojen adaptér stfidavého proudu a napdjf fidicf jednotku. U zdroje napdjeni 1 je zobrazena také zbyvajici kapacita baterie. Pokud se jeden ze zdroji
napéjenf odpojf, odpovidajicfikona zmizi.

Enter Password:

Obrdzek 16:1kona pro otevieni
systémové obrazovky

| Mentiar
Momitor
Dats: 102108
Moailor T
Time: i
Monitor
Language: Engllah
Touchscresn: Calib-tate

HeartWare

Obrdzek 18: Obrazovka nastaveni monitoru

HaartWare

Obrdzek 19: Obrazovka pro volbu jazyka monitoru
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Obrdzek 20: Ikony na obrazovce monitoru systému HeartWare®
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Obrdzek 21: Rozvrzeni obrazovky monitoru
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Obrdzek 23: Zdznam poplachi
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Obrdzek 26: Dialogové
okno s heslem

8.3 Klinicka (vychozi) obrazovka
Stisknutim ikony Home (Vychozi) se dostanete na klinickou obrazovku. @

Klinickd obrazovka (obrdzek 22) se pouzivd, kdyZ nenf potfebné provadét Zadné tpravy pumpy nebo otvirat dalf obrazovky. Mezi parametry zobrazené
na klinické obrazovce patfi kfivka pitkonu v rediném case (,Watts” (watty)) a odhadovand kfivka préitoku krve pumpou HVAD® v rediném case (L/min).

8.4 Obrazovka poplachu
Na obrazovky poplachu (obrézky 23 a 24) Ize piejit stisknutim ikony Poplach. EA

BILA ikona poplachu se zobrazuje, pokud nejsou spusténé zadné poplachy nebo pouze maly poplach.
Z1UTA barva ikony poplachu znamend, Ze je spustény nebo vyieseny stiedni poplach.
CERVENA barva ikony poplachu znamend, 7 je spustény nebo vyeseny nejvysii poplach.

Pokud je spusténych nékolik poplachd, ikona poplachu bude odpovidat poplachu s nejvy3si prioritou. Ikona poplachu zméni barvu zpét na bilou, a7 kdyz ji
po vyfeseni poplachu stisknete.

Obrazovka poplachu ma dvé zélozky (Alarm Log (Zéznam poplach@) a Troubleshooting (Resenf problém)). V zaznamu poplachil (obrézek 23) naleznete
informace o poplasich. Ridici jednotka ukladd 200 zéznamd poplachi, po zapinéni paméti se mazou postupné nejstarsi poplachy. V zéznamu poplachii se
nachdzi datum a cas, kdy doslo ke kazdému ze stiednich nebo nejvyssich poplachdi, a doba vyfeseni poplachu. Vedle poplachu se zobrazuijf také parametry
pumpy. Zalozka Troubleshooting (ReSeni problémd) zobrazuje aktivni nejvy3si a stiedni poplachy a potencidlni pficiny kazdého poplachu.
Poplachy o nizké priorité se na zalozce Troubleshooting (Reseni problémi) nevyskytuji.

Zdlozka Troubleshooting (Resen problém{) (obrazek 24) obsahuje mozné piiciny viech spustényich poplacht.
8.5 Obrazovka trendi
Na obrazovku trendi (obrdzek 25) se dostanete pomoci ikony pro obrazovku trendu. [~

K datlim s trendy kfivek Ize na obrazovce trenddi prejit zvolenim zélozky Flow/Speed (Priitok / rychlost) nebo Flow/Power (Priitok / pfikon). Lze zobrazit
pritok (L/min) a rychlost (,RPM" (ot/min)) nebo préitok (L/min) a pfikon (,Watts” (watty)). Pomoci tlacitka Display Interval (Interval zobrazenf) Ize volit
mezi nasledujicimi casovymi intervaly: 60 ,minutes” (minut), 4 ,hours” (hodiny), 24, hours" (hodin), 14 ,days” (dnti) nebo 30 ,days" (dn).

Data trenddi se do monitoru z fidici jednotky nacitajf pfi pfipojeni datového kabelu monitoru k fidicf jednotce (viz ¢ast 8.6.2.1.1 Stahovani soubor( se
zdznamy fidici jednotky).

8.6 Systémova obrazovka

K systémové obrazovce prejdete stisknutim ikony pro pumpu HVAD®. ¢ by

Systémovd obrazovka je chrdnénd heslem. Spolecnost HeartWare heslo poskytne Iékafi. Dialogové okno (obrazek 26) slouZi k zaddnf ¢iselného hesla.
UZivatel bude po 11 minutdch necinnosti odhlasen.
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8.6.1 Zalozka Speed/Control (Rychlost / Rizeni)

Po vstupu do systémové obrazovky jsou k dispozici kfivky k zobrazovdni priitoku v rediném case (L/min) nebo prikonu v rediném case (,Watts" (watty)).
Preferovanou kfivku Ize zvolit stisknutim zalozky Flow (Priitok) nebo Power (Pfikon) (obrézek 27).

Zélozka Speed/Control (Rychlost / fizenf) se pouziva k Gpravé rychlosti otdceni (,RPM" (ot/min)) a k zapindni nebo vypinani VAD. Tlacftko Set RPM (Nastavit
ot/min) se pouzivd k nastavovani rychlosti pumpy (,RPM" (ot/min)) na hodnoty od 1800 po 4 000. Tlacitko VAD zapind (,0n") a vypind (,0ff") pumpu. Kdyz
stisknete tlacitko Set RPM (Nastavit ot/min), zobrazi se dialogové okno se Sipkou nahoru a dol. Stisknutim Sipky nahoru nebo dol(i se ménf rychlost pumpy po
pfirlistcich 20 ot/min.

POZNAMKA: Doporu¢ovana minimalni rychlost pumpy b&hem podpory transportu je 2 400 ot/min.

Stisknutim tlacitka Change (Zménit) potvrdite Gpravu rychlosti. Tlacitko pumpy HVAD® je barevné a oznacené dle provozniho stavu pumpy HVAD®:
VAD: ON (VAD: ZAP) znamend, 7e pumpa HVAD® pracuje; tlacitko je CERVENE a oznacené népisem STOP. Stisknutim tlaitka STOP komorové asistennf
zafizenf zastavite.
VAD: OFF (VAD: VYP) znamend, Ze pumpa HVAD® NEPRACUJE; tlacitko je MODRE a oznacené napisem START. Stisknutim tlacitka START komorové
asistencni zafizeni spustite (obrdzek 28).
Objevf se dialogové okno pozadujic potvrzenf kazdé akce.

8.6.2 Zalozka Setup (Nastaveni)

Po stisknuti zalozky Setup (Nastaveni) se zobrazi Ctyfi karty, mezi které patii: Patient (Pacient), VAD, Controller (Ridic jednotka) a Monitor (obrazek 29).
Funkce kazdého z nich je popséna nize.

8.6.2.1 Zalozka Patient (Pacient)

Zélozka Patient (Pacient) se pouzivé k zaddvani ID pacienta, data implantace a hodnoty viskozity. Po stisknuti polozky Patient D (ID pacienta) bude mozné zadat
identifikaci pacienta. ID pacienta se zaddvd pomoci kldvesnice (obrézek 30). Tlacitka A az Za 0 az 9 umoziujf vklddéni ¢isel a znakil.

POZNAMKA: Pokud chcete, aby se v zaznamu poplachil vedle jednotlivyich poplachii zobrazovalo i ID pacienta,
je nutné jej nejdriv zadat.

Stisknéte tlacitko Implant Date (Datum implantace) a pomoci kldvesnice zadejte datum implantace pumpy HVAD®. Tlacitkem Enter date (Zadat datum) zaddnf
potvrdite, stisknutim tlacitka Cancel (Storno) jej zruste (obrazek 31).

Hodnotu viskozity krve Ize v pfipadé zménit pomoci tlacitka Viscosity Value (Hodnota viskozity). Tato metoda umozfiuje lékafi ruéné zadat hodnotu viskozity
urcenou na zakladé vychozf hodnoty nebo ze vzorku krve. Vychozf hodnota je 2,7 cP.

POZNAMKA: Kaida idici jednotka je schopna ulozit maximalné 3 000 zéznami, odpovidd to pfiblizné 31 dniim
pouZivani. K zdlohovani dat Ize pouZit pamétové zafizeni USB.

8.6.2.1.1 Stahovani soubora se zaznamy Fidici jednotky

Tlacitko Log Files (Soubory se zdznamy) lékafi umozfiujiz fidici jednotky ziskat data o poplasich a trendech a prenést je z fidici jednatky pacienta na pamétové
zafizeni USB.

Postup pii stahovani souborti se zaznamy z fidicf jednotky je ndsledovny:

Pomoci datového kabelu monitoru pfipojte modry datovy port na fidicf jednotce k monitoru.

Zkontrolujte, zda ikona pro stahovdni dat v dolnim levém rohu monitoru blikd Sedé. lkona pro stahovdni dat zménf barvu na cernou, jakmile bude
stahovdnf dokonceno. K prenosu veskerych dat z fidicf jednotky na monitoru bude mozné potfebnych az 10 minut.

Stisknutim ikony pumpy se dostanete do systémové obrazovky, kde bude potfebné zadat heslo.

Stisknéte zdlozku Setup (Nastaven).

Stisknéte zdlozku Patient (Pacient).

Pockejte, nez ikona Data Download (Stahovéni dat) zménf barvu na cernou, potom od fidici jednotky odpojte datovy kabel monitoru.

POZNAMKA: Monitor a fidici jednotku NEODPOJUJTE, kdyz blika ikona Data Transfer (Pfenos dat) — data se pravé prenasi.

5 sekund po odpojent datového kabelu se objevi tlacitko Log Files (Soubory se zdznamy). Stisknutim tohoto tlacitka se zobrazi zdznamy pacienta.
Vlozte do portu na levé strané monitoru systému HeartWare® pameétové zafizeni USB kompatibilni s timto monitorem.

Vlyberte zaznamy, které chcete uloZit. Stisknéte tlacitko Save to USB (UloZit na pamétové zafizeni USB).

Objevi se obrazovka pro potvrzeni. Pokud jste sijisti, stisknéte tlacitko YES (ANO).

Po dokonceni stahovani dat se zobrazf potvrzujfci zprdva. Stisknéte tlacitko OK.

Odpojte pamétové zafizeni USB a odeslete e-mailem tfi soubory: data (data), alarm (poplach) a events (udélosti) (3 réizné soubory) na adresu hvadlogsintl@
heartwareinc.com.
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Obrdzek 37: Vybér jazyka fidici jednotky

8.6.2.2 Zalozka VAD

Zdlozka VAD (obrézek 32) slouzi k zaddnf sériového Cisla pumpy HVAD® a k povoleni nebo zakdzéni proplachovaciho cyklu a odpovédi na sani. Manudlni
zadéni rychlosti pumpy (,RPM” (ot/min)) nebo rezimu , Fixed” (Fixni) je v soucasnosti jediny dostupny rezim, tlacitko je tudiz zakdzéno.

Po stisknutitlacitka VAD D Ize zadat sériové ¢islo pumpy HVAD® uvedené na obalu implantacni soupravy. Po stisknuti tlacitka VAD ID se zobrazf dialogové okno
(obrdzek 33), sériové Cislo slozené z pismen a Cisel se zaddvd pomoci kldvesnice. Prvni dvé pismena ID VAD jsou pevné stanovend — ,HW". Po vloZeni
pozadovaného Gdaje stisknéte tlacitko Change (Zménit). Pokud zaddte nesprdvné cislo, stisknéte tlacitko Cancel (Storno) a poté opét tlacitko Start.

Pokud je ,Lavare cycle” (proplachovaci cyklus) povolen, zafizenf periodicky na krdtkou dobu snizuje a zvysuje rychlost otéceni a poté ji vracf k zakladnf
hodnoté. Tento algoritmus vytvéf pomocf komorového asistencniho zafizeni pfiblizné jednou za minutu krétkou pulsni vinu.

Proplachovacf cyklus se ZAPINA a VYPINA pomoci tlacitka Lavare Cycle (Proplachovaci cyklus). Zobrazi se dialogové okno, stisknutim tlacitka ,Yes” (Ano)
nebo ,No" algoritmus povolite, respektive zakdzete (obrdzek 34). Vice informaci ohledné proplachovaciho cyklu naleznete v ¢asti 7.3.3.

Tlacitko Suction Response (Odpovéd na snf) prepind mezi dvéma rezimy detekce sénf:
Odpovéd na sani,Off" (Vyp). Toto je vychozi nastavent.
Odpovéd na sanf,Alarm Only” (pouze poplach). Pokud je zjisténo sani, ozve se poplach.

Vice informacf ohledné detekce sani naleznete v ¢ésti 7.3.2 (Poplach pro detekci komorového sani).

Pokud se rychlost pumpy zménf pomoci zélozky Speed/Control (Rychlost / fizenf), dialogové okno uZivateli pfipomene, Ze se tim zakdZe poplach detekce
sanf (obrazek 35).

8.6.2.3 Zalozka Controller (Ridici jednotka)

Pomoci zalozky Controller (Ridici jednotka) (obrézek 36) lze zadat cas a datum, zvolit jazyk fidici jednotky, nastavit viichozi parametry a povolit funkci
,Disable ,VAD Stop” Alarm” (Zakdzat alarm ,VAD zastaveno”).

POZNAMKA: Stisknutim tlacitka Set Defaults (Nastavit vychozi hodnoty) se smazou véechny predchozi informace pacienta.

Po stisknuti tlacitek Controller Date (Datum fidici jednotky) a Controller Time (Cas fidici jednotky) Ize zadat datum a Cas fidicf jednotky.

Po stisknuti tlacitka Controller Language (Jazyk fidicf jednotky) Ize zvolit pozadovany jazyk fidici jednatky. Objevi se prekryvnd obrazovka (viz obrdzek 37).
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Tlacitko Set Defaults (Nastavit vychozi hodnoty): Tlacitko Set Defaults (Nastavit vychozi hodnoty) (obrézek 38) pfenastavi parametry fidici
jednotky na plivodnf, niZe uvedend nastaveni vyrobce:

Odpovéd na sani, Off" (Vyp).
Proplachovacf cyklus je, Off” (Vyp).
Interval pro zdznam dat je 15 minut.
Viskozita 2,7 P,

Nastavend rychlost je 2 500 ot/min.
Prah pro poplach Low Flow (Nizky priitok) je 1,0 L/min.
Prdh pro poplach High Power (Vysoky pfikon) je 16 wattdL.

Tlacitko Set Defaults (Nastavi vychozf hodnoty) by se nemélo pouzivat, pokud je Fidici jednotka pfipojena k pacientovi.

POZNAMKA: Vijichozi hodnoty se skute¢né nastavi az po resetovani fidici jednotky (odpojeni obou zdrojii napéjeni).

UPOZORNENI: Tlacitko Set Defaults (Nastavit vychozi hodnoty) smaze z/fdicijednotky veskeré parametry komorového asistencniho zafizeni pacienta.

Funkce ,Disable ,VAD Stop” Alarm” (Zakazat poplach ,VAD zastaveno”):

Funkce umozfiuje programovani fidici jednotky v dobé, kdy nenf pfipojena k pumpé (nebo motoru). Po pfipojeni k napdjenf se fidic jednotka na 10 sekund
zastavi, aZ poté se pokusi zjistit, jestli je k nf pfipojena pumpa — stav ,VAD Stopped” (VAD zastaveno).

Funkce ,Disable ,VAD Stop” Alarm” (Zakdzat poplach ,VAD zastaveno”) umoziuje uZivateli odeslat fidicf jednotce pfikaz, aby NESPOUSTELA poplach,
pokud pumpa neni pfipojena. Poté bude mozné pomoci monitoru zadat informace pacienta a fidici jednotky bez spusténého zvukového poplachu. Tento
nevyfeseny pfikaz se sdm zrusiza 3 minuty, aby se sniZilo riziko, Ze uZivatel pfipoji monitor k fidici jednotce, kterd se prévé pouzivd, a tim nechténé zastavi
jeji pumpu.

Kroky:

Na monitoru stisknéte indikdtor,, Disable ,VAD Stop" Alarm” (Zakdzat poplach,VAD zastaveno”) (obrazek 39).

Pripojte monitor k fidicf jednotce.

Ridicf jednotka musf byt pripojena ke 2 zdrojiim napdjen.

Pomoci monitoru zadejte informace pacienta a fidicf jednotky.

Monitor od fidicf jednotky odpojte.

Ridicf jednotku odpojte z napdjent.

Poplach,VAD Stop” (VAD zastaveno) se po 3 minutéch automaticky povoli, pokud monitor nepfipojite k fidici jednotce (obrézek 40).

VAROVANI: Ridicf jednotka pFipojena k monitoru s provedenym prikazem Disable ,VAD Stop” Alarm (Zakézat poplach ,VAD zastaveno”) prestane
napdjet pumpu HVAD® a nespusti zvukovy poplach ,VAD Stopped” (VAD zastaveno).

8.6.2.4 Zalozka Monitor

Z&lozka Monitor slouzi k zaddvani data a Casu a ke kalibraci dotykové obrazovky monitoru (obrézek 41). Tato verze systému HeartWare® podporuje
nékolik jazykd.

Tlacitko Monitor Date (Datum monitoru) a Monitor Time (Cas monitoru): Pomoci téchto tlacitek se nastavuje datum a cas monitoru.
Language (Jazyk): Timto tlacitkem se volf jazyk monitoru. Vyichozim jazykem je anglictina.

Tlacitko Touch screen (Dotykova obrazovka): Pomoci tohoto tlacitka Ize spustit kalibraci dotykové obrazovky monitoru. Monitor kalibracni
sekvence spusti pouze za predpokladu, ze k nému NENT pfipojena fidicf jednotka.
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Obrdzek 39: Zakdzat poplach ,VAD Stop” (VAD zastaveno)
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Obrdzek 41: Zdlozka Monitor
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Obrdzek 42: Zdlozka Alarm settings (Nastaveni poplachu)
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Obrdzek 43: Zvukovy signdl pro chybu ridici jednotky
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Obrdzek 45: Zvukovy signdl pro elektrickou zdvadu

8.6.3 Zalozka Alarm Settings (Nastaveni poplachu)

Zélozka Alarm Settings (Nastaveni poplachu) (obrdzek 42) slouzi k nastaveni prahu poplachfi Low Flow Alarm (Nizky priitok) a High Power Alarm
(Vysoky pfikon). Obé hodnoty (prlitok i pffkon) jsou hodnoty po casovém zprlimérovdni, nejednd se o hodnoty okamyzité. Prah poplachu Low Flow
Alarm (Nizky priitok) Ize nastavit v rozmezf 1 L/min az 9,9 L/min po pfirlstcich o hodnoté 0,1 L/min. Poplach Low Flow Alarm (Nizky pritok) je
potfebné nastavit na hodnotu o 2 L/min pod primérnym priitokem pacienta. Nenastavujte jej pod hodnotu 2 L/min. Poplach High Power Alarm
(Vysoky pitkon) Ize nastavit v rozmezi 1,0 W az 25,0 W po prirGstcich o hodnoté 0,5 W. Vychozi hodnota pro poplach Low Flow Alarm (Nizky pritok)
je 1L/min, pro poplach High Power Alarm (Vysoky pfikon) 16 W. Pokud prltok klesne pod prah tohoto poplachu (napf. na hodnotu 1L/min) nebo
pfikon prekroci odpovidajici prah (napt. 16 W), spusti se poplach. Lékar by mél prahy poplacht Low Flow Alarm (Nizky priitok) a High Power Alarm
(Vysoky pfikon) nastavit na hodnoty v blizkosti redinych hodnoty pacientova priitoku a pfikonu.

POZNAMKA: Poplach Low Flow Alarm (Nizky priitok) je potfebné nastavit na hodnotu o 2 L/min pod primérnym
priitokem pacienta. Poplach Low Flow Alarm (Nizky pritok) NENASTAVUJTE na hodnotu pod 2 L/min.

Pokud dojde k chybé nebo se spusti poplach, pomoci zdlozky Alarm Settings (Nastaveni poplachu) se Ize dostat k dalsim ovladaciim, kterymi se
dd na delSi dobu ztlumit zvukovy signal poplachu nebo chyby.

Tlacitko Controller Fault Audio (Zvukovy signdl pro chybu fidicf jednotky) se objevf pfi strednim poplachu ,Controller Fault” (Chyba fidici jednotky)
(obrdzek 43). Tlacitkem Controller Fault Audio (Zvukovy signdl pro chybu fidici jednotky) Ize trvale ztlumit poplach Controller Fault (Chyba Fidici
jednotky). Ridici jednotka i monitor vsak i naddle budou tento poplach zobrazovat. 0znameni zmizi az po vyfeseni priciny poplachu.

Trvalé ztlumeni zvukového poplachu , Controller Fault” (Chyba fidici jednotky) je dvoukrokovy proces. Po stisknuti tlacitka , Silence” (Ztlumit) na dotykové
obrazovce monitoru se objevi dialogové okno pro potvrzeni (obrdzek 44). Stisknutim tlacitka ,Yes” (Ano) ztlumite vsechny aktudinf poplachy ,Controller
Fault” (Chyba fidici jednotky) o stfednf priorité. Pokud dojde k dalsi chybé Fidici jednotky, spusti se novy zvukovy poplach.

Tlacitko Electrical Fault Audio (Zvukovy signdl pro elektrickou zvadu) se objevi pii poplachu ,Electrical Fault” (Elektrickd zdvada) o stfednf
priorité (obrdzek 45). Tlacitkem Electrical Fault Audio (Zvukovy signél pro elektrickou zavadu) Ize trvale ztlumit poplach Electrical Fault

UZivatel by se po dokoncenti prav systém vzdy mél z heslem chranénych systémovych obrazovek odhlésit. Stisknéte tlacitko Logout (Odhldsit)
a stisknutim tlacitka YES (Ano) se vratite na klinickou obrazovku. Pokud se systémova obrazovka nepouzivé déle nez 11 minut, uzivatel bude
automaticky odhlasen. K vstupu do téchto obrazovek je opét potebné zadat heslo.

12 | Komorovy asisten¢ni systém HeartWare®



Komorovy asistencni systém

8.7 Vypnuti monitoru

L
Ikona Monitor On/Off (Monitor zap / vyp) slouzi k vypnuti programu monitoru. | | o o
-
Po stisknutiikony Monitor On/Off (Monitor zap / vyp) se objevi dialogové okno poZadujici potvrzeni (obrdzek 46): = {1
Corbroller

a. Stisknutim tlacitka ,Yes” (Ano) program vypnete. KdyZ se na monitoru objevi zpréva , It is now safe to turn off power” (Nynf je bezpecné zafizeni vypnout), a0 I o | m L
stisknéte tlacitko / pepinac napdjen umistény v dolnim levém rohu monitoru. . Doymwantiemsenm | yar
NEBO i
b. Stisknutim tlacitka ,No” (Ne) se do programu vratite. A 4 =

iy

th

— = I ;€ HeortWare

Obrdzek 46: Potvrzenivypnuti monitoru

9.0 POUZIiVANI RIDICi JEDNOTKY SYSTEMU HEARTWARE®

9.1 Rozlozeni konektori

Ridici jednotka disponuje Ctyimi konektory — na kazdé strané jsou dva (obrazek 47). Konektory pro napajent jsou stejné, Ize k nim pripojit kterykoli ze zdroji
napdjent (baterie, adaptér stiidavého nebo stejnosmeémého proudu). Ridicf jednotka by méla vidy z bezpecnostnich divodé byt pfipojena ke dvéma zdrojim Monitor
napdjeni. Pokud je pfipojen pouze jeden zdroj napéjent, fidici jednotka bude pracovat, ale po 20 sekundéch se spusti poplach.

Pohonna

Pohonnd jednotka se pripojuje ke stfibrnému konektoru (obrazek 48). Pfi pfipojovani pohonné jednotky k fidici jednotce umistéte Cervené znacky
na obou konektorech proti sobé a poté je k sobé pfitlacte. Kryt pohonné jednotky musf zcela piekryvat stfibrny konektor pohonné jednotky na fidici
jednotce, chranf je pred statickymi vyboji a zabrafiuje docasné zastavé pumpy. Pokud chcete pohonnou jednotku odpojit, stahnéte jeji kryt ze
stfibrného konektoru na fidici jednotce, poté konektor pohonné jednotky od stfibrného konektoru na fidici jednotce odpojte.

Napajeni Napajeni

VAROVANI Obrdzek 47: Ridici jednotka
» Kryt pohonné jednotky musi zcela prekryvat stfibrny konektor pohonné jednotky na fidici jednotce, chréni je pired statickymi
vyboji, které by mohly vést k docasné zéstavé pumpy.
» Pfiodpojovani pohonné jednotky od fidici jednotky zatahejte nejdfiv za kryt pohonné jednotky, poté odpojte konektor pohonné
jednotky. NETAHEJTE za kabel pohonné jednotky, mohli byste ji poskodit.

Kabel monitoru se pipojuje k modrému datovému portu na idici jednotce. Pfi pfipojovdnf zarovnejte bilou Sipku a bilou tecku a obé poloviny k sobé zatlacte, az
se zabezpecovaci mechanismus konektoru pevné pfipoj. Pfi odpojovani otocte konektorem proti sméru hodinovyich rucicek a obé ¢asti od sebe odtahnéte.

)

Obrdzek 48: Pripojeni pohonné jednotky
kridicijednotce

9.2 Displej ridici jednotky a prace s ni

Na prednf strané fidicf jednotky (obrdzek 49) se nachdzf nékolik vizudInich indikdtor(i a tlacftek funkcf.

e N

- ) Indikator poplachu - )
Indikator baterie 1 Indikator baterie 2

Tlacitko Alarm Mute Rolovaci tlaéitko
(Ztlumit poplach) \ /

am O dm:
@ 3000RPM 5.0 L/min
4.8 Watts

Indikator stfidavého /
stejnosmérného

proudu \

Displej Fidici
jednotky

Obrdzek 49: Displej fidici jednotky
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Displej fidici jednotky, tlacitka a indikatory

Dva INDIKATORY BATERIE umisténé v horni ¢asti Fdicf jednotky jsou
oznacené jako ,1”a,2". V zévislosti na tom, ktery port se nynf pouzivd jako
hlavni napdjeni, bude svitit bud' indikdtor ¢. ,1” nebo ¢. ,2". Pokud je
pfipojen adaptér stfidavého nebo stejnosmérného proudu, bude tento
automaticky primdrnim zdrojem napdjent.

Indikdtory baterie zobrazujf kapacitu baterie ndsledujicim zpCisobem:
b 75-100% kapacita baterie: 4 ZELENA svétla

b 50-74% kapacita baterie: 3 ZELENA svétla

b 25-49% kapacita baterie: 2 ZLUTA svétla

) < 24% kapacita baterie: 1 CERVENE svétlo

Kdyz je fidici jednotka pfipojend ke 2 baterifim, pfepne zdroj
napdjeni na druhou baterii, kdyZz v primdri zbude pouze 25 %

INDIKATOR POPLACHU se rozsviti, pokud se spusti jeden nebo vic poplachd. Indikdtor poplachu méni
barvu v zavislosti na zavaznosti poplachu. Pokud je spusténych vice poplachd, jeho barva odpovidd stavu toho nejzavaznéjsiho.
Prioritu poplachu vyjadfuje indikdtor nasledovné:

» Nejvyssi poplach: Blikajici cervend » Stiedni poplach: BlikajiciZlutd ~ » Maly poplach: Sviti Zluta

TLACITKO ZTLUMIT POPLACH ztlumf stiedni nebo maly poplach na 5 minut nebo do spusténi nového poplachu.
Poplach o vysoké priorité se zrusi pouze po vyresenijeho piciny.

&
(&

ROLOVACI TLACITKO na pravé strané fidicf jednotky slouzf k prohlizenf viech aktivnich poplachi a také informacf o pumpé
(ot/min, L/min, watty) na displeji fidicf jednotky. Rolovacim tlacitkem Ize také z displeje fidici jednotky smazat zobrazené
vyfesené stfedni poplachy nebo zvysit jas displeje fidicf jednotky.

INDIKATOR STRIDAVEHO / STEINOSMERNEHO PROUDU bude svitit zelené, pokud fidicf jednotku napdji adaptér
stridavého nebo stejnosmérného proudu.

3000 RPM 5.0 Limin
4.8 Watts

celkové kapacity (za predpokladu, Ze md sekunddrnf baterie vic nez 30 %
celkové kapacity).

DISPLEJ RIDICI JEDNOTKY poskytuje informace o pumpé vcetné rychlosti pohonu (,RPM”
(ot/min)), pifkonu (,Watts” (watty)) a priitoku krve (L/min). KdyZ se spusti poplach, informace o
pumpé nahradf dva fadky textu, ktery urcuje druh poplachu a také podavd informace o doporuceném
postupu. Detailné popisuje poplachy ¢ast 13.0.

POZNAMKA: Pokud je k Fdicf jednotce pFipojen adaptér stiidavého nebo
stejnosmémého proudu, odpovidajiciindikdtor baterie nebude rozsvécovat
svétla, bude v3ak svitit odpovidajicfindikator ,1“ nebo ,2".

9.3 Postup pfi vyméné fidici jednotky

Vzdy musite mit k dispozici zdlozni idici jednotku a piné nabité baterie pro piipad selhéni nebo chyby funkce fidici jednotky. Zaloznifidici jednotka by méla mit
nastaveny stejné parametry pumpy a informace pacienta jako primf fidicf jednotka. Selhdn fidici jednotky nebo chyba funkce fidicf jednotky o vysoké
priorité spustf poplach o vysoké priorité nebo CERVENY poplach a na displeji fidici jednotky se objevi vyzva ,Change Controller” (Vyménit fidicf jednotku).

Postup pfi vyméné fidici jednotky:

Pacienta posadte nebo polozte.

Novou fidicf jednotku méjte na dosah ruky.

K noveé fidicf jednotce pripojte zalozni zdroje napdjent.

»  Jemnym zatdhnutim za kabel v blizkosti konektoru ovéite, Ze napdjeci kabely jsou pevné zapojeny do fidici jednotky.

» Poplach,Power Disconnect” (Odpojené napdjent) se aktivuje, jestlize do 20 sekund od pfipojeni fidici jednatky ke zdroji napdjen neni'k nové
fidici jednotce pfipojen druhy zdroj napdjent.

» Poplach,VAD Stopped” (VAD zastaveno) se aktivuje, jestlize k nové fidicf jednotce nenf pohonné jednotka pumpy pfipojena do 10 sekund. Tento
poplach se vypne po pfipojeni pohonné jednotky pumpy.

Bily kryt pohonné jednotky sejméte ze stfibmého konektoru plvodni fidicf jednotky (obrdzek 50).

Odpojte pohonnou jednotku od pvedni fidici jednotky — potéhnéte stfibrmy konektor smérem od fidici jednotky. Neodpojujte ji tahdnim za kabel

pohonné jednotky. Mohlo by dojit k aktivaci poplachu,VAD Stopped" (VAD zastaveno). Nepodiéhejte panice. Poplach mlizete vypnout po opétovném

spusténi pumpy, picemz opétovné spusténi mé vyssi prioritu.

Pohonnou jednotku pipojte k nové fidicf jednotce (zarovnejte obé cervené znacky a zatlacte je k sobé) (obrdzek 51). Pokud byl na nové fidicf jednotce spustény

poplach,VAD Stopped" (VAD zastaveno), nyni se zrusf.

»  Pumpa by se méla znovu spustit. Ovéite spravnou funkci pumpy (,RPM” (ot/min), priitok, (,Watts” (watty)).

Do modrého konektoru na ptivedni fidici jednotce! vlozte adaptér poplachu (obrdzek 52).

»  0d plivodni idicf jednotky odpojte oba zdroje napdjeni.

»  Ridici jednotka se vypne a viechny poplachy piestanou znit.

Jestlize adaptér poplachu pred odpojenim obou zdrojli napéjeni nezasunete, poplach fidici jednotky mize znit az 2 hodiny.

Obrdzek 50: Sejméte bily kryt pohonné jednotky

(i

Obrdzek 51: Pripojte pohonnou jednotku

Nasurite bily kryt pohonné jednotky na stfibrny konektor mové fidici jednotky (obrazek 53).
Obratte se na spolecnost HeartWare, kterd vam dodd novou zaloznifidicf jednotku.

ol Q

Obrdzek 52: Vlozte adaptér poplachu

VAROVANI
» Vidy pfi sobé méjte pro piipad krizové situace nahradnifidlci jednotku a nahradni, pIné nabité baterie.
» Adaptér poplachu tlumi poplach,No Power” (Ztréta napdjeni), mél by se pfipojovat pouze kfidici jednotce, kterd selhala nebo doslo k poruse jeji
funkee iz k pumpé pfipojend nent.

POZNAMKA: Pokud do modrého konektoru Fidici jednotky (obrazek 52) pred odpojenim napajeni nevlozite adaptér poplachu, pvodnifidici
jednotka spusti na dobu 15 minut az 2 hodiny poplach, jelikoz byly odpojeny oba zdroje napéjeni. Adaptér poplachu by se mél pouzivat pouze
v krizovych situacich, slouzi k ztlumeni poplachu ,No Power” (Ztrata napéjeni) na fidlci jednotce, které NENI piipojena k pumpé.

Obrdzek 53: Vymérite kryt pohonné jednotky
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10.0 POUZiVANI BATERIi SYSTEMU HEARTWARE®

Baterie (obrdzek 54) obsahujtlithium-iontové clanky, které jsou pfi piném nabiti schopné napdjet pumpu HVAD® po dobu priblizné 4 az 6 hodin. Doba pouzivan
kazdé baterie zdlez na:
spotfebé energie fidicf jednotkou a pumpou HVAD,®
poctu cykld nabitf a vybitf baterie.

Predpokladany pocet cykld nabitf a vybiti baterie pfi zachovani uZitecné pracovnf doby je vyssi nez 500. Pokud vsak baterie poskytne podporu
krat3f nez 2 hodiny, je potfebné ji vyménit.

Tlacitka a indikatory na baterii

[3] Po stisknuti testovaciho tlacitka se rozsviti displej s kapacitou baterie.

1111 DISPLEJ KAPACITY BATERIE vém oznami, kolik energie v bateri zistavé. Obrdzek 54: Baterie

Displej s kapacitou baterie na baterii je podobny jako indikdtor baterie na fidicf jednotce (viz ¢ast 9.0 Pouzivani fidici jednotky HeartWare®). Na baterii se vsak
nachdzi pouze zelend svétla. Napiiklad: pfi 25—-49% kapacité budou na baterii svitit 2 zelend svétla, na fidici jednotce 2 Zlutd (viz niZe uvedend tabulka).

Kapacita baterie Displej s kapacitou baterie na BATERII Indikator baterie na RIDICi JEDNOTCE
75-100% 4ZELENA svétla - 4ZELENA svétla -
50-74% 3ZELENA svétla {1111 3ZELENA svétla {11171
25-49% 2ZELENA svétla - 27LUTA svétla -:j
<u% 1 ZELENE svétlo {1111 1 CERVENE svétlo [mnnn]

POZNAMKA: Pokud je jedna baterie vybita na méné nez 25 % celkové kapacity, fidici jednotka se automaticky prepne na druhou baterii.
Pokud k tomu dojde, ozve se prerusované pipani, indikator poplachu na fidicijednotce zméni barvu na zlutou a zobrazi se zprdva vyzyvajici
k vyméné vybité baterie (obrazek 55).

Low Battery 1
Replace Battery 1

a HeartWare

Pokud bateri do 5 minut NEVYMENITE, hlasitost poplachu se bude zvyZovat, dokud baterii nevyménite za plné nabitou. Pokud vybitou baterii nevyménite av obou
bateriich zfistdva dostatek energie pouze na par minut provozu, spusti se poplach o vysoké priorité, indikator poplachu bude blikat CERVENE a na displeji fidici
jednotky se zobrazi zprdva ,Critical Battery 1" (Baterie 1 v kritickém stavu) nebo ,Critical Battery 2" (Baterie 2 v kritickém stavu). Pokud k tomu dojde,

pumpa se za par minut kvillinedostatku energie vypne. Baterie je tudiz nutné vyménitihned. Obrdzek 55: Zprdva Replace depleted battery
(Vyménte vybitou baterii) na fidici jednotce

UPOZORNENI: Zcela vyhité baterie dobijte do 24 hodin, piedejdete tim jejich trvalému poskozeni.

10.1 Vyména baterie

Ujistéte se, Ze mate k vyméné vybité baterie k dispozici pIné nabitou baterii.

Odpojte vybitou baterii otocenim pouzdra konektoru proti sméru hodinovyich rucicek az na doraz (sleduite Sipku).

Konektor vytahnéte z fidici jednotky.

Kabel piné nabité baterie uchopte v blizkosti konektoru, konektor drZte dostatecné volny na to, aby se jim dalo otdcet.

Zarovnejte pevnou bilou $ipku na konektoru s bilou teckou na fidicf jednotce (obrdzek 56A).

Jemné zatlacte kabel do fidicf jednotky. NEOHYBEJTE konektor, nechte jej prirozené zapadnout na misto. PFi tispéném pipojeni se ozve klapnuti.

POZNAMKA: Pii zatlacovani konektoru do Fidici jednotky se bilé Sipka mirmné posune. Sprévné piipojena pozice:

2
Bild Sipka je zarovnand s bilou teckou na fidici jednotce. @
A B
eartWare
Jemnym zatéhnutim za kabel v blizkosti konektoru napdjenifidicf jednotky ovéfte, Ze je kabel baterie do fidicf jednotky pevné zapojen (obrdzek 56B). Obrdzek 56: Pripojeni napdijent k fidici jednotce

UPOZORNENI
» Pii pipojovani kabelii k sobé konektory NEPRITLACUJTE bez odpovidajiciho zarovnani. Pfipojovani konektor silou je miiZe poskodit.
» Jemnym zatahnutim za kabel v blizkosti konektoru napajeni fidici jednotky ovéfte, Ze jsou napdjeci kabely do fidici jednotky
pevné zapojeny.
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10.2 Péce o baterie

Baterie je potebné skladovat pfi pokojové teploté, ochrdni se tim jejich doba Zivatnosti.
Baterie chraite pred pilis vysokymi a nizkymi teplotami. Neskladujte je na pfimém slunecnim svétle.
Konektor baterie vzdy chrarite pred vihkosti, Spinou a kovovymi predméty.

Pii prdci s konektory se nedotykejte jejich vnitini cdsti.

Nenechte baterie spadnout, nevrdzejte s nimi do tvrdych predmétd.
Baterie nesmf navihnout.

Kabely baterie nezalamujte ani je nekfivte.

Nepfipojujte konektory k fidici jednotce nebo nabfjecce baterif hrubou silou.
Baterie by se mély skladovat v nabijecce baterif. Baterie skladujte piné nabité.

UPOZORNENI

» Baterie NEVYSTAVUJTE teplotam mimo skladovaci a provozni rozmezi, jinak dojde k zhor3eni jejich
vlastnosti. Baterie je potiebné skladovat pii pokojové teploté, ochrani se tim jejich doba Zivotnosti.
Provozni a skladovaci teploty baterii:

a. Provoz: Vybijeni (normaini pouzivani se systémem HeartWare®) a nabijeni (na nabijecce): 0 °Caz
45 °C. Provozni teploty pod 0 °C povedou k docasnému snizeni kapacity baterie, baterie vsak bude
nadale funkéni.

b. Skladovani: —20 °Caz 25 °C. Dlouhodobé skladovani pri teplotach mimo uvedeného rozmezi miize
vést k trvalému sniZeni kapacity baterie. Pokojovd teplota je ke skladovani idedlni.

» Baterii nerozebirejte, nenicte ani neproboddvejte.

» Nezkratujte vnéjsi kontakty baterie.

» Baterii nehdzejte do ohné ani do vody. Baterie likvidujte v souladu s federalnimi,

statnimi a mistnimi predpisy.

Baterie nenechavejte v dosahu déti.

Baterie nevystavujte nadmérnym narazim ani vibracim.

NepouZivejte poskozené baterie.

Pokud z obalu baterie vytéka tekutina, nedotykejte se ji. Baterii zlikvidujte. Pokud dojde ke kontaktu

tekutiny s okem, oko netiete. Oci ihned zacnéte promyvat proudem vody, horni a dolni vicko udrzujte

rozeviené a pokracujte alespon 15 minut, az odstranite veskeré zbytky tekutiny. Vyhledejte
zdravotnickou pomoc.

Obrdzek 57: Nabijecka baterii

Ready
(Pfipraveno)

Status (Stav)
Napajeni
stiidavym
proudem j

Obrdzek 58: Nabijecka baterii - indikdtory stavu nabiti baterie

11.1 Pripojeni baterie k nabijecce

Nabfjecka baterif (obrézek 57) m{ize najednou nabijet az 4 baterie. Zcela vybité baterie se pIné nabije za 4 az 5 hodin. Nabfjecka baterif musf byt vioZena
do sprdvné uzemnéné elektrické zésuvky, v opacném pripadé nebude nabfjet. Kdyz je nabfjecka sprdvné pfipojena k elektrické sfti, indikdtor napdjenf sviti
zelené. Kazdd baterie se zasouva do svého prostoru a pfipojf se k nabjecce baterif. Baterie m{iZete cely ¢as nechdvat v nabijecce vioZené do zésuvky,
nehrozi zadné nebezpeci.

Nabfjecka md dva indikétory pro kazdy nabijeci prostor. Indikdtory jsou ,Ready” (Pfipraveno) a ,Status” (Stav). Zelené svétlo vedle ndpisu ,Ready”
(Pfipraveno) oznamuje, Ze je baterie pIné nabitd (obrdzek 58).

Indikator ,Status” (Stav) nabijecky Inamena
baterii
Nesvitizadné svétlo Baterie je nabitd a v klidu. Pockejte, az se rozsviti zelené svétlo.
Ilutd Baterie se nabiji, NENI pFipravena k pouzit.
Blikajici Zlutd Baterie se nenabij.

Zkontrolujte konektory baterie. Pokud jsou konektory v pofadku, pfipojte ji k jinému nabfjecimu mistu. Pokud
problém pretrvd, baterii vratte spolecnosti HeartWare.

Cervend Baterie je pilis studend nebo tepld; cekd se na zménu teploty.
Blikajici cervend Chybna baterie. NEPOUZIVEJTE. Baterii oznacte a vratte spolecnosti HeartWare.
UPOZORNENI

» Knabijeni baterii pouZivejte pouze nabijecku od spolecnosti HeartWare®. Jiné nabijecky baterii mohou baterie poskodit.
» Baterii z nabijecky odpojte, az kdyZ na nabijecce sviti zeleny indikator baterie ,Ready” (Pfipraveno). V opacném piipadé nemusi
baterie sprdvné fungovat a pravdépodobné bude pumpu schopna napajet pouze po kratsi dobu nez normalné.

Baterie se pripojuje k nabijecce stejnym zplisobem jako k fidicf jednotce.

Kabel baterie uchopte v blizkosti konektoru, konektor drzte dostatecné volny na to, aby se jim dalo otacet.

Zarovnejte pevnou bilou Sipku na konektoru s bilou teckou na nabfjecce.
Jemné zatlacte kabel do nabijecky, nechte jej volné zapadnout.
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11.2 Odpojeni baterie z nabijecky

Nabitou baterii odpojite otocenim konektoru proti sméru hodinovych rucicek az na doraz.
Vlytdhnéte konektor z nabijecky baterif.

POZNAMKA: Pred odpojenim baterie je potfebné pockat, ne7 se rozsviti indikétor ,Ready” (Pfipraveno). V opaéném pfipadé miize vzniknout situace, kdy pfi dalsich cyklech napéjeni nebude manometr pracovat
spréavné a zobrazovat spravnou kapacitu baterie.

12.0 POUZIVANIi ADAPTERU STRIDAVEHO PROUDU NEBO ADAPTERU STEJNOSMERNEHO PROUDU PRO RIDICI

JEDNOTKU SYSTEMU HEARTWARE®

Adaptér stidavého proudu (obrézek 59) je vybaven kabely, kterymi se pripojuje k fidici jednotce a k elektrické zasuvce. Ped pfipojenim kfidici jednotce ovéfte
sprévnost pripojent sitového kabelu k adaptéru (obrdzek 60) a elektrické zdsuvce. Pokud nenf pfipojen spravné, postupujte ndsledovné: 4 N

Pomoci Sroubovaku Philips uvolnéte Sroub na zardzce. Nyni jf bude mozné otevit.

Sitovy kabel na stfidavy proud sprévné a bezpecné pripojte k adaptéru stfidavého proudu.

Sroub na zardzce zatahnéte, zardzka by nyni méla byt uzaviena.

Ujistéte se, Ze je sftovy kabel na stfidavy proud bezpecné pfipojen k adaptéru a nelze jej vytdhnout.

Pokud je pripojeni sprdvné, na adaptéru se rozsviti zelené svétlo.

Adaptér stejnosmérného proudu (obrézek 61) se pfipojuje k napdjecimu portu nachdzejicimu se ve vétsiné aut. Kdyz je adaptér stejnosmérného proudu
spravné k napéjent pripojen, na kabelu se rozsviti zeleny indikdtor.

UPOZORNENI: Adaptér stejnosmérného proudu je urcen k pouiti v dopravnych prostredcich, v nékterych se viak nemusi nachdzet
odpovidajici konektory.

12.1 Prdace s napajecimi adaptéry

Ujistéte se, Ze indikdtor napéjeni na sftovém kabelu adaptéru svitf zelené — az poté jej pfipojte k fidicf jednotce.

12.2 Pfipojeni adaptéru stfidavého proudu nebo adaptéru stejnosmérného proudu

Pripojte adaptér stfidavého proudu k uzemnéné elektrické zasuvce nebo adaptér stejnosmémého proudu k napéjecimu portu

nachdzejicimu se ve vétSiné aut.

Odpojte méné nabitou baterii. Odpovidajici indikdtor baterie se vypne.

Kabel adaptéru stfidavého nebo stejnosmérného proudu uchopte v blizkosti konektoru, konektor drzte dostatecné volny na to, aby se jim dalo otacet.
Zarovnejte bilou Sipku na konektoru s bilou teckou na fidicf jednotce (obrdzek 62).

4 N
& J
Obrdzek 61: Adaptér stejnosmérného proudu

é——-\

2

£

Obrdzek 62: Sprdvné zarovndni adaptéru

J
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Jemné zatlacte kabel doidici jednotky. NEOHYBEJTE konektor, nechte jej piirozené zapadnout namisto. Pfi ispéSném pripojen se ozve klapnutf (obrézek 63).

POZNAMKA: Pfi zatlacovani konektoru do fidici jednotky se bila sipka mirné posune. Spravna piipojena pozice: Bila Sipka je zarovnana
s bilou teckou na fidici jednotce.

Jemnym zatéhnutim za kabel v blizkosti konektoru napdjent fidici jednatky ovéfte, ze jsou napdjeci kabely do fidicf jednatky pevné zapojeny.

UPOZORNEN(

» Piipfipojovani kabeld k sobé konektory NEPRITLACUITE bez odpovidajiciho zarovnéni. Pfipojovani konektori silou je miize poskodit.
» Jemnym zatdhnutim za kabel v blizkosti konektoru napdjeniidici jednotky ovérte, Ze jsou napdjeci kabely do fidici jednotky pevné zapojeny.

A

Obrdzek 63: Sprdvnd pripojend pozice

Pripojeni je sprdvné, pokud indikdtor stfidavého / stejnosmémého proudu na fidici jednotce zméni barvu na zelenou a odpovidajici indikdtor napdjent se
rozsvit. Pokud indikator stfidavého / stejnosmérného proudu nezméni barvu na zelenou fidici jednotka pouZivé pouze jednu baterii a spusti se poplach
Power Disconnect” (Odpojené napdjen).

VAROVANI: Adaptér stridavého proudu pfipojujte pouze k uzemnéné zésuvce, v opacném pripadé miizete dostat elektricky Sok.

12.3 Odpojeni adaptéru stfidavého proudu nebo adaptéru stejnosmérného proudu

Pfed zménou z napdjeni pomoci adaptéru stfidavého nebo stejnosmérného proudu na napdjen pomoci baterif se ujistéte, e mdte k dispozici piné nabitou baterii. Po odpojeni adaptéru stfidavého nebo stejnosmémého proudu piipojte piné
nabitou baterii. Postup pfi odpojovdni napéjeciho kabelu z fidicf jednotky:

Konektorem otocte proti sméru hodinovych rucicek az na doraz.

Konektor vytdhnéte z fidicf jednotky.

Ke konektoru napdjent fidicf jednatky pfipojte piné nabitou baterii.

Pokud se do 20 sekund nepfipojf nabitd baterie, na displeji fidicf jednotky se zobrazi zprava,Power Disconnect” (Odpojené napdjent) a ozve se poplach.

13.0 POPLACHY

Poplachy poddvajflékatiim a pacientlim informace o pumpé, fidici jednotce, propojenich a zdrojich napdjeni (baterie nebo adaptér stfidavého / stejnosmérného proudu). Rychlou referencnf prirucku poplacht naleznete v pfiloze
A. Poplachy jsou déleny do skupin jako poplachy o nejvyss, stiedni a malé. Kazdy z téchto poplachti mé 1) jedinecny zvuk, 2) zobrazenf (blikajici CERVENA, blikajici ZLUTA nebo nepretrité svitici ZLUTA) a 3) zpravu.

PH spusténi poplachu se na displeji fidici jednotky objevi dva fadky textu. Prvni popisuje poplach a druhy poddvd informace o doporuceném postupu. Po vyfeSeni poplachu se vypne zvukovy poplach a také
svétlo na indikétoru poplachu.

VAROVANI: Ridici jednotku s prazdnym displejem a bez spusténého zvukového poplachu je potebné vyménit.

13.1 Nejvyssi poplachy

Nejvyssi poplach ma nejvyssi prioritu anejhlasitéjsf signal, Fidici jednotce blika CERVENY indikator poplachu a prfstroj pomoci textové zpravy vyzaduje okam/itou reakci na zastaveni VAD, poruchu funkee fidici jednotky nebo nedostatek energie
k napéjeni pumpy. Monitor bude také zobrazovat informace o poplachu.

Nejvyssi poplachy na fidici jednotce — vyzadovana okamzitd akce

Zprava na fidici jednotce (fadek 1) Zprava naffidici jednotce (fadek 2) Vyznam Indikator poplachu A Zvuk poplachu
(bez zprdvy)* (bez zprdvy)* Odpojené oba zdroje napajeni — VAD zastaveno Zadny* Nepretrzity
VAD Stopped (VAD zastaveno) Connect Driveline Pohonnd jednotka odpojena nebo porucha konektoru Blikajici CERVENA Hlasity

(Pfipojte pohonnou jednotku) Poplach ztlumit nelze

VAD Stopped (VAD zastaveno)

Change Controller (Vyménte fidici jednotku)

Selhéni fidici jednotky

Controller Failed (Rl’di(l’jednotka selhala)

Change Controller (Vyménte fidicf jednotku)

Selhéni fidici jednotky

(ritical Battery 1 (Baterie 1 kritickém stavu)

Replace Battery 1 (Vyménte baterii 1)

V baterii 1zbyvé pouze omezené mnozstvi energie, z{istdvd
baterie 2

(ritical Battery 2 (Baterie 2 v kritickém stavu)

Replace Battery 2 (Vyménte baterii 2)

V baterii 2 zbyvd pouze omezené mnoZstvi energie, z{istavd
baterie 1
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Ndsledujici poplachy majf vysokou prioritu:

*Ztrata napajeni (bez zpravy): Pokud se od fidic jednotky odpoji oba zdroje napajeni, ozve se hlasity nepfetrity poplach a na fidici jednotce se NEZOBRAZI zadné zprava. Pumpa HVAD® NEPRACUJE, zdroje napéjeni je potfebné ihned
vyménit. Pokud tato akce pficinu poplachu nevyfesi, vyméiite fidicf jednotku.

VAD Stopped (VAD zastaveno): Pumpa HVAD® se zastavi, pokud dojde k odpojenf pohonné jednatky nebo selhani fidic jednatky. Systém textovou zpravou ozndmi jestli je potfebné pfipajit pohonnou jednatku nebo vyménit fidicf jednotku.

Controller Failed (Ridici jednotka selhala): 0znamuje, 7e mi7e dojit k selhani fidic jednotky a 7e je fidicf jednotku potfebné vymeénit za novou. Pumpa HVAD® mozné nepracuje.

VAROVANI: Pokud se spusti poplach ,Controller Failed” (Ridici jednotka selhala), zafizeni pripojte k zalozni Fidici jednotce.

Critical Battery (Baterie v kritickém stavu): Zobrazi se, kdyZ v baterii z{istavd dostatek energie pouze na nékolik minut napéjeni pumpy HVAD® nebo kdyZ doslo k poruse funkce bakterie. Vyméfte baterii T nebo 2 za piné nabitou
baterii nebo pouzijte adaptér stfidavého nebo stejnosmérného proudu.

Pokud fidic jednotka ztratila kontakt s baterif a druhy napdjeci port je pfipojen bud k baterii se zbyvajici kapacitou 25 % nebo vyssi nebo funkénimu adaptéru napdjen, fidici jednotka spusti poplach Power Disconnect
(Odpojené napdjent) z diivodu nekomunikujici baterie. Tento poplach se zrusf nebo aktivuje jiny poplach, pokud dojde ke vzniku kterékoli z ndsledujfcich situaci:

Komunikace s baterif byla obnovena.
Ibyvajici kapacita druhé baterie poklesla pod 25 % — v tomto pfipadé se spusti poplach Critical Battery (Baterie v kritickém stavu).

Pokud fidicf jednotka ztratila kontakt s baterifa druhy napdjec konektor nenf pfipojen k funkcnimu zdroji napéjeni nebo je pfipojen k baterii se zbyvajict kapacitou méné nez 25 %, fidici jednotka opét spusti poplach Critical Battery (Kriticky
stav baterie). Tento poplach se zrusf, pokud dojde ke kterékoli z ndsledujicich situacf:

Komunikace s baterif byla obnovena.
Nekomunikujicf baterie byla odpojena.
Druhym zdrojem napéjent, na ktery se systém prepnul, je baterie se zbyvajici kapacitou > 25 % nebo funkéni nabijec adaptér.

13.2 Stiedni poplachy

Stfednf poplach neni pfi spusténi velmi hlasity, ale jestlize nestisknete tlacitko Alarm Mute (Ztlumit poplach), hlasitost se bude dalsi minutu zvySovat. Stisknutim tlacitka Alarm Mute (Ztlumit poplach) se na 5 minut nebo do spusténi dalstho
poplachu ztlumi stiedni a malé poplachy. Pokud nestisknete tlacitko Alarm Mute (Ztlumit poplach), po péti minutéch dosahne hlasitost poplachu troveri pouzivanou u poplachii o vysoké priorité. P stiednim poplachu blika ZLUTY indikétor
poplachu a zafizenf pacientovi textovou zpravou doporuci kontaktovat zdravotnicky persondl, ktery mu podé pokyny, jak poplach zrusit.

Stredni poplachy

Zpréva nafidici jednotce Zpréva naffidici jednotce . o
(Fadek ) (Fadek2) Vyznam Indikétor poplachu A Zvuk poplachu
High Watts (Vysoky pfikon) Call (Volejte) Zjisténa zména ve stavu systému HeartWare® Blikajici ZLUTA b Postupné zvySovani hlasitosti po dobu prvni

minuty, pokud poplach uZivatel neztlumf.
»  Hiasitost poplachu se po 5 minutdch
Low Flow (Nizkj pritok) 2v§3, pokud jej uzivatel neztlumi.
b Poplach Ize ztlumit na 5 minut

Electrical Fault (Elektrickd zdvada)

Suction (Sanf)

nebo Thodinu.
Controller Fault (all (Volejte) Porucha funkee fidici jednotky »  Zvukovy signal poplachu Electrical Fault
(Chyba idicijednotky) (Elektrickd zdvada) Ize trvale zakdzat.
Controller Fault Call ALARMS OFF »  Porucha funkee fidicf jednotky > Zvukovy signdl poplachu Controller Fault
(Chyba fidici jednotky) (Volejte POPLACHY VYP) »  Detekce sani, poplachy Low Flow (Nizky priitok) zakdzané (Chyba fidicf jednotky) Ize trvale zakdzat.

»  Poplachy High Power (Vysoky pfikon) aVAD disconnected (VAD
odpojeno) mohou byt zakdzané

Ndsledujici poplachy majf stfednf prioritu:

High Watts (Vysoky pfikon)

Tento poplach varuje pfed vysokym pitkonem pfi provozu pumpy HVAD®. Tento poplach se spusti, kdyz prikon prekroci préh pro poplach High Power (Vysoky pifkon) (viz cdst 8.6.3). Tato situace napfiklad vznikd, kdyz se v pumpé
vytvorf trombus.

Electrical Fault (Elektricka zavada)

Tento poplach se spoustf pfi chybé v kontinuité elektrického spojeni pumpy s fidicf jednotkou. K chybé mohlo dojit v motoru pumpy HVAD®, pohonné jednotce, konektoru nebo v fidicf jednotce. Zvukovy signal poplachu Ize pomoci monitoru
trvale zakdzat (viz ¢dst 9:4.3). KdyZ vznikne tato situace, pumpa HVAD® bude pracovat s jedinym statorem a spotfebovdvat o néco vic energie.

Low Flow (Nizky priitok)
Poplach Low Flow (Nizky priitok) se spousti, pokud primérny priitok poklesne pod prah pro poplach Low Flow (Nizky préitok) (viz st 8.6.3).
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Suction (Sani)
Poplach pro detekci komorového sani se spusti, pokud algoritmus detekce sani zjistil probihajici komorové sani. Pokud je sénf prechodné, poplach se miize sém zrusit.

Controller Fault (Chyba fidicijednotky)

Ridic jednotka obsahuje dva mikroprocesory — jeden fidf funkci pumpy (PMC) a druhy, ktery Fidi funkce uZivatelského rozhrani (UIC) jako napi. displej fidici jednotky a tlacitka. Poplach Controller Fault (Chyba fidici jednotky)
oznamuje, ze pravdépodobné doslo k poruse funkce fidici jednotky. V této situaci véak procesor UIC pofdd z PMC dostdvd zprdvy o tepu, coz znamend, Ze PMC je pofad funkeni a fidi pumpu. Poplach Controller Fault (Chyba fidict
jednotky) zobrazi na displeji fidici jednotky slovo ,Call” (Volejte) upozorfuijici pacienta, e md kontaktovat svého Iékafe. LékaF by se mél pacienta zeptat na frekvenci a trvani poplachu, také na dalsf poplachy a zmény v priitoku pumpou,
rychlosti nebo pitkonu. Pacienta je potiebné se zeptat také na klinické priznaky / zmény, véetné zdvrati, dusnosti, bolesti na hrudi a / nebo palpitaci. Na zakladé odpovédf pacienta doporuci spolecnost HeartWare ndsledujici postup:

Pokud se objevil pouze jeden izolovany poplach Controller fault (Chyba Fidic jednotky) bez zmény v parametrech pumpy nebo Klinickych parametrech, pacienta je potiebné poucit, aby v pfipadé spusténi dalsich poplachil Iékare

ihned kontaktoval a nahldsil je. Soubory se zaznamy Fidici jednotky by si mél Iékaf pfi dal3f ndvstévé pacienta stahnout a zkontrolovat. Lékaf dostane od spolecnosti HeartWare zprdvu shmuijici vysledky analyzy souboru se zdznamy
fidicf jednotky.

Pokud se za poslednich 24 hodin poplach Controller Fault (Chyba fidici jednotky) spustil a automaticky zrusil nékolikrat nebo pokud se spustil s néjakym jinym poplachem, ale neovlivnil priitok, pfikon ani rychlost pumpy a spolu s nim
se neobjevily zadné Klinické priznaky, pacient md byt poucen, ze je potfebné se v dohledné dobé dostavit do centra (nemusi to byt ihned), kde Iékaf stahne soubory se zdznamy fidici jednotky a odesle je k analyze do spolecnosti
HeartWare. Pfipadnd vyména fidicf jednotky nebo jakykoli jiny potiebny postup by mél vychazet z vysledkd analyzy souboru se zéznamy a stavu pacienta.

Poplach Controller Fault (Chyba fidicf jednotky) se spoust casto (vic nez 1x za hodinu), frekvence spousténi se postupné zvy3uje, spustil se a pak se nezrusil nebo se spustil spolu s néjakym jingm poplachem a dolo také ke zméné
priitoku, rychlosti nebo pfikonu pumpy nebo se objevil jakykoli nezadouci klinicky priznak jako napf. zdvrat nebo dusnost. V takovém pfipadé by pacient mél vyménit fidicf jednotku a co nejdfiv se dostavit do implantacniho

centra (do 12—16 hodin). Soubory se zdznamy pivodni fidicf jednotky i aktudIné pouzivané fidici jednotky je potfebné stéhnout a analyzovat.

Povyresenistiedniho poplachu se neozve zédny zvukovy signal ani se nerozsvitiindikdtor poplachu na fidicf jednotce. Zprdva na displeji fidici jednotky v3ak ziistane zobrazend, dokud ji nesmaZete stisknutim rolovaciho tlacitka.
Novy poplach také z displeje fidicf jednotky zpravu vyfeseného stredniho poplachu smaze. Veskeré aktivni stiednf poplachy Ize ztlumit na 60 minut stisknutim tlacitka Alarm Mute (Ztlumit poplach) a rolovacfho tlacitka
nésledujicim zptisobem.

Stisknéte a DRZTE tlacitko Alarm Mute (Ztlumit poplach).
Stisknéte a DRZTE rolovaci tlacitko.

Uvolnéte tlacitko Alarm Mute (Ztlumit poplach).
Uvolnéte rolovacf tlacitko.

Displej fidici jednotky a indikétor poplachu budou nadéle informovat o spusténych poplasich. Pokud se spustf dalsf poplach, 60 minutové ztlument se automaticky zrusi. Zvukovy signal poplachu Controller Fault (Chyba fidicf jednotky) Ize
ztlumit trvale, nemiZe to vsak provést pfimo pacient (vyZaduje to monitor — viz ¢dst 8.6.3).

13.3 Malé poplachy

Pfi malém poplachu trvale sviti ZLUTY indikétor poplachu. Zafizeni vam pomoci zprdvy ozndmi potfebu vyménit slabou baterii nebo pripojit zdroj napéjeni (baterii, adaptér stiidavého nebo stejnosmérného proudu). Pokud poplach neztlumite,
jeho hlasitost se zvy3i nejdfiv po 5 minutdch, poté i po 10 minutdch.

Malé poplachy

(Vyméfite baterii 2)

Power Disconnect Reconnect Power 1 Zdroj napdjent 1 je odpojen nebo se porouchal.
(Odpojené napdjent) (Pfipojte napéjeni 1)
Power Disconnect Reconnect Power 2 Zdroj napdjent 2 je odpojen nebo se porouchal.
(Odpojené napdjent) (Pfipojte napéjeni 2)

Ipravana fidici jednotce Ipravana fidici jednotce 2 i
(Fadek 1) (fadek2) Vyznam Indikator poplachu A Zvuk poplachu
Low Battery 1 (Slabd baterie 1) Replace Battery 1 Baterie 1je slabd ILUTA Pokud poplach neztlumite, jeho hlasitost se zvysf nejdiv
(Vyméfte baterii 1) po 5 minutdch, potéi po 10 minutach.
Low Battery 2 (Slabd baterie 2) Replace Battery 2 Baterie 2 je slabd Poplach Ize ztlumit na 5 minut. Stisknéte tlacitko Alarm Mute

(Ztlumit poplach).

Nasledujici poplachy majf nizkou prioritu:

Low Battery (Slaba baterie)

Tento poplach se spusti, pokud md nékterd z baterif zbyvajict kapacitu mezi 10a 25 %.

Power Disconnect (Odpojené napajeni)
Tento poplach se spusti, pokud se zdroj napdjenf fidici jednotky odpojil nebo porouchal. Zdroj napéjent je nutné ihned vyménit, pacient je bez zalozniho zdroje napdjent.

VAROVANI: Pokud soucasné odpojite oba zdroje napéjeni (baterie, adaptér stfidavého nebo stejnosmérného proudu), pumpa se zastavi. Vizdy musi byt piipojen alespori jeden zdroj napéjeni.
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13.4 Vice poplachu

Mize dojit ke spusténi vice poplachd najednou. Pfi spusténi nékolika poplachi zobrazf indikétor poplachu é nejzavaznéjsi poplach, obdobné zvuk poplachu bude odpovidat zvuku nejzdvaznéjsiho poplachu. Pokud bude najednou
spusténych vice poplachti, na pravé strané poplachu se zobrazi Sipka (obrdzek 64). Pomoci rolovaciho tlacitka silze prohlédnout vsechny spusténé poplachy.

Indikator poplachu a zvuk poplachu pfi vice poplasich 4 N

Vice poplachii Indikator poplachu A Zyuk poplachu
Vice nez 2 nejvyssi poplachy Blikajici CERVENA Hlasity, nepfetrZity, nelze ztlumit ] a a2 @
N © @ LOW FLOW
Nejvyssiastredni poplachy Blikajici CERVENA Hlasity, nepfetrzity, nelze ztlumit l CALL I l
Nejvy3sia malé poplachy Blikajfct CERVENA Hlasity, nepfetrzity, nelze ztlumit < HeartWare
Vice ne7 2 stfedni poplachy Blikajfci ZLUTA Postupné se zvysujict hlasitost, pokud poplach NEZTLUMITE
Stiednia malé poplachy Blikajfct ZLUTA Postupné se zvysujict hlasitost, pokud poplach NEZTLUMITE N J
— - — N — - Obrdzek 64: Sipka na pravé strané poplachu na displeji Fidici
Vice nez 2 malé poplachy ILUTA Postupné se zvySujici hlasitost, pokud poplach NEZTLUMITE jednotky informuje, ze jsou spusténé i dalsi poplachy

POZNAMKA: Pokud se na pravé strané zprévy poplachu nachézi Sipka, je spusténo vice poplachi. Pomoci rolovaciho tlacitka si lze poplachy
prohlédnout. Stisknutim rolovaciho tlacitka se dostanete k dalSimu poplachu nebo k parametrim pumpy (priitok, rychlost a piikon).
Pokud po dobu 1 minuty nestisknete rolovaci tlacitko, fidici jednotka na displeji automaticky zobrazi nejzdvaznéjsi poplach. Pokud se objevi
novy poplach, zobrazi se na displeji fidici jednotky.

13.5 Jak ztisit (ztlumit) poplachy

Nejvyssi poplachy NELZE ztlumit. Stfedni a malé poplachy v3ak Ize ztlumit na 5 minut stisknutim tlacitka Alarm Mute (Ztlumit poplach). LékaF miZe stfednf poplachy ztlumit na jednu hodinu stisknutim a podrzenim tlacitka Alarm Mute
(Ztlumit poplach), poté stisknutim a podrZenim rolovaciho tlacitka, néslednym uvolnénim tlacitka Alarm Mute (Ztlumit poplach) a poté i rolovaciho tlacitka. Zvukovy signél poplachu se opét aktivuje, pokud se béhem doby tohoto ztlumeni
spusti novy poplach. Stredni poplachy Controller Fault (Chyba fidici jednotky) a Electrical Fault (Elektrickd zdvada) Ize trvale zakdzat v nastavenich poplachu na systémové obrazovce monitoru (viz ¢dst 8.6.3).

VAROVANI: Ztlumenim poplachu jeho diivod nevyresite. VZDY se pokuste diivod poplachu zjistit a pokud je to mozné,
provedte napravu.

13.6 Displej stavovych zprav

Monitor miize na misté, kde se obvykle zobrazujf poplachy, zobrazit i stavovou zprdvu. Mohou se objevit nasledujfcf stavové zpravy:

Zprava (bily text) Mozna piiina
VAD Off (VAD vyp) Pohonnd jednotka pfipojend k fidicf jednotce a pumpé HVAD® manudiné zastavena.
Data @ Limit (Data a limit) Data pacienta nelze uloZit, jelikoz je pamét pInd (jiz ulozen maximalni pocet pacient( nebo v paméti nenf dostatek mista).

POZNAMKA: Monitor prepise soubory dle svého datového limitu, ktery je zalozen na velikosti pouzivaného pevného disku. K prenosu souborti se
zdznamy Ize pouzit pamétové zafizeni USB.

14.0 CHIRURGICKA IMPLANTACE

14.1 Nastaveni komorového asistenc¢niho systému HeartWare®

Nabijecka baterii
Pripojte sftovy kabel nabfjecky baterif k elektrické zasuvce. Ujistéte se, Ze indikétor nap&jent vedle ndpisu, HeartWare” svit.
Zkontrolujte, jestli mate k dispozici ¢tyfi plné nabité baterie. Pokud baterie nejsou piné nabité, je potfeba vybité haterie nabijet alesport 4 hodiny. AZ poté m{izete zait s implantaci pumpy HVAD®.

Monitor
Pripojte sitovy kabel monitoru k elektrické zésuvce.
Monitor zapnéte. Za nékolik minut se zobrazf program monitoru.
Pripojte datovy kabel monitoru k sériovému portu na monitoru a modrému konektoru na fidicf jednotce.
Stisknéte ikonu pumpy HVAD®, zobrazf se systémovd obrazovka. Zde zadejte heslo (vice detailli naleznete v asti 8.6).
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Stisknéte zalozku Setup (Nastaveni), zobrazf se zalozky Patient (Pacient), VAD, Controller (Rl’didjednotka) a Monitor (viz ¢ast 8.6.2).
Stisknéte zalozku Monitor a zadejte ,monitor date and time” (datum a cas monitoru).
Baterii monitoru je nutné pred zacdtkem implantace nechat alespori 4 hodiny nabijet.
Zaloznifidici jednotka
Pripojte adaptér stidavého proudu fidici jednotky k elektrické zasuvce. Na adaptéru stfidavého proudu se rozsviti zeleny indikdtor — adaptér je tedy pripojen spravné.
Kfidicf jednotce pfipojte piné nabitou baterii.
Stisknéte zalozku Controller (Ridicf jednotka) na obrazovce Nastaveni monitoru, poté stisknéte tlacitko, Disable, VAD Stop” Alarm" (Zakdzat poplach, VAD zastaveno”).
Monitor pfipojte k fidici jednotce (pokud jste tak jiz neudglali).

POZNAMKA: Po zapnuti provede fidicf jednotka automaticky test a zobrazf docasnou zprévu informujfci o stavu automatického testu. Pokud nebude automaticky test dispésny, objevi se zprava s poplachem Controller Fault
(Chyba fidicfjednotky). V takovém pifpadé je nutné fidici jednotku nahradit nahradni fidicf jednotkou.

Stisknéte zalozku Speed/Control (Rychlost / fizeni) a snizte nastavenou rychlost na 1800,RPM” (ot/min).

Stisknéte zalozku Setup (Nastaveni), zobrazf se zalozky Patient (Pacient), VAD, Controller (Ridic jednotka) a Monitor (viz ¢st 8.6.2).

Stisknéte zélozku Patient (Pacient) a zadejte patient’s ID (ID pacienta).

Ujistéte se, Ze je, Viscosity” (Viskozita) nastavena na 2,7 cP.

Stisknéte zalozku VAD, zadejte sériové cislo pumpy HVAD® a ujistéte se, Ze jsou, Lavare cycle” (proplachovaci cyklus) a, Suction response” (odpovéd na sani),Off” (vypnute).
Stisknéte zalozku Controller (Ridicf jednotka) a zadejte , Controller date and time” (datum a cas fidici jednatky).

Stisknéte zdlozku Alarm Settings (Nastavenf poplachu) a nastavte limity pro poplach Low Flow Alarm (Nizky préitok) a High Power Alarm (Vysoky pfikon). Vyichozi hodnota pro poplach Low Flow Alarm (Nizky priitok) je 1 L/min, pro poplach
High Power Alarm (Vysoky pfikon) 16, Watts" (wattd).

Odpojte datovy kabel a do modrého kanektoru fidici jednotky viozte adaptér poplachu.

(Od fidicf jednotky odpojte oba zdroje napéjent.

Zdlozni Fidici jednotku polozte stranou, je mozné, Ze ji budete potiebovat pri predimplantacnim testu.

POZNAMKA: \'zdy by méla byt k dispozici zdlozni idici jednotka naprogramovand stejné jako ta primdr.

Programovani pocatecnich nastaveni primarnifidici jednotky

Primarni fidic jednotku pripojte k adaptéru stridavého proudu viozeného do elektrické zdsuvky.

Stisknéte zalozku Controller (Rididjednotka) na obrazovce, Monitor Setup Screen” (Nastaveni monitoru), poté stisknéte tlacitko, Disable, VAD Stop" Alarm” (Zakdzat poplach,VAD zastaveno”).
Pripojte datovy kabel monitoru k sériovému portu na monitoru a modrému konektoru na fidicf jednotce.

Kfidicf jednotce pfipojte piné nabitou baterii.

Stisknéte zalozku Speed/Control (Rychlost / fizeni) a snizte nastavenou rychlost na 1800,RPM” (ot/min).

Stisknéte zalozku Setup (Nastaveni), zobrazf se zalozky Patient (Pacient), VAD, Controller (Ridic jednotka) a Monitor (viz ¢st 8.6.2).

Stisknéte zalozku Patient (Pacient) a zadejte patient’s ID (ID pacienta).

Ujistéte se, 7e je, Viscosity” (viskozita) nastavena na 2,7 cP

Stisknéte zalozku VAD, zadejte sériové ¢islo pumpy HVAD® a ujistéte se, Ze jsou, Lavare cycle” (proplachovaci cyklus) a, Suction response” (odpovéd na sani),Off” (vypnute).

Stisknéte zalozku Controller (Ridicf jednotka) a zadejte, Controller date and time” (datum a ¢as fidici jednotky).

VAROVANI: Oba zdroje napajeni musi byt pripojené k fidici jednotce. Odpojenim zdrojii napéjeni se fidici jednotka restartuje — dojde k do¢asnému zastaveni pumpy HVAD®.

POZNAMKA: Pokud na primérni fidicf jednotce provedete jakékoli zmény, zaloznf Fidicf jednotku je potfebné upravit odpovidajicim zptisobem.

Stisknéte zdlozku Alarm Settings (Nastavenf poplachu) a nastavte limity pro poplach Low Flow Alarm (Nizky priitok) a High Power Alarm (Vysoky piikon). Vyichozi hodnota pro poplach Low Flow Alarm (Nizky pritok) je 1 L/min, pro poplach
High Power Alarm (Vysoky pfikon) 16 ,Watts" (wattd).

Stisknéte tlacitko Logout (Odhldsit) a vratte se na klinickou (vychozi) obrazovku.

Oba zdroje napdjeni i monitor nechte pfipojené k fidicf jednotce.

Ridicf jednotku umistéte do vaku pacienta (pfenosného pouzdra) a vak polozte blizko hlavy NEBO stolu tak, aby bylo mozné pohonnou jednatku po tunelovani k fidici jednotce piipoji.
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14.2 Piedimplantacni test pumpy HVAD®

Zkontrolujte obal implantacnf soupravy pumpy HVAD® a dalsf soucdsti baleni. Musf byt neoteviené a bez jakéhokoli viditelného poskozenf véetné
odrenin, odloupnutych ¢stf nebo propichnuti.

VAROVANI: Sterilni soucasti jsou urcené pouze k jednorazovému poufiti. NEPOUZIVEJTE, pokud je obal poskozen nebo otevren.
NERESTERILIZUJTE ani NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE.

Nachystejte si vedlejsf sterilnf stolek, na kterém pfipravite a otestujete pumpu HVAD®.
Nejdfiv otevete prodluzovaci kabel pohonné jednotky. Polozte jej do sterilniho pole, otfete vihkou houbou a polozte zpétky na vedlejsi sterilni stolek.
Houbu zahodte a vyméfte si rukavice.

Na vyznaceném misté uchopte vicko Tyvek obalu implantacni soupravy pumpy HVAD® a obal oteviete. Davejte pozor, aby nedoslo ke kontaminaci
vnitiniho sterilniho tacku. Obrdzek 65: Rukdv Tyvek pokryvajici polyesterovou

. L - o - ¢dst pohonné jednotk,
Tacek s pumpou HVAD® a jinymi soucastmi asepticky umistéte do sterilniho pole. Zkontrolujte vSechny soucésti vcetné chirurgickych ndstrojd, jestli cdstpofionnejednotity

nejsou poskozené, rezavé nebo neobvyklé zplisobem, ktery by mohl ovlivnit bezpecnost a funkcnost ndstroje. Pokud jsou néstroje poskozené, pouzijte
odpovidajici zdlozni soupravu.

Pumpu HVAD® pfikryjte sterilni rouskou. Pohonnou jednotku roztdhnéte na vedlejsim sterilnim stolku, odstrarite rukdv Tyvek (sloupnéte rukou)
tak, aby byla ¢ast pohonné jednotky pokryté polyesterem rukdvem zakrytd (viz obrdzek 65). Pohonnou jednotku otfete houbou navihcenou roztokem
antibiotika, houbu poté zahodte.

V sterilnim poli napliite nddobu 2 litry 5 % dextrézy.

Sterilni prodiuzovaci kabel pohonné jednotky upevnéte k pumpé HVAD® a distdlni ¢ast kabelu (oznacenou ,Controller” (Ridici jednotka) podejte
nesterilni asistenci.

Sterilni ¢dst prodluZovaciho kabelu prisvorkujte k sterilnimu poli na stole tak, aby se kabel nehybal.

VAROVANI: Po pfipojeni pohonné jednotky k Fidici jednotce nebo prodluzovacimu kabelu pohonné jednotky by se mélo ozvat klapnuti.
Pokud ji nepfipojite spravné, mtize dojit k elektrické zavadé.

Nesterilni asistence by méla mit pfipravenou zalozni fidicf jednotku a nabitou baterii. Pumpu HVAD® zcela ponofte do roztoku dextrézy. Pumpu naplrite
dextrézou a jemné ji v roztoku otocte tak, aby byla pfitokova kanyla otocena nahoru. Pockejte, aZ ze zafizeni unikne vSechen vzduch.

Nad pfitokem a vytokem komorového asistencniho zafizeni musi byt alespori 10,2 cm roztoku dextrézy.

Poté, co pumpu HVAD® zcela ponofite do sterilni nadoby a odvzdusnite, pritokovou kanylu otocte smérem ke sténé nddoby a vasi ruku umistéte pies
vytok komorového asisten¢niho zafizen.

Nesterilni asistence by méla pfipojit prodluzovaci kabel pohonné jednotky k stibrnému konektoru fidici jednotky a poté pripojit baterii kfidicf jednotce.
Ujistéte se, ze je kryt pohonné jednotky na prodluzovacim kabelu pohonné jednatky zcela zatlacen dopiedu a zakryvd nechranény kovovy konektor
pohonné jednotky a odpovidajici konektor na fidici jednotce.

Pumpa se spustf pfi rychlosti 1800,RPM” (ot/min).

VAROVANI: Béhem predimplantacniho testu a pred implantaci: Pumpa HVAD® musi byt pred zapnutim zcela ponofena do tekutiny.
Pumpu HVAD® nikdy nespoustéjte na vzduchu. NEPOUZIVEJTE pumpu HVAD®, kterd se spustila, kdyZ nebyla zcela ponofena do tekutiny.

je prdzdny.

Pumpu nechte bézet 30-60 sekund. Pokud béhem testu prikon piekroci 3 ,Watts” (watty), pumpu nepouZivejte — polozte ji
stranou a test zopakujte se zaloZni pumpou HVAD®.

Po dokoncenf testu vlozte Cerveny adaptér poplachu do modrého portu na fidici jednotce a baterie z fidicf jednotky vyjméte. Ridici jednotka se vypne
apumpa zastavi.

Odpojte prodluzovac kabel pohonné jednotky od fidici jednotky a pumpy.

Na piitokovou kanylu pumpy HVAD® pfipojte Zluty uzavér pitoku.

Na pohonnou jednotku nasadte uzdvér — oba konektory k sobé pfitlacte, az pocitite klapnutf (obrdzek 66).

Obrdzek 66: Nasazeni uzdvéru pohonné jednotky
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Obrdzek 67: Systém ke sniZzeni tenze umistény
pres vytokovou kanylu

=

Obrdzek 69: Otocte Sroub svorky smérem k vnitini dsti vytoku

Obrdzek 70: Ndstroj k apikdlnimu odebirdni vzorki

14.3 Pfipojeni vytokové kanyly

Zkontrolujte obal vytokové kanyly. Musi byt neotevren a bez viditelného poskozeni.

VAROVANI: Polyesterové vaskuldrni protézy impregnované gelem neni vhodné implantovat pacientiim, ktefi jsou
tlivi na polyester nebo materialy bovinniho pivodu.

Asepticky obal oteviete, davejte pozor, abyste sterilnf kanylu nekontaminovali.
Vtokovou kanylu umistéte do sterilniho pole.

UPOZORNENI: Vyitokovou kanylu by mél piipojovat pouze chirurg, asistent Iékare nebo asistent chirurga vyskoleny pro tento vykon.

Pres vytokovou kanylu natdhnéte systém ke snizeni tenze (obrdzek 67). Poté vytokovou kanylu navlecte na vytok pumpy HVAD® (obrdzek 68). Mizete
si pomoci hemostatem. Zkontrolujte, jestli vytokova kanyla neni zalomena nebo pokroucena. Pokud ano, kanylu odpojte a opét pripojte.

Uvolnéte Sroub svorky kanyly a svorku kanyly umistéte pres konec vytoku pumpy HVAD®. Zkontrolujte, jestli je Sroub svorky na vytoku a jestli je
pripojen ke svorce kanyly.

Jemné $roub kanyly pomoci Sestihranného klice utdhnéte, poté systém k uvolnéni tenze otocte tak, aby se Sroub svorky nachdzel na vnitini strané
vjtoku (obrazek 69). Sroub svorky utahnéte a7 na doraz.

VAROVANI

» Otocte systém ke snizeni tenze tak, aby byl Sroub kanyly umistén na vniténi strané vytoku, ¢imz se zabréni podrézdéni nebo
poskozeni tkdné.

» Pfi utahovani $roubu kanyly NEPOUZIVEJTE nadmérnou silu, mohlo by dojit k poskozeni vlastni svorky nebo $roubu svorky
kanyly. V piiipadé potteby soucsti vyméiite.

Jemné zatahejte za vyitokovou kanylu, abyste ovéfili spravnost pripojeni svorky kanyly k vytoku.

Zkontrolujte vytokovou kanylu a systém k uvolnéni tenze, jestli nejsou pokroucené nebo zalomené. V pfipadé potfeby vytokovou kanylu odpojte
a opét pfipojte.

Uzavfete vytokové vedenf pumpy HVAD® pomoci cévni svorky, poté pumpu HVAD® s vytokovou kanylou zabalte do Cisté rousky.

14.4 Priprava k implantaci pumpy

Provedte standardni fez pro medidnni sternotomii.

Oteviete perikard a vytvorte si pristup k apexu levé komory.

Pred vytvofenim kardiopulmondlniho bypassu je vhodné provést transesophagedlni echokardiografické vysetfeni (TEE) a zkontrolovat stav foramen
ovale. Pokud je oteviené, pred implantaci pumpy HVAD® je nutné defekt opravit.

14.5 Kanylace apexu levé komory

Zvednéte apex levé komory.

volte misto, kam zavedete piftokovou kanylu pumpy HVAD®. Méla by byt ulozena pfed apexem levé komory a sméfovat k mitrélnf chlopnia paralelné
s mezikomorovym septem. Prozkoumejte misto, kam chcete implantovat pumpu HVAD®. Pokud se zdd, Ze bude v pfimém kontaktu s néjakou rigidnf
strukturou jako napf. hrudnf sténou, je vhodné zvézit otevieni levého pleurdiniho prostoru a umisténi pumpy na povrch brdnice nebo jeji zabaleni
do folie z PTFE.

UPOZORNENI: OptimélIni poloha pitokové kanyly je ve sméru k mitrélni chlopni, paralelné s mezikomorovym septem.

Pripojte k myokardu Sicf prstenec pomoci 8 az 12 dvojramennyich polypropylénovyich Klickowyich stehd. V/ pripadé potieby spoj zpevnéte plsténymi prouzky.

UPOZORNENI: Sici prstenec umistéte tak, aby jeho poloha po kanylaci umoziiovala piistup k jeho $roubu.

Provedte pomoci skalpelu s cepeli 11 uprostied Siciho prstence hluboky kifzovy fez.
Pomoci ndstroje k apikéinimu odebirani vzork(i (obrdzek 70) vytvorte v apexu okénko. Pfi pouZitf néstroje k apikdInimu odebirdni vzorki:
Do krouzku na kondi ndstroje vlozte palec a prvnimi dvéma prsty uchopte rukojet. Kdyz palcem zatlacite krouzek dopredu, feznd hlava se vysune
pfes myokard. Po piném vysunuti fezné hlavy prestanite plisobit silou.
Ndstroj 1ze uchopit jednou rukou, druhou rukou jim pfi zasouvani fezné hlavy otdcejte.
Vlyiezand tkén bude ulozena v fezné hlave.
Zrakem zkontrolujte levou komoru a odstrarite pripadné tromby nebo mozné obstrukce pfitokové kanyly.
Na vytokové vedeni pumpy HVAD® umistéte svorku.

24 | Komorovy asisten¢ni systém HeartWare®



Komorovy asistencni systém

7 pritokové kanyly pumpy HVAD® odstrarite uzavér pfitoku, vytokové vedeni pumpy HVAD® ponechte zasvorkované.
Pritokovou kanylu zavedte do komory. Ujistéte se, Ze je kryt pumpy HVAD® zarovnany s krytem Siciho prstence.
Pomoci Kice na sicf prstenec (obrazek 71) utahnéte Sroub siciho prstence kolem piitoku pumpy HVAD®. Sroub Kiitem utahnéte do polohy, kdy se ozve klapnuti.

VAROVANI: NEUVOLNUJTE $roub Siciho prstence (otacenim $roubem proti sméru hodinovych rucicek), mohly by ze Siciho
prstence vypadnout.

Zkontrolujte, jestli kolem Siciho prstence neuniké vzduch nebo krev. V piipadé potfeby pouZijte dal3f klickové stehy.

14.6 Anastomoéza vytokové kanyly

VWytokovou kanylu opatrné natéhnéte, zméfte a sefiznéte do potfebné délky. Vyitokovd kanyla by neméla byt zalomend nebo pfilié natazend. Obrdzek 71: Kli¢ na sici prstenec
Na ascendentni aortu zalozte v misté planovaného umisténi vytokové kanyly svorku s céstecnou okluzi.

Provedte podélnou arteriotomii a vytokovou kanylu vijte do aorty pomocf polypropylénového vidkna typu 4-0 nebo 5-0.

Svorku s céstecnou okluzi z aorty sejméte a ujistéte se, Ze je anastomdza intaktni a Ze misto nekrvaci. Vijtokovou kanylu pumpy HVAD® ponechte

zatim zasvorkovanou.

UPOZORNENI: Pokud je vytokova kanyla pfilis kratka nebo pfilis dlouha, miize se zalamovat. Pred uzavienim hrudniku se
ujistéte, Ze kanyla neni zalomend nebo komprimovand.

14.7 Umisténi pohonné jednotky

Zvolte misto, kde bude pohonnd jednotka vychézet z kiize. Pfi urcovdni priichodu tunelovaciho zafizeni je potfebné zohlednit polohu hlavnich
organti a struktur. Do vnéjsiho povrchu tkané polyesterové latky pokryvajici pohonnou jednotku vetfete roztok antibiotika.

Tunelovacizafizenf (obrdzek 72) je navrZeno tak, aby se rukojet dala pripojovat a snimat. Pfi pipojovéni rukojeti k tunelovaci tyci zatlacte kolik zpadky, zavedte
tunelovaci ty¢ do rukojeti na doraz, kolfk uvolnéte a otécejte rukojeti, az zapadka vyskodi. Pomoci tunelovaciho zafizeni vytvorte priichod pro pohonnou
jednotku k mistu vystupu. Upravte vzddlenost mista vystupu od okraje Zebra tak, aby vyhovovala habitu pacienta a nedochazelo ke tfen s okrajem Zebra.

Po vytvofeni prlichodu pfisroubujte uzdvér pohonné jednotky ke Spicce tunelovaci tyce (viz obrazek 73). Pohonnou jednotku protdhnéte po pripojeni k
tunelovaci tyci pfes vytvoteny priichod.

s L B PV ‘ . , - . o . . Obrdzek 72: Tunelovaci zafizeni
Uzdvér pohonné jednotky Ize odstranit odsroubovanim vnéjstho rukdvu a ndslednym zatazenim za drézkovanou ¢ast konektoru. Poté podejte pohonnou

jednotku asistentovi, ktery najejf konektor nasadibfly gumovy kryta pfipojf ik fidicijednotce. Pred pfipojenim konektoru kidici jednotce se ujistéte, Ze je suchy.
Kryt pohonné jednotky by mél zcela prekryvat stfibrny konektor pohonné jednotky kabelu na fidicf jednotce. Pohonnou jednotku pfipevnéte k mistu vystupu
pomoci stehd.

Obrdzek 73: Nasazeni uzdvéru pohonné

VAROVANI: Pokud chcete uzavér z pohonné jednotky odstranit, uchopte konektor pohonné jednotky a zatahnéte za uzavér. ; , o
jednotky k tunelovacimu zarizeni

NETAHEJTE za pohonnou jednotku, mohli byste ji poskodit.

UPOZORNENI: B&hem implantace pumpy HVAD® a reoperace kontrolujte polohu pohonné jednotky, aby nedoslo k jejimu
poskozeni chirurgickymi néstroji a jehlami.

14.8 Odvzdusnéni

Zahajte ventilaci.

Snizte pritok v kardiopulmondlnim bypassu tak, aby se levé komora s pumpou plnily.

Do vytokové kanyly umistéte mezi pumpu HVAD® a svorku vytokové kanyly sterilni jehlu o prlisvitu 18 gauge.
Stisknutim modrého tlacitka START na monitoru spustte pumpu HVAD® pfi rychlosti 1800,RPM” (ot/min).

VAROVANI: Odhad priitoku pumpou HVAD® nemusi byt béhem odvzdusovani presny.

S pumpou HVAD® pracujici pfi 1800,RPM” (ot/min) zkontrolujte pomoci TEE pritomnost vzduchu v levé komofe a aorté.

Po odstranéni veskerého vzduchu vyjméte jehlu o prlisvitu 18 gauge a zasijte diru po ni polypropylenovymi klickovymi stehy typu 5-0.
Uvolnéte kffzovou svorku vytokové kanyly.

Postupné zvysujte rychlost pumpy HVAD®, aZ dosdhnete pozadovaného tolerovaného priitoku a piesmérovdni z kardiopulmondlniho bypassu.

POZNAMKA: Zvjienim rychlosti pumpy HVAD® po piiriistcich 0 100, RPM” (ot/min) po 20 sekundovjich intervalech mezi jednotlivymi zménami
rychlosti postupné zvysite priitok a zabrénite kolapsu komory.

VAROVANI: Z pumpy HVAD® a v3ech jejich otvord je nutné odstranit veskery vzduch, UPOZORNENI: Potize s odvzdusiiovanim mohou vychazet z nespravného
snizuje se tim riziko vzduchové embolie. objemu krve v pumpé HVAD® nebo z netésnosti pritokovych / vytokovych pfipojeni.
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14.9 Programovani zalozni fidici jednotky dle primarni fidici jednotky

Vzdy by méla byt k dispozici zdlozni Fidici jednotka naprogramovand stejné jako ta primarni. Zloznf fidicf jednotku je potfebné naprogramovat pred implantaci, pred prevozem pacienta na operacni sl pfi vymeéné primamf fidic
jednotky a také pfi zméné parametr{ primanf fidicf jednotky.

Mezi zmifované parametry patff:

Pump speed” (Rychlost pumpy)

Viscosity settings” (Nastavent viskozity)

,VAD 1D/Pump serial number” (Sériové cislo pumpy / ID VAD)

Lavare cycle settings” (Nastaveni proplachovaciho cyklu)

,Suction Response settings” (Nastaveni odpovédi na sani)

JLontroller date and time” (Datum a Cas fidicf jednotky)

,Low Flow Alarm limit” Limit poplachu Low Flow (Nizky priitok)
,High Power Alarm limit" Limit poplachu High Power (Vysoky pfikon)
JPatient1D” (ID pacienta)

Dalsf pokyny k programovani fidicf jednotky a odpojovani zdlozni fidicf jednotky z napdjenf naleznete v ¢asti 14.1.

15.0 EXPLANTACE PUMPY HVAD®

15.1 Béhem transplantace

Chirurgicky odkryjte pumpu HVAD® a Sicf prstenec.

Provedte kardiopulmonalnf bypass pacienta dle postup( obvyklych ve vasi nemocnici.
Pfipojte fidicf jednotku k monitoru a vypnéte pumpu HVAD®.

Uzavfete vytokovou kanylu na dvou (2) mistech kffzovymi svorkami.

Vytokovou kanylu protnéte mezi dvéma (2) svorkami.

Vlyiiznéte a odstrarite perkuténni pohonnou jednotku.

Vyjméte pumpu HVAD® spolu se srdcem.

15.2 Zotaveni myokardu / vyména pumpy

Chirurgicky odkryjte pumpu HVAD® a Sicf prstenec.

Provedte kardiopulmonalnf bypass pacienta dle postup( obvyklych ve vasi nemocnici.
Pfipojte fidicf jednotku k monitoru a vypnéte pumpu HVAD®.

Uzavfete vytokovou kanylu na dvou (2) mistech kffzovymi svorkami.

Vytokovou kanylu protnéte mezi dvéma (2) svorkami.

Vlyiiznéte a odstrarite perkuténni pohonnou jednotku.

VAROVANI: Pi explantaci pumpy HVAD® je nutné si uvédomit, Ze perkuténni pohonné jednotka neni sterilni, tudiz by neméla pfijit do kontaktu se sterilnim operanim polem.

Vlyiezte zbyvajici vytokovou kanyly z aorty a anastomézu osetfete.
Pomoc klice na Sicf prstenec uvolnéte Sroub Sictho prstence.
Vyjméte pumpu HVAD®.

POZNAMKA: V priibéhu odstrariovéni pumpy HVAD® po zotaveni myokardu nebo z divodu vymeény méizou vzniknout problémy pfi vyjimani pumpy z levé komory — doslo k vrlistu tkané do sintrované casti piftokové kanyly.
V takovém piipadé mize byt potfebné excidovat tkdri naléhajicf na sinterovani. Pfi tomto zékroku je nutné dévat pozor na pffpadné krvéceni nebo vzduchovou embolii.

Dalsf informace o vyméné pumpy naleznete v Cdsti 14.5. Pokud doslo k zotaveni myokardu, postupujte dle ndsledujicich krokii. 03etfete diru v levé komofe.
Oetrete diru v levé komore.

Rutinnim postupem uzavfete sternum a kozni fez.

Po explantaci pumpu HVAD® jemné propldchnéte fyziologickym roztokem.

Pumpu HVAD® umistéte alesponi na 2 dny do 5 % roztoku formaldehydu.

Pumpu HVAD® nechte diikladné vyschnout.

Postupujte dle pokynti k balenf uvedenych na explantacnf soupravé (poskytnutd spolecnosti HeartWare) a pumpu HVAD® vratte jako soucdst explantacni soupravy.

Oddélenf kontroly kvality spolecnosti
HeartWare, Inc.

14000 NW 57th Court,

Miami Lakes, FL 33014 USA

16.0 PECE O PACIENTA

16.1 Pooperacni péce

Po implantaci by pacient mél byt preveden na jednotku intenzivni péce. Je nutné podavat tekutiny, aby byl zachovan index préitoku pumpou vyssi nez 2,0 L/min/m? a centrélni vendzni tlak a tlak v levé predsini nizsf nez 20 mmHg.
K tpravé vazomotorického tonu Ize pouzit vazopresory nebo vazodilatdtory. Pacient mlize vyzadovat podporu inotropni funkce pravé komory.
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16.2 Péce v krizovych situacich

Pokud dojde ke krizové situaci jako napf. srdecni zastavé, Ize pacienty s implantovanym systémem HeartWare® defibrilovat externim nebo internim defibrilédtorem. Systém HeartWare® Ize ponechat zapnuty, neni potfeba nic vypinat
ani odpojovat. Pokud provddite srdecnf masdz, ovéfte po stabilizaci pacientova stavu funkci a polohu pumpy HVAD®.

UPOZORNENI: Vzhledem k umisténi pumpy a k poloze vytokové kanyly na aorté mize byt nebezpecné stlacovat hrudnik — je tieba zvazit dle Klinickych zkusenosti. Pokud byl hrudnik stlatovén, ovéite
funkci a umisténi pumpy HVAD®.

16.3 Antikoagulace

Pred implantaci pumpy HVAD® mohou mit pacienti se srdecnim selhdnim abnormaini hladinu koagulacnich faktor(i z divodu jaterni dysfunkce nebo podavéni intravendznich inotropnich létek a antikoagulancif. Pokud je to mozné,
koagulacnf systém by mél byt pred implantaci normalizovan. Prodlouzené INR nebo inaktivované trombocyty pred implantaci zafizeni LVAD mohou zplisobit vézné pooperacnf krvacent. Pred implantaci pumpy HVAD® je potfebné
zkontrolovat INR, PTT a hladinu trombocytd. Pfiimplantaci pumpy HVAD® by se viechny tyto parametry mély nachdzet v normélnim rozmezi.

Antikoagulaci je nutné u kazdého pacienta individualizovat. Obecné Ize prvnf pooperacni den zait s nizkou dévkou heparinu — 10 jednotek/kg/h s cilovym PTT o hodnoté 40—50 sekund. Pfed zacdtkem antikoagulacni lécby by mél
byt po dobu alespor tii hodin vytok z hrudni drendze nizsi nez 40 mi/h, HCT by mél byt stabilni bez potfeby transfuze krevnich produktdi a koagulacni faktory blizko normdIniho rozmezi. Postupné zvy3ujte davkovani heparinu, cilem
je PTTvrozmezi 5060 sekund.

KdyZ pacient zacne snéset peroralni medikaci, je potfebné z heparinu pfejit na warfarin a antiagregacnf terapii jako napt. 325 mg aspirinu. Warfarin je vhodné vytitrovat tak, aby se dosahlo INR o hodnoté 2,0 az 3,0. Jakmile INR dosdhne
terapeutického rozmez/, zastavte podévéni heparinu. Pokud INR klesne pod terapeutické rozmezi, nasadte dle potfeby nizké dévky heparinu.

16.4 Pokyny pro pfipad vzniku infekce

Aby se co nejvic sniZilo riziko infekce, je nutné pred implantaci pumpy HVAD® odstranit vsechny nepotebné vendzni vstupy a staré vendzni vstupy nahradit. Nasadte antimikrobidIni profylaktickou Iéchu zalozenou na profilu senzitivity
mikrob( ve vasi nemocnicis dostatecnym pokrytim druhd staphylococcus aureus, staphylococcus epidermidis a rodu enterococcus. Noc pfed operacia rdno v den operaci pacienta umyjte antiseptickym roztokem. Po implantaci pumpy HVAD®
pokracujte v systémové antimikrobidin profylaxi jesté 48 az 72 hodin. Po zastaveni profylaktického poddvani antibiotik poddvejte Sirokospektrd antibiotika (napf. Zinacef 1,5 gm intravenézné kazdyich 15 hodin) aZ do vytazenf hrudnich kanyl
nebo do zastaveni drendze (z dréndi a hrudnf kanyly). Jakmile to bude mozné, vyjméte mediastindlni a pleurdini drény (nap. pfi vytoku nizSim nez 150 ml/12 hodin). Doporucuje se Casnd extubace, odstranénf veSkerych monitorovacich
vedenf a pohybova aktivita pacienta. Je vhodné co nejdfiv zacit s perordini vyZivou, v piipadé potfeby pouZijte vyZivu sondou. Otdcet pacienta z jedné strany na druhou miZete po stabilizaci jeho stavu. S fyzioterapif a aktivnim cvicenim Ize
zaditjiz prvni pooperacni den. Pacienta Ize posadit na Zidli, co nejdfiv by mél zacit cvicit na rotopedu nebo Slapadle. Mezi zakladni opatenf zamezujici vzniku infekce patfi mytf rukou, striktni asepticky postup béhem kontaktu s invazivnimi
vedenimi a béhem vymény banddze pumpy HVAD®.

16.5 Péce o pohonnou jednotku

Aby se minimalizovalo riziko infekce, banddz mista vystupu pohonné jednotky je potfebné ménit denné. Za rutinni péci o pohonnou jednotku / misto vystupu je odpovédny pacient a primdrf pecovatel. Aby se zabezpecila spravnd
péce o pohonnou jednotku pumpy HVAD® a misto vystupu, postupujte ndsledovné:

Pred a po vyméné banddze si peclivé umyjte ruce.
Vzdy postupujte v souladu se zdsadami asepse.
Banddz méfite dle postupli a smérnic béznych ve vasi nemocnici.

24—48 hodin po zakroku je potiebné banddz ménit jednou nebo dvakrét denné (nebo v pfipadé vyssiho vytoku drive).

V pfipadé zvysené drendZe, traumatu nebo infekce méfite dvakrdt denné.

Jednou denné méizete bandaz ménit, pokud se drendz zastavila, tkdn dobie srlisté a nevyskytuji se zadné zndmky infekce nebo traumatu.

Pokud byly pfi operaci k pfipevnéni pohonné jednotky pouZity stehy, odstranite je 2—3 tydny po operaci, kdyZ se kolem pohonné jednotky objevi dostatecny rlist tkdné.
Po odstranéni bandéze mista vystupu je potfebné pohonnou jednotku zrakem zkontrolovat, jestli neni zalomena, natrzena nebo jingm zplsobem poskozena. Pokud se v luminu pohonné jednotky nachézf krev, je nutné ihned na tuto
situaci upozomit implantacnf centrum.

UPOZORNENI: Béhem vymény bandaze mista vystupu zkontrolujte pohonnou jednotku, jestli neni natrzena, probodnuta nebo jinym zpisobem narusena.

Denné misto vystupu umyvejte antiseptickymi isticimi agens jako napf. fedénym roztokem chlorhexidinu. Po aseptickém cisténf misto oplachnéte a vysuste, aby nedoslo k poskozeni tkdné. Pfi odstranénf banddze a odhalen, kontrole,
ovazovani mista vystupu nebo jiné prace s nfm je vzdy potiebné postupovat v souladu se zdsadami asepse. Pfi péci o misto vystupu vzdy noste cepici, masku a sterilni rukavice.

UPOZORNENI: Profylaktické masti topickych antibiotik jako napf. sulfadiazin stfibra, iodid povidonu nebo mast neomycin-bacitracin neni vhodné pouzivat. Tyto masti mohou poskodit tkafi v blizkosti
mista vystupu.

Perkuténnf vedenfimobilizujte okluzivni bandézi a v piipadé potieby pouzijte Hollisterovu sponu, Montgomeryho pruh nebo na miru vytvorené imobilizacni vdzéni nebo opasek. Pod bandéZi nebo oblecenim ponechévejte dostatecnou

Komplikované, rutinné neprovadéné vymény bandaze pohonné jednotky, mezi které patif napr. infekce mista vystupu, mohou vyzadovat pomoc / dohled zdravotnického pracovnika.
Ujinych ran /incizi nez vlastni misto vystupu pohonné jednotky, které vyZaduji vymeény banddze nebo jinou péci, musfimplantacni centrum vyhodnotit reéInou schopnost pacienta a pecovatele postupovat pii poskytovdni této péce
dostatecné spravné. Na tomto vyhodnoceni zavisf plany léchy.

16.6 Srdecni arytmie

Pumpa HVAD® funguje nejefektivnéji, kdyz je zabezpecen adekvdtnia stabilnf preload. Stabilnf supraventrikularni rytmus pomdhd optimalizovat vykon pravého srdce a preload pumpy HVAD®. Mnozf pacienti se srdecnim selhdnim maji
pfiimplantaci zafizeni LVAD jiz implantované permanentni kardiostimuldtory a internf defibrilétory. Funkce téchto zafizeni je v casném pooperacnim obdobi ¢asto potfebnd.

Navod k pouziti | 27



HeartWare

16.7 Pravostranné srdecni selhani

Pravostranné srdecni selhdni je u pacientli se zafizenim LVAD bézné. Pravostranné srdecnf selhéni se obvykle vyvine béhem prvnich 24 hodin od implantace zafizenf LVAD. Mezi varovné pfiznaky patfi zvySovani tlaku v pravé sini (RAP)
se soucasnym snizovanim plicniho kapildrniho tlaku v zaklinéni (PCWP) a pritoku zafizenim LVAD. Brzo se objevi systémova hypotenze, tachykardie a snizeny objem moci. Je potfebné zvysit objem, aby RAP dosahl hodnoty
15-18 mmHg. Toho Ize rychle a jednoduse dosahnout na operacnim salu, kdyz je jesté provedeny kardiopulmondini bypass. ZvySovani RAP nad hodnotu 20 mmHg jiz vétSinou nemd zadny dalsi tcinek. Po optimalizaci intravaskuldrniho
objemu je vhodné nasadit inotropnf Iéciva spolu s plicnimi vazodilatatory jako napf. NO. Pokud selze objemové i medikamentézni Iécha, je potfebné zvazit pouziti pravostranného komorového asistencniho zafizenf (RVAD). Pozdnf
pravostranné srdecni selhdni (tydny az mésice) po implantaci zafizeni LVAD je nezvykIé, projevilo by se v3ak podobnymi, i kdyz méné akutnimi pfiznaky. Etiologie pozdniho pravostranného srdecniho selhdni mtize zahrnovat progresi
chronické srdecni choroby jako napf. korondmiho syndromu nebo infarktu pravé komory. Diivod dysfunkce pravého srdce je potfebné zjistit a lécit odpovidajicim zplsobem.

16.8 Hypertenze

Po implantaci zafizeni LVAD se casto objevuje systémova hypertenze. Obnovenf normdlni perfuze casto vede k systémové hypertenzi. Jelikoz pumpa HVAD® poskytuje kontinudInf priitok, ktery vede k vzniku malého rozdilu mezi
arteridinim systolickym a diastolickym tlakem, je lepsi monitorovat stiedni arteridIni tlak (MAP). Protoze je nékdy tézké urcit systolicky a diastolicky tlak, MAP by se mél monitorovat a udrzovat na hodnoté < 90 mmHg. Krevni tlak je
potfebné méfit manudiné auskultacni technikou, je viak mozné, ze bude nutné pouzit Dopplerlv jev. Pokud se vam nedaff tlak urcit manudlni auskultaci nebo pomoci Dopplerova jevu béhem epizod hypotenze, je potfebné zvdzit
zavedeni arteridInho snimace.

16.9 Fyzicka rehabilitace

Fyzickd rehabilitace zacind ihned po stabilizaci stavu pacienta na jednotce intenzivni péce. Doporucuje se ¢asnd extubace, odstranéni veskerych monitorovacich vedenf a pohybovd aktivita pacienta. Otdcet pacienta z jedné
strany na druhou mZzete po stabilizaci jeho stavu. S fyzioterapif a aktivnim cvicenim Ize zacit jiz prvnf pooperacni den. Pacienta Ize posadit na Zidli a co nejdfiv by mél zacit cvicit na rotopedu (na upraveném rotopedu jiz v posteli) nebo
Slapadle. Po pédr dnech od implantace zafizeni LVAD by se pacient mél pohybovat po chodbéch a pod dohledem fyzioterapeuta provadét stfedné ndrocné cviceni. Osetfovatelé, fyzioterapeuti a okupacni terapeuti budou
spolupracovat pii pifpravé pacienta k propusténi znemocnice — dom nebo do rehabilitacniho Ustavu. Pokud je pacient propoustén dom, v zévislosti na rozhodnuti 1ékafe mize navstévovat strukturovany ambulantni rehabilitacnf
program pro kardiologické pacienty.

16.10 Pouceni pacienta

K zajisténi bezpecnych a pozitivnich vysledkil je zaucenf pacienta nezbytné. Pacient musi byt schopen perfektné pracovat se systémem HeartWare® a reagovat na kritické situace. Aby se zajistilo co nejlepsi porozumeéni a odpovidajici
schopnosti, pacient musf projft praktickymi cvicenim. Na konci tohoto cvicenf by pacient mél byt schopen provést ndsledujici:

Rozeznat adaptér stfidavého proudu a Gspésné jej pripojit k fidici jednotce a elektrické zasuvce.

Rozeznat napdjeci porty na fidicf jednotce a byt schopen vyménit pozadovanou baterii.

Uspésné dobit baterie pomoci nabijecky bateri.

Presné odhadnout zbyvajici ¢as funkce baterie obou baterif na zdkladé displejti z indikdtort LED.

Rozezndvat zvukové signdly a textové zpravy poplachi fidicf jednotky.

Porozumét vyznamu poplachii a byt schopen adekvdtné na poplachy reagovat.

Uspesné se od fidici jednotky odpojit a pripojit k jiné fidic jednotce.

Porozumét dilleZitosti zdkazu tahat za pohonnou jednotku nebo napdjeci kabely, kroutit jimi nebo je zalamovat.

Po propusténi z nemocnice by mél pacient chapat principy funkce systému HeartWare®, béhem rutinnich navstév se pak vzniklé poplachy opét vyhodnoti. Skoleni by mélo obsahovat automatizaci postupu prepnuti na zalozni fidici
jednotku pro pripad kritickych situacf.

16.11 Externi ptislusenstvi

16.11.1 Souprava pro pacienta

Souprava pro pacienta se pouzivd k bezpecnému zajisténi, skladovani a prenosu fidici jednotky a baterii. Lze ji pouzivat v nemocnici nebo mimo ni, pfi odpocinku, spanku nebo pohybu. Do vaku pacienta se vejde jedna fidici
jednotka a dvé baterie.

16.11.2 Sprchovaci vak HeartWare®

Sprchovaci vak je urcen k pouZitf se systémem HeartWare®. Detailni pokyny naleznete pfilozené v kazdém baleni sprchovaciho vaku HeartWare®. Aby se zajistilo bezpecné a sprévné pouzivéni sprchovaciho vaku, vsichni
pacienti a pecovatelé musi byt v pouzivan vaku pfed jeho vlastnim pouZitim vyskoleni.

VAROVANI

Pokud to Iékaf povoli, pacienti se mohou sprchovat. Pacienti mus pii sprchovani pouzivat sprchovaci vak HeartWare®.

Ridici jednotka by méla byt béhem sprchovani pfipojena ke dvéma bateriim. Nikdy ji nenapéjejte ze zésuvky ve zdi.

ZABRANTE vniknuti vody nebo jinych kapalin do fidici jednotky, napajecich adaptér, baterii, nabijecky nebo konektord. Pokud k tomu dojte, kontaktujte spolecnost HeartWare.
NEPONORUJTE soucasti systému HeartWare® do vody ani do jiné tekutiny.

Pacienttim NEPOVOLUJTE koupani ani plavani.
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16.12 Vybaveni doporucované k domacimu pouziti

Minimdlni doporucovany rozsah vybaveni doddvaného spolecnosti HeartWare potiebné k domdcimu pouZiti po propusténi z nemocnice je:

2 fidici jednotky s adaptéry stfidavého proudu
1 nabfjecka baterif

4 baterie

1 adaptér stejnosmérmého proudu

T'souprava pro pacienta

Tkryt pohonné jednotky

2 adaptéry poplachu

1 sprchovacf vak

Kdykoliv pacient s pumpou HVAD® odchdzi z nemocnice nebo z domova, musi s sebou vzdy mit nésledujici vybavent:
2 fidicf jednotky
4 nabité baterie
1souprava pro pacienta
1 sprchovacf vak
1 adaptér stfidavého proudu
1 adaptér poplachu
Tkryt pohonné jednotky
Kontaktni informace pro pfipad kritickych situaci

VAROVANI

» Pijemdi zafizeni by se méli vyhybat oblastem s vysokou trovni magnetické energie jako napr. zafizenim k detekci krddeze neho letiStnim bezpecnostnim systémam.
» Mobilni telefony udrzujte ve vzdélenosti alespon 25 cm od fidici jednotky.

17.0 UDRZBA SYSTEMU

17.1 Zakladni péce

Systém HeartWare® se vyrabiz odolny materiall, které potebuji obcasné cisténi. Pri cisténi zafizeni postupuijte dle ndsledujicich kroki:
P¥i cisténi systému pouZivejte cisty, jemny hadfik.
Zafizen jemné vycistéte. Vyhnéte se nadmeémému tfeni.

VAROVANI
» Sesystémem HeartWare® pouZivejte pouze soucasti dodévané spolecnosti HeartWare.
»  PiciSténi od fidici jednotky NEODPOJUJTE pohonnou jednotku ani zdroje napéjeni, v opacném pifipadé se pumpa zastavi. Pokud k tomu dojde, co nejdfiv piipojte pohonnou jednotku k fidici jednotce, aby se pumpa
opét spustila.
»  NENECHTE fidici jednotku ani jiné vybaveni upadnout. Pad fidici jednotky miize vést k nahlému zastaveni pumpy. Zaizeni, které vam upadlo, je potiebné nahlésit a nechat zkontrolovat.

UPOZORNENI
Pohonnou jednotku ani napajeci kabely pumpy HVAD® NEZALAMUJTE.
Se vSemi konektory je potiebné zachézet opatrné a chrénit je pred tekutinami, prachem a Spinou.
Monitor ani nabijecku baterif necistéte, pokud jsou zapnuté. K ¢isténi displeje monitoru NEPOUZIVEJTE alkohol ani detergent. Displej jemné otfete mékkym hadfikem, ktery nepousti vlas.
Nepokousejte se soucdsti systému HeartWare® opravit ani provadét jejich tidrzbu. Pokud dojde k poruse funkce vybaveni systému HeartWare®, kontaktujte spolecnost HeartWare.

17.2 Ridici jednotka

Jednou za tyden: Pacienta instruujte, aby zkontroloval napdjeci konektory a koliky konektord fidici jednotky, jestli nejsou Spinavé. Tuto kontrolu Ize provést pfi vyméné baterif nebo pfi prechodu z baterif na adaptér stfidavého proudu.
Napdjeci konektory fidici jednotky kontrolujte postupné, ne najednou. Pfi kontrole konektord NEODPOJUJTE oba zdroje napdjent. Pfi kontrole konektoru na perkutannim kabelu / fidici jednotce NEODPOJUJTE pumpu. Tento konektor by se mél
kontrolovat pouze pi vyméné idici jednotky. Pacient by se nemél pokouset cistit konektory fidicf jednotky, mél by bytinstruovdn, aby v takovém pfipadé kontaktoval koordindtora pro komorové asistencni zafizeni.

17.3 Baterie

Jednou za tyden: Zkontrolujte, jestli nejsou poskozené baterie, kabel baterif a jejich konektory. Baterie NEPOUZIVEJTE, pokud se zdaji byt poskozené. Poskozené baterie je nutné vyménit.

Pravidelné nebo dle potieby:

Pokud baterie vydrzi na pIné nabiti méné nez 2 hodiny, je potfebné ji vyménit.
Vingj3i povrch baterif by se mél otirat pomodi cistého hadfiku. Pfi cisténi baterit NEPOUZIVEJTE vodu nebo tekuté cistici prostiedky. Baterie NEVKLADEJTE do vody nebo jiné tekutiny.
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17.4 Nabijecka baterii

Jednou za tyden:

»  Zkontrolujte, jestli nabijecka nejevi znamky poskozeni, napf. promacknut, dlomky nebo praskliny. Nabfjecku NEPOUZIVEJTE, pokud jevi zndmky poskozent. Kontaktujte spolecnost HeartWare, kterd vam dodd nahradni nabijecku.

»  Zkontrolujte sftovy kabel pouzivany k pfipojeni nabijecky k elektrické zdsuvce. Ujistéte se, Ze kabel neni zalomeny, rozdvojeny, nafiznuty, praskly nebo roztiepeny. Kabel nepouzivejte, pokud jevi znamky poskozent. Pokud je kabel
poskozen, kontaktujte spolecnost HeartWare, kterd vam dodd ndhradn.

Pravidelné nebo dle potieby: Odpojte nabfjecku z elektrické zésuvky ve zdi a vycistéte jeji vnéjs povrch pomoci Cistého, suchého hadifku. Pfi cisténi nabijecky z ni vyjméte baterie a nabfjecku odpojte z elektrické zasuvky. Nabfjecku

NEVKLADEJTE do vody nebo jiné tekutiny.

17.5 Monitor

Jednou za mésic: Pokud se monitor nepouZivd, zkontrolujte jej, jestli je pripojen k zasuvce se stidavym proudem. Tim se zabezpeci nabitf vnitfni baterie monitoru. Pokud baterie monitoru nenf schopna zlistat nabitd nebo vydrzi méné nez
jednu hodinu, kontaktujte prosim spolecnost HeartWare a vyzadejte si ndhradu. Zkontrolujte také adaptér monitoru na stfidavy proud a sitovy kabel, jestli nenf opotreben nebo poskozen a ovéfte si, ze funguje. Pred ¢isténim monitor vypnéte.
Monitor otfete mékkym hadfikem, ktery nepousti vias. Budte opatrni, abyste neposkrabali nebo neposkodili obrazovku.

17.6 Likvidace produktu

Specifické pokyny k likvidaci produktli pro nékteré vybaveni dodavané spolecnosti HeartWare naleznete nize. Pokud se v seznamu nenachézi, veskeré takové poskozené nebo expirované vybaveni zlikvidujte v souladu s platnymi mistnimi,
statnimi a federdInimi zdkony a predpisy. Pokud pfi likvidaci produktu potfebujete dalsfinformace nebo podporu, obratte se na spolecnost HeartWare.

Baterie

Lithium-iontové clanky baterif spolecnosti HeartWare NEOBSAHUJI olovo. Baterie spolecnosti HeartWare zlikvidujte / recyklujte v souladu s platnymi mistnimi, sttnimi a federalnimi zakony a predpisy. NESPALUJTE je.

Monitor

Monitor spolecnosti HeartWare® obsahuje lithiovou baterii (vyménitelnou). Vnitini baterii monitoru spolecnosti HeartWare zlikvidujte / recyklujte v souladu s platnymi mistnimi, stétnimi a federdInimi zkony a predpisy. NESPALUJTE pouzité
baterie monitoru.

Likvidace zdravotnického odpadu
Explantovanou pumpu HVAD® a souvisejiciimplantovatelné soucdsti je nutné likvidovat v souladu s veskerymi platnymi mistnimi, stétnimi a federdlnimi zakony a predpisy upravujicimi praci se zdravotnickym odpadem.
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PRILOHA A: RYCHLA REFERENCNI PRIRUCKA POPLACHU

Typ poplachu

Displej poplachu
(Fadek 1)

VAD Stopped

Connect Driveline (Pfipojte pohonnou jednotku)

Opatteni
(Fadek 2)

Moina pricina

» Pohonnd jednotka odpojena

Nejvyssi

(VAD zastaveno) » Pohonnd jednotka ziomena
» Porucha / poskozent konektoru
» Flektrickd zavadaVAD
VAD Stopped Change Controller (Vyméfite fidicf jednotku) » Selhdniidicf jednatky
(VAD zastaveno) » SelhdniVAD
» Trombdza VAD

(Blikajici cervend)

(ritical Battery 1
(Baterie 1 kritickém stavu)

Replace Battery T (Vyméite baterii 1)

» Omezeny ¢as na bateri 1
» Porucha funkce baterie 1

(ritical Battery 2
(Baterie 2 v kritickém stavu)

Replace Battery 2 (Vyméite baterii 2)

» Omezeny ¢as na baterii 2
» Porucha funkce baterie 2

Controller Failed
(Ridicfjednotka selhala)

Change Controller (Vyméfite fidici jednotku)

» Selhdni soucdsti idict jednotky

Controller Fault (Chyba fidicf jednotky)

Call (Volejte)
(Ndvod k pouzit, ¢ast 13.2)

» Porucha funkee soucdsti fidicf jednotky
» Elektrostaticky vyboj (ESD)

Controller Fault (Chyba fidicf jednotky)

Call: ALARMS OFF (IFU Section 13.2)

(Volejte: POPLACHY VYP) (Navod k pouZiti, ¢dst 13.2)

» Porucha funkee soucdsti fidici jednotky

» Poplach VAD Connect (VAD pripojeno) miize byt zakdzan
» Detekce sdni zakézéna

» Poplach Low Flow (Nizky priitok) zakdzdn

» Poplach High Power (Vysoky piikon) miize byt zakézén

High Watts (Vysoky prikon)

Gl (Volejte)

» Préh poplachu pilis blizko
» Trombéza VAD

» Vysoké otdcky (ot/min)

» Viysoky pritok

» Elektrickd zévada VAD

Stredni
(Blikajici Zluta)

Electrical Fault (Elektrickd zavada)

Gll (Volejte)

» Nalomenf pohonné jednotky
» Porucha funkce konektoru

» Selhdni soucésti fidicf jednotky
» Porucha funkce VAD

Low Flow (Nizky priitok)

Gall (Volejte)

» Préh poplachu pflis blizko

» Sénf

» Otdcky/min piflis vysoké nebo pifls nizké

» Spatné plnéniVAD (pravostranné srdecnf selhani, hypovolemie, tampondda, srdecnf arytmie, obstrukee piftokové
kanyly atd.)

» Vlysoky krevni tlak

» Zaloment vytokové kanyly

Suction (Sani)

Gll (Volejte)

» Otdcky/min piilis vysoké

» Spatné plnéniVAD (hypovolemie, tamponéda, pravostranné stdecni selhan, srdecni arytmie, obstrukee piftokové
kanyly atd.)

» Tromb6za VAD

Low Battery 1 (Slabd baterie 1)

Replace Battery T (Vyméite baterii 1)

» Baterie 1jeslabd

Maly

Low Battery 2 (Slabd baterie 2)

Replace Battery 2 (Vyméte baterii 2)

» Baterie 2 je slabd

(sviti Zlutd)

Power Disconnect (Odpojené napéjent)

Reconnect Power T (Pfipojte napdjeni 1)

» Zdroj napdjeni 1je odpojen nebo doslo k chybé jeho funkce

Power Disconnect (Odpojené napéjent)

Reconnect Power 2 (Pfipojte napdjeni 2)

» Zdroj napdjeni 2 je odpojen nebo doslo k chybé jeho funkce

Po odpojent obou zdlrojii napajent (2 baterif nebo 1 baterie a adaptéru stfidavého nebo stejnosmémého proudu) se na displeji fidici jednatky neobjevi ZADNA zpréva. Ozve se poplach , Ztréta napdjent”, ale indikator poplachu se NEROZSVITT.
Pumpa je zastavena. lhned pfipojte dva zdroje napdjent.
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PRILOHA B: SOUCASTI SYSTEMU

Pumpa
1 pumpa HVAD®: dodvana sterilni — ETO Vsechny vnéjsi soucdsti jsou doddvdny nesterilni
Vytokové kanyla L 3
110mm polyesterové kanyla impregnovand gelem: doddvana sterilnf — ET0 kidicijednotka Monitor
1fidicf jednotka 1 monitor

Chirurgické nastroje a piisluSenstvi

Ttunelovacityc a rukojet: dodévany sterilni — ET0 T adaptér / itovy kabel stiidavého

1 adaptér / sitovy kabel

1Klic na sici prstenec: dodavan sterilni — ET0 proudu stiidavého proudu
1 néstroj k apikalnimu odebirani vzorké: dodavn sterilni — ETO 1adaptér poplachu 1datovy kabel
1 prodluzovaci kabel pohonné jednotky: dodavan sterilni — ET0 Adapterjt!u’i?veho 1 0?3‘ d'fP|ele .
1 uzavér pohonné jednotky: dodvan v jedné ze dvou konfiguraci — sterilizovany pomoci ETO nebo nesteriln (sterilizovan parou) proudu fidici jednotky Adaptér stiidavého proudu
1 3estihranny Klic: doddvdn sterilni — ETO Adapte’r "°'?'a"'“v . Nabueckha b atern”
1systém k uvolnén tenze: dodavn sterilni — 10 Adaptér stejnosmérného 1 nabijecka bateri
13ici prstenec: dodavén sterilni — ET0 proudu fidici |edn-otky 1 aqlapte[ / sitovy kabel
Tuzévér pritoku: dodavan sterilni — ET0 Souprava pro pacienta stiidavého proudu
Tkryt pohonné jednotky: dodavén sterilni — ETO (pFenosné pouzdro) Baterie
Navod k pouziti (IFU) Sprchovaci vak Pamétové zafizeni USB
Datovy kabel
Explantacni souprava
PRILOHA C: SPECIFIKACE PRODUKTU
Fyzické vlastnosti pumpy Nabijecka baterii
Hmota (nebo hmotnost) 1609 Kapacita 4 baterie
Objem 50 ml Doba nabijeni 5 hodin, zcela vybité
Materidly Titan, nitrid titanu a PEEK Hmotnost 1,3 kg
Rozmeéry 286x134x102cm
Vytokova kanyla Polyesterova kanyla impregnovana gelem Zdroj napdjent Mistni pifvod stfidavého proudu,
Délka 60.cm 110-240VAC, 50-60 Hz
Prameér (nebo velikost) 10 mm Elektricka zatiZitelnost 100-240V, 50-60 Hz, 75 W; 17V, vystup 4 A
Materidly Polyester impregnovany Zelatinou
Adaptér stiidavého
Systém k uvolnéni tenze proudu fidici jednotky
Materidl PEEK Hmotnost 0,7 kg
Rozméry 11,8x75x5,1cm
Pohonna jednotka Elektricka zatiZitelnost 100-250V, 50-60 Hz, 140 VA; 15V, vystup 4,0 A
Délka 119cm
Pramer 42 mm Adaptér stejnosmérného
Materily Drat MP35N DFT potazeny PTFE se silikonovym proudu fidici jednotky
vnitinim rukdvem s polyurethanovym vnéjsim Hmotnost 07kg
rukavem spolu s polyesterovym rukavem Rozmeéry 149x83x5,1cm

Sici prstenec

Materidly Titan, polyester
Ridici jednotka

Hmotnost 0,5kg

Rozméry 134x105x5,1cm

Materidly Plast (absylux)

Displej Hlavni obrazovka, Urovné baterie 1 a 2

Zpravy Stav a 3 priority poplachu

Tlacitka Ztlumit poplach, rolovaci Sipka zprav
Baterie

Druh Lithium-iontova, dobfject

Hmotnost 0,5 kg

Rozméry 99x89x46cm

Indikétory Indikétory LED Urovné baterie

Zatizitelnost 14,8V, 3,5 Ah
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Elektricka zatiZitelnost

Monitor
Druh
Operacnf systém
Hmotnost
Rozméry
Elektricka zatiZitelnost

Adaptér stiidavého proudu

Hmotnost
Rozméry
Elektricka zatiZitelnost

11,5-15,6 VDC, vstup 70W: 15V, vystup 2 A

Notebook s dotykovou obrazovkou jako vstupem
QNX

2,5kg

299x235x45cm

Vstup-19V,32 A

0,7 kg
166x9,6x56cm
100-250V, 50-60 Hz, 215 VA; 19V, vystup 4,7 A
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Parametry softwaru, rozsahy a vychozi nastaveni vyrobce

Parametr Rozsah RozliSeni Vychozi nastaveni vyrobce
Rychlost pumpy 18003az4000 ot/min 20 0t/min 2500 ot/min
Poplach Low Flow 1,0a29,9 L/min 0,1L/min 1,0L/min
(Nizky préitok)
Limit poplachu High 10a225W 05W 160W
Power (Vysoky prikon)
Detekce sanf VYP, Poplach - Vyp
Viskozita 05az43cP 0,1¢P 27
Prihlasovani dat 15 minut - 15 minut

Poznémky: Vsechny rozméry jsou zadavané jako délka x Sitka x vyska.
PEEK je registrovana obchodni zndmka spolecnosti Victrex plc. Absylux je obchodni znamka spole¢nosti Westlake Plastics Company

Klasifikace podle normy IEC 60601-1:
Druh ochrany proti elektrickému Soku:
Adaptér stfidavého proudu — tfida |
Adaptér stejnosmérného proudu — tfida Il
Ridictjednotka — tifda Il vnitfnf napajent
Nabijecka baterif — tfida |
Napdjeci adaptér monitoru — tfida |
Uroveft ochrany proti elektrickému Soku:
Druh pouzivanych soucasti odolnych viici defibrilaci CF
Uroveft ochrany proti préiniku vody:
IPX7 (fidici jednotka, blok baterif)
IPX5 (prodluzovaci kabel pohonné jednotky)
IPX2 (adaptér stidavého proudu, napdject adaptér monitoru, datovy kabel)
IPXT (monitor)
IPX0 (nabfjecka baterif, adaptér stejnosmérného proudu)

UPOZORNENI: Vybaveni neni vhodné pouZivat v blizkosti hotlavych anestetickych smési se vzduchem, kyslikem nebo oxidem dusnym.

Doporucované okolni podminky pifi bézném pouZivani:
Teplotnirozsah +10°Caz +31°C.
Rozsah relativni vihkosti 30 % az 75 %.
Rozsah atmosférického tlaku 700 az 1060 hPa.
Okolni podminky pfi transportu a skladovani:
Teplotnfrozsah -40 °Caz 70 °C pro fidicf jednotku, monitor, datovy kabel, baterii (pouze k prepravé), nabijecku baterii, prodiuzovaci kabel pohonné jednotky a napdject adaptéry.
Teplotni rozsah —20 °Caz 25 °C pro baterie (pouze skladovdni).
Rozsah relativni vihkosti 10 % az 90 %.
Rozsah atmosferického tlaku 500 a7 1060 hPa.

Detailni informace ohledné podminek pfi transportu a skladovani naleznete na stitku na baleni.
Na Stitku zafizenf jsou uvedené limity okolnich podminek, v kterych by zafizenf mélo pracovat.

PRILOHA D: DOKUMENT S POUCENIM O POZADAVCICH NA ELEKTROMAGNETICKOU KOMPATIBILITU

Elektromagneticka kompatibilita

Zdravotnické elektrické vybaveni vyZaduje zvIdStnf opatfeni ve vztahu k elektromagnetické kompatibilité (EMC) a musi byt instalovano a zavedeno do pouzivani v souladu s informacemi ohledné EMC poskytnutymi v této uZivatelské prirucce.

Prenosnd a mobilni radiofrekvencnf (RF) komunikacni zafizenf mohou ovlivnit toto zdravotnické elektrické vybavent.

Pouceni a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise

Pumpa HVAD® je urcena k pouZiti v niZe specifikovaném elektromagnetickém prostfedi. Zdkaznik a uZivatel pumpy HVAD® by se mél ujistit, Ze ji v takovém prostfedi pouziva.

Test emisi Vyhovéni Pouceni

RF emise Skupina 1 Pumpa HVAD® pouzivd RF energii pouze pro vnitfni funkei. Z toho divodu jsou RF emise velmi malé a nebudou pravdépodobné interferovat s blizkym elektronickym vybavenim.

CISPR11

RF emise Trida B Pumpa HVAD® je vhodné k pouZitf ve viech institucich, véetné domdcnostf a instituct pfimo pfipojenyich k vefejné nizkonapétové elektrické sfti, ktera zasobuje budovy pro domdcf pouZiti.
CISPR11

Harmonické emise Vyhovuje

IEC61000-3-2

Kolisanf napéti / Vyhovuje

emise flickeru

IEC61000-3-3

Radiacni emise pro Kategorie M The HeartWare® se 2 bloky baterif nebo jednim blokem baterif a adaptérem stfidavého proudu fidicf jednatky vyhovuje viem poZadavkiim Federalnf letecké spravy (FAA) na bezpecnost a nebude
letectvi RTCA/DO-160F plisobit rusen letecké elektroniky dle oddilu 21, kategorie M dokumentu RTCA cislo RTCA/DO-160F, jak je uvedeno v poradnim obéZniku, Use of Portable Electronic Devices Aboard Aircraft”
(&t (PouZiti prenosnyich elektronickyich zafizeni na palubdch letadel) cislo 91.21-18, oddil 8A.
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Pouceni a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Pumpa HVAD® je urcena k pouZitf v nize specifikovaném elektromagnetickém prostiedi. Zakaznik a uzivatel pumpy HVAD® by se mél uj

Test odolnosti

Urovei testu IEC 60601

Stupeii vyhovéni

Pouceni

Elektrostaticky vyboj +6kV pfi kontaktu +6 KV pfi kontaktu Podlahy by mély byt drevéné, betonové nebo z keramickych dlazdic. Pokud jsou podlahy kryty
IEC61000- 4-2 + 8KV vzduchem + 8KV vzduchem syntetickym materidlem, relativni vihkost by méla byt alespori 30 %.

Rychlé elektrické + 2KV pfinapdjeni + 2KV pfinapdjeni Charakteristiky hlavniho pfivodu elektrické energie by mély odpovidat charakteristikdm napajent
piechodné jevy / Vedeni napdjenf Vedeni napdjeni typicky pouzivaného v komercnim nebo nemocnicnim prostied.

skupinaimpulzi =+ 1KV na vstupnim/vystupnim vedenf =+ TkV na vstupnim/vystupnim vedenf

IEC61000-4-4

Vina + 1KV diferencidini rezim + 1KV diferencidini rezim (Charakteristiky hlavniho pfivodu elektrické energie by mély odpovidat charakteristikdm napajent
IEC61000-4-5 + 2KV bézny rezim +2kV bézny rezim typicky pouzivaného v komercnim nebo nemocnicnim prostied.

Poklesy napéti, krétkd < 5% U; (95% pokles U na 0,5 cyklu) < 5% U; (95% pokles Uy na 0,5 cyklu) Charakteristiky hlavniho pfivodu elektrické energie by mély odpovidat charakteristikam napdjen
preruseni a kolisani na <40% U (60% pokles U na 5 cykld) <40% U (60% pokles U na 5 cykld) typicky pouzivaného v komercnim nebo nemocnicnim prostedi. Pumpa HVAD® bude vzdy mit
napdjecich vedenich < 70% U, (30% pokles U; na 25 cykld) < 70% U, (30% pokles U; na 25 cykld) pfipojeny zélozni zdroj napdjeni v podobe baterie.

IEC61000-4-11

POZNAMKA: U, je stridavé napéti hlavniho piivodu elektrické energie pred pouzitim testované trovné

Test odolnosti Urover testu Stupen Pouceni
1EC60601 vyhovéni
Silové frekvencnf 3A/m 3A/m Silova frekvencnf magnetickd pole by méla mit trovert charakteristickou pro umisténi v typickém komercnim nebo nemocnicnim prostiedi.
magnetickd pole
IEC61000-4-8
Pienosné a mobilnf radiofrekvencnf komunikacnf vybaveni by se nemélo pouzivat blize k jakékoli csti pumpy HVAD® vcetné kabeld, neZ je doporucovand separacni vzdalenost vypoctend
na zakladé rovnice aplikovatelné pro frekvenci vyslace.
Doporucovand separacni vzddlenost:
Vedend RF 3Vrms 3Vrms d=1,24/P (mimo pésem ISM)
IEC61000-4-6 (150kHzaz
80 Mhz mimo 10Vrms d=1,2v/P (v pésmech I5M)
Vlyzafovand RF pdsem ISM?)
IEC61000-4-3
10Vrms 10V/m d="1,2/P (80 MHz a7 800 MHz)
(150 kHz az 80 Mhz v

pdsmech ISM)

10Vrms d=23/P (800 MHzaz 2,5 GHz)
(80 MHz a7 2,5 GHz)
Kde P je maximélni vystupni vykon vysilace ve wattech (W) podle vyrobce vysilace a d je doporucovand separacni vzdalenost v metrech (m).” Intenzita pole fixnich RF vysflact, urcend
elektromagnetickym prizkumem mista, by méla byt nizsi nez Groveri vyhovéni v jednotlivyich frekvencnich rozmezich. V blizkosti vybaveni oznaceného ndsledujicim symbolem mize
dojit kinterfereni:

@)

POZNAMKA 1 - Pii 80 MHz a 800 MHz je platné vyssi frekvencnf rozmez.
POZNAMKA 2 - Tyto pokyny nemusf byt platné ve vech situacich. Sfreni elektromagnetickyich vin je ovliviiovano absorpct a odrazem od budov, objektfi a osob.

a  PasmalSM (primyslové, védecké a lékafské) mezi 150 kHza 80 MHz jsou 6,765 MHz az 6,795 MHz; 13,553 MHz az 13,567 MHz; 26,957 MHz az 27,283 MHz; a 40,66 MHz az 40,70 MHz.

Stupné vyhovéni ve viech frekvenénich pasmech ISM mezi 150 kHz a 80 MHz a ve frekvencnim rozmezi 80 MHz az 2,5 GHz jsou uréené ke snizeni pravdépodabnosti, Ze mobilni / prenosné komunikacni vybaveni zplisobi interferenci, pokud se nahodou dostane do oblasti's pacienty. Z tohoto divodu se pfi vyjpoctu doporucované separacni vzdalenosti pro

vysflace v téchto frekvencnich rozmezich pouziva dalsi faktor o hodnoté 10/3.

¢ Intenzitu pole fixnich vyslacd, napf: zakladnich stanic pro radiové (bezdrétové) telefony a pozemni mobilni rddia, amatérskd rédia, rédiové vysflaniv pasmu AM a FM a vysilani TV, nelze teoreticky presné predpovédgt. Pri vstupu do elektromagnetického prostredije potrebné kvili fixnim RF vysilactim zvdzit elektromagneticky prizkum mista. Pokud
naméfend sile pole v misté, kde se bude pouzivat pumpa HVAD®, prekrodi aplikovatelny stuperi vyhovéni RF uvedeny vye, pumpu HVAD® je potiebné monitorovat, aby se ovéfil jejf normdlni provoz. Pokud se zpozoruji abnormality, mohou byt potiebnd dalsi opatien jako napf. zména orientace nebo polohy pumpy HeartWare®.

d Vefrekvencnim rozmezi 150 kHz az 80 MHz by méla byt intenzita pole mensf nez 10V/m.
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Doporucena separacni vzdalenost mezi prenosnym a mobilnim RF komunikacnim vybavenim a pumpou HVAD®

Pumpa HVAD® je urcena k pouZiti v elektromagnetickém prosted, kde jsou vyzdfené RF rusivé signdly fizeny a kontrolovany. Zdkaznik a uzivatel pumpy HVAD® miiZe také zabrénit vzniku elektromagnetické interference dodrzovanim minimdini vzdalenosti mezi
pienosnym a mobilnim RF komunikacnim vybavenim (vysflaci) a pumpou HVAD®, jak je doporuceno v dal3f ¢asti, podle maximdlIniho vystupniho vykonu komunikacniho vybaveni.

Hodnoceny Separacni vzdalenost podle frekvence vysflace (m)

maximalni vystupnf . - . . o s
wjkon vysface (W) 150 kHz az 80 MHz mimo pdsem ISM 150 kHz a7 80 MHz v pasmech ISM 80 MHz a7 800 MHz 800 MHz a7 2,5 GHz
’ d=12VP d=12P d=12VP d=23VP
0,01 012 0,12 012 023
01 038 038 038 073
1 12 12 12 23
10 38 38 38 73
100 12 12 12 23

U wysilacii hodnocenyich s maximaInim vystupnim vykonem, ktery v seznamu nenf uvedeny, Ize doporucovanou separacni vzddlenost d v metrech (m) odhadnout pomoci rovnice rated aplikovatelné pro frekvenci vysilace, kde P je maximaini vystupni vykon vysilace ve wattech (W) podle vyrobce vysflace.

POZNAMKA 1 - Pfi 80 MHz a 800 MHz plati separacni vzdalenost pro vy frekvencni rozmezi.

POZNAMKA 2 — Pésma SM (priimyslové, védecké a lékaiské) mezi 150 kHz a 80 MHz jsou 6,765 MHz a2 6,795 MHz; 13,553 MHz az 13,567 MHz; 26,957 MHz a 27,283 MHz; a 40,66 MHz a7 40,70 MHz

POZNAMKA 3 — Pii vypoctu doporucované separacni vzddlenosti u vysflacii ve frekvenénich pasmech ISM mezi 150 kHz a 80 Mhz a ve frekvenénim rozmez 80 MHz a7 2,5 GHz se pouzivé dals aktor o hodnoté 10/3. Snizuje se tim pravcé , e mobilni / prenosné cni vybaveni zpiisobf interferenci, pokud se nhodou dostane do blasti's pacienty.
POZNAMKA 4 —Tyto pokyny nemus byt platné ve viech situacich. Sffent elektromagnetickyich vin je ovliviiovno absorpci a odrazem od budov, objeki a osob.

PRILOHA E: DEFINICE SYMBOLU

Pozor, prostudujte si D iob
prilozené dokumenty atum vyroby
Dodrzujte provozni pokyny Vyrobce

Cislo 3arze Sterilizovéno etylén oxidem

Katalogové ¢islo Nesterilni

ANENEREES

Na jedno pouZiti,

Sériové Cislo nepouzivejte opakované

IPX0 Udrzujte v suchu — bez

ochrany ped vodou NepouZivejte v pripadé poskozeni

Chranéno proti vertikalné padajicim

IPX1 kapkdm vody

Baterii predpisové zlikvidujte

IPX2 Ochrana proti kapajici vodé Datum doporuceného pouZiti do

RRRR-MM-DD nebo RRRR-MM

IPX5 Chranéno proti vodnimu proudu
Pfipojka stejnosmérmého proudu

IPX7 | Ochrana proti nasaknuti vodou

19/ @b e x

Pripojka monitoru
k| Aplikace dikazu
defibrilace typu CF Pripojka pumpy
Teplotni rozsah
Nutnost napdjeni

Rozsah vihkosti
Vystupni energie

Rozsah atmosférického tlaku

@ © 5 @
NG
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