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WPROWADZENIE

Niniejszy rozdziat zawiera wprowadzenie do systemu do mechanicznego wspomagania
pracy lewej komory HeartMate |Il.
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Wprowadzenie 1
Wstep

Niniejszy podrecznik zawiera informacje, z ktérymi nalezy sie zapozna¢, aby méc prawidtowo
i bezpiecznie obstugiwaé system do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory
HeartMate Ill ®. Uzytkownicy systemu do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory
HeartMate Ill powinni dysponowaé praktyczng wiedzq z zakresu zasad mechanicznego
wspomagania krgzenia oraz powinni by¢ $wiadomi fizjologicznych i psychologicznych potrzeb
pacjentéw korzystajgcych z systeméw do mechanicznego wspomagania komér serca. Przed
rozpoczeciem uzywania systemu nowi uzytkownicy powinni przeczyta¢ ten dokument w catosci.
Doéwiadczeni lekarze mogg uzywaé tego podrecznika jako dodatkowego Zrédta informacii.

Zabiegi kliniczne przeprowadzane z wykorzystaniem wyrobéw medycznych przepisanych przez
lekarza powinny by¢ nadzorowane przez lekarza, ktéry je przepisat. Profesjonalny personel
firmy Thoratec ® regularnie prowadzi szkolenia laboratoryjne oraz programy szkoleniowe

z zakresu obstugi systemu w szpitalach.

Informacje o ostrzezeniach i przestrogach

W niniejszym podreczniku ostrzezenia i przestrogi dotyczgce okre$lonej procedury lub
konkretnego sprzetu wystepujq na poczagtku poszczegdlnych czesci.

Ostrzezenia dotyczq czynnosci lub niebezpiecznych warunkéw, ktére w przypadku niepodiecia
dziatan zapobiegawczych mogq powodowaé powazne obrazenia ciata lub zgon. Zignorowanie
ostrzezenia moze spowodowaé nagte i powazne obrazenia ciata, uszczerbek na zdrowiu
zagrazajqcy zyciu lub zgon uzytkownika bqdz pacjenta.

Ostrzezenia wystepujg w podreczniku w takim formacie.

Przestrogi dotyczq czynnosci lub potencjalnie niebezpiecznych warunkéw mogqcych
powodowaé obrazenia ciata pacjenta lub uzytkownika, uszkodzenie sprzetu bgdz wptywaé na
dziatanie systemu. Zignorowanie przestrogi moze spowodowaé obrazenia ciata pacjenta lub
uzytkownika, awarie sprzetu bqdz pogorszenie dziatania systemu. Przestrogi sq wazne dla
zapewnienia maksymalnego bezpieczeristwa i optymalnego dziatania systemu, jednak
zazwyczaj nie dotyczq zagrozen dla zycia.

PRZESTROGA!

Przestrogi wystepujg w podreczniku w takim formacie.
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1 Wprowadzenie
Informacije ogdlne

System do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory (LVAS) HeartMate Il sktada sie

z wyposazenia i materiatéw tworzgcych wspélnie urzqdzenie medyczne, ktérego zadaniem jest
zapewnianie korzysci terapeutycznych pacjentom cierpigcym na zaawansowang niewydolno$é
serca. Dziatanie systemu LVAS polega na czeéciowym lub catkowitym przejeciu pracy lewej
komory serca, przywracajqc tym samym ogdlnoustrojowq perfuzje i jednoczeénie tagodzqc
objawy podstawowej choroby.

System LVAS sktada sie z urzqdzenia do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory
(pompy krwi przeznaczonej do dtugoterminowej implantacji) oraz zewnetrznego urzqdzenia
sterujgcego systemu. System jest ponadto wyposazony we wszelkie funkcje, elementy sterujqce,
dodatki, interfejsy, zrédta zasilania, wyposazenie pomocnicze, etykiety i narzedzia niezbedne
do uzyskania korzysci terapeutycznych dla pacjenta.

Systemu LVAS mozna uzywaé w dowolnej z dwéch konfiguracii:

* Do zasilania urzqdzenia o mechanicznego wspomagania pracy lewej komory (LVAD) mozna
uzywaé przewodu zasilania podtgczonego do modutu zasilania lub Mobile Power Unit™
(zasilacz przenoény). Jest to wygodne, gdy pacjent siedzi lub $pi.

Podczas uzywania modutu zasilania mozna takze uzywaé monitora systemu do wyswietlania
warunkdw pracy, zmiany parametréw roboczych oraz przeglgdania zapisanych danych.

® Przez ograniczony czas urzgdzenie moze by¢ réwniez zasilane z baterii, co jest wygodne
podczas aktywnosci pacjenta.

Rozwidlenie przewoddéw pacjenta umozliwia wygodne przetgczanie sie miedzy tymi
konfiguracjami lub z zestawu wyczerpanych baterii do zestawu catkowicie natadowanych
baterii bez zaktécania dziatania systemu LVAS.

Zestaw instrukcji obstugi zawiera informacje dla uzytkownikéw na réznych poziomach

zaawansowania, objasniajgce metode uzywania systemu oraz interpretowania alarméw
i reagowania na nie. System LVAS jest dostarczany w opakowaniu zapewniajgcym jego
bezpieczny transport i efektywne stosowanie w sali operacyjnej w sterylnych warunkach.
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Wprowadzenie 1

Urzqdzenie HeartMate IIl LVAD jest czgéciq systemu LVAS (Rysunek 1.1).

Rysunek 1.1 System HeartMate lll LVAS zasilany z baterii

Urzqdzenie LVAD jest pompg krwi przeznaczong do dtugoterminowej implantacji w klatce
piersiowej u pacjentéw cierpigcych na zaawansowang niewydolnoéé serca. Urzqdzenie LVAD
sktada sie z kaniuli naptywowej, silnika, komory pompy, wirnika, kaniuli odptywowej oraz
przewodu pompy (Rysunek 1.2).

T~

6 5

Rysunek 1.2 Elementy urzqdzenia do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory
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1 Wprowadzenie

1 Przewéd pompy

9 Kaniula odptywowa z elementem
redukujacym naprezenia

3 Kaniula naptywowa
4 Magnes wirnika

5 Komora pompy

6 Wirnik

7  Silnik

8

Przesuwana blokada

Urzqdzenie LVAD jest tgczone chirurgicznie z uktadem krgzenia pacjenta za posrednictwem
kaniuli naptywowej. Jest umieszczane w obszarze koniuszka lewej komory, za$ kaniula
odptywowa jest fgczona anastomozq z aortq wstepujgcg.

Urzqdzenie LVAD jest pompg wirnikowq. Krew z komory jest zasysana do kaniuli naptywowe;
wzdiuz jej srodkowej osi, a nastepnie jest wyrzucana pod kqgtem prostym przez topatki wirnika
obracajqgce sie wokét srodkowej osi oraz migdzy tymi topatkami. Ptyn poddany przyspieszeniu
kqgtowemu zbiera sie i przemieszcza wokét spiralnej kierownicy pompy przed rozproszeniem
w celu uzyskania zgdanego ci$nienia oraz predkoséci przeptywu przez skierowanie stycznie do
kaniuli odptywowe;.

Wirnik jest podtrzymywany catkowicie przez mechanizm lewitacji magnetycznej, co wyklucza
koniecznosé stosowania tozysk mechanicznych lub cieczowych, a takze eliminuje ryzyko
mechanicznego zuzycia wirnika jako czynnik wptywajqcy na jego niezawodno$¢. Zaréwno
naped (ruch obrotowy) wirnika, jak i jego lewitacje magnetyczng uzyskuje sie za sprawq
pojedynczego stojana sktadajgcego sie z zelaznych biegunéw, rdzenia, cewek miedzianych
oraz czujnikdw pozycyjnych. Dzieki pomiarowi potozenia magnesu statego wirnika oraz
odpowiedniemu sterowaniu prgdem w cewkach napedowych i lewitacyjnych mozna aktywnie
kontrolowaé potozenie promieniowe i predkos¢ obrotéw wirnika. Z uwagi na state przycigganie
migdzy magnesem i zelaznymi biegunami wirnik pasywnie opiera sie przemieszczeniu

w kierunku osiowym, zaréwno jeéli chodzi o przesuniecie réwnolegte, jak i nachylenie.

Komponenty elekironiczne oraz oprogramowanie niezbedne do sterowania napedem silnika
oraz lewitacjg wbudowano w pompe ze stojanem. Wszystkie te elementy wraz z wirnikiem
sktadaig sie na silnik urzgdzenia.
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Wprowadzenie 1

Kaniula naptywowa to cylindryczny przewdd, ktérego zewnetrzne rozmiary i cechy sq zblizone
do rozmiaru i cech analogicznej kaniuli urzqdzenia HeartMate I1® LVAD. Kaniula jest sztywno
potgczona z pokrywq pompy. Podczas zabiegu wszczepiania narzedziem do drgzenia nalezy
wyciqé fragment migénia sercowego w koniuszku lewej komory. Umozliwia to wprowadzenie
kaniuli naptywowej do lewej komory. Do nasierdzia jest nastepnie przyszywany mankiet
wierzchotkowy, a blokada przesuwana stuzy do zamocowania kaniuli naptywowej i uzyskania
homeostazy.

Kaniula odptywowa sktada sie z uszczelnionej, tkanej kaniuli z poliestru oraz osprzetu
niezbednego do zamocowania kaniuli do pokrywy pompy. Osprzet jest zblizony do
zastosowanego w urzqdzeniu HeartMate Il LVAD i moze byé obracany w celu skorygowania
wszelkich skrecen, ktére mogq powstaé podczas zaktadania pompy. Ten rodzaj potgczenia
umozliwia lekarzowi potgczenie kaniuli odptywowej z pompg w dowolnym momencie zabiegu
wszczepiania urzgdzenia oraz utatwia odpowietrzenie systemu. Dystalny koniec kaniuli mozna
przycigé do zgdanej dtugosci i przyszyé do aorty wstepujgcej za posrednictwem anastomozy
koricowo-bocznej. Przycinaé mozna wytgcznie kaniule, nie za$ element redukujgcy naprezenia.
Role elementu redukujgcego naprezenia, zapobiegajgcego zaginaniu i wycieraniu sie kaniuli
odptywowej petni wzmacniana rurka umieszczona wokét kaniuli. Element redukujgcy naprezenia
mozna zamocowaé lub usungé, a nastepnie zamocowaé ponownie podczas zabiegu
wszczepiania urzgdzenia. W razie potrzeby kaniule odptywowqg mozna odtqczy¢ od pompy,
co umozliwia wymiane pompy bez koniecznosci wykonywania kolejnej anastomozy.

Przewéd pompy jest trwale podtgczony do pompy w celu zapewnienia potqczenia elekirycznego
z silnikiem za poérednictwem hermetycznego przewodu. Przewdd pompy nalezy poprowadzié
przez podskérng tkanke jamy brzusznej przy uzyciu narzedzia tunelujgcego. Przewdd jest
nastepnie wyprowadzany na zewnatrz ciata pacjenta przez otwér w skérze wykonany sztancq
do przebijania skéry w miejscu uznanym za optymalne dla pacjenta i dziatania sprzetu.
Przewdd pompy wystaje nad skére zalewie na dtugosé kilku centymetréw. Jego przedtuzenie
stanowi przewdd modutowy, tgczgcy pompe (za posrednictwem przewodu pompy)

z urzqdzeniem sterujgcym systemu. W razie potrzeby przewdd modutowy mozna tatwo
wymienié bez koniecznosci przeprowadzania zabiegu chirurgicznego.

Po podtqczeniu przewdd pompy oraz przewdd modutowy tworzg wspélnie przewdd napedowy
urzgdzenia. Przewdd napedowy zawiera zduplikowane zestawy trzech przewodnikéw: dwa
z nich stuzq do przekazywania zasilania, a jeden do obstugi komunikacii.

Urzqdzenie sterujgce systemu HeartMate lll réwniez stanowi element systemu do mechanicznego
wspomagania pracy lewej komory (LVAS). Urzqdzenie sterujgce systemu jest zewnetrznym
urzqdzeniem interfejsu, zasilanym z modutu zasilania, zasilacza przenoénego lub przenoénych
baterii. Urzqdzenie sterujqce systemu dostarcza odpowiedniego zasilania do urzqgdzenia LVAD.
Stanowi gtéwny interfejs uzytkownika i petni kilka waznych funkcji:

* wyswietlanie warunkéw pracy,
e generowanie alarméw dzwiekowych i wizualnych,

* fqcze komunikacyjne do przesytania dziennika zdarzen/okresowego oraz informacji na temat
alarméw,

* bateria zapasowa w przypadku catkowitego odtqczenia zasilania.
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1 Wprowadzenie

® Przed rozpoczeciem korzystania z systemu do mechanicznego wspomagania pracy lewej
komory HeartMate lll konieczne jest doktadne zrozumienie technicznych zasad jego
dziatania, zastosowan klinicznych oraz zagrozeh zwigzanych ze wspomaganiem pracy
lewej komory. Przed wszczepieniem urzqdzenia do mechanicznego wspomagania pracy
lewej komory lub rozpoczeciem opieki nad pacjentami z systemem HeartMate Il nalezy
przeczyta¢ caty niniejszy podrecznik. Przed zastosowaniem systemu wymagane jest tez
ukonczenie chirurgicznego programu szkoleniowego dotyczgcego systemu HeartMate |l
firmy Thoratec Corporation.

e Bezpieczne i prawidtowe korzystanie z systemu do mechanicznego wspomagania pracy
lewej komory HeartMate Il wymaga zrozumienia aspektéw jego dziatania i wymogéw
dotyczqcych bezpieczenstwa.

® Przed rozpoczeciem korzystania z systemu uzytkownicy, w tym lekarze, pacjenci oraz
opiekunowie, muszq zostaé przeszkoleni w zakresie jego obstugi i bezpieczenstwa.

* Przed rozpoczeciem korzystania z systemu HeartMate Ill uzytkownicy, w tym lekarze,
pacjenci oraz opiekunowie, muszq zostaé przeszkoleni w zakresie wszystkich akcesoriéw
zasilajgcych ten system (modut zasilania, zasilacza przeno$nego, tadowarka baterii lub
14-woltowe baterie litowo-jonowe HeartMate ®).

* Urzqdzenia do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory HeartMate Il nie nalezy
uzywaé u kobiet w cigzy lub kobiet mogqcych zajéé w cigze. Rosngcy ptéd mégtby
spowodowaé przemieszczenie pompy, co mogtoby doprowadzi¢ do uszkodzenia
urzqgdzenia, ostrego krwawienia lub zgonu pacjentki. Aktywne seksualnie kobiety zdolne do
posiadania dzieci nalezy poinstruowaé o koniecznoici stosowania skutecznej metody
zapobiegania cigzy. Znany jest zwigzek pomiedzy stosowaniem lekéw rozrzedzajgcych
krew a wadami wrodzonymi u dzieci. W okresie cigzy leczenie przeciwzakrzepowe jest
przeciwwskazane.

® Nie wolno modyfikowaé tego urzqdzenia bez upowaznienia firmy Thoratec Corporation.
Uzywanie niezatwierdzonych czesci zamiennych moze wptywaé na kompatybilno$é
elekiromagnetyczng zasilacza przeno$nego z innymi urzqdzeniami. Miedzy zasilaczem
przeno$nym i innymi urzgdzeniami mogq wystqpi¢ zaktécenia.

* Niektére czeséci systemu do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory HeartMate lI
nie sq kompatybilne z innymi systemami HeartMate. W systemie HeartMate Il nalezy
stosowaé wytqcznie czesci HeartMate |l

* Pompa HeartMate Ill moze powodowaé interferencie we wszczepialnych defibrylatorach
serca (ICD). W przypadku wystgpienia interferencji elektromagnetycznych mogq one
prowadzi¢ do nieprawidtowego leczenia ICD. Wystepowanie interferencii
elekiromagnetycznych z mechanizmem wykrywania defibrylatoréw ICD moze wymagaé
regulacji czutoéci urzqdzenia i/lub zmiany potozenia odprowadzenia.
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Wprowadzenie 1

PRZESTROGA!

® Zabiegi kliniczne (tgcznie z ustawianiem systemu LVAS) przeprowadzane
z wykorzystaniem wyrobéw medycznych przepisanych przez lekarza powinny byé
nadzorowane przez lekarza, ktéry je przepisat.

* Nie nalezy podejmowaé préb napraw zadnych elementéw systemu HeartMate llI. Jesli
elementy te wymagajq serwisu, nalezy skontaktowaé sie z odpowiednim personelem.

* W przypadku zmiany sposobu pracy pompy, towarzyszqcych jej dzwiekéw lub
zwigzanych z nig odczué nalezy powiadomi¢ o tym odpowiedni personel.

* Pacjenta nalezy poinstruowaé, aby po wszczepieniu pompy unikat sportéw kontaktowych
oraz wszelkich skokéw. Aktywno$é tego typu moze spowodowaé krwawienie lub
uszkodzenie pompy.

* W obecnoici matych dzieci lub zwierzgt nalezy zachowaé ostrozno$¢. Istnieje zagrozenie
uduszeniem przewodami systemu.

* Pacjenci z systemem HeartMate ll, ktérzy uzyskali zgode na kqgpiel pod prysznicem, muszq
podczas prysznica zawsze uzywad torby prysznicowej. Prawidtowo zatozona torba
prysznicowa chroni zewnetrzne elementy systemu przed wodgq i wilgociq. Kontakt
zewnetrznych elementéw systemu z wodq lub wilgocig moze spowodowaé zatrzymanie

pompy.

Wskazania

System do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory HeartMate Il jest przeznaczony
do dtugoterminowego wspomagania hemodynamicznego pacjentéw z zaawansowang,

oporng na leczenie niewydolnoéciq lewej komory serca. Mozna go uzywaé do wspomagania
tymczasowego, np. pomostowo przed wykonaniem zabiegu przeszczepu serca (BTT), lub jako
trwate, docelowe rozwigzanie terapeutyczne. Systemu HeartMate Il mozna uzywaé w warunkach
szpitalnych lub poza szpitalem.

Przeciwwskazania

Stosowanie systemu do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory HeartMate Il jest
przeciwwskazane u pacjentéw nietolerujgcych leczenia przeciwzakrzepowego bqdz z alergiq
na leki przeciwzakrzepowe.
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1 Wprowadzenie
Zdarzenia niepozgdane

Ze stosowaniem systemu do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory HeartMate I
mogq wiqzaé sie nastepujgce zdarzenia niepozqdane. Zdarzenia niepozgdane wymieniono
w porzqdku rosngcym wg przewidywanej czestodci wystepowania, z wyjqgtkiem zgonu, ktéry
podano jako pierwszy ze wzgledu na jego nieodwracalny charakter:

® Zgon

* Krwawienie (w okresie okotooperacyjnym lub pézniejszym)

e Zakazenie miejscowe

* Arytmia serca

* Niewydolno$¢ oddechowa

* Sepsa

* Zakazenie w obrebie napedu lub kieszeni pompy

* Niewydolnos$¢ prawej czgsci serca

* Niewydolnos¢ nerek

* Epizod psychiatryczny

e Udar mézgu

* Epizod zakrzepowo-zatorowy w naczyniach obwodowych

e Dysfunkcja watroby

e Dysfunkcje neurologiczne

¢ Hemoliza

Wymagania wstepne

Przed rozpoczeciem uzywania systemu do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory
HeartMate IIl konieczne jest doktadne zrozumienie technicznych zasad jego dziatania,
zastosowan klinicznych oraz zagrozen zwigzanych ze wspomaganiem pracy lewej komory.

Zaleca sig, aby pacjenci ukonczyli edukacje na poziomie co najmniej szkoty podstawowej oraz
dysponowali podstawowq wiedzg w zakresie obstugi komputera (fj. systemu Microsoft®
Windows ® i pakietu Office).

W niniejszym dokumencie znajdujq sie istotne ostrzezenia, przestrogi i instrukcje obstugi
systemu. Przed wszczepieniem urzqdzenia do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory
HeartMate Il lub rozpoczeciem opieki nad pacjentami z systemem HeartMate Il nalezy
przeczytaé caty niniejszy podrecznik. Wymagane jest tez ukorficzenie chirurgicznego programu
szkoleniowego dotyczqcego systemu HeartMate Il firmy Thoratec Corporation.

Ze wszelkimi pytaniami dotyczgcymi zawartosci tego podrecznika nalezy zwrécié sie do firmy
Thoratec Corporation. Informacje dotyczqce kontaktu z firmqg Thoratec Corporation mozna
znalezé na str. iii.
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Omowienie sprzetu

Wprowadzenie 1

Tabela 1.1 przedstawia gtéwne elementy systemu. Wiecej informacji na temat opiséw
i zastosowania dodatkowych akcesoriéw zawiera Opieka nad pacjentem i prowadzenie

leczenia na str. 6-1.

Tabela 1.1 Komponenty systemu HeartMate Il

Urzgdzenie do mechanicznego
wspomagania pracy lewej
komory

Urzqdzenie do mechanicznego wspomagania pracy lewej
komory HeartMate Il (czesto nazywane pompq) jest
wszczepiane w klatce piersiowej, pod sercem. Jeden z jego
kohcdw jest wprowadzany w koniuszek lewej komory, za$
drugi jest zespalany z aortq wstepujqcq.

Pompa przekierowuje krew z ostabionej lewej komory
i pompuje jq do aorty.

Urzagdzenie sterujace systemu

Urzqdzenie sterujqce systemu to niewielki komputer
sterujqcy dziataniem systemu i monitorujqcy jego prace.
Jest potqczone z wszczepiong pompq za poérednictwem
przewodu napedowego.

Urzqdzenie przekazuje uzytkownikom informacije o stanie
operacyjnym i stanach alarmowych systemu za poérednic-
twem kontrolek, dzwigkéw i komunikatéw ekranowych.

14-woltowe baterie litowo-jonowe
oraz zaciski baterii

Do zasilania systemu z baterii (np. gdy uzywanie zasilania
sieciowego jest niepozgdane lub niedostepne) stuzqg dwie
14-woltowe baterie litowo-jonowe HeartMate. Baterie stosuje
sie parami i umieszcza sig je w zaciskach 14-woltowej
baterii. Baterie sq roztadowywane jednoczeénie, nie za$ po
kolei. Doprowadzenie zasilania z baterii do urzgdzenia
sterujgcego systemu systemu wymagana dwéch przewodéw
zasilania.

Para w petni natadowanych 14-woltowych baterii
litowo-jonowych HeartMate zapewnia zasilanie systemu
przez 10-12 godzin, w zaleznosci od poziomu aktywnosci
pacjenta.

Przewéd modutowy

Przewdd napedowy sktada sie z dwéch przewodéw:
przewodu pompy i przewodu modutowego. Jeden koniec
przewodu napedowego fqczy sie z pompq wszczepiong
do jamy brzusznej pacjenta, za$ drugi koniec przewodu
wychodzi na zewngtrz ciata pacjenta.

Jeden koniec przewodu modutowego jest podtqczony do
przewodu pompy, za$ drugi koniec prowadzi do
urzqdzenia sterujgcego systemu.
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1 Wprowadzenie

Tabela 1.1 Komponenty systemu HeartMate Ill (cd.)

Modut zasilania

Modut zasilania zapewnia zasilanie systemu HeartMate |1l
Uzywa sie go, gdy pacjent znajduje sie wewnatrz budynku,
pozostaje w jednym miejscu lub $pi.

Urzqdzenie sterujgce systemu oraz modut zasilania sq
potgczone przewodem pacjenta modutu zasilania. Przewdd
doprowadza prgd z modutu zasilania do urzqdzenia
sterujgcego systemu.

Przewéd pacjenta
modutu zasilania

Przewdd pacjenta modutu zasilania tgczy modut zasilania
z urzqgdzeniem sterujgcym systemu.

Zasilacz przenosny

Zasilacz przenodny jest przeznaczony do zastosowan
domowych i klinicznych, gdy pacjent nie wymaga
monitorowania za pomocg monitora systemu.

Uzywa sie go, gdy pacjent przebywa w domu, pozostaje
w jednym miejscu lub $pi.

Urzqdzenie sterujgce systemu oraz zasilacz przenoény sq
potgczone przewodem pacjenta zasilacza przenoénego.
Przewéd doprowadza prad z zasilacza przenosnego

do urzqdzenia sterujgcego systemu.

Monitor systemu

Stosowanie monitora systemu jest wymagane podczas
wszczepiania urzgdzenia do mechanicznego wspomagania
pracy lewej komory.

Monitor systemu umozliwia lekarzom monitorowanie
systemu HeartMate pacjenta, programowanie parametrow
systemowych, takich jak predko$é obrotowa pompy, ocene
i monitorowanie stanéw alarmowych oraz wyséwietlanie

i zapisywanie danych dotyczqcych pracy systemu.

tadowarka baterii

tadowarka baterii stuzy do kalibracji, fadowania
i testowania 14-woltowych baterii litowo-jonowych
HeartMate uzywanych do zasilania systemu.
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Wprowadzenie 1

Elementy i sprzet do wszczepienia systemu

System HeartMate Ill LVAS jest przeznaczony do stosowania zaréwno w warunkach szpitalnych,
jak i poza szpitalem. W kazdym z tych $rodowisk mogq by¢ wymagane specyficzne elementy
systemu i sprzet. Petng liste produktéw HeartMate lIl wraz z numerami katalogowymi mozna
znalez¢ na liscie produktéw HeartMate IlI™ dostepnej na stronie internetowej www.thoratec.com.

Tabela 1.2 zawiera liste elementéw i sprzetu wymaganego do wszczepienia systemu oraz

przeniesienia pacjenta na oddziat intensywnej opieki.

Tabela 1.2 Elementy i sprzet do wszczepienia systemu

Elementy wymagane do wszczepienia

systemu i przeniesienia pacjenta na oddziat Podstawowe Urzgdzenia
intensywnej opieki
Zestaw implantacyjny HeartMate III* Wymagany Wymagany
Vwoltowa bateria liroworonowg " Wymagane | Wymagane
Modut zasilania z przewodem pacjenta Wymagany Wymagany
Monitor systemu Wymagany Wymagany
.Il.eclen zestaw 4 tadowalnych 14-woltowych baterii Wymagany Niewymagany
itowo-jonowych HeartMate
.|I-Iec|en zestaw 2 zaciskéw 14-woltowych baterii Wymagany Niewymagany
eartMate
tadowarka baterii Wymagana Niewymagana
Lanca tunelujgca i uchwyt HeartMate 1I* Wymagane
Néz do drgzenia wierzchotka komory* Opcjonalny
Sztanca do przebijania skéry (6 mm)* Opcjonalna
Mankiet wierzchotkowy* Opcjonalny
Ochraniacze szwu kaniuli odptywowej* Opcjonalne
Nasadka przewodu modutowego Opcjonalna

* Niektére elementy opcjonalne sq zawarte w zestawie implantacyjnym HeartMate |II.

** Dostepne takze oddzielnie.
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1 Wprowadzenie
Elementy i sprzet dla pacjentéw wypisanych ze szpitala

Tabela 1.3 zawiera liste elementéw i sprzetu wymaganego dla pacjenta wypisanego ze
szpitala. Pacjentéw wypisanych do domu opieki lub wtasnego domu nalezy przeszkoli¢

w zakresie stosowania urzgdzenia, jego konserwacji oraz rozwigzywania probleméw. Ponadto
nieprawidtowe dziatanie urzgdzenia moze spowodowaé konieczno$¢ terapii ratunkowe.
Dlatego tez pacjenci nie powinni oddalaé sie na odlegtosé przekraczajgcq dwie godziny drogi
od placéwki medycznej z personelem przeszkolonym w zakresie postepowania z pacjentami

z systemem HeartMate IIl.

Tabela 1.3 Elementy i sprzet dla pacjentéw wypisanych ze szpitala

Elementy przeznaczone dla pacjentow

. " Podstawowe Urzgdzenia
wypisanych ze szpitala

Wszczepione urzgdzenie do mechanicznego :
wspomagania pracy lewej komory HeartMate Il Wymagane Nie dotyczy
Urzagdzenie sterujgce systemu z zapasowq
11-woltowa baterig litowo-jonowa Wymagane Wymagane
Zasilacz przenosny Wymagane Niewymagane
Jeden zestaw 4 tadowalnych 14-woltowych
baterii litowo-jonowych HeartMate Wymagany Wymagany
Jeden zestaw 2 zaciskéw 14-woltowych baterii W Niew
HeartMate ymagany lewymagany
tadowarka baterii Wymagana Niewymagana
Jeden zestaw akcesoriéw do zaktadania
i przenoszenia, w tym: torba prysznicowa, torba
ochronna na rezerwowe urzadzenie sterujace Wymagan Niewvmaaan
systemu, kamizelka z futeratami, mocowanie do ymagany ymagany
paska oraz pasek do noszenia urzgdzenia
sterujgcego systemu na szyi
Podrecznik pacjenta dotyczacy systemu :
HearfMafe ’7’ I 'y acy sy Wmeany Nlewymogony

PRZESTROGA!

* Nalezy upewni¢ sig, ze w rezerwowym urzgdzeniu sterujgcym systemu zainstalowano
baterie zapasowq i ustawiono godzine oraz date.

* W poblizu pacjenta powinno przez caty czas znajdowaé sie rezerwowe urzqdzenie
sterujgce systemu i natfadowane baterie na potrzeby zastosowania w sytuacji awaryijne;.
Ten bardzo wazny wymég nalezy oméwié¢ podczas szkolenia pacjenta i jego opiekuna.
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Wprowadzenie 1
Zasady dziafania

Urzqdzenie HeartMate Ill LVAD jest pompg wirnikowg wymuszajqcq przeptyw w uktadzie
krgzenia pacjenta przez przyspieszanie i wyrzucanie krwi wptywajgcej do pompy.

Z perspektywy klinicznej mechaniczna pompa urzqdzenia wspdtpracuje z sercem, do ktérego
jest podtqczona. Jest to uktad réwnolegly: krew z komory moze wyptywaé przez urzqdzenie
LVAD lub zastawke aortalng do aorty — proporcjonalny podziat tego przeptywu zalezy w duzej
mierze od stopnia sprawnosci serca pacjenta i ustawionej predkosci urzgdzenia LVAD.

Podobnie jak w przypadku kazdej pompy ciggtego przeptywu (osiowe, wirnikowe lub mieszane)
objetosé przeptywu przez pompe jest wprost proporcjonalna do ci$nienia panujgcego w pompie
i odwrotnie proporcjonalna do oporu. Z perspektywy klinicznej objeto$é¢ przeptywu przez pompe
stanowi réznice miedzy ciénieniem w aorcie i lewej komorze oraz ustrojowym oporem
naczyniowym.

Te zalezno$¢ mozna scharakteryzowaé przy dowolnej predkosci wirnika, zas rodzina krzywych
uzyskanych w stanie ustalonym przy réznych predkoéciach jest zazwyczaj okre$lana mianem
krzywych H-Q lub zaleznoéciq migdzy wysokoéciqg ciénienia hydraulicznego (H) i objetosciq
przeptywu (Q). Rysunek 1.3 przedstawia krzywe H-Q systemu HeartMate |Il.

Rysunek 1.3 Zalezno$¢ miedzy wysokoscig cisnienia hydraulicznego i objetoéciq przeptywu (H-Q)
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1 Wprowadzenie

Analogicznie wystepuje réwniez typowa zalezno$é miedzy mocq pompy i objetosciq przeptywu.
Catkowite zuzycie mocy przez pompe obejmuje moc hydrauliczng (uzyteczne cinienie

i przeptyw krwi), straty wywotane lepkosciq, straty wywotane oporem elekirycznym i innymi
czynnikami. Zalezno$¢ miedzy mocg hydrauliczng i objetoéciq przeptywu ma zawsze charakter
proporcjonalny, jednak rézne straty podlegajq wielu czynnikom, co umozliwia odchylenia w tej
zaleznosci.

Ogdlnie méwigc, przy optymalnym ustawieniu predkosci przeptyw z urzqgdzenia LVAD bedzie
odbywat sie jednokierunkowo w strone aorty i bedzie znacznie przewyzszat pojemnosé
minutowq serca. Pojemno$¢ minutowa serca moze byé minimalna lub réwna zeru, jeéli za sprawg
obecnosci urzqgdzenia LVAD ci$nienie aortalne bedzie wyzsze od ciénienia komorowego réwniez
podczas skurczu.

Jedli ustawienie predkosci urzqdzenia LVAD bedzie zbyt wysokie, ciénienie doptywowe moze
spaé¢ tak bardzo, ze urzqdzenie bedzie prébowato pobraé¢ nieistniejgcg krew z lewej komory,
lewego przedsionka i naczyn ptucnych. Spowoduje to zapadnigcie sig lewej komory

i potencjalng arytmie. System HeartMate Il LVAS jest wyposazony w funkcje wykrywania ssania,
umozliwiajgcg wykrywanie tego stanu i przeciwdziatanie mu.

Gdy stopien pulsacji mierzony jako fala natezenia prqdu spadnie ponizej ustawionej wartoéci,
system odczyta to jako zagrozenie w postaci ssania komorowego i szybko obnizy predkos$é
wirnika zgodnie ze wstepnym, programowalnym ustawieniem limitu niskich obrotéw. Nastepnie
wirnik zacznie stopniowo powracaé do oryginalnej predkosci.

System HeartMate Ill ma wewnetrzny limit wynoszqcy nieco powyzej 2000 rpm, co
automatycznie uniemozliwia ustawienie predkosci wyzszej niz 9000 rpm. Jeéli natomiast
ustawiona predkos¢ urzqdzenia LVAD bedzie za niska, wspomaganie niewydolnego serca moze
byé niewystarczajgce. System HeartMate Ill LVAS uzywa wspomnianego juz limitu niskich
obrotéw jako dolnej granicy ustawien predkoéci. Ma to na celu zapobiezenie gtebokiemu
przeptywowi wstecznemu (wyciekowi aortalno-komorowemu). Limit niskich obrotéw mozna
ustawi¢ w dostepnym zakresie, aby dostosowaé urzgdzenie do indywidualnych wymagan
pacjenta.
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Wprowadzenie 1

System HeartMate Il jest wyposazony w funkcje o nazwie sztuczne tetno, dodajgcej kolejny
element do dyskusji na temat predkosci wirnika (Rysunek 1.4). Lekarz ustawi tylko jednq
predko$¢, m. na Rysunek 1.4, jednak predkosé wirnika bedzie stopniowo oddalaé sie od tej
wartodci, umozliwiajgc zaburzenia przeptywu, odwzorowujgce w pewnym stopniu naturalne
skurcze serca. Sztuczne tetno ,uderza” 30 razy na minute, asynchronicznie wzgledem serca.
Tryb sztucznego tetna jest sygnalizowany na urzqdzeniu sterujgcym systemu przez odpowiedni

symbol ().

Rysunek 1.4 Sztuczne tetno
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1 Wprowadzenie
Objasnienie parametréw
Predkos¢

Urzqdzenie do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory HeartMate Il dziata
z predkoscig ustalong okres$long przez lekarza podczas badania zmian predkosci. Wiecej
informacji zawiera rozdziat Optymalna predko$é ustalona na str. 4-20.

Uwaga: Okreslenie predkosé ustalona oznacza predko$¢ ustalong (lub ustawiong) przez lekarza
(tj. . na Rysunek 1.4). Nie nalezy myli¢ tej predkosci z koncepcjq trybu statej predkosci,
bedgcq w opozycji do trybu sztucznego tetna. Oba tryby wymagaijq predkosci ustalone;,
ustawionej przez lekarza.

Wstepnie zaprogramowane, sztucznie wywotywane tetno jest generowane w sposéb nieciggty,
zmieniajgc tym samym predko$¢ obrotowq pompy. Limit niskich obrotéw urzqdzenia to inaczej
jego najnizsza dopuszczalna predko$é robocza.

Podczas zjawiska zasysania predko$é¢ urzqdzenia spada do limitu niskich obrotéw, a nastepnie
stopniowo roénie do wartosci predkoéci ustalonej, jeéli nie zostanie wykryte inne zdarzenie
wskaznika pulsacji (WP). W przypadku wykrycia zdarzenia wskaznika pulsacji predko predko$¢
urzgdzenia spadnie do limitu niskich obrotéw, a nastepnie bedzie stopniowo rosta do
poprzedniej wartoéci. Cykl ten bedzie powtarzany, dopéki bedq wykrywane zdarzenia WP.
Duze zmiany predkosci mogq oznaczaé nieprawidtowy stan wymagajqcy ustalenia przyczyny.

Moc

Moc urzqdzenia mierzy sie bezpos$rednio na podstawie napiecia i natezenia prgdu
doprowadzanego do silnika pompy. Zmiany predkosci obrotowej pompy, przeptywu lub
zapotrzebowania fizjologicznego mogg wptywaé na moc urzgdzenia. Stopniowe zwigkszanie
sie mocy (w ciggu godzin lub dni) moze sygnalizowa¢ obecnos¢ ztogéw skrzeplin wewngtrz
pompy lub niedomykalno$é aortalng. Stopniowy spadek mocy moze oznaczaé zaburzenia
przeptywu i wymaga przeanalizowania. W zaleznoéci od predkosci pompy wartoéci mocy
przekraczajqgce od 10 do 12 watéw (W) mogq oznaczaé wystepowanie skrzepliny.

W przypadku szybkich zmian mocy nalezy ustali¢ przyczyne tego zjawiska.

Przeptyw

Przy okreslonej predkosci przeptyw i moc zazwyczaj zachowujq zaleznoéé liniowq. Moc jest
jednak bezposrednio mierzona przez urzqdzenie sterujqce systemu, natomiast zgtaszany
przeptyw jest szacowany na podstawie mocy. Poniewaz warto$é przeptywu wyséwietlana na
urzqdzeniu sterujgcym systemu jest wartoéciq obliczong, wigze sie to z pewnym
niedoszacowaniem rzeczywistego przeptywu przy wysokich predkosciach.

Kazdy wzrost mocy niezwigzany ze zwigkszonym przeptywem (np. w przypadku skrzepliny)
powoduje nieprawidtowe zawyzenie odczytéw przeptywu. Natomiast okluzja éciezki przeptywu
powoduje zmniejszenie przeptywu oraz zwigzany z nim spadek mocy. W kazdej z tych sytuaciji
nalezy oceni¢ moc wyjéciowq pompy.
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Wprowadzenie 1
Wskaznik pulsacji (WP)

Podczas skurczu lewej komory wzrost ci$nienia komorowego powoduje zwigkszenie przeptywu
przez pompe. Wielko$¢ impulséw przeptywu jest mierzona i usredniana w 15-sekundowych

odstepach, aby uzyskaé ,wskaznik pulsacji” (czesto skracany w komunikatach ekranowych do
akronimu , WP").

Obliczony wynik WP odpowiada pulsacji serca. Wartoéci WP wynoszq zazwyczaj od 1 do 10.
Ogdlnie méwiqc, wielkos¢ WP jest zwigzana ze wspomaganiem zapewnianym przez pompe.
Wyzsze wartoéci powodujq wieksze wypetnienie komory serca i wyzszq pulsacje (to znaczy, ze
pompa zapewnia mniejsze wspomaganie lewej komory). Nizsze wartoéci powodujg mniejsze
wypetnienie komory serca i nizszq pulsacje (to znaczy, ze pompa zapewnia wigksze
wspomaganie i w efekcie odcigzenie lewej komory).

Wartoéci WP nalezy rutynowo monitorowaé. Podczas spoczynku nie powinny sie one znacznie
zmienia¢. Nagly spadek wartosci przy stabilnych pozostatych warunkach moze oznaczaé
spadek krqzqcej objetoéci krwi. Wartoéci wskaznika pulsacji wynoszqce niemalze 10 lub wiece;j
mogq oznaczaé potencjalne problemy. W przypadku takich wartosci WP nalezy skontaktowaé
sie z firmg Thoratec Corporation. Informacje dotyczgce kontaktu z firmg Thoratec Corporation
mozna znalezé na str. iii.

WAZNE! Jeden parametr pompy nie zastepuje monitorowania stanu klinicznego pacjenta.
Wszelkie zmiany parametréw nalezy oceniaé, uwzgledniajgc wszystkie aspekty kliniczne.
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DZIAtANIE SYSTEMU

Niniejszy rozdziat opisuje podstawowe zasady dziatania systemu do mechanicznego
wspomagania pracy lewej komory HeartMate |Il.

Oméwienie urzqdzenia do mechanicznego wspomagania pracy

lewej komory HeartMate Ill - - - - - - - - - - o oo oo oo oo 2-3
Omdwienie urzqgdzenia sterujgcego systemu- - - - - - - - - - - - 2-9
Omdéwienie rezerwowego urzqgdzenia sterujgcego systemu - - - -2-44
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2 Dziatanie systemu
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Dziatanie systemu 2

Oméwienie urzgdzenia do mechanicznego wspomagania
pracy lewej komory HeartMate Il

Urzqdzenie do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory (LVAD) HeartMate Il to
rotacyjna pompa serca z przeptywem wirnikowym podtgczona réwnolegle do uktadu krgzenia
pacjenta (Rysunek 2.1). Kaniula naptywowa urzgdzenia do mechanicznego LVAD jest
potgczona z koniuszkiem lewej komory. Szczelna kaniula odptywowa urzqdzenia jest potgczona
z aortq wstepujgcq. Urzgdzenie do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory
HeartMate Il jest czesto okredlane mianem pompy.

Rysunek 2.1 Urzqdzenie do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory HeartMate Il
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2 Dziatanie systemu

Dziatanie

Urzqdzenie do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory generuje przeptyw

i wspomaga prace lewej komory przy uzyciu rotacyjnej pompy krwi. Urzqdzenie jest
skonfigurowane wirnikowo, co oznacza, ze éciezki strumienia wejciowego i wyjéciowego
przebiegajq prostopadle do osi pompy. Urzqdzenie zawiera tylko jedng ruchomg czesé: wirnik.
Zespdt wirnika jest w petni (aktywnie) podirzymywany magnetycznie w strumieniu. Pompa jest
napedzana przez zewnetrzne zrédto zasilania za posrednictwem przewodu napedowego.

Pompa pracuje réwnolegle z sercem, czyli zaréwno pompa jak i serce mogq zapewniaé¢ doptyw
krwi do aorty. Urzqgdzenie LVAD moze generowaé przeptyw krwi z predkoscig do 10 litréw

na minute (I/m). Krew wptywa do pompy z lewej komory przez kaniule naptywowaq. topatki
obracajgcego sie wirnika przenoszq krew przez pompe do kaniuli odptywowej, a nastepnie do
uktadu krgzenia pacjenta.

Umiejscowienie implantu

Urzqdzenie do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory HeartMate Il jest
wszczepiane w klatce piersiowej (Rysunek 2.2). Wiecej informacji na ten temat zawiera
rozdziat Procedury wszczepiania na str. 5-31.

Rysunek 2.2 Konfiguracja zestawu implantacyjnego HeartMate Il

1 Kaniula odptywowa

2 Kaniuvla naptywowa
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Dziatanie systemu 2

Urzqdzenie HeartMate IIl LVAD jest czgscig systemu do mechanicznego wspomagania pracy
lewej komory (Rysunek 2.3).

Rysunek 2.3 System HeartMate lll LVAS zasilany z baterii

Naped

Naped sktada sie z dwéch przewoddw:

® przewodu pompy, prowadzqcego od urzqdzenia LVAD na zewngtrz ciata pacjenta, przez
skére;
® przewodu modutowego, tqczgcego przewdd pompy z urzgdzeniem sterujgcym systemu.

Wewnatrz napedu znajduje sie szeéé przewoddw: trzy przewody podstawowe oraz trzy
rezerwowe. Te przewody zasilajq silnik pompy oraz umozliwiajg komunikacje z urzqgdzeniem
sterujgcym systemu.

Aby zmniejszy¢ ryzyko zakazenia, naped jest pokryty tkanym poliestrem, ktéry sprzyja
narastaniu tkanek. Z biegiem czasu tkanki fqczq sie z fakturg materiatu i mocujg zewnetrzng
powierzchnig napedu do otaczajqcej go tkanki. Wychodzqca z ciata koicéwka napedu jest
zakonczona ztgczem modutowym, umozliwiajgcym potgczenie przewodu pompy z przewodem
modutowym. Przewéd modutowy z kolei jest wyposazony w zigcze elekiryczne do podiqczenia
do urzqdzenia sterujgcego systemu.
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2 Dziatanie systemu

Doéwiadczenia zgromadzone w trakcie stosowania urzqdzei do mechanicznego wspomagania
pracy lewej komory wskazujq, ze zuzycie i zmeczenie materiatu napedu mogq spowodowaé
uszkodzenia oraz niepoprawne dziatanie urzqdzenia. W przypadku takich uszkodzen moze byé
konieczne wykonanie kolejnej operaciji w celu wymiany pompy. Zignorowanie problemu moze
doprowadzi¢ do $mierci pacjenta. Rozdziat Konserwacja napedu na str. 8-5 zawiera informacije
dotyczqce postepowania z napedem.

Rysunek 2.4 Naped

1  Przewéd pompy

2 Przewéd modutowy (okreslany mianem napedu po potaczeniu obu przewodéw)

Uszkodzenia spowodowane zuzyciem i zmeczeniem materiatu napedu wystepujg zaréwno na
zewnetrznej czeéci napedu (przewdd modutowy), jak i na wszczepionym odcinku (przewéd
pompy). Przewody w napedzie mogq by¢ uszkodzone, nawet gdy nie ma widocznych
uszkodzen zewnetrznej powtoki napedu.

O uszkodzeniu napedu mogq $wiadczyé:
* alarm btedu komunikaciji transmisji, btedu komunikaciji transmisji lub btedu tgcznosci
wyséwietlane na urzqdzeniu sterujgcym systemu;

* przechodnie alarmy spowodowane zwarciem lub otwarciem obwodu, czesto wystepujgce,
gdy pacjent zmieni pozycje lub poruszy przewodem;

* wyciek ptynu z zewnetrznej czesci przewodu pompy;

® zatrzymanie pompowania.
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Dziatanie systemu 2

Jezeli naped lub ztgcze napedu wydajq sie uszkodzone, nalezy skontaktowaé sie z firmg
Thoratec Corporation w celu uzyskania pomocy. Informacje dotyczqce kontaktu z firmq
Thoratec Corporation mozna znalez¢ na str. iii.

Zdjecia rentgenowskie oraz dziennik zdarzen urzqdzenia sterujgcego systemu mogq poméc

w ocenie zakresu i lokalizacji uszkodzen napedu. Jezeli naped lub przewody napedu znajdujgce
sie w ciele pacjenta sq uszkodzone, nalezy niezwtocznie wymienié pompe. W razie wykrycia
uszkodzen w czeéci przewodu modutowego napedu istnieje mozliwoéé jego wymiany. Rozdziat
Wymiana przewodu modufowego na str. 2-57 zawiera informacje na temat procedury wymiany
przewodu modutowego.

Zasilanie silnika pompy

Silnik urzgdzenia do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory jest zasilany za
poérednictwem urzqdzenia sterujgcego systemu z jednego z trzech zrédet:

® modut zasilanig,
* zasilacz przenosny,

* 2 14-woltowe baterie litowo-jonowe na prad staty (DC) HeartMate.

Uwaga: Rezerwowe urzqdzenie sterujgce systemu jest tadowane co é miesigcy.

Odpowiednie warunki pracy

Aby zapewni¢ bezpieczenstwo pracy i najwyzszg wydajno$é elementéw systemu HeartMate,
nalezy postepowaé zgodnie z wytycznymi dotyczgcymi dziatania urzqdzen, podanymi
w Tabela 2.1 na str. 2-8.

PRZESTROGA!

Uzywanie elementéw systemu w warunkach przekraczajgcych parametry $rodowiskowe
wymienione w Tabela 2.1 moze wptyngé na dziatanie urzgdzenia lub doprowadzi¢ do
awarii sprzetu.
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2 Dziatanie systemu
Tabela 2.1 Warunki pracy

Dopuszczalny Wi Y Cisnienie
ilgotnos¢ -
Sprzet zakres wzaledna powietrza
temperatur °C gle hPA
Modut zasilania 0-40°C 30-75% 700-1060
Zasilacz przenosny 0-40°C 15-93% 700-1060
Monitor systemu 10-40°C 30-75% 700-1060
14-woltowe baterie
litowo-jonowe 0-40°C 30-75% 700-1060
HeartMate
tadowarka baterii 0-40°C 30-75% 700-1060
Urzagdzenie sterujace
systemu, rezerwowe o o
urzgdzenie sterujace 0-40°C 15-93% 700-1060
systemu®P

11-woltowa
litowo-jonowa 0-40°C 15-93% 700-1060
bateria zapasowa

@ Komponenty rezerwowe (14-woltowa litowo-jonowa bateria zapasowa, rezerwowe urzqdzenie sterujgce
systemu) powinny by¢ przechowywane w warunkach mieszczqcych sie w dopuszczalnych zakresach, aby
byly dostepne do natychmiastowego uzycia.

Raz na sze$¢ miesiecy nalezy podiqczyé rezerwowe urzgdzenie sterujqce w trybie u$pienia do Zrédfa
zasilania, aby natadowaé wewnetrzng baterie zapasowq. Jezeli 11-woltowa litowo-jonowa bateria
zapasowa wewngirz rezerwowego urzqdzenia sterujgcego nie zostanie natadowana raz na sze$¢ miesiecy,
utraci fadunek. Jedli tak sie stanie, bateria moze nie mie¢ wystarczajgcej mocy do uruchomienia pompy w
przypadku odiqczenia lub awarii zasilania. Patrz Utrzymanie gotowoéci rezerwowego urzqdzenia
sterujgcego na stronie strona 2-44.
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Dziatanie systemu 2
Oméwienie urzqgdzenia sterujgcego systemu

Urzqdzenie sterujqce systemu HeartMate Il petni funkcje centrali zasilania i tgcznosci systemu
HeartMate Ill LVAS. Przekazuje zasilanie z modutu zasilania, zasilacza przeno$nego, baterii
litowo-jonowych lub wtasnego, wbudowanego rezerwowego zasilacza do urzgdzenia LYAD za
posérednictwem napedu, Urzqdzenie sterujgce systemu nieustannie monitoruje dziatanie systemu
dzieki tgcznosci z wszczepionym urzqdzeniem LVAD oraz przy uzyciu wewnetrznych pomiaréw.
Ostrzega uzytkownika o wszelkich stanach alarmowych, aktywujqc kontrolki LED na panelu
membranowym oraz wbudowane alarmy dzwiekowe. Wiecej informacji na temat stanéw
alarmowych oraz stanu systemu mozna znalez¢ na panelu przednim LCD urzqdzenia sterujgcego
systemu. Po podiqgczeniu do monitora systemu urzqdzenie sterujgce systemu przesyta do niego co
sekunde dane dotyczqce stanu urzqdzenia sterujgcego systemu i pompy, aby dostarczyé¢
uzytkownikowi dodatkowych informaciji. Przy uzyciu tego potgczenia lekarz moze réwniez
ustawiaé nowe parametry robocze dla pacjenta (np. predkosé obrotowa pompy), a takze
pobiera¢ dane trendéw i/lub zarejestrowane dane zdarzen.

Urzqdzenie sterujgce systemu jest wyposazone w nadmiarowe przewody zasilajgce i tgcznosci,
taczqgce je z napedem. Zapewnia to nie tylko state, niezaktécone dziatanie wszczepionej pompy
w razie awarii przewodu zasilania, lecz réwniez umozliwia ostrzeganie uzytkownika

o mozliwym pogorszeniu dziatania napedu.

Urzqdzenie sterujgce systemu jest gtéwnym elementem zarzqdzajgcym catym systemem.
Wysyta do pompy instrukcje dotyczgce predkoéci pracy w nastepujgcych sytuacjach:

* przekazujgc polecenie wystane przez monitor systemu,
® podczas pracy w trybie oszczedzania energii,

* w przypadku wykrycia zdarzenia wskaznika pulsacji (WP).
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2 Dziatanie systemu

Urzqdzenie sterujgce systemu jest potqczone z urzqdzeniem LVAD za pomocq napedu, kiéry
przechodzi przez jame brzusznq pacjenta. Naped dostarcza prgd do pompy oraz przesyta
informacje z pompy do urzqdzenia sterujgcego systemu.

Rysunek 2.5 System do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory HeartMate Il

1  Urzgdzenie HeartMate lll LVAD

2 Naped

3  Urzaqdzenie sterujqgce systemu
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Urzqdzenie sterujgce systemu przekazuje uzytkownikom informacje za pomocq kontrolek,
dzwiekdw oraz komunikatéw wyswietlanych na ekranie (Rysunek 2.6).

/

Rysunek 2.6 Gtéwne elementy urzgdzenia sterujgcego systemu

Dwa ztqcza przewoddw zasilania tgczg zewnetrzne zrédio zasilania
(modut zasilania, zasilacz przenoény lub dwie 14-woltowe baterie
litowo-jonowe HeartMate) z urzqdzeniem sterujgcym systemu.

1 Ztgcza przewodow
zasilania

Interfejs uzytkownika jest wyposazony w przyciski, kontrolki oraz ekran,
na ktérym wyswietlane sq dane systemowe, alarmy oraz instrukcje dla
vzytkownika.

2 Interfejs
uzytkownika

Bateria zapasowa Bateria zapasowa znajduje sie wewnqtrz urzqdzenia sterujgcego
3 (nieprzedstawiona systemu i moze zasila¢ pompe przez co najmniej 15 minut
na ilustracii) w przypadku awarii zrédta zasilania.

Ztgcze napedu

4 urzgdzenia Ztqgcze napedu urzqdzenia sterujgcego systemu tqczy przewédd
sterujacego modutowy (element napedu) z urzqdzeniem sterujgcym systemu.
systemu
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2 Dziatanie systemu

Urzqdzenie sterujgce systemu opisano w nastepujgcych rozdziatach:

PRZESTROGA!

Tryby pracy

TRYE PRACY
TRYB USPIENIA
TRYB LADOWANIA
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Ostrzezenia i przestrogi dotyczace urzadzenia
sterujacego systemu

Ten rozdziat zawiera wazne informacje dotyczqce obstugi

i konserwaciji urzqdzenia sterujgcego systemu oraz jego elementéw.

Oméwienie interfejsu uzytkownika urzgdzenia
sterujacego systemu

Ten rozdziat zawiera informacje o dzwiekach, kontrolkach,
symbolach i komunikatéw uzywanych przez interfejs uzytkownika
o informowania o dziataniu systemu.

Ztgcze napedu urzadzenia sterujacego systemu
Ten rozdziat zawiera opis ztqcza napedu oraz instrukcje na temat
podtgczania i roztgczania napedu.

Ztacza przewodéw zasilania urzadzenia sterujacego
systemu

Ten rozdziat zawiera opis dwéch przewodéw zasilania urzgdzenia
sterujgcego systemu (biatego i czarnego, tqczgcych urzqdzenie
sterujgce systemu z modutem zasilania, zasilaczem przeno$nym

lub z dwoma 14-woltowymi bateriami litowo-jonowymi.

Przeprowadzanie autotestu urzadzenia sterujacego
systemu

Ten rozdziat zawiera instrukcje dotyczqce przeprowadzania
autotestu.

Wskaznik poziomu natadowania baterii urzadzenia
sterujacego systemu

Ten rozdziat zawiera opis sposobu odczytywania wskaznika
poziomu natadowania baterii pokazujgcego przyblizony poziom
natadowania zrédta zasilania podtqczonego do przewodéw
zasilania urzqdzenia sterujgcego systemu.

Tryby pracy urzadzenia sterujgcego systemu
Ten rozdziat zawiera oméwienie elementu wraz z instrukcjami
zmiany trybu pracy: Tryb pracy, Tryb uépienia oraz Tryb tadowania.

Zasilanie z baterii zapasowej urzadzenia sterujacego
systemu

Ten rozdziat zawiera oméwienie funkcji oraz instrukcje dotyczqce
wymiany 11-woltowe| litowo-jonowej baterii zapasowej znajdujgcej
sie wewnatrz urzqdzenia sterujgcego systemu.



Dziatanie systemu 2

Ostrzezenia i przestrogi dotyczqgce urzqgdzenia sterujgcego systemu

* Nalezy czesto sprawdzaé ztqcze napedu urzqdzenia sterujgcego systemu, aby upewnic sie,
ze jest ono prawidlowo umieszczone w gniezdzie. Odtqczenie napedu od urzqdzenia
sterujgcego systemu spowoduje zatrzymanie pompy. Jezeli naped zostanie odtqgczony od
urzgdzenia sterujgcego systemu, nalezy niezwtocznie go podiqczyé, aby wznowié
dziatanie pompy.

® Przynajmniej jeden przewéd zasilania urzgdzenia sterujgcego systemu musi by¢ stale
podtgczony do Zrédta zasilania (modutu zasilania, zasilacza przeno$nego lub dwdéch
14-woltowych baterii litowo-jonowych HeartMate).

* Przewody zasilania urzgdzenia sterujgcego systemu nalezy przechowywaé w suchym
miejscu, z dala od wody i innych ptynéw. Jezeli przewody zasilania urzqdzenia sterujgcego
systemu majq styczno$¢ z wodq lub innym ptynem, system moze nie dziataé poprawnie lub
moze dojé¢ do porazenia prqdem elektrycznym.

* Pacjenci z wszczepionym urzqdzeniem do mechanicznego wspomagania pracy lewej
komory nie mogq ptywaé ani kgpaé sie w wannie. Zanurzenie sie pacjenta w wodzie moze
spowodowaé zatrzymanie urzqdzenia.

* Pacjenci nie mogq my¢ sie pod prysznicem bez zgody lekarza. Kgpiel pod prysznicem jest
dozwolona dopiero po odpowiednim wygojeniu ran pooperacyjnych po wszczepieniu
urzgdzenia HeartMate Ill i uzyskaniu pozwolenia lekarza.

* Kontakt zewnetrznych elementéw systemu z wodg lub wilgociq moze spowodowaé
zatrzymanie pompy. Jezeli lekarz wyrazi zgode na kqpiel pod prysznicem, pacjent
z wszczepionym systemem HeartMate Il musi zawsze uzywaé torby prysznicowej. Torba
prysznicowa chroni zewnetrzne czesci systemu przed wodgq i wilgociq.

¢ 11-woltowa litowo-jonowa bateria zapasowa powinna byé stosowana wytgcznie jako
tymczasowe rozwiqzanie podczas utraty zasilania. 11-woltowa litowo-jonowa bateria
zapasowa znajdujgca sie wewnatrz urzqdzenia sterujgcego systemu HeartMate |lI
dostarcza energie wystarczajgeg do zapewnienia pracy pompy HeartMate Ill przez co
najmniej 15 minut w przypadku odtgczenia lub awarii gtéwnego zrédta zasilania (modutu
zasilania, zasilacza przenoénego lub dwéch 14-woltowych baterii litowo-jonowych
HeartMate). Niewtasciwe stosowanie 11-woltowej litowo-jonowe| baterii zapasowej moze
doprowadzi¢ do skrécenia czasu pracy baterii w przypadku awarii zasilania.

e Jezeli 11-woltowa litowo-jonowa bateria zapasowa wewnatrz urzqdzenia sterujgcego
systemu jest uszkodzona, wadliwa lub przeterminowana, nie nalezy jej uzywaé. Uzywanie
uszkodzonej, wadliwej lub przeterminowanej baterii zapasowej moze skréci¢ czas pracy
w sytuacji awaryjnej lub spowodowaé zatrzymanie pompy.

* Nalezy uzywaé wylqcznie 11-woltowej baterii litowo-jonowe| HeartMate IIl dostarczonej
przez firme Thoratec Corporation z urzqdzeniem sterujgcym systemu HeartMate Ill. Uzycie
innej baterii moze spowodowaé zatrzymanie pompy.
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2 Dziatanie systemu

OSTRZEZENIE! (cd.)

* Baterii nie wolno otwieraé, zgniataé, podgrzewaé do temperatury powyzej 40°C ani pali¢
z uwagi na ryzyko pozaru i poparzen. Nalezy postepowaé zgodnie z instrukcjami
producenta.

e Bledne dziatanie zapasowej 11-woltowej baterii litowo-jonowe| moze powodowaé
nadmierne nagrzewanie sie urzqdzenia sterujgcego systemu. W takim wypadku nalezy
przetgczy¢ sie na rezerwowe urzgdzenie sterujqce systemu.

PRZESTROGA!

® Nalezy uwazaé, aby nie upuscié urzqdzenia sterujgcego systemu. Nie nalezy go réwniez
narazaé na silne wsirzgsy.

* Nalezy poinstruowaé pacjenta, ze w przypadku upuszczenia urzqdzenia sterujgcego
systemu powinien natychmiast skontaktowaé sie z pracownikiem szpitala. Trzeba
podkreslié¢, ze nie wolno zwleka¢ ze zgtoszeniem upuszczenia urzqgdzenia sterujgcego
systemu, nawet jeéli wszystko wydaje sie by¢ w porzqdku. Upadek urzqdzenia sterujgcego
systemu moze spowodowaé uraz lub uszkodzenie tkanki w miejscu wyjécia napedu, co
moze zwiekszy¢ ryzyko wystqpienia powaznego zakazenia u pacjenta.

® Nalezy poinstruowaé pacjenta, aby stale stabilizowat naped i unikat pociggania zan lub
poruszania nim w miejscu wyjscia. Pociggniecie lub poruszenie napedu moze utrudniaé
gojenie miejsca wyjscia lub uszkodzi¢ juz wygojone miejsce wyjécia. Uraz w miejscu
wyiscia lub uszkodzenie tkanki moze zwigkszyé zagrozenie wystgpienia u pacjenta
powaznego zakazenia. Nalezy wyraznie poinformowaé pacjenta i/lub jego rodzing bqdz
opiekuna o tym, jak wazne jest unikanie pociggania za naped i poruszania nim.

® Nie wolno skreca¢, zatamywaé ani mocno zginaé napedu, przewoddw zasilania
urzgdzenia sterujgcego systemu, przewodu pacjenta modutu zasilania ani przewodu
pacjenta zasilacza przeno$nego. Mogtoby to spowodowaé uszkodzenie przewodéw
wewnetrznych, nawet gdy nie bedzie wida¢ uszkodzen zewnetrznych. Uszkodzenie
napedu lub przewodéw moze spowodowaé zatrzymanie urzgdzenia do mechanicznego
wspomagania pracy lewej komory. Skrecony, zatamany lub zgiety naped bqdz przewéd
nalezy ostroznie rozwingé i wyprostowad.

* 11-woltowa bateria zapasowa litowo-jonowa rezerwowego urzqdzenia sterujgcego
systemu musi by¢ tadowana co sze$¢ miesiecy. Jezeli 11-woltowa litowo-jonowa bateria
zapasowa wewngirz rezerwowego urzqdzenia sterujgcego systemu nie zostanie
natadowana, pacjent uzywajqcy rezerwowego urzqdzenia sterujgcego systemu nie bedzie
wystarczajqco lub w ogéle zabezpieczony na wypadek awarii zasilania.
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PRZESTROGA! (cd.)

® Rezerwowe przewody elekiryczne wewngtrz napedu mogq by¢ uszkodzone, nawet gdy nie
ma widocznych uszkodzer zewnetrznych. Przyktadowe oznaki uszkodzenia napedu
(miedzy innymi):
- wiqczenie alarmu urzqdzenia sterujgcego systemu przy poruszeniu napedem lub podczas
zZmiany pozycji przez pacjenta,
- alarm bfedu komunikacji transmisji lub btedu zasilania transmisji z symbolem zéttego
klucza oraz alarm dzwigkowy,

- wyciek ptynu z zewnetrznej czesci przewodu pompy,
- zatrzymanie pompy.
* Przed podtgczeniem zigczy przewoddw zasilania nalezy ustawi¢ pétkola wewnatrz ztgezy

w jednej linii. Podtqczenie ztgczy przewoddw zasilania, ktére nie sq ustawione w jednej
linii, moze spowodowa¢ ich uszkodzenie.

* Nigdy nie nalezy uzywaé narzedzi do dokrecania ztqczy przewodéw zasilania. Nalezy je
wytqgcznie dokrecaé recznie. Narzedzia mogq spowodowaé uszkodzenie ztgezy.

* Nalezy upewni¢ sie, ze w rezerwowym urzgdzeniu sterujgcym systemu zainstalowano
baterie zapasowq i ustawiono godzing oraz date.

* W poblizu pacjenta powinno przez caty czas znajdowaé sie rezerwowe urzqdzenie
sterujgce systemu i natadowane baterie na potrzeby zastosowania w sytuacji awaryjnej.
Nalezy poinformowaé pacjenta oraz opiekuna o tym istotnym wymogu podczas szkolenia.

e Urzqdzenie sterujqce systemu przekazuje uzytkownikom informacje o dziataniu systemu za
pomocq kontrolek, dZwigkéw oraz komunikatéw ekranowych. Korzystajgcy z urzgdzenia
HeartMate Ill pacjenci z uposledzeniem wzroku lub stuchu mogq potrzebowaé dodatkowei
pomocy podczas uzywania urzqdzenia sterujgcego systemu.

* Nie trzymaé zbyt dtugo urzqdzenia sterujgcego systemu na gotej skérze. Powierzchnia
urzgdzenia sterujgcego systemu moze nadmiernie sie nagrzewaé, zwtaszcza, gdy
temperatura w pomieszczeniu przekracza 40°C.
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Oméwienie interfejsu uzytkownika urzqdzenia sterujgcego systemu

Interfejs uzytkownika na urzqdzeniu sterujgcym systemu to podstawowy interfejs uzytkownikéw
podczas standardowej pracy systemu Przekazuje on informacje o dziataniu systemu za pomocq
dzwiekdw, kontrolek, symboli oraz komunikatéw ekranowych. Interfejs uzytkownika wyséwietla
informacje o dziataniu systemu oraz komunikaty ekranowe z instrukcjami dotyczgcymi
postepowania w przypadku wystgpienia alarmu oraz w innych sytuacjach (Rysunek 2.7).

Pacjenci korzystajgcy z systemu HeartMate Il (oraz cztonkowie ich rodzin/opiekunowie) muszq
zostaé gruntownie przeszkoleni z zakresu odczytywania sygnatéw i uzytkowania interfejsu
uzytkownika przed wypisem ze szpitala. Wiecej informacji zawiera rozdziat Edukacja

i szkolenie pacjentéw, rodzin i opiekundw na str. 6-13.

W sytuacjach awaryjnych urzqgdzenie sterujgce systemu generuje dwa typy alarméw

w zaleznoéci od wagi problemu: alarmy o zagrozeniu oraz alarmy informacyijne. Alarmy

o zagrozeniu sq uruchamiane w sytuacjach potencjalnie zagrazajgcych zyciu pacjenta

i wymagajq podijecia natychmiastowych dziatah. Alarmy informacyjne sqg wazne, ale nie
sygnalizujq zdarzen zagrazajqeych zyciu. Rozdziat Alarmy urzgdzenia sterujgcego systemu na
str. 7-3 zawiera dodatkowe informacije dotyczqce alarméw urzgdzenia sterujgcego systemu oraz
sposobéw usuwania ich przyczyn.

1 / 4
e

\\5

Rysunek 2.7 Interfejs uzytkownika urzqdzenia sterujacego systemu

Symbole odigczenia przewodéw

Przycisk baterii

Symbol pracy pompy

Przycisk wyswietlacza

Ekran interfejsu uzytkownika

Symbole stanu

N OO b WO N~

Przycisk wyciszania alarmu
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Elementy interfejsu uzytkownika urzadzenia sterujgcego systemu

Tabela 2.2 zawiera opis symboli i alarméw oraz sytuacii, w ktérych sq wyswietlane.

Tabela 2.2 Symbole i alarmy interfejsu uzytkownika urzqdzenia
sterujgcego systemu

Symbol pracy

pompy Symbol pracy pompy na interfejsie uzytkownika jest podéwietlany na zielono,
gdy urzqdzenie do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory
pracuje.

Alarm Symbol niskiego poziomu natadowania baterii jest pod$wietlany na czerwono,
sygnalizujgcy gdy pozostato mniej niz 5 minut zasilania z baterii. Ma to zastosowanie
niski poziom wytqcznie podczas zasilania urzqdzenia z 14-woltowych baterii
natadowania litowo-jonowych.

baterii To jest alarm o zagrozeniu. Jezeli symbol baterii jest pod$wietlony na

czerwono, nalezy natychmiast wymienié wyczerpane baterie na dwie w petni
natadowane baterie lub podtqczyé¢ urzqdzenie do modutu zasilania lub
zasilacza przeno$nego.
Symbol .
alarmowy Z6tty symbol klucza jest podéwietlany, gdy urzqdzenie sterujqce systemu
w postaci zéttego  Wykryje problem zwigzany z uktadem mechanicznym, uktadem elektrycznym
klucza lub oprogramowaniem systemu.
To jest alarm informacyjny. Jezeli zéty symbol klucza jest podéwietlony,
nalezy postepowaé zgodnie z instrukcjami dotyczqgcymi rozwigzania problemu
wyswietlanymi na ekranie.
Symbol
alarmowy Czerwony symbol serca jest pod$wietlany, gdy urzqdzenie sterujgce systemu
w postaci wykryje problem, ktéry moze spowodowaé powazne obrazenia ciata lub

czerwonego serca

Smierc.
To jest alarm o zagrozeniu. Jezeli czerwony symbol serca jest podswietlony,

nalezy sprawdzi¢ instrukcje wyéwietlane na ekranie oraz podjgé
natychmiastowe dziatania w celu rozwigzania problemu.

Alarm czarnego
przewodu
zasilania

Zétta dioda w poblizu czarnego ztgcza przewodu zasilania zapala sie, gdy
czarny przewéd zasilania jest poluzowany lub odtgczony od urzgdzenia
sterujgcego systemu.

To jest alarm informacyjny. W przypadku odtgczenia lub poluzowania
czarnego przewodu zasilania nalezy go niezwtocznie podiqczyé.
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2 Dziatanie systemu

Tabela 2.2 Symbole i alarmy interfejsu uzytkownika urzgdzenia
sterujgcego systemu (cd.)

Alarm biatego
przewodu
zasilania

Zétta dioda w poblizu biatego ztgcza przewodu zasilania zapala sie, gdy
biaty przewéd zasilania jest poluzowany lub odtgczony od urzgdzenia
sterujgcego systemu.

To jest alarm informacyjny. W przypadku odtgczenia lub poluzowania
biatego przewodu zasilania nalezy go niezwtocznie podtqczyé.

Alarm ztgcza
napedu

Czerwona dioda w poblizu ztgcza napedu zapala sig, gdy naped jest
poluzowany lub odtqczony od urzqdzenia sterujgcego systemu.

To jest alarm o zagrozeniu. W przypadku odtqczenia napedu od urzqdzenia
sterujgcego systemu lub poluzowania go, naped nalezy niezwtocznie
podtqgczy¢. Jezeli naped nie zostanie natychmiast podtqgczony, pompa
przestanie dziataé.

Wskaznik
poziomu
natadowania
baterii

Wskaznik poziomu natadowania baterii jest pod$wietlany, aby poinformowaé
uzytkownika o przyblizonym stanie natadowania zrédta zasilania
podtgczonego do biatego i czarnego przewodu zasilania urzqdzenia
sterujgcego systemu, czyli 14-woltowych baterii litowo-jonowych lub modutu
zasilania. Liczba zielonych stupkéw wskazuje poziom pozostatej energii
baterii. Im wiecej zielonych stupkéw jest podéwietlonych, tym wyzszy poziom
natadowania.

Zétty symbol rombu oznacza, ze pozostato mniej niz 15 minut zasilania
z baterii. Pojawienie sie tego symbolu oznacza alarm informacyjny. Gdy
symbol zéttego romb zostanie podswietlony, nalezy niezwtocznie wymieni¢
wyczerpane baterie na dwie w petni natadowane baterie lub podtqczy¢
urzqdzenie do modutu zasilania bgdz zasilacza przenosnego. Nalezy to
zrobi¢ jak najszybcie;.

WAZNE! Wskaznik poziomu natadowania baterii nie
informuje o stanie natadowania baterii zapasowej
urzgdzenia sterujgcego systemu (znajdujacej sie wewnatrz
urzgdzenia sterujgcego systemu). Instrukcje dotyczace
sprawdzania stanu baterii zapasowej urzgdzenia
sterujacego systemu zawiera Tabela 2.3 na str. 2-19.

Tryb tetna

A

Czarny tréjkat wyswietlany na ekranie informuje, ze system HeartMate |l
pracuje w frybie tetna. Co dwie sekundy predkos¢ pracy pompy HeartMate |l
automatycznie ulegnie zmianie w celu wygenerowania sztucznego tetna.
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Tabela 2.3 zawiera opis funkeji przyciskéw interfejsu uzytkownika.

Tabela 2.3 Przyciski interfejsu uzytkownika urzadzenia sterujacego systemu oraz
odpowiadajqce im dziatania

Przycisk baterii stuzy do wykonywania nastepujgcych czynnoici:

e Sterowanie wskaznikiem poziomu natadowania baterii:
Nacisng¢ i zwolni¢ przycisk baterii.

¢ Uruchamianie autotestu urzgdzenia sterujgcego systemu:
Nacisng¢ i przytrzymaé przycisk baterii przez 5 sekund, a nastepnie go
zwolnié.

Przycisk baterii
Autotest aktualnie dziatajgcego urzgdzenia sterujgcego systemu
nalezy przeprowadzaé codziennie, natomiast raz w miesigcu nalezy
przeprowadzaé autotest rezerwowego urzgdzenia sterujgcego systemu
(w trybie tadowania).

* Przetgczanie aktualnie dziatajgcego urzgdzenia sterujacego
systemu w tryb uspienia: Gdy urzqdzenie sterujgce systemu nie jest
juz uzywane, mozna przetqczy¢ je w tryb uépienia.

1. Odfqczyé naped i zrédto zasilania.
2. Nacisngé i przytrzymaé przycisk baterii przez 5 sekund, a nastepnie
go zwolnié.

Przycisk wyciszania alarmu stuzy do wykonywania nastepujgcych czynnosci:

e Wyciszanie aktywnego alarmu: Nacisngé i zwolnié przycisk
wyciszania alarmu, aby wyciszyé aktywny alarm urzqdzenia
sterujqcego systemu. Czas trwania wyciszenia alarmu zalezy od rodzaju

Przycisk alarmu. Wiecej informaciji zawiera rozdziat Alarmy urzgdzenia sterujgcego
wyciszania systemu na str. 7-3. Na ekranie LCD urzqdzenia sterujgcego systemu
alarmu zostanie wyséwietlony symbol wyciszenia alarmu dzwigkowego.

WAZNE! Za pomocq przycisku wyciszania alarmu mozna jedynie
wyciszyé alarm bez usunigcia jego przyczyny.

* Przegladanie ostatnich szesciu alarméw urzqdzenia
sterujgcego systemu na ekranie: Réwnoczesnie nacisngé i zwolnié
przycisk wyciszania alarmu () oraz przycisk wyswietlacza (),
aby wyséwietli¢ na ekranie sze$¢ ostatnich alarméw urzqdzenia sterujgcego
systemu.

Przycisk

wyswietacza Przycisk wyswietlacza aktywuije ekran informacyjny wyswietlacza. Nacisngé

i zwolni¢ przycisk wyswietlacza raz lub kilkakrotnie, aby wyswietlié¢
informacje o predkosci obrotowej, mocy, przeptywie, wskazniku pulsaciji
pompy oraz stanie natadowania 11-woltowej litowo-jonowej baterii zapasowej
urzgdzenia sterujgcego systemu. Przycisk wyswietlacza dziata tylko wtedy,
gdy urzqdzenie sterujqce systemu jest uzywane.
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Wyswietlanie informacji o pompie i systemie

Funkcja wyéwietlania informacji o pompie jest przydatna do rejestracji dziennych wartosci lub
w przypadku préby rozwigzania problemu z systemem podczas rozmowy telefonicznej. Gdy

urzqgdzenie sterujgce systemu jest uruchomione, interfejs uzytkownika moze wyswietla¢ informacje
o biezgcym dziataniu systemu, takie jak:

e predko$é,

* tryb (0znaczony na ekranie jako tryb tetna symbolem A)
* przeplyw,

e wskaznik pulsacji (na ekranie wys$wietlany jest skrét ,WP”),
* moc,

e stan natadowania baterii zapasowej (1 1-woltowej litowo-jonowej) urzqgdzenia sterujgcego
systemu.

Aby wyswietli¢ informacje na ekranie interfejsu uzytkownika, nalezy nacisngé i zwolni¢ przycisk
wyswietlacza ( ). Kazde naciéniecie przycisku wyswietlacza powoduje wyséwietlenie
nowego ekranu. Jezeli nie zostanie naci$niety inny przycisk, ekran wygasnie po 15 sekundach.
Ekrany wyéwietlane sq zawsze w tej samej kolejnosci, poczqwszy od pierwszego ekranu
(Predko$é). Kropka na dole kazdego ekranu podpowiada, ktéry z pigciu ekrandw jest
wyswietlany w danym momencie.
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Tabela 2.4 podaje kolejnoéé¢ wyswietlania.

Dziatanie systemu 2

Tabela 2.4 Kolejno$é wyswietlania ekranéw urzqdzenia sterujgcego systemu

Nacisniecie . Wyswietlany .
rzvcisku Opis ekran Znaczenie
Przy (przyktad)
Nacisngé Nacisna? 'k Predkozc pompy] | Predkos¢ obrotowa pompy w obrotach na
acisng¢ przycis inut
wyswietlacza a 5500/ | minve )
JEDEN raz oh A Tré]kqt oznacza, ze pompa pracuje
L w frybie tetna.
Nacisng¢ . . Przephyw
Nacisnqé przycisk 4 8 Przeptyw przez pompe w litrach na
swietlacza :
‘|;,V¥IA razy Tl | minute (I/m)
L
Nacisngé L, . WP
Nacisngé przycisk
wyswietlacza 3,5 Wskaznik pulsaciji (WP)
TRZY raz
4 *®
Nacisng¢ o . Moc
Nacisng¢ przycisk
wyswietlacza 5 ,0 Moc w watach (W)
CZTERY o
razy o

Bateria zapasowa urzgdzenia sterujgcego

systemu jest umieszczona wewnqtrz

urzqgdzenia sterujgcego systemu i stosowana
jako tymczasowe zrédto zasilania pompy

w przypadku awarii zasilania.

Nacisng¢ . . .
" it pi, | ] S0 g b s
\r/;és;wethczq PIEC Natadowana| | natadowania:
® * Natadowana (gotowa do uzycia).

e tadowanie (w trakcie tadowania).

e Biqd (wystqpit btad lub problem, ktéry
moze spowodowaé nieprawidfowe
dziafanie baterii zapasowej).

Nacisngé

Nacisngé przycisk
wyswietlacza
SZESC razy

Pusty ekran oznacza, ze ekran jest
wytqgczony. Jest to prawidfowe.

Uwaga: Komunikaty ekranowe sq wyswietlane w wielu jezykach. Ustawienia mozna
odpowiednio dopasowaé do potrzeb pacjenta na monitorze systemu. Wiecej informaciji zawiera
rozdziat Jezyk urzgdzenia sterujgcego systemu na str. 4-44.
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Ztgcze napedu urzqdzenia sterujgcego systemu

Ztqcze napedu urzgdzenia sterujgcego systemu tqczy naped (sktadajqcy sie z przewodu pompy
i przewodu modutowego) z urzgdzeniem sterujgcym systemu (Rysunek 2.8). Ztqcze napedu
urzqgdzenia sterujgcego systemu jest wyposazone w funkcje podwéijnej blokady, co zmniejsza
ryzyko przypadkowego odtgczenia napedu.

Ztqcze napedu urzqdzenia
sterujgcego systemu

Rysunek 2.8 Ztqgcze napedu urzqgdzenia sterujgcego systemu podfaczone do urzqdzenia
sterujqcego systemu

Urzqdzenie sterujgce systemu stale monitoruje stan pofqgczenia ztqcza napedu. Jezeli urzqgdzenie
sterujqce systemu wykryje problem, natychmiast uruchomi alarm.

Naped jest podtqgczany do urzqdzenia sterujgcego systemu pacjenta podczas operacii
wszczepienia urzqdzenia LVAD. To samo urzqgdzenie sterujgce systemu jest uzywane do czasu
wystgpienia koniecznoici jego wymiany z powoddw klinicznych lub technicznych. Wiecej
informacji zawiera rozdziat Oméwienie rezerwowego urzqdzenia sterujgcego systemu na

str. 2-44.

Nie mozna podiqgczyé (ani odiqczyé) napedu bez wezesniejszego ustawienia blokady
bezpieczenstwa znajdujqcej sie z tytu urzqdzenia sterujgcego systemu w pozyciji odblokowane;.
Jezeli naped jest prawidtowo umieszczony w gniezdzie ztgcza napedu, mozna go wyjqé
wylqgcznie po mocnym naciénieciu czerwonego przycisku pod podniesiong blokadg
bezpieczeristwa (Rysunek 2.9).
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W przypadku wystgpienia problemu z potqczeniem napedu urzqdzenie sterujgce systemu
natychmiast uruchomi alarm.

Blokada
bezpieczenstwa

Rysunek 2.9 Przesuwanie blokady bezpieczehstwa w pozycie odblokowang

Podtqczanie napedu do urzgdzenia sterujgcego systemu

ELEMENTY NIEZBEDNE DO WYKONANIA TEGO ZADANIA:

Zaprogramowane urzgdzenie sterujgce systemu

ABY PODLACZYC NAPED DO URZADZENIA STERUJACEGO SYSTEMU, NALEZY:
1. Ustawié urzqdzenie sterujgce systemu wyswietlaczem do dotu.

2. Obréci¢ blokade bezpieczenstwa w pozycje odblokowang (Rysunek 2.10).

Rysunek 2.10 Odblokowywanie blokady bezpieczenstwa
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3. Ustawié CZARNA strzatke/znak wyréwnania na napedzie w jednej linii z BIALA strzatkg na
gniezdzie urzgdzenia sterujgcego systemu (Rysunek 2.11).

Rysunek 2.11 Ustawianie strzatek w jednej linii
4. Wiozy¢ ztgcze przewodu napedu do gniazda.
5. Mocno wecisngé, az naped zatrzasnie sie we wtasciwym potozeniu (Rysunek 2.12).

Od prawidtowego podtgczenia przewodu do gniazda do uruchomienia urzgdzenia do
mechanicznego wspomagania pracy lewej komory moze mingé maksymalnie 10 sekund
(jesli predkosé pompy ustawiono powyzej 4000 rpm).

WAZNE! Strzatka/znacznik wyréwnania na napedzie nie bedq widoczne po poprawnym
podtgczeniu przewodu

Rysunek 2.12 Podfgczanie i blokowanie napedu w gniezdzie

Uwaga: Blokady bezpieczenstwa nie mozna ustawié w pozycji zablokowanej, jeéli naped
nie zostanie prawidtowo podtqczony.

6. Przesungé blokade bezpieczenstwa do pozycje zablokowang, tak aby zakrywata czerwony
przycisk.

WAZNE! Jezeli klapka bezpieczefstwa nie zakrywa w petni czerwonego przycisku, naped
nie jest podtqczony. Odtgczy¢ i ponownie podtqgczy¢ naped.
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7. Delikatnie pociagngé za przewdd modutowy, aby sprawdzié potgczenie.
Nie szarpa¢ ani nie zginaé¢ napedu.

W przypadku problemu z potgczeniem urzqdzenie sterujgce systemu natychmiast uruchomi
alarm odtqczenia napedu. To jest alarm o zagrozeniu.

PRZESTROGA!

Nie wolno szarpaé ani nie zginaé napedu tqczgcego pompe z urzgdzeniem sterujgcym
systemu. Szarpanie lub zginanie napedu moze uszkodzi¢ wewnetrzne kable, nawet przy
braku widocznych zewnetrznych uszkodzen.

Odtgczanie napedu od urzgdzenia sterujgcego systemu

* Niepodtgczenie do aktualnie dziatajgcego urzgdzenia sterujgcego systemu moze skutkowaé
powaznymi obrazeniami ciata lub $mierciq.

* Niezastosowanie sie do ponizszych instrukcji moze skutkowaé powaznymi obrazeniami
ciata lub $mierciqg.

ELEMENTY NIEZBEDNE DO WYKONANIA TEGO ZADANIA:

Aktualnie dziatajgce urzqdzenie sterujgce systemu

ABY ODtACZY¢ NAPED OD URZADZENIA STERUJACEGO SYSTEMU, NALEZY:
1. Ustawié urzqgdzenie sterujgce systemu wyswietlaczem do dotu.

2. Obréci¢ blokade bezpieczenstwa w pozycje odblokowang (Rysunek 2.13).

Rysunek 2.13 Odblokowywanie blokady bezpieczenstwa
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3. Wykona¢ nastepujgce czynnosci:

a. Podczas wyjmowania napedu z gniazda urzqdzenia sterujgcego systemu mocno nacisngé
czerwony przycisk pod blokadq bezpieczerstwa.

b. Podczas odigczania przewodu modutowego chwycié za jego element redukujgcy
naprezenia.

Nie szarpa¢ ani nie zgina¢ ztgcza napedu urzqdzenia sterujgcego systemu
(Rysunek 2.14).

Rysunek 2.14 Odtqczanie napedu

Odtqczenie napedu od urzgdzenia sterujgcego systemu spowoduje zatrzymanie urzqdzenia
do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory. W przypadku odtgczenia napedu
nalezy go jak najszybciej podtgczy¢, aby ponownie uruchomié pompe. Jezeli urzqdzenie
sterujqce systemu nie dziata, nalezy je wymieni¢ na rezerwowe urzgdzenie sterujgce systemu.
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Ztgcza przewodédw zasilania urzgdzenia sterujgcego systemu

Dwa przewody zasilania urzgdzenia sterujgcego systemu (jeden z czarnym i jeden z biatym
zlgczem) tgczq urzqdzenie sterujqgce systemu z modutem zasilania, zasilaczem przenodnym
lub z dwoma 14-woltowymi bateriami litowo-jonowymi (Rysunek 2.15).

Rysunek 2.15 Czarne i biate zlgcza przewodéw zasilania na urzgdzeniu sterujgcym systemu

1 Biate ztqgcze

2 Czarne zlqcze

Ztqgcza przewoddw zasilania urzgdzenia sterujgcego systemu (oraz odpowiadajgce im ztgcza
przewodu pacjenta modutu zasilania i ztgcza pacjenta zasilacza przenosnego) sq oznaczone
kolorami. Nalezy zawsze tqczy¢ je wedtug koloréw: biaty z biatym i czarny z czarnym.

Oba przewody zasilania urzqdzenia sterujgcego systemu dostarczajq jednakowej mocy.
Przewéd z biatym zlgczem przesyta dodatkowo sygnaty pomiedzy urzqdzeniem sterujgcym
systemu oraz monitorem systemu. Wiecej informacji zawiera rozdziat Konfiguracja monitora
systemu na str. 4-5. tqcze danych nie dziata, jezeli biate ztgcze nie jest podtqczone do biatego
zlgcza.

Podczas normalnej pracy system HeartMate Ill LVAS jest zasilany przez jedno z nastepujgcych
zrédet zasilania:

® Modut zasilania: Uzywa sie go, gdy pacjent znajduje sie wewnagtrz budynku, pozostaje
w jednym miejscu lub $pi. Urzgdzenie sterujqgce systemu oraz modut zasilania sq potgczone
przewodem pacjenta modutu zasilania. Przewéd doprowadza prad z modutu zasilania do
urzgdzenia sterujgcego systemu. Szczegdtowe informacje zawiera rozdziat Uzywanie modutu
zasilania na str. 3-5.
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* Zasilacz przenosény: Zasilacza przenoinego mozna uzywaé, gdy pacjent przebywa w domu,
nie jest aktywny fizycznie lub $pi. Urzgdzenie sterujqce systemu oraz zasilacz przenoény sq
potgczone przewodem pacjenta zasilacza przenoénego. Przewédd doprowadza prad
z zasilacza przeno$nego do urzqdzenia sterujgcego systemu. Szczegétowe informacie
zawiera rozdziat Uzywanie zasilacza przenosnego na str. 3-36.

* Dwie 14-woltowe baterie litowo-jonowe HeartMate: Baterie HeartMate stuzq do
zasilania systemu podczas pracy na zasilaniu z baterii, gdy pacjent nie chce uzywaé zasilania
sieciowego prgdem przemiennym lub nie ma niego dostepu. Baterie stosuje sie parami. Kazdg
baterie nalezy umiescié w zacisku do 14-woltowych baterii. Zaciski przesytajg moc z baterii
do urzqdzenia sterujgcego systemu za pomocq dwédch przewodéw zasilania, po jednym dla
kazdego zacisku. Bez zaciskédw baterii zasilanie systemu za pomocq baterii jest niemozliwe.
Para w petni natadowanych 14-woltowych baterii litowo-jonowych HeartMate zapewnia
zasilanie systemu do 10-17 godzin, w zaleznoéci od poziomu aktywnosci pacjenta.
Szczegétowe informacje zawiera rozdziat Uzywanie 14-woltowych litowo-jonowych baterii
HeartMate na str. 3-51.

2 3

Rysunek 2.16 Urzqdzenie HeartMate Ill LVAD zasilane z baterii (1), z modutu zasilania (2) oraz
z zasilacza przeno$nego (3)

1 Baterie Patrz strona 3-51
2 Modut zasilania Patrz strona 3-5
3  Zasilacz przenosny Patrz strona 3-36
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Urzqdzenie sterujgce systemu stale monitoruje stan potgczenia ztgczy przewodéw zasilania.
Jezeli urzqdzenie sterujqce systemu wykryje problem, natychmiast uruchomi alarm. Ten rozdziat
Alarm Przewdd zasilania odtqczony na str. 7-17 zawiera dodatkowe informacje dotyczqce
alarmu.

Gdy urzqdzenie sterujgce systemu jest podtgczone do pacjenta, musi byé réwniez stale
podigczone do modutu zasilania, zasilacza przenodnego lub dwéch 14-woltowych baterii
litowo-jonowych HeartMate.

Przeprowadzanie autotestu urzgdzenia sterujgcego systemu

Nalezy codziennie przeprowadzaé autotest urzgdzenia sterujgcego systemu w celu sprawdzenia
dziatania alarméw dzwigkowych i wizualnych interfejsu uzytkownika oraz stanu baterii
zapasowe] urzqdzenia sterujgcego systemu. Podczas autotestu zadana predkoéé pracy pompy
nie ulegnie zmianie.

Podczas autotestu urzqdzenie sterujgce systemu wydaije gtosne dzwieki i aktywuije kontrolki.
Wszystkie kontrolki powinny sie zaswieci¢, wszystkie sygnaty dzwiekowe powinny zostaé
wyemitowane, a na ekranie powinien pojawi¢ sie komunikat Autotest (Rysunek 2.17).

Auto-test

V104 01

Rysunek 2.17 Inferfejs uzytkownika podczas autotestu urzgdzenia sterujgcego systemu

Autotest aktualnie dziatajgcego urzqdzenia sterujgcego systemu nalezy przeprowadzaé
przynajmniej raz dziennie. W razie potrzeby mozna réwniez przeprowadzi¢ test rezerwowego
urzqgdzenia sterujgcego systemu, gdy znajduje sie ono w trybie tadowania.

Naijlepiej uruchamiaé autotest o tej samej porze dnia, aby stato sie to codziennym nawykiem.
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ABY URUCHOMIC AUTOTEST URZADZENIA STERUJACEGO SYSTEMU, NALEZY:
1. Nacisngé i przytrzymaé przycisk baterii () przez pig¢ sekund.

2. Sprawdzi¢, czy:

] Na ekranie pojawia sie komunikat ,Autotest” (przez chwile napis bedzie biaty,
a pbzniej zmieni kolor na czarny).

] Wszystkie symbole i kontrolki interfejsu uzytkownika podswietlajqg sie
jednoczesnie.

[[] Urzqdzenie sterujgce systemu wydaje gtosny, staly sygnat alarmu dzwigkowego.

3. Zwolnié przycisk baterii [ ).

Wszystkie sygnaty dzwigkowe/kontrolki powinny pozostaé wtgczone przez 15 sekund.
Po 165 sekundach sygnaty dzwiekowe/kontrolki zostang wytgczone, ekran stanie sig
czarny, a autotest zostanie zakorczony.

Jezeli wszystkie alarmy i kontrolki zostang wtgczone réwnoczeénie, jak opisano, oznacza to,
ze urzqdzenie sterujgce systemu pomyéinie przeszto autotest. Jezeli jaka$ kontrolka nie
zaswieci sie lub gdy urzqdzenie nie wydaje dzwieku bqdz dzwigk inny niz gtoény, ciggly
sygnat, oznacza to, ze wystqpit problem z urzgdzeniem sterujgcym systemu.

Nie nalezy uzywaé urzqdzenia sterujgcego systemu, ktére nie przeszto pomysélnie autotestu.

4. Jeéli urzgdzenie sterujgce systemu nie przeszto pomyélnie autotestu, nalezy wykonaé
nastepujqgce czynnosci:
a. Zastqpi¢ uzywane urzqdzenie sterujgce systemu rezerwowym urzqdzeniem sterujgcym
systemu.

b. Skontaktowaé sie z firmq Thoratec w celu ofrzymania nowego rezerwowego urzqdzenia
sterujqgcego systemu.

WAZNE! Jezeli w trakcie autotestu pojawi sie alarm, autotest zostanie przerwany, a sygnat
alarmowy na ekranie pozostanie aktywny. Nie mozna zainicjowaé autotestu urzqgdzenia
sterujgcego systemu w czasie wystqpienia ponizszych alarméw: kazdy alarm o zagrozeniu,
alarm odtgczenia przewodu zasilania, alarm o niskim poziomie natadowania baterii.
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Wskaznik poziomu natadowania baterii urzgdzenia sterujgcego
systemu

Wskaznik poziomu natadowania baterii pokazuje przyblizony stan natadowania Zrédta
zasilania podtgczonego do czarnego i biatego przewodu zasilania urzqdzenia sterujgcego
systemu. Zrédtem zasilania mogq byé dwie 14-woltowe baterie litowo-jonowe HeartMate, modut
zasilania lub zasilacz przenoény. Liczba zielonych stupkéw wskazuje poziom pozostatej energii.
Im wiecej zielonych stupkéw jest podéwietlonych, tym wyzszy poziom natadowania.

Aby wiqczy¢ wskaznik poziomu natadowania baterii, nalezy nacisngé i zwolnié przycisk
baterii ( ) na interfejsie uzytkownika (Rysunek 2.18).

1 2

Rysunek 2.18 Wskaznik poziomu natadowania baterii wskazujqcy, ze bateria jest w petni
natadowana

1 Przycisk baterii

2 Wskaznik poziomu natadowania baterii

WAZNE! Wskaznik poziomu natadowania baterii nie informuje o stanie natadowania baterii
zapasowej urzqdzenia sterujgcego systemu (znajdujgcej sie wewnaqtrz urzqdzenia sterujgcego
systemu). Ten rozdziat Wyswietlanie informacji o pompie i systemie na str. 2-20 zawiera instrukcje
dotyczqce sprawdzania stanu baterii zapasowej urzqdzenia sterujgcego systemu.
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Zasilanie z 14-woltowych baterii litowo-jonowych

4 zielone stupki =
pozostato 75-100% mocy baterii.

3 zielone stupki =
pozostato 50-75% mocy baterii.

2 zielone stupki =
pozostato 25-50% mocy baterii.

1 zielony stupek =
pozostato mniej niz 25% mocy baterii.

WAZNE! Kazda 14-woltowa bateria litowo-jonowa HeartMate ma whasny wskaznik stanu
baterii. Wskazuje on poziom mocy tej konkretnej baterii. Informacje dotyczqce stanu jednego
zrédta sqg wyswietlane na baterii za pomocq pieciu zielonych stupkéw. Wskaznik poziomu
natadowania baterii urzqdzenia sterujgcego systemu przekazuje informacie o fqcznej mocy
zrédet zasilania za pomocq czterech zielonych stupkéw. Wiecej informacii na ten temat zawiera
rozdziat Sprawdzanie poziomu natadowania baterii na str. 3-55.

Zasilanie z modutu zasilania

4 zielone stupki =
normalne dziatanie modutu zasilania.

3 zielone stupki =

modut zasilania pracuje na zasilaniu z baterii
zapasowe] modutu zasilania i pozostato 50-75%
mocy baterii.

2 zielone stupki =

modut zasilania pracuje na zasilaniu z baterii
zapasowej modutu zasilania i pozostato 25-50%
mocy baterii.

1 zielony stupek =
modut zasilania pracuje na zasilaniu z baterii
zapasowe| modutu zasilania i pozostato mniej
niz 25% mocy baterii.
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Zasilanie z zasilacza przenosnego

4 zielone stupki = normalny tryb pracy
zasilacza przenosnego.

Rozpoznawanie alarméw sygnalizujgcych niski poziom natadowania
baterii
Podéwietlenie zéttego symbolu rombu lub czerwonego symbolu baterii oznacza, ze poziom mocy

systemu jest niebezpiecznie niski. Ten stan uruchamia alarm o niskim poziomie natadowania
baterii.

Zétty symbol rombu: pozostato mniej niz 15 minut zasilania z obu baterii. To jest
alarm informacyjny.

Czerwony symbol baterii: pozostato mniej niz 5 minut zasilania z obu baterii.
To jest alarm o zagrozeniu.

Jesli zostanie podéwietlony zétty symbol rombu lub czerwony symbol baterii, nalezy natychmiast
wymieni¢ wyczerpane baterie na dwie w petni natadowane baterie lub podtgczy¢ system do
modutu zasilania bqgdZ zasilacza przenosnego.

Wiecej informacji zawiera rozdziat Przetgczanie zasilania z baterii na modut zasilania na
str. 3-67 lub Podtqgczanie do zasilacza przenosnego na str. 3-46.
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Tryby pracy urzgdzenia sterujgcego systemu

Urzqdzenie sterujgce systemu moze pracowaé w jednym z trzech trybdw, z ktérych kazdy petni
inng funkcje:

e Tryb pracy: system dziata i jest uzywany.
e Tryb uépienia: system nie jest uzywany, ale jest gotowy do dziatania.
Rezerwowe urzqdzenie sterujgce systemu zazwyczaj znajduje sie w trybie uspienia.

* Tryb fadowania: System nie jest podfqczony do napedu, lecz jest podtgezony do Zrédta
zasilania.

Ma to na celu natadowanie i zapewnienie gotowosci do pracy wewnetrznej 11-woltowe;j
litowo-jonowe| baterii zapasowej.

WAZNE! Rezerwowe urzqdzenie sterujgce systemu nalezy przetqczyé w tryb tadowania raz na
sze$¢ miesiecy, aby jego bateria zapasowa byta gotowa do pracy.

Tryb pracy

Tryb pracy to normalny stan dziatajgcego urzgdzenia sterujgcego systemu (Rysunek 2.19).

Rysunek 2.19 Urzqdzenie sterujqce systemu w trybie pracy na zasilaniu z baterii (z lewej) oraz
z modutu zasilania (z prawe;)

W trybie pracy symbol pracy pompy jest pod$wietlony na zielono (), a urzgdzenie sterujgce
systemu:

* jest podtgczone do Zrédta zasilania (modutu zasilania, zasilacza przenoénego lub dwéch
14-woltowych baterii litowo-jonowych HeartMate);

* jest podtgczone do urzgdzenia do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory za
po$rednictwem napedu;

* doprowadza prad do pompy za poérednictwem napedu;
e kontroluje i monitoruje warunki fizjologiczne oraz warunki pracy;
* wyswietla informacje o warunkach fizjologicznych i warunkach pracy;

* wyswietla informacje o stanie urzqgdzenia sterujgcego systemu oraz pompy za pomocg
kontrolek na interfejsie uzytkownika;

* reaguje na naciskanie przyciskéw interfejsu uzytkownika;
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¢ faduje wewnetrzng 11-woltowq litowo-jonowq baterie zapasowq urzqdzenia sterujgcego
systemu;

® komunikuje sie z monitorem systemu, jezeli jest on podiqczony;
® przeprowadza autotest urzgdzenia sterujgcego systemu, gdy jest to konieczne.

Ten rozdziat Przefgczanie trybéw pracy na str. 2-37 zawiera instrukcje dotyczqce przetgczania
urzgdzenia z trybu pracy w tryb uépienia.

Tryb uépienia

Tryb u$pienia to normalny stan rezerwowego urzqdzenia sterujgcego systemu (Rysunek 2.20).

Rysunek 2.20 Urzqdzenie sterujgce systemu w trybie uspienia

Rezerwowe urzqdzenie sterujgce systemu pozostaje w trybie uépienia do czasu wystgpienia
jednego z nastepujqcych zdarzen:

* przetgczenia w tryb tadowania (podtgczenia do zasilania),

* przetqczenia w tryb pracy (po wymianie aktualnie dziatajgcego urzqdzenia sterujgcego
systemu).

W trybie uspienia symbol pracy pompy ({ ) jest wytgczony (czarny), a rezerwowe urzqdzenie
sterujqce systemu:

® jest odtgczone od zewnetrznego zrédta zasilania i wytqczone,

® jest odtqgczone od napedu,

* nie wyswietla informacji dotyczqcych stanu pracy/alarméw na ekranie informacyjnym
wyswietlacza,

* nie reaguje na naciskanie przyciskéw interfejsu uzytkownika,

* nie faduje wewnetrznej 11-woltowej litowo-jonowej baterii zapasowej urzqdzenia
sterujgcego systemu,

* jest odtqczone od monitora systemu i nie komunikuje sie z nim.

Ten rozdziat Przetqczanie trybéw pracy na str. 2-37 zawiera instrukcje dotyczqce przetqczania
urzgdzenia z trybu uépienia w tryb pracy lub tryb tadowania.
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Tryb tadowania

Aby 11-woltowa litowo-jonowa bateria zapasowa byta tadowana, rezerwowe urzqdzenie
sterujqce systemu nalezy podtqczyé do zrédta zasilania (Rysunek 2.21).

Rysunek 2.21 Urzqdzenie sterujqce systemu w trybie fadowania na zasilaniu z baterii (z lewej) oraz
z modutu zasilania (z prawej)

Raz na sze$¢ miesiecy rezerwowe urzqdzenie sterujgce systemu nalezy podtqczy¢ do
zewnetrznego zrédta zasilania (modutu zasilania, zasilacza przeno$nego lub dwéch
14-woltowych baterii litowo-jonowych HeartMate). Podtgczenie urzgdzenia sterujgcego
systemu do zasilania i przetgczenie go w tryb fadowania umozliwi natadowanie 11-woltowej
litowo-jonowej baterii zapasowej. Natadowanie catkowicie roztadowanej 11-woltowe;j
litowo-jonowe| baterii zapasowej zajmuje do trzech godzin.

W trybie tadowania symbol pracy pompy ({)) jest wylqczony (czarny), a rezerwowe urzqdzenie
sterujgce systemu:

e taduje wewnetrzng 11-woltowq litowo-jonowq baterie zapasowq urzqdzenia sterujgcego
systemu,

* moze przeprowadzi¢ autotest urzqgdzenia sterujgcego systemu,

* jest odfgczone od napeduy,

e wyswietla stan natadowania oraz wszystkie aktywne alarmy,

* nie reaguje na naci$niecie przycisku wyciszania alarmu () ani przycisku wyswietlacza ().
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Przetgczanie trybdw pracy

Rysunek 2.22 pokazuje sposéb przetqgczania trybéw pracy.

Tryb pracy

Odtqczyé zrédto zasilania
ORAZ

Odtgczyé naped
ORAZ

Przytrzyma¢ przycisk
baterii przez 5 sekund

(P)()Rcﬁ%czyc zrédho zasilania Podiqezyé naped

Podtqczy¢ naped

Tryb uépienia Odltqczyé zrédto Tryb fadowania

zasilania

Podiqczy¢
zrédho zasilania

Rysunek 2.22 Operating Modes (Tryby pracy) urzadzenia sterujgcego systemu

ABY PRZELACZYC Z TRYBU USPIENIA W TRYB PRACY, NALEZY:

1. Podtqczyé urzqdzenie sterujgce systemu do zrédta zasilania (modutu zasilania, zasilacza
przenoénego lub dwéch 14-woltowych litowo-jonowych baterii HeartMate).

2. Podtqczyé naped do urzqgdzenia sterujgcego systemu. Wiecej informaciji zawiera rozdziat
Podtqczanie napedu do urzqdzenia sterujgcego systemu na str. 2-23.

Symbol pracy pompy jest podéwietlony na zielono (), a urzqdzenie sterujgce systemu jest
w trybie pracy.
ABY PRZELACZYC Z TRYBU tADOWANIA W TRYB PRACY, NALEZY:

Na potrzeby wykonania tej procedury zatozono, ze urzqdzenie sterujgce systemu nie jest
uzywane, ale jest podtgczone do zrédta zasilania i znajduje sie w trybie tadowania.

Podtgczy¢ naped do urzgdzenia sterujgcego systemu. Wiecej informacii zawiera rozdziat
Podtqczanie napedu do urzqdzenia sterujgcego systemu na str. 2-23.

Symbol pracy pompy jest podswietlony na zielono (), a urzqdzenie sterujgce systemu jest
w trybie pracy.
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ABY PRZELACZYC Z TRYBU tADOWANIA W TRYB USPIENIA, NALEZY:

Odtqczyé urzqdzenie sterujgce systemu od zrédta zasilania (modutu zasilania, zasilacza
przenoénego lub dwéch 14-woltowych litowo-jonowych baterii HeartMate).

Uwaga: Przetgczenie urzqgdzenia sterujgcego w tryb uépienia wymaga odiqgczenia napedu.

ABY PRZELACZYC Z TRYBU USPIENIA W TRYB tADOWANIA, NALEZY:

WAZNE! Pacjenci mogq wykonywaé to zadanie wytqcznie za zgodg szpitala i po odpowiednim
przeszkoleniu.

Podtqczy¢ urzgdzenie sterujqgce systemu do zrédta zasilania (modutu zasilania, zasilacza
przenos$nego lub dwéch 14-woltowych litowo-jonowych baterii HeartMate).

tadowanie 11-woltowej litowo-jonowej baterii zapasowej moze zajqgé do 3 godzin. W tym
czasie na ekranie bedzie wyswietlany komunikat tadowanie, a na dole ekranu bedzie
wyswietlanych kolejno pie¢ stupkéw. Oznacza to, ze trwa tadowanie 11-woltowe] litowo-jonowej
baterii zapasowe.

Gdy bateria bedzie natadowana, na ekranie pojawi sie komunikat tadowanie zakoriczone.
Po natadowaniu baterii urzqdzenie sterujgce systemu mozna przetqczy¢ w tryb pracy do
natychmiastowego uzytku lub w tryb uépienia do uzycia w pbézniejszym czasie.

ABY PRZELACZYC Z TRYBU PRACY W TRYB USPIENIA, NALEZY:
1. Odtqczyé naped od urzqdzenia sterujgcego systemu.

2. Nacisngé i zwolnié przycisk wyciszania alarmu | ), aby wyciszy¢ alarm odigczenia
napedu.

3. Odtqczyé urzqdzenie sterujgce systemu od Zrédta zasilania (modutu zasilania, zasilacza
przenoé$nego lub dwéch 14-woltowych litowo-jonowych baterii HeartMate).

4. Nacisngé i zwolnié przycisk wyciszania alarmu ( ), aby wyciszyé alarm sygnalizujgcy
odtqczenie przewodu zasilania.

5. Nacisngé i przytrzymaé przycisk baterii () przez pieé sekund.
Na ekranie zostanie wyswietlony komunikat Przytrzymaj oraz rozpocznie sie wsteczne

odliczanie kropek od pieciu kropek do jednej kropki (5 kropek, 4 kropki, 3 kropki, 2 kropki,
1 kropka).

Po zakoAczeniu odliczania ekran wygasnie, symbol pracy pompy zmieni kolor na
czarny ({), a urzqdzenie sterujqce systemu przejdzie w tryb uspienia. Jesli ta sekwencja
nie zostanie ukoriczona, urzgdzenie sterujqgce systemu nie przejdzie w tryb uépienia.
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Zasilanie z baterii zapasowej urzgdzenia sterujgcego systemu

Po wszczepieniu systemu w urzqdzeniu sterujgcym systemu zostanie zainstalowana 11-woltowa
bateria zapasowa litowo-jonowa. W przypadku odtgczenia lub awarii gtéwnego zrédta
zasilania bateria jest w stanie zasilaé awaryjnie system przez co najmniej 15 minut. Aby
zapasowa 1 1-woltowa bateria litowo-jonowa mogta zapewni¢ zasilanie awaryjne, musi by¢
prawidtowo zainstalowana i w petni natadowana.

1 1-woltowe] litowo-jonowej baterii zapasowej nalezy uzywaé wytqcznie jako zrédta zasilania
awaryjnego podczas utraty zasilania. Nalezy pouczyé pacjenta, ze niewtasciwe korzystanie

z baterii w sytuacjach innych niz awaryjne moze zmniejszyé poziom energii baterii potrzebne;
w przypadku prawdziwe| awarii zasilania. Urzqdzenie sterujgce systemu automatycznie
rejestruje dane dotyczqgce uzycia baterii zapasowej. Dzieki temu w razie potrzeby mozna
przypomnieé pacjentowi, ze baterii zapasowej nalezy uzywaé wytqcznie w sytuacjach
awaryjnych. Ten rozdziat Informacje dotyczqce urzqdzenia sterujgcego systemu na str. 4-45
zawiera instrukcje dotyczqce uzyskania dostepu do informacii dotyczqceych uzycia 11-woltowej
litowo-jonowe| baterii zapasowe;.

Prawidtowo zainstalowana 11-woltowa litowo-jonowa bateria zapasowa jest automatycznie
tadowana, gdy aktualnie dziatajgce urzqgdzenie sterujgce systemu jest podtqgczone do zrédta
zasilania. tadowanie zupetnie roztadowanej 11-woltowej litowo-jonowej baterii zapasowej
moze zajqé do trzech godzin. Baterie zapasowq mozna wielokrotnie fadowaé, ale jej czas
eksploataciji jest ograniczony. Czas eksploatacii baterii zapasowej wynosi 36 miesiecy od
daty produkgii. Jezeli data waznoéci obecnie uzywanej baterii wygasta lub gdy wystqpit alarm
o awarii baterii zapasowej, moze byé konieczna wymiana baterii zapasowe.

Skontaktuj sie
ze szpitalem

Awaria baterii
zapasowej

Rysunek 2.23 Alarm o awarii baterii zapasowej
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Rezerwowe urzqdzenie sterujqce systemu jest réwniez wyposazone w 11-woltowq litowo-jonowg
baterie zapasowq. Rezerwowe urzqdzenie sterujgce systemu, ktére znajduje sie w trybie
uépienia, nalezy podtqczy¢ do zrédta zasilania (przetqczyé w tryb tadowania) raz na szesé
miesiecy w celu natadowania wewnetrznej baterii zapasowe|. Wiecej informaciji zawiera
rozdziat Utrzymanie rezerwowego urzqdzenia sterujgcego systemu w gotowosci do pracy na

str. 2-48.

Wewnetrzna 11-woltowa litowo-jonowa zapasowa bateria urzgdzenia sterujgcego
systemu nie uruchomi samoistnie urzqdzenia HeartMate Ill LVAD, jesli oba przewody
zasilania urzqdzenia sterujgcego systemu bedg odtqczone od Zrédta zasilania. Nalezy
zawsze sprawdzié, czy przewody zasilania sq podigczone do Zrédta zasilania, aby mieé
pewno$¢, ze pompa HeartMate Il zostanie uruchomiona ponownie podczas wymiany
urzgdzenia sterujgcego systemu.

Wymiana baterii zapasowe;

1 1-woltowa litowo-jonowa bateria zapasowa jest instalowana w aktualnie dziatajgecym
urzqgdzeniu sterujgcym systemu po zakoriczeniu operacii wszczepienia, gdy utrzymanie
obszaru sterylnego nie jest juz konieczne. Wiecej informacji zawiera rozdziat Instalacja baterii
zapasowej na str. 5-54. Podczas wymiany 11-woltowe] litowo-jonowej baterii zapasowe;|
urzqdzenie sterujqce systemu moze byé podtgczone do napedu pacjenta.

Po wygasnieciu daty waznoéci oryginalnej 11-woltowej litowo-jonowe| baterii zapasowej lub

w przypadku pojawienia sie na ekranie informacyjnym wyswietlacza alarmu o awarii baterii
zapasowej nalezy jg wymienié. Ten rozdziat Instalacja baterii zapasowej na str. 5-54 zawiera
petng liste ostrzezen oraz przestrég zwiqgzanych z zapasowq 11-woltowq bateriq litowo-jonowq.

Monitor systemu wyswietla informacje dotyczqgce stanu natadowania zapasowej 11-woltowe;
baterii litowo-jonowej urzqdzenia sterujgcego systemu oraz czas pozostaty do jej wymiany.
W zaleznoéci od harmonogramu klinicznego pacjenta wymiane 11-woltowej litowo-jonowej
baterii zapasowej nalezy rozwazyé, jezeli pozostato mniej niz 6 miesiecy do dnia wymagane;
wymiany.

ELEMENTY NIEZBEDNE DO WYKONANIA TEGO ZADANIA:

e 1 11-woltowa litowo-jonowa bateria zapasowa na wymiang (ofrzymana od firmy
Thoratec Corporation)

1 podwazka do zdjecia zaslepki $ruby na kasecie baterii (dotgczona do 11-woltowej
litowo-jonowe| baterii zapasowej na wymiane)

1 $rubokret do poluzowania czterech $rub pokrywy baterii (dotgczony do 11-woltowej
litowo-jonowe| baterii zapasowej na wymiane)

Jedna zapasowa zaslepka $ruby (dotgczona do 11-woltowej litowo-jonowej baterii zapasowe;|
na wymiane)

1 aktualnie dziatajgce urzqgdzenie sterujgce systemu podtqczone do Zrédta zasilania
(modutu zasilania, zasilacza przeno$nego lub dwdch 14-woltowych baterii litowo-jonowych
HeartMate)
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ABY WYMIENIC BATERIE ZAPASOWA URZADZENIA STERUJACEGO SYSTEMU, NALEZY:

1. Przed przystgpieniem do wymiany baterii zapasowej upewni¢ sie, ze data i godzina na
aktualnie dziatajgcym urzgdzeniu sterujgcym systemu sq prawidtowe, a nastepnie wykonaé
jedng z nastepujgcych czynnosci:

e Jedli data i godzina sq prawidtowe, przejé¢ do kroku 2.

* Jezeli data lub godzina nie sq prawidtowe, moze wystqpi¢ alarm baterii zapasowej
urzgdzenia sterujgcego systemu. Ten rozdziat Alarmy urzgdzenia sterujgcego systemu na
str. 7-3 zawiera dodatkowe informacje dotyczqce alarmu.

2. Zgromadzi¢ sprzet w zasiegu reki (Rysunek 2.24).

Rysunek 2.24 Zestaw do wymiany 11-woltowej baterii zapasowe;

3. Za pomocq podwazki zdjgé zaslepke $ruby z kasety baterii urzqdzenia sterujgcego systemu
(Rysunek 2.25).

Rysunek 2.25 Zdejmowanie zaslepki $ruby przy uzyciu podwazki
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4. Srubokretem poluzowaé cztery $ruby na kasecie baterii (Rysunek 2.26).

Rysunek 2.26 Poluzowanie $rub $rubokretem
5. Zdjgé¢ pokrywe kasety baterii.

6. Wyijq¢ obecnie uzywang 11-woltowq litowo-jonowq baterie z kasety baterii w nastepujacy
sposdb:

a. Chwyci¢ za koniec taémy kablowej przymocowanej do obecnie uzywanej baterii.
b. Delikatnie wyjq¢ taéme kablowg z gniazda baterii (Rysunek 2.27).

Rysunek 2.27 Wyjmowanie tasmy kablowej z gniazda baterii

c. Wyrzucié zuzytq baterig. Wiecej informacji na ten temat zawiera rozdziat Utylizacja
produktu na str. 8-8.
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Wzigé do reki 11-woltowq litowo-jonowq baterie zapasowq urzqdzenia sterujgcego systemu
na wymiane.

Ustawié strzatke na korcu taémy kablowe| w jednej linii ze strzatkg na koncu baterii
Zapasowe| ha wymiane.

Wihozyé koniec tadmy kablowej do gniazda baterii.

. Potwierdzi¢ prawidtowe podiqczenie zapasowej 1 1-woltowej baterii litowo-jonowej poprzez

sprawdzenie nastepujqcych elementéw:
* Na baterii zadwiecita sie zielona lub bursztynowa kontrolka.

Zielona kontrolka oznacza, ze bateria zapasowa jest catkowicie natadowana.

Bursztynowa kontrolka oznacza, ze bateria jest tadowana.
ORAZ

e Symbol graficzny instalacji baterii zapasowej przestat byé wyswietlany na ekranie
informacyjnym urzqdzenia sterujqcego.

Umiesci¢ baterie zapasowq i potqczong z niq tasme kablowq w kasecie baterii.
Umiesci¢ pokrywe nad kasetq baterii.
Dokrecié cztery $ruby pokrywy dostarczonym $rubokretem (Rysunek 2.28).

Rysunek 2.28 Dokrecanie $rub

. Zatozy¢ zaélepke $ruby.

WAZNE! Aby nowo wymieniona mogta zapewnié¢ niezawodne zasilanie awaryjne, musi zostaé

catkowicie natadowana. Catkowite natadowanie roztadowanej 11-woltowej litowo-jonowej
baterii zapasowe| moze zajgé¢ do 3 godzin. Po natadowaniu nowo zainstalowanej 11-woltowej
litowo-jonowe| baterii zapasowej na ekranie informacyjnym wyséwietlacza pojawi sie komunikat
.Natadowana”. Wiecej informaciji zawiera rozdziat Tryb fadowania na str. 2-36.
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Ustawianie zegara urzgdzenia sterujgcego systemu

Urzqdzenie sterujgce systemu jest wyposazone w zegar wewnetrzny. Zegar $ledzi czas zdarzen
systemowych oraz monitoruje date waznoéci 11-woltowej litowo-jonowej baterii zapasowej
urzqdzenia sterujgcego systemu.

WAZNE! Nalezy pamietaé, ze podczas instalacji 11-woltowej litowo-jonowej baterii zapasowej
na monitorze systemu moze pojawié sie alarm System Controller Clock Not Set (sygnalizujgcy brak
ustawien zegara urzqdzenia sterujgcego systemu).

Aby usungé przyczyne alarmu informacyjnego sygnalizujgcego brak ustawien zegara
urzqdzenia sterujgcego systemu, nalezy wykonaé nastepujgce czynnosci:

1. Do zresetowania zegara urzqdzenia sterujgcego systemu nalezy uzyé monitora systemu.
Wiecej informaciji zawiera rozdziat Data i godzina na str. 4-42.

2. Nie nalezy polegaé na zegarze monitora systemu, nie upewniwszy sie, ze jest prawidtowo
ustawiony.

Oméwienie rezerwowego urzqdzenia sterujgcego systemu

Pacjenci uzywajqcy systemu HeartMate Il otrzymujq dwa urzgdzenia sterujqce: jedno do
biezgcego stosowania (dziatajgce) oraz jedno zapasowe (rezerwowe) na wypadek awarii
aktualnie dziatajgcego urzqdzenia sterujgcego systemu.
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Kazdy pacjent uzywajgcy systemu HeartMate Il otrzymuje rezerwowe urzqgdzenie sterujgce
systemu, identyczne z aktualnie dziatajgcym urzqdzeniem sterujgcym systemu. W przypadku
awarii aktualnie dziatajgcego urzgdzenia sterujgcego systemu nalezy je zastgpié rezerwowym
urzgdzeniem sterujgcym systemu. Nalezy zawsze mieé przy sobie rezerwowe urzqdzenie
sterujqce systemu, aby méc go uzy¢ w sytuacji awaryjnej (Rysunek 2.29).

Aktualnie dziatajgce urzgdzenie Rezerwowe urzqgdzenie sterujace
sterujace systemu systemu

Gotowe do uzycia w razie potrzeby

Przy zasilaniu z modutu zasilania
lub zasilacza przenosnego

Urzgdzenie rezerwowe nie jest
podtaczone do:

¢ zrédta zasilania,

* napedu.

Zasilane z baterii

Rysunek 2.29 Stany urzadzenia sterujgcego systemu
WAZNE! Ten rozdziat Wymiana biezqcego urzqdzenia sterujgcego systemu na str. 2-51

zawiera instrukcje wymiany aktualnie dziatajgcego urzgdzenia sterujgcego systemu na
rezerwowe urzqdzenie sterujgce systemu.
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Konfigurowanie rezerwowego urzqdzenia sterujgcego systemu

W rezerwowym urzqgdzeniu sterujgcym systemu nalezy zainstalowaé wewnetrzng baterie
zapasowq oraz ustawié jego zegar. W ten sposéb rezerwowe urzqdzenie sterujgce systemu
bedzie przygotowane do pracy z identycznymi ustawieniami na wypadek koniecznosci wymiany
aktualnie dziatajgcego urzqdzenia sterujgcego systemu.

WAZNE! Po wprowadzeniu parametréw roboczych systemu (predkosci obrotowej pompy

i limitu niskich obrotéw) te wartoéci zostang zapisane w pompie. Dlatego tez nie ma potrzeby
programowania parametréw pacjenta na rezerwowym urzqdzeniu sterujgcym systemu.

Po podtgczeniu rezerwowego urzqdzenia sterujgcego systemu do pompy parametry robocze
zostang przestane do urzqdzenia z pompy.

ELEMENTY NIEZBEDNE DO WYKONANIA TEGO ZADANIA:

* 1 nowe, zapakowane urzqgdzenie sterujgce systemu z 11-woltowq litowo-jonowq baterig
zapasowq oraz Podrecznikiem pacjenta

1 dziatajgey modut zasilania z przewodem pacjenta oraz podtgczonym przewodem zasilania
sieciowego

1 monitor systemu zainstalowany na module zasilania

1 przewéd danych monitora systemu

1 dziatajgce, uziemione (3-stykowe) gniazdo elekiryczne prgdu zmiennego

ABY SKONFIGUROWAC REZERWOWE URZADZENIE STERUJACE SYSTEMU

1. Wyjqé urzadzenie sterujgce systemu, 11-woltowq litowo-jonowq baterie zapasowq oraz
Podrecznik pacjenta z opakowania urzgdzenia sterujgcego systemu.

2. Podtgczyé rezerwowe urzqdzenie sterujgce systemu do modutu zasilania (Rysunek 2.30).

Rozlegnie sie alarm urzqdzenia sterujgcego systemu. Jest to prawidtowe.

Podtacz

naped
@ 1:15

Rysunek 2.30 Monitor systemu (z lewej) oraz urzqdzenie sterujqce systemu (z prawe;)
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3. Ustawié zegar urzqdzenia sterujgcego systemu za pomocg ekranu ,Admin” (Administracja)
(Rysunek 2.31).

Wiecej informacji na ten temat zawiera rozdziat Ekran Admin (Administracja) na str. 4-42.

Rysunek 2.31 Ekran Admin (Administracja)

4. W razie potrzeby z poziomu ekranu Admin (Administracja) wybraé jezyk urzgdzenia
sterujgcego systemu (Rysunek 2.31).

Wiecej informacii na ten temat zawiera rozdziat Jezyk urzgdzenia sterujgcego systemu na

str. 4-44.

5. Zainstalowaé wewnetrzng 11-woltowq litowo-jonowq baterie zapasowq w urzgdzeniu
sterujgcym systemu (Rysunek 2.32).

Wiecej informacji na ten temat zawiera rozdziat Instalacja baterii zapasowe| na str. 5-54.

Rysunek 2.32 Instalacja baterii zapasowej

Instrukcja obstugi systemu do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory HeartMate lI 2-47



2 Dziatanie systemu

6. Odiqczyé urzqdzenie sterujgce systemu od zasilania.

Uwaga: Na ekranie monitora systemu zostang wys$wietlone aktywne alarmy PUMP OFF
(Pompa wytgczona), LOW FLOW (Niski przeptyw) oraz Driveline Disconnected (Naped
odtgczony). Na ekranie urzqdzenia sterujgcego systemu zostanie wyswietlony alarm

w postaci czerwonego serca () oraz komunikat Podlgcz naped. Jest to prawidtowe.

7. Nacisngé i przytrzymaé przycisk baterii ( ) przez pigé sekund, aby przetqczyé
urzqgdzenie sterujgce systemu w tryb uépienia.
Uwaga: Wyswietli sie komunikat ,Przytrzymaj” oraz rozpocznie sie wsteczne odliczanie

kropek od pigciu kropek do jednej kropki (Rysunek 2.33). Po zakoriczeniu odliczania
urzqgdzenie sterujgce systemu przejdzie w tryb uépienia.

Przytrzymaj

Rysunek 2.33 Przytrzymanie przycisku baterii

Utrzymanie rezerwowego urzgdzenia sterujgcego systemu
w gotowosci do pracy

Z czasem bateria zapasowa wewnatrz urzqdzenia sterujgcego systemu traci moc i musi zostaé
ponownie natadowana. Baterig zapasowq trzeba aktywowaé, podtqczyé do zasilania

i przetqczyé w tryb fadowania. Podtqczenie rezerwowego urzqdzenia sterujgcego systemu do
zasilania pozwala natadowaé jego 11-woltowq baterie zapasowq litowo-jonowq. Gdy
rezerwowe urzqdzenie sterujqce systemu bedzie w trybie tadowania, nalezy przeprowadzi¢ jego
aufotest.

ELEMENTY NIEZBEDNE DO WYKONANIA TEGO ZADANIA:

* 1 rezerwowe urzgdzenie sterujgce systemu

e 1 zrédto zasilania (modut zasilania, zasilacz przenosny lub dwie 14-woltowe baterie
litowo-jonowe HeartMate)

2-48 Instrukcja obstugi systemu do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory HeartMate |I



Dziatanie systemu 2

ABY CO SZESC MIESIECY NALADOWAC ZAPASOWA BATERIE | PRZEPROWADZIC AUTOTEST REZERWOWEGO
URZADZENIA STERUJACEGO SYSTEMU, NALEZY:

1. Podtgczyé rezerwowe urzgdzenie sterujqce systemu do zrédta zasilania: modutu zasilania,

zasilacza przenoénego lub dwéch 14-woltowych baterie litowo-jonowych HeartMate
(Rysunek 2.34).

Rysunek 2.34 Urzqdzenie sterujgce systemu zasilane z modutu zasilania (z lewej) oraz z baterii
(z prawej)

Gdy urzgdzenie sterujgce systemu jest podtqgczone do zasilania, na ekranie wyéwietlacza
interfejsu uzytkownika sq wyéwietlane komunikaty tadowanie lub tadowanie zakoriczone
(Rysunek 2.35).

Bateria zapasowa

. tadowanie
tadowanie

zakonczone

.

Rysunek 2.35 Komunikaty na urzqdzeniu sterujgcym systemu: ,tadowanie” oraz ,tadowanie
zakonhczone”

WAZNE! Nie odtgczaé zasilania do momentu wyéwietlenia komunikatu tadowanie
zakonAczone. tadowanie baterii zapasowej urzgdzenia sterujgcego systemu moze zajgé do
trzech godzin.

2. Przeprowadzi¢ autotest rezerwowego urzqdzenia sterujgcego systemu.
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3. Nacisngé i przytrzymaé przycisk baterii | ) przez pie¢ sekund (Rysunek 2.36).

Wiecej informacji na ten temat zawiera rozdziat Oméwienie rezerwowego urzqdzenia
sterujgcego systemu na str. 2-44.

Uwaga: Aby méc przeprowadzié autotest, urzqdzenie sterujgce systemu musi by¢
podtgczone do zasilania.

Auto-test

V10400-2( 30001

Rysunek 2.36 Autotest urzqdzenia sterujgcego systemu
4. Odtqgczy¢ zasilanie od rezerwowego urzqdzenia sterujgcego systemu.

Spowoduje to przefqgczenie rezerwowego urzqdzenia sterujgcego systemu z powrotem

w tryb uépienia. Przez kolejne szeéé miesiecy nie bedq wymagane zadne dodatkowe
czynnosci.

5. Wiozy¢ rezerwowe urzqdzenie sterujqce systemu do torby ochronnej (Rysunek 2.37).
Wiecej informacji na ten temat zawiera rozdziat Korzystanie z torby ochronnej na str. 6-62.

Rysunek 2.37 Rezerwowe urzqdzenie sterujqce systemu w torbie ochronnej
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Wymiana biezgcego urzqdzenia sterujgcego systemu

Istniejg dwa sposoby wymiany urzqdzenia sterujgcego systemu. Pierwszy sposéb zaktada
wymiane wytgcznie urzqdzenia sterujgcego systemu i brak dostepnoéci drugiego zrédta
zasilania. Drugi sposéb polega na wymianie urzqdzenia sterujgcego systemu z zastosowaniem
drugiego zrédta zasilania.

Przewéd pompy to przewdd wszczepiany pacjentowi: jeden z jego koncéw jest podtgczony
bezposérednio do pompy, za$ drugi jest wyprowadzony na zewnagtrz ciata pacjenta. Do tej
koricéwki przewodu pompy jest podtgczony przewdd modutowy. Drugi koniec przewodu
modutowego jest podtgczony bezposrednio do urzqdzenia sterujgcego systemu. Oba przewody
sq okreélane zbiorczym mianem napedu.

WAZNE! Nalezy sie upewni¢, ze pacjent rozumie, dlaczego opiekun powinien byé obecny
podczas wymiany urzqdzenia sterujgcego systemu, oraz upewnic sie, ze pacjent postepuje

zgodnie ze wszystkimi instrukcjami na oznakowaniach, tqcznie ze skontaktowaniem sie ze
szpitalem w razie koniecznosci.

WAZNE! Pomyslne przeprowadzenie wymiany urzqdzenia sterujgcego systemu moze byé
uzaleznione od wielu czynnikéw, na przyktad pojemnoéci minutowej serca pacjenta, jego funkg;ji
kognitywnych itp. Kazdy z tych czynnikéw moze ulec zmianie podczas korzystania z urzqdzenia
LVAD, w zwiqzku z tym nalezy je okresowo weryfikowaé.

Wymiana biezgcego urzqadzenia sterujgcego systemu z jednym zrédtem
zasilania

Aby zastqpié biezqce urzqdzenie sterujgce systemu urzgdzeniem sterujgcym systemu na
wymiane, nalezy:

1. Jeéli biezqce urzqdzenie sterujgce systemu emituje alarm, nacisngé przycisk wyciszania
alarmu ( ).

Spowoduje to wyciszenie alarmu na 2 minuty.

2. Zlokalizowa¢ urzgdzenie sterujgce systemu HeartMate lll na wymiane.
3. Wykona¢ nastepujgce czynnosci:
a. Odtqgczy¢ biate ztgcze przewodu zasilania biezgcego urzgdzenia sterujgcego systemu.

b. Podtgczyé biate ztgcze przewodu zasilania do urzqdzenia sterujgcego systemu na
wymiane.
c. Catkowicie dokreci¢ biatq nakretke.
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4. Aby odigczyé naped od biezqcego urzgdzenia sterujgcego systemu, nalezy wykonaé

2-52

nastepujgce czynnosci:
a. Ustawié urzqdzenie sterujgce systemu wyswietlaczem do dotu.

b. Obréci¢ blokade bezpieczenstwa w pozycje odblokowang (Rysunek 2.38).

Rysunek 2.38 Odblokowywanie blokady bezpieczenstwa

c. Podczas wyjmowania napedu urzgdzenia sterujgcego systemu z gniazda mocno nacisngé

czerwony przycisk pod blokadq bezpieczenstwa.
Podczas odtqczania napedu chwycié za jego element redukujqcy naprezenia.

Nie szarpa¢ ani nie zgina¢ ztqgcza napedu urzqdzenia sterujgcego systemu

(Rysunek 2.39).

Rysunek 2.39 Odtgczanie napedu
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5. Aby podtqczyé¢ naped do urzqdzenia sterujgcego systemu na wymiane, nalezy wykonaé
nastepujgce czynnosci:

a. Ustawi¢ CZARNA strzatke na ztqczu przewodu napedu w jednej linii z BIALA strzatkg na
gniezdzie urzqdzenia sterujgcego systemu (Rysunek 2.40).

Rysunek 2.40 Ustawianie strzatek w jednej linii

b. Wetkngé ztgcze przewodu napedu do gniazda, mocno weciskajqc, az zatrzaénie sie we
wiasciwym potozeniu.

Od prawidtowego podtgczenia przewodu do gniazda do uruchomienia urzqdzenia do
mechanicznego wspomagania pracy lewej komory moze mingé maksymalnie 10 sekund
(jesli predkosé pompy ustawiono powyzej 4000 rpm).

Uwaga: Blokady bezpieczenstwa nie mozna ustawié w pozycji zablokowanej, jeéli naped
nie zostanie prawidtowo podtqczony.

6. Przesungé blokade bezpieczenstwa do pozycje zablokowang, tak aby zakrywata czerwony
przycisk (Rysunek 2.41).

Rysunek 2.41 Zamykanie blokady bezpieczenstwa
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7. Wykonaé nastepujgce czynnosci:

a. Odtqgczy¢ czarne ztqcze przewodu zasilania od poprzednio uzywanego urzqdzenia
sterujqgcego systemu.

b. Podtgczyé czarne ztqcze przewodu zasilania do urzgdzenia sterujgcego systemu na
wymiane, obstugujgcego system.

c. Catkowicie dokreci¢ czarng nakretke.

8. Przefqczyé poprzednio uzywane urzgdzenie sterujgce systemu w tryb uépienia.

Dalsze instrukcje zawiera rozdziat Wytgczanie urzqdzenia sterujgcego systemu (tryb
uspienia) na str. 2-57.

Wymiana biezgcego urzqdzenia sterujgcego systemu z wieloma zrédtami
zasilania

Aby zastqpi¢ biezgce urzqdzenie sterujgce systemu urzgdzeniem sterujgcym systemu na wymiane
przy podtgczonych wielu Zrédtach zasilania, nalezy:

1. Jedli biezqgce urzqdzenie sterujgce systemu emituje alarm, nacisngé przycisk wyciszania
alarmu ( ).

Spowoduje to wyciszenie alarmu na 2 minuty.

2. Zlokalizowaé urzqdzenie sterujgce systemu HeartMate Il na wymiane oraz drugie zrédto
zasilania.

3. Aby podtgczyé zasilanie do urzqdzenia sterujgcego systemu na wymiane, nalezy wykonaé¢
nastepujgce czynnosci:

a. Podiqczy¢ biate i czarne ztqgcze przewoddéw zasilajgeych.
b. Catkowicie dokrecié biatg i czarng nakretke.

4. Aby odigczyé naped od biezqgcego urzgdzenia sterujgcego systemu, nalezy wykonaé
nastepujgce czynnosci:

a. Ustawié urzqdzenie sterujgce systemu wyswietlaczem do dotu.

b. Obrécié blokade bezpieczernstwa w pozycje odblokowang (Rysunek 2.42).

Rysunek 2.42 Odblokowywanie blokady bezpieczenstwa
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c. Podczas odiqczania ztqgeza napedu urzgdzenia sterujgcego systemu z gniazda mocno
nacisngé czerwony przycisk pod blokadq bezpieczenstwa.

d. Podczas odfgczania napedu chwycié za jego element redukujgcy naprezenia.

Nie szarpaé ani nie zginaé ztqcza napedu urzqdzenia sterujgcego systemu
(Rysunek 2.43).

Rysunek 2.43 Odtqgczanie napedu
Aby podtqczy¢ naped do urzqdzenia sterujgcego systemu na wymiane, nalezy wykonaé
nastepujgce czynnosci:

a. Ustawi¢ CZARNA strzatke na ztqczu przewodu napedu w jednej linii z BIALA strzatkg na
gniezdzie urzgdzenia sterujgcego systemu (Rysunek 2.44).

Rysunek 2.44 Ustawianie strzatek w jednej linii
b.

Wetkngé ztgcze przewodu napedu do gniazda, mocno weiskajgc, az zatrzasnie sie we
wlaéciwym potozeniu.

Od prawidtowego podtqczenia przewodu do gniazda do uruchomienia urzgdzenia do

mechanicznego wspomagania pracy lewej komory moze mingé maksymalnie 10 sekund
(jesli predkos$é pompy ustawiono powyzej 4000 rpm).

Uwaga: Blokady bezpieczenstwa nie mozna ustawié¢ w pozycji zablokowanej, jesli naped
nie zostanie prawidfowo podtgczony.
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6.
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Przesungé blokade bezpieczenstwa do pozycje zablokowang, tak aby zakrywata czerwony
przycisk (Rysunek 2.45).

Rysunek 2.45 Zamykanie blokady bezpieczenstwa

Wykonaé nastepujqgce czynnosci:
a. Odtqgczy¢ czarne ztqcze przewodu zasilania od poprzednio uzywanego urzqdzenia
sterujqgcego systemu.

b.

Odtqczyé biate ztqcze przewodu zasilania od poprzednio uzywanego urzqdzenia
sterujgcego systemu.

c. Przetqczyé poprzednio uzywane urzgdzenie sterujqce systemu w tryb uipienia.

Dalsze instrukcje zawiera rozdziat Wytgczanie urzqdzenia sterujgcego systemu (tryb
uspienia) na str. 2-57.
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Wylqczanie urzqdzenia sterujgcego systemu (tryb uépienia)

1. Odtqczyé naped od urzqdzenia sterujgcego systemu.
2. Nacisngé i zwolni¢ przycisk wyciszania alarmu (), aby wyciszyé alarm odiqgczenia
napedu.

3. Odtqczyé urzqgdzenie sterujgce systemu od Zrédta zasilania: modutu zasilania, zasilacza
przenoénego lub dwéch 14-woltowych baterie litowo-jonowych HeartMate.

4. Nacisng¢ i zwolnié przycisk wyciszania alarmu ( ), aby wyciszyé alarm sygnalizujgcy
odfqczenie przewodu zasilania.

5. Nacisngé i przytrzymaé przycisk baterii | ) przez pieé sekund.
Na ekranie zostanie wyswietlony komunikat Przytrzymaj oraz rozpocznie sie wsteczne

odliczanie kropek od pieciu kropek do jednej kropki (5 kropek, 4 kropki, 3 kropki, 2 kropki,
1 kropka).

Po zakonczeniu odliczania ekran wygasnie, symbol pracy pompy zmieni kolor na
czarny ({)). a urzqdzenie sterujqce systemu przejdzie w tryb uspienia. Jesli ta sekwencja
nie zostanie ukoriczona, urzqdzenie sterujgce systemu nie przejdzie w tryb uspienia.

Wymiana przewodu modufowego

Przewdd modutowy jest jednym z segmentéw napedu. Jedli wystgpi koniecznosé wymiany
przewodu modutowego na skutek jego uszkodzenia lub zuzycia, mozna to zrobié na dwa
sposoby:

® Opcja 1: Wymienié biezqcy przewdd modutowy na NOWY przewéd modutowy wraz
z urzqdzeniem sterujgcym systemu.

® Opcja 2: Wymienié tylko biezgcy przewdd modutowy na NOWY przewdd modutowy.

Opcja 1: Wymiana biezgcego przewodu modutowego na nowy przewéd
modufowy wraz z wymiang urzqdzenia sterujgcego systemu

Ta metoda ma z zatozenia gwarantowaé najkrétszy mozliwy czas przerwy w pracy pompy
podczas wymiany przewodu modutowego.

Przed przystgpieniem do zadania sprawdzié, czy:

® Przewdd modutowy na wymiane jest dostepny.
e Urzqdzenie sterujgce systemu na wymiane jest dostepne.
e Jest dostepne dodatkowe Zrédto zasilania urzgdzenia sterujgcego systemu na wymiane.
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PROCEDURA:

1. Jedli biezqgce urzqdzenie sterujgce systemu emituje alarm, nacisngé przycisk wyciszania
alarmu ( ).

Spowoduje to wyciszenie alarmu na 2 minuty.

2. Zebra¢ w jednym miejscu przewdd modutowy na wymiane i urzqdzenie sterujgce systemu na
wymiane.
3. Podigczyé urzqdzenie sterujgce systemu na wymiane do dodatkowego zrédta zasilania.

Dodatkowym zrédtem zasilania mogq byé baterie, przewdd pacjenta modutu zasilania lub
przewdd pacjenta zasilacza przenosnego.

4. Aby podtgczy¢ przewédd modutowy na wymiane do urzgdzenia sterujgcego systemu na
wymiang, nalezy:

a. Ustawi¢ CZARNA strzatke na ztqczu przewodu napedu w jednej linii z BIALA strzatkg na
gniezdzie urzgdzenia sterujgcego systemu (Rysunek 2.46).

Rysunek 2.46 Ustawianie strzatek w jednej linii

b. Wetknq¢ ztqcze przewodu napedu do gniazda, mocno wciskajgc, az zatrzasnie sie we
wlasciwym potozeniu.

Uwaga: Blokady bezpieczenstwa nie mozna ustawié w pozycji zablokowane;j, jeéli naped
nie zostanie prawidtowo podfqczony.

5. Przesunqg¢ blokade bezpieczenstwa do pozycije zablokowang, tak aby zakrywata czerwony
przycisk (Rysunek 2.47).

Rysunek 2.47 Zamykanie blokady bezpieczenstwa
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6. Aby odigczyé biezgcy przewdd modutowy od przewodu pompy, nalezy wykonaé
nastepujgce czynnosci:

a. Obréci¢ nakretke blokujgcq ztgeza przewodu (Rysunek 2.48).
b. Podczas obracania nakretki nastuchiwaé odgtosu klikania.

Odgtos klikania jest normalnym objawem. Gdy odgtos klikania umilknie, a nakretka
bedzie sie swobodnie obracaé oznacza to, ze zostata odblokowana.

Rysunek 2.48 Obracanie nakretki blokujqcej
c. Rozdzieli¢ zlgcza (Rysunek 2.49).

Rysunek 2.49 Rozdzielanie ztgczy
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7. Aby podtqczy¢ przewdd modutowy na wymiane do przewodu pompy (ktéry zostat juz

podtgczony do urzgdzenia sterujgcego systemu na wymiang), nalezy wykonaé nastepujqce
czynnosci:

a. Ustawi¢ biate tréjkaty w jednej linii.

b. Mocno potqczyé oba ztgcza (Rysunek 2.50).

Rysunek 2.50 Ustawianie biatych trojkatéw w jednej linii

c. Obrécié nakretke blokujgcg ztgcza przewodu modutowego.

d. Nastuchiwaé, kiedy umilknie odgtos klikania, i upewni¢ sie, ze zétta linia zostata
zastonieta przez nakretke blokujgcq (Rysunek 2.51).

Rysunek 2.51 Obracanie nakretki blokujgce;

8. Odiqczy¢ zrédto zasilania i przewdd modutowy od dotychczasowego urzqdzenia
sterujgcego systemu.
9. Przetgczyé poprzednio uzywane urzqdzenie sterujgce systemu w tryb uépienia;
w przeciwnym razie bedzie ono nadal emitowato alarm.
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Opcja 2: Wymiana biezgcego przewodu modutowego na nowy przewéd
modutowy

PROCEDURA:

1. Upewni¢ sig, ze przewdd modutowy na wymiane jest dostepny.

2. Jesli biezqgce urzqdzenie sterujqce systemu emituje alarm, nacisngé przycisk wyciszania
alarmu ( ).

Spowoduje to wyciszenie alarmu na 2 minuty.

3. Aby odtqczyé biezgcy przewdd modutowy od urzqdzenia sterujgcego systemu, nalezy:
a. Ustawié urzqdzenie sterujgce systemu wyswietlaczem do dotu.
b. Obrécié¢ blokade bezpieczenstwa w pozycje odblokowang (Rysunek 2.52).

Rysunek 2.52 Odblokowywanie blokady bezpieczenstwa

c. Odblokowaé nakretke blokujgcq na biezgcym przewodzie modutowym, tgczqgeq przewéd
z przewodem pompy, obracajqc nakretke blokujqcq ztgcza przewodu (Rysunek 2.53).

d. Podczas obracania nakretki nastuchiwaé odgtosu klikania.

Odgtos klikania jest normalnym objawem. Gdy odgtos klikania umilknie, a nakretka
bedzie sie swobodnie obracaé oznacza to, ze zostata odblokowana.

Rysunek 2.53 Obracanie nakretki blokujqcej
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e. Podczas odtqczania ztgcza napedu urzqgdzenia sterujgcego systemu z gniazda mocno
nacisngé czerwony przycisk pod blokadg bezpieczenstwa.

f. Podczas odtgczania napedu chwycié za jego element redukujgcy naprezenia.

Nie szarpa¢ ani nie zgina¢ ztqgcza napedu urzqdzenia sterujgcego systemu

(Rysunek 2.54).

Rysunek 2.54 Odtgczanie napedu

4. Aby podtgczy¢ przewdd modutowy na wymiane do urzqgdzenia sterujgcego systemu, nalezy
wykonaé nastepujgce czynnosci:

a. Ustawi¢ CZARNA strzatke na ztqczu przewodu napedu w jednej linii z BIALA strzatkg na
gniezdzie urzqdzenia sterujgcego systemu (Rysunek 2.55).

Rysunek 2.55 Ustawianie strzatek w jednej linii

b. Wetkngé ztqcze przewodu napedu do gniazda, mocno wciskajgc, az zatrzaénie sie we
wlasciwym potozeniu.

Uwaga: Blokady bezpieczenstwa nie mozna ustawié w pozyciji zablokowanej, jeéli naped
nie zostanie prawidtowo podtqczony.
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5. Przesung¢ blokade bezpieczenstwa do pozycje zablokowang, tak aby zakrywata czerwony
przycisk (Rysunek 2.56).

Rysunek 2.56 Zamykanie blokady bezpieczenstwa
6. Roztqczyé ztgcze przewodu modutowego (Rysunek 2.57).

Rysunek 2.57 Rozdzielanie zlqczy

7. Aby podtqczy¢ przewdd modutowy na wymiane do przewodu pompy (ktéry zostat juz

podtgczony do urzgdzenia sterujgcego systemu na wymiane), nalezy wykonaé nastepujqce
czynnosci:

a. Ustawié biate tréjkaty w jednej linii.
b. Mocno potfqczy¢ oba ztgecza (Rysunek 2.58).

Rysunek 2.58 Ustawianie biatych tréjkgtéw w jednej linii
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8. Obréci¢ nakretke blokujgcg ztgecza przewodu modutowego (Rysunek 2.59).

9. Nastuchiwaé, kiedy umilknie odgtos klikania, i upewni¢ sig, ze zétta linia zostata zastonieta
przez nakretke blokujgcq.

Rysunek 2.59 Obracanie nakretki blokujgcej
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ZASILANIE SYSTEMU

Niniejszy rozdziat opisuje metody zasilania systemu do mechanicznego wspomagania
pracy lewej komory HeartMate |Il.

Oméwienie systemu zasilania - - - - - - - - - - - - - oo oo 3-3
Uzywanie modutu zasilania - - - - - - - - - - - oo oo oo 3-5
Uzywanie zasilacza przenosnego - - - - - - - - - - - - - - - - - 3-36
Uzywanie 14-woltowych litowo-jonowych baterii HeartMate- - - -3-51
Przetgczanie zrédet zasilania - - - - - - - - - - - o oo o o 3-64
Oméwienie tadowarki baterii- - - - - - - - - - - - - - - - - - 3-72
tadowanie baterii HeartMate- - - - - - - - - - - - o oo oo o 3-80
Kalibrowanie baterii HeartMate - - - - - - - - - - - - - - - . - . 3-84
Sprawdzanie poziomu natadowania baterii - - - - - - - - - - - - 3-86
Dbatoé¢ o tadowarke baterii i jej konserwacja- - - - - - - - - - - 3-87
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Zasilanie systemu 3
Oméwienie systemu zasilania

Modut zasilania — modut zasilania jest przeznaczony
do uzycia w warunkach klinicznych, gdy pacjent wymaga
monitorowania za pomocg monitora systemu. Urzqdzenie
sterujgce systemu oraz modut zasilania sq potgczone
przewodem pacjenta modutu zasilania. Przewdd
doprowadza prqgd z modutu zasilania do urzqdzenia
sterujgcego systemu.

Zasilacz przenosny — zasilacz przenosny jest
przeznaczony do zastosowan domowych i klinicznych,
gdy pacjent nie wymaga monitorowania za pomocg
monitora systemu. Uzywa sie go, gdy pacjent przebywa
w domu, pozostaje w jednym miejscu lub $pi. Urzqgdzenie
sterujqce systemu oraz zasilacz przenoény sq potqczone
przewodem pacjenta zasilacza przeno$nego. Przewdd
doprowadza prad z zasilacza przeno$nego do
urzqdzenia sterujgcego systemu.

Rysunek 3.1 Modut zasilania i zasilacz przenosny
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3 Zasilanie systemu

Dwie 14-woltowe baterie litowo-jonowe HeartMate — baterie HeartMate stuzq do
zasilania systemu podczas pracy na zasilaniu z baterii, gdy pacjent nie chce uzywaé zasilania
sieciowego prgdem przemiennym lub nie ma niego dostepu. Baterie stosuje sie parami i sq one
roztadowywane réwnoczesnie. Kazda bateria jest umieszczana w zacisku do 14-woltowych baterii.
Zaciski przesytajg moc z baterii do urzqdzenia sterujgcego systemu za pomocq dwéch przewodéw
zasilania, po jednym dla kazdego zacisku. Bez zaciskéw baterii zasilanie systemu za pomocq baterii
jest niemozliwe. Para w petni natadowanych 14-woltowych baterii litowo-jonowych HeartMate
zapewnia zasilanie systemu do 17 godzin, w zaleznosci od poziomu aktywnoéci pacjenta.

Rysunek 3.2 14-woltowe baterie litowo-jonowe HeartMate

Do natadowania, przetestowania oraz skalibrowania 14-woltowych baterii litowo-jonowych
niezbedna jest tadowarka baterii. tadowarka baterii jest przystosowana do tadowania czterech
baterii jednoczesénie.

Rysunek 3.3 tadowarka baterii
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Uzywanie modutu zasilania

Informacije ogélne
Modut zasilania (Rysunek 3.4):

® Zasila urzqdzenie sterujqce systemu oraz pompe.
® Zasila monitor systemu po jego podigczeniu do modutu zasilania.

® Zapewnia pofgczenie monitora systemu z urzqgdzeniem sterujgcym systemu w celu
monitorowania.

Powtarza alarmy urzqdzenia sterujgcego systemu.

Rysunek 3.4 Modut zasilania

Wymagane elementy

Nastepujqgce elementy sq wymagane do podtgczenia modutu zasilania do urzqgdzenia
sterujgcego systemu:

Modut zasilania HeartMate z zamontowang bateriq zapasowq modutu zasilania

Przewdd pacjenta modutu zasilania

Przewéd zasilania modutu zasilania

Urzqdzenie sterujgce systemu HeartMate lI

Instrukcja obstugi systemu do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory HeartMate lI 3-5



3 Zasilanie systemu

Aby unikng¢ zagrozenia porazeniem elekirycznym, modut zasilania nalezy podtqezy¢ do
odpowiednio przetestowanego i uziemionego (3-stykowego) gniazda elekirycznego
z prqdem przemiennym przystosowanego do podtqczania modutu zasilania.

- Nie uzywaé gniazda sterowanego przetgcznikiem $ciennym.
- Nie uzywa¢ wtyczki adaptera do nieuziemionego gniazda.
- Nie uzywaé przenoénych adapteréw z wieloma gniazdami (listew elekirycznych).

* Podczas zasilania systemu z modutu zasilania nalezy sie upewnié, ze przewéd pacjenta
modutu zasilania jest prawidtowo podtgczony do modutu zasilania.

* Nie nalezy uzywaé modutu zasilania lub zasilacza przenoénego w poblizu tatwopalnych
mieszanek $rodkéw anestetycznych z powietrzem, tlenem lub podtlenkiem azotu, poniewaz
moze doj$¢ do eksplozji.

® Modut zasilania i zasilacz przenoény nalezy przechowywaé w suchym miejscu, z dala od
wody i innych ptynéw. Jezeli modut zasilania ma stycznoéé z wodq lub innym ptynem, moze
nie dziataé poprawnie lub moze doj$é do porazenia prqdem elektrycznym.

® Przed pierwszym uruchomieniem oraz po kazdym oddaniu modutu zasilania do serwisu lub
konserwacji nalezy upewnié sie, ze bateria zapasowa jest podtgczona. Modut zasilania jest
wyposazony w wewnetrzng baterie zapasowq, ktéra, jako zasilanie awaryjne, zapewnia
prace systemu przez okoto 30 minut podczas awarii zasilania. Modut zasilania jest
dostarczany wraz z odtqczong bateriqg zapasowq. Przed pierwszym uzyciem nalezy
podtgczyé baterig. Jesli bateria zapasowa modutu zasilania nie zostanie podtgczona,
zapasowe zrédto zasilania nie bedzie dziataé.

* Podczas rozwigzywania probleméw zwigzanych z komunikatem Brak odbioru danychna
ekranie monitora nie nalezy odtqczaé przewodu pacjenta od modutu zasilania.

® Przynajmniej jeden przewéd zasilania urzqdzenia sterujgcego systemu musi by¢ stale
podtqczony do zrédta zasilania (modutu zasilania, zasilacza przeno$nego lub dwdéch
14-woltowych baterii litowo-jonowych HeartMate).

* Pacjent musi zawsze podtgczaé urzqdzenie do modutu zasilania lub zasilacza przeno$nego
na czas snu lub w sytuacjach, gdy moze zasngé. We énie pacjent moze nie styszeé
sygnatéw alarmowych urzqdzenia sterujgcego systemu.

® Przed uzyciem modutu zasilania przeszkolony cztonek personelu powinien zainstalowaé
w module baterie zapasowg modutu zasilania.

® Przed uzyciem zasilacza przeno$nego nalezy w nim zainstalowaé baterie.

* W kazdym przypadku modut zasilania musi by¢ podtqczony do energii elektrycznej. Jesli
modut zasilania pozostaje bez doptywu energii elekirycznej przez okoto 18 godzin, bateria
zapasowa modutu zasilania moze ulec uszkodzeniu.
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OSTRZEZENIE! (cd.)

e Nie podtqczaé urzqdzenia sterujgcego systemu jednoczeénie do zasilacza przenosnego
i modutu zasilania. W przeciwnym razie moze doj$¢ do uszkodzenia urzqgdzenia
sterujgcego systemu i urazu u pacjenta. Najpierw nalezy podtqczyé urzqdzenie do baterii
14-woltowych HeartMate.

e Jedli pacjent odbywa dtugie podréze, np. lotnicze, nalezy go poinstruowaé, aby dowiedziat
sie o plan bezpiecznego podrézowania. Plan podrézy musi uwzgledniaé dziatania
niezbedne do bezpiecznego odbycia podrézy, w tym zlokalizowanie najblizszego centrum
wszczepiania systemu HeartMate.

* Modut zasilania i zasilacz przenoény HeartMate emituje energie czestotliwoéci radiowych.
Uzywanie modutu zasilania i zasilacza przeno$nego niezgodnie z instrukcjq obstugi moze
spowodowaé szkodliwe zaktécenia pracy innych urzqdzen znajdujgcych sie w poblizu.
W celu stwierdzenia zaktécen nalezy odtqczy¢ modut zasilania i/lub zasilacz przenosny
oraz obserwowaé dziatanie urzqdzeh w poblizu. W przypadku stwierdzenia zaktécen
nalezy przetqczy¢ system na zasilanie z baterii, a nastepnie:

- Zmieni¢ potozenie lub przesunqé urzadzenia dotknigte zaktéceniami.

- Zwigkszy¢ odlegto$é miedzy modutem zasilania i/lub zasilaczem przenosnym
a urzqgdzeniami dotknietymi zaktéceniami.

- Podtqczyé urzqdzenia bedgce pod wptywem zaktécen do innego gniazda
elektrycznego niz gniazdo, do ktérego podtgczony jest modut zasilania i/lub
zasilacz przenoény.

* Nie nalezy uzywaé urzqdzen ani materiatéw eksploatacyjnych innych niz wskazane lub
sprzedawane przez firme Thoratec Corporation. Stosowanie nieoryginalnych czesci
zamiennych moze mieé¢ wptyw na kompatybilnoéé elekiromagnetyczng modutu zasilania
z innymi urzqdzeniami. Miedzy modutem zasilania i innymi urzqdzeniami moze wystgpié
interferencja.

* W przypadku podrézy samolotem nalezy poinstruowaé pacjenta, aby zapewnit odpowiedni

poziom natadowania baterii, umozliwiajgcy osiggniecie celu podrézy. W samolocie nie
nalezy uzywaé zasilacza przenodnego ani tadowarki baterii.
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PRZESTROGA!

* W celu osiggniecia najwyzej wydajnoéci dziatania modut zasilania wymaga konserwac;i
prewencyjnej przynajmniej raz na 12 miesiecy. Konserwacja prewencyjna obejmuje
(miedzy innymi): kontrole funkcjonalng, wymiane baterii zapasowej modutu zasilania
(baterie zapasowg mozna dotadowywaé, ale jej czas eksploatacii jest ograniczony) oraz
wymiane przewodu pacjenta modutu zasilania.

* Serwis i konserwacje modutu zasilania mogq by¢ przeprowadzane wytgcznie przez
wyszkolony personel firmy Thoratec Corporation.

* Nie nalezy czysci¢ ani serwisowaé modutu zasilania, gdy system jest z niego zasilany.

* W przypadku zamontowania monitora systemu nad modutem zasilania nie nalezy
prébowaé podnosi¢ ani przenosié obu elementéw za pomocq uchwytu monitora systemu.
Moze to uszkodzi¢ modut zasilania i/lub monitor systemu.

* Przed podtqczeniem ztgczy przewoddw zasilania nalezy ustawié¢ pétkola wewnatrz ztgezy
w jednej linii. Podtgczenie ztqczy przewodéw zasilania, ktére nie sq ustawione w jednej
linii, moze spowodowa¢ ich uszkodzenie.

® Nalezy unika¢ umieszczania modutu zasilania w miejscu ograniczajgcym dostep do
przewodu zasilania podtgczonego do gniazda $ciennego lub w miejscu, w ktérym
odtqczenie wtyczki od gniazda $ciennego jest utrudnione.

® Modut zasilania jest wyposazony w przewéd zasilania sieciowego oraz przewdd pacienta,
ktére mogq stwarzaé zagrozenie potknieciem. Nalezy sie upewni¢, ze pacjent,
opiekunowie oraz inne osoby znajdujgce sie w poblizu modutu zasilania sq $wiadomi tego
zagrozenia.

Konfiguracja modutu zasilania przed rozpoczeciem uzytkowania

Aby skonfigurowaé modut zasilania, nalezy wykonaé nastepujgce czynnosci:
® Zamontowaé baterie zapasowq modutu zasilania.

* Podiqczy¢ przewdd zasilania.

* Podiqczy¢ przewdd pacjenta modutu zasilania.

Montaz baterii zapasowej modutu zasilania

Po odebraniu modutu zasilania osoba przeszkolona przez firme Thoratec Corporation otworzy¢
modut w celu zamontowania baterii zapasowej. Czynnoé¢ te nalezy wykonaé przed
uruchomieniem modutu zasilania.

Po zamontowaniu baterii zapasowej modut zasilania powinien byé stale podtgczony do
zasilania elekirycznego. Moze zaj$é potrzeba odifgczenia modutu zasilania od zasilania
elektrycznego przez diuzszy czas, np. podczas transportu do serwisu lub konserwacji.

W takiej sytuacji baterie zapasowq modutu zasilania nalezy odtqczyé, aby unikngé ryzyka
iej uszkodzenia.
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ELEMENTY NIEZBEDNE DO WYKONANIA TEGO ZADANIA:

® 1 modut zasilania

e 1 wkretak krzyzakowy

® 1 bateria zapasowa modutu zasilania

ABY ZAMONTOWAC BATERIE ZAPASOWA MODULU ZASILANIA, NALEZY:
1. Umiesci¢ modut zasilania na ptaskiej, stabilnej powierzchni.

Przed odtqgczeniem modutu zasilania przetgczyé system na zasilanie z baterii.

Upewni¢ sie, ze modut zasilania jest odtgczony od zasilania sieciowego oraz od pacjenta.

Moo

Sprawdzié czy modut zasilania nie ma wgniecen, odpryskéw, peknieé ani innych uszkodzer.
® Jesli modut zasilania nie jest uszkodzony, przejsé do kroku 5.

 Jesli modut zasilania jest uszkodzony, skontaktowaé sie z firmg Thoratec Corporation
w celu uzyskania modutu na wymiane. Nie uzywaé modutu zasilania, ktéry nosi $lady
uszkodzenia.

5. Odkrecié¢ wkretakiem krzyzakowym dwie $ruby éwieréobrotowe na panelu tylnym.
Pozostawié $ruby w otworach, aby ich nie zgubi¢ (Rysunek 3.5).

Rysunek 3.5 Poluzowywanie érub
6. Otworzy¢ pokrywe kasety baterii z tytu modutu zasilania (Rysunek 3.6).

Rysunek 3.6 Zdejmowanie pokrywy kasety baterii
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7. Uzy¢ wkretaka krzyzakowego w celu usuniecia metalowego uchwytu przytrzymujgcego
baterie wewnetrzng (Rysunek 3.7).

Rysunek 3.7 Usuwanie metalowego uchwytu

8. Wyja¢ baterie zapasowg modutu zasilania z opakowania.

9. Umiesci¢ czarne ziqcze baterii na kofncéwee metalowego styku baterii zapasowej. Dzwiek
zatrzasniecia sygnalizuje wtaéciwe umieszczenie stykéw.

10. Lekko pociagngé za ztqcze, aby upewnié sie, ze zostato prawidtowo podtgczone
(Rysunek 3.8).

Rysunek 3.8 Mocowanie baterii do ztgcza

Modut zasilania emituje alarmy (dzwiekowe i wizualne) ostrzegajgce o odtgczeniu
urzgdzenia od zasilania sieciowego.

11. W celu wytgczenia alarmu nalezy nacisngé przycisk wyciszania alarmu () na panelu
uzytkownika.

Po podiqczeniu zasilania sieciowego do modutu zasilania alarm zostanie wytgczony.
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12. Umiesci¢ baterie zapasowg modutu zasilania w kasecie baterii (Rysunek 3.9).

Rysunek 3.9 Umieszczanie baterii w kasecie baterii
13. Wykonaé nastepujgce czynnosci:

a. Uzy¢ wkretaka krzyzakowego w celu ponownego zamocowania metalowego uchwytu.
b. Upewni¢ sie, ze biate ztqcza i przewody nie zostaly uwigzione pod metalowym uchwytem.
c. Sprawdzi¢, czy potgczenie jest stabilne (Rysunek 3.10).

Rysunek 3.10 Ponowne zamocowanie metalowego uchwytu
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14. Delikatnie zwingé przewody i biate ztgcze wzdtuz gérnej czeéci baterii zapasowej modutu
zasilania nad $rubami metalowego uchwytu (Rysunek 3.11).

Rysunek 3.11 Zwijanie przewodéw i ztgcza w gérnej czesci baterii

15. Zatozy¢ z powrotem pokrywe kasety baterii i wykonaé nastepujgce czynnosci:
a. Uzyé wkretaka krzyzakowego w celu dokrecenia dwéch $rub éwieréobrotowych.

b. Upewni¢ sie, ze éruby sq dokrecone, a pokrywa szczelnie zamknieta (Rysunek 3.12).

Rysunek 3.12 Dokrecanie $rub

16. Jesdli modut zasilania byt transportowany lub przesytany do punktu serwisowego, ponownie
podiqczyé baterie zapasowqg modutu zasilania.

3-12
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Podiqgczanie przewodu zasilania modutu zasilania

ELEMENTY NIEZBEDNE DO WYKONANIA TEGO ZADANIA:

® 1 modut zasilania z zamontowanq i podigczong bateriq zapasowg modutu zasilania

e Sprawne i uziemione (3-stykowe) gniazdo elekiryczne prgdu przemiennego przystosowane do
podtgczania modutu zasilania, ktdre nie jest sterowane przetqcznikiem Sciennym

® | przewdd zasilania modutu zasilania
ABY PODLACZYCE PRZEWOD ZASILANIA MODULU ZASILANIA, NALEZY:
1. Umieéci¢ modut zasilania na gtadkiej, stabilnej powierzchni.

2. Podtqczyé przewéd zasilania do modutu zasilania (Rysunek 3.13).

Rysunek 3.13 Podfgczanie przewodu zasilania do modutu zasilania
3. Unieéé zacisk do pozycji zapobiegajgcej wysunieciu sie przewodu zasilania.

4. Wsungé obie koncédwki zacisku do otwordéw i upewnié sie, ze zacisk jest prawidtowo
poditgczony (Rysunek 3.14).

Rysunek 3.14 Wsuwanie koncéwek zacisku do otworéw
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5.

Podtgczy¢ modut zasilania do odpowiednio przetestowanego i uziemionego (3-stykowego)
gniazda elekirycznego z prgdem przemiennym przystosowanego do podtgczania modutu
zasilania.

e Nie uzywa¢ gniazda sterowanego przetqcznikiem $ciennym.

* Nie uzywaé wiyczki adaptera do nieuziemionego gniazda.

* Nie uzywaé przenoénych adapteréw z wieloma gniazdami (listew elektrycznych).
Obserwowaé panel przedni modutu zasilania i wykonaé¢ jednq z nastepujgcych czynnosci:

e Jesli zielona kontrolka zasilania zaswieci sie (Rysunek 3.15), przewéd zasilania
modutu zasilania jest prawidtowo podiqgczony.

e Jesli kontrolka nie zaswieci sie, skontaktowa¢ sie z firmg Thoratec Corporation w celu
uzyskania czeéci na wymiang (jesli jest to konieczne). Urzqdzenie moze by¢ wadliwe.
Nie nalezy uzywaé wadliwego urzadzenia.

WAZNE! Przed uruchomieniem modutu zasilania po raz pierwszy po serwisowaniu lub
dtuzszym przechowywaniu nalezy poczekaé, az bateria zapasowa modutu zasilania
zostanie natadowana. Proces tadowania baterii zapasowej moze zajgé do 3 godzin.

W ciqgu kilku godzin bateria zapasowa modutu zasilania powinna by¢ natadowana
i gotowa do uzytku, o czym informuj zielony symbol baterii (Rysunek 3.15).

Rysunek 3.15 Modut zasilania jest gotowy do uzytku, gdy diody sygnalizujace wigczenie

zasilania i tadowanie $wiecq na zielono

Dioda zasilania

2

Zielony symbol baterii
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Podiqgczanie przewodu pacjenta modutu zasilania

Urzqdzenia sterujgcego systemu nie mozna podtqczy¢ do modutu zasilania bez przewodu
pacjenta modutu zasilania. Przewdd pacjenta modutu zasilania o dtugosci 6,1 m umozliwia
przemieszczanie sie pacjenta podtgczonego do modutu zasilania pacjentom.

ELEMENTY NIEZBEDNE DO WYKONANIA TEGO ZADANIA:

1 modut zasilania z zamontowanq i podigczong bateriq zapasowg modutu zasilania

1 aktualnie dziatajgce urzqgdzenie sterujgce systemu

1 przewdd pacjenta modutu zasilania

1 przewdd zasilania modutu zasilania do podtgczenia do elektrycznego gniazda prgdu
przemiennego

ABY PODLACZYC PRZEWOD PACJENTA MODULU ZASILANIA, NALEZY:

1. Zlokalizowa¢ przewéd pacjenta modutu zasilania (Rysunek 3.16).

Rysunek 3.16 Przewéd pacjenta modutu zasilania
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2. Ustawi¢ czerwonq kropke na przewodzie pacjenta w jednej linii z czerwonq kropkq obok
gniazda oznaczonego symbolem serca ([@]) na module zasilania, a nastepnie podigezyé
przewdd pacjenta do gniazda (Rysunek 3.17).

Petne wprowadzenie przewodu do gniazda spowoduje, ze przewdd zatrzaénie sie
w odpowiednim potozeniu.

Rysunek 3.17 Ustawienie czerwonych kropek w jednej linii

3. Pociggnqé delikatnie za czarng cze$¢ ztgcza redukujgeq naprezenia, aby sprawdzié, czy
przewdd jest dobrze podtgczony. Nie szarpaé za przewéd (Rysunek 3.18).

Chwycié¢ w tym miejscu,
aby sprawdzi¢
potqczenie

Rysunek 3.18 Pocigganie za czarng czes¢ ztacza redukujgcq naprezenia w celu sprawdzenia
pofaczenia
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Modut zasilania powinien byé gotowy do uzycia po wykonaniu nastepujgcych czynnosci:
* natadowanie baterii wewnetrznej modutu zasilania,

® podtgczenie modutu zasilania,

* podigczenie przewdd pacjenta modutu zasilania do gniazda , [4]".

4. W przypadku uzywania modutu zasilania po raz pierwszy nalezy przeprowadzié jego
autotest.

Rozdziat Przeprowadzanie autotestu modutu zasilania na str. 3-23 zawiera dodatkowe
informacje dotyczqce przeprowadzania autotestu.

5. Jeéli przewdd pacjenta modutu zasilania pozostaje podigczony do modutu zasilania, gdy
nie jest uzywany, nalezy wykonaé nastepujgce czynnosci:
e Upewni¢ sig, ze przewdd pacjenta modutu zasilania nie jest uszkodzony.

e Upewni¢ sig, ze przewdd pacjenta modutu zasilania jest utozony w sposéb
niezagrazajqcy potknieciem sie lub upadkiem pacjenta.

Podtgczanie do modutu zasilania

Urzqdzenie sterujgce systemu nalezy podtqczyé do modutu zasilania (lub zasilacza przeno$nego),
kiedy pacjent pozostaje nieruchomy lub odpoczywa w domu. Pacjent musi by¢ zawsze
podigczony do modutu zasilania (lub zasilacza przenosnego) w czasie snu lub gdy mozliwe
jest zasniecie. Podczas snu pacjent moze nie obudzi¢ sie i nie ustysze¢ alarméw o niskim stanie
baterii. Wiecej informacji na ten temat zawiera rozdziat Alarmy urzgdzenia sterujgcego systemu
na str. 7-3.

W celu podtgczenia urzqdzenia sterujgcego systemu do modutu zasilania nalezy uzy¢ przewodu
pacjenta modutu zasilania (Rysunek 3.19). Nalezy zachowaé ostroznoéé¢ podczas
podtgczania i odtgczania przewodéw zasilania. Wiecej informacji na ten temat zawiera
rozdziat Wytyczne dotyczgce postepowania ze ztqczami przewodéw zasilania na str. 7-38.

Rysunek 3.19 Przewéd pacjenta modutu zasilania

ELEMENTY NIEZBEDNE DO WYKONANIA TEGO ZADANIA:

e Aktualnie dziatajgce urzqdzenie sterujqce systemu
e Sprawny, gotowy do uzytku modut zasilania
e Sprawny przewdéd pacjenta modutu zasilania
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ABY PODLACZYC URZADZENIE STERUJACE SYSTEMU DO MODULU ZASILANIA, NALEZY:
1. Zgromadzi¢ sprzet.
2. Upewnié sie, ze modut zasilania jest gotowy do uzytku.

Wiecej informacji zawiera rozdziat Konfiguracja modutu zasilania przed rozpoczeciem
uzytkowania na str. 3-8.

3. Chwycié koncéwke pojedynczego ztqcza przewodu pacjenta modutu zasilania
(Rysunek 3.20).

Pojedyncze
zlqcze

Rysunek 3.20 Koncédwka pojedynczego ztgcza przewodu pacjenta modutu zasilania

4. Zlokalizowaé czerwong kropke na koicéwee pojedynczego ztqcza przewodu pacjenta

modutu zasilania (Rysunek 3.21).

Rysunek 3.21 Czerwona kropka na zlgczu

5. Ustawi¢ czerwonq kropke na ztgczu w jednej linii z czerwonq kropkq znajdujqcq sie przy
wejéciu do gniazda z symbolem serca ([#g]) na module zasilania.
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6. Zdecydowanym ruchem wprowadzi¢ koricéwke pojedynczego ztgcza do gniazda
z symbolem serca (@) na module zasilania (Rysunek 3.22).

Prawidtowe wprowadzenie ztgcza do gniazda spowoduije, ze ztqcze zatrzasdnie sie
w odpowiednim potozeniu.

Rysunek 3.22 Ustawienie czerwonej kropki na ztaczu w jednej linii z czerwonq kropkq na
module zasilania

7. Przetestowaé potgczenie, pociggajqc lekko za gietkg czeéé redukujgcg naprezenia
wprowadzonego ztqcza.

PRZESTROGA!

Nie nalezy ciggng¢ ani zginaé przewodu, gdyz moze to spowodowaé jego uszkodzenie.
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8. Umiescié czarne i biate ztgcza przewodu zasilania urzqdzenia sterujgcego systemu
w zasiegu reki (Rysunek 3.23).

— 1
2

Rysunek 3.23 Czarne i biate ztgcza przewodu zasilania urzqdzenia sterujgcego systemu

1 Biale ztgcze

2 Czarne zlqcze

9. Umieéci¢ czarne i biate ztgcza przewodu pacjenta modutu zasilania w zasiegu reki
(Rysunek 3.24).

Rysunek 3.24 Czarne i biate ztgcza przewodu pacjenta modutu zasilania

1 Czarne zlqgcze

2 Biate ztqcze
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10. W przypadku zasilania systemu z baterii nalezy wykonaé nastepujgce czynnosci:

a.

Wiecej informaciji zawiera rozdziat Uzywanie 14-woltowych litowo-jonowych baterii
HeartMate na str. 3-51.

. Umieécié baterie wraz z zamocowanymi zaciskami baterii w zasiegu reki.

. Odkrecié¢ i odtqczyé jedynie biate ztqcze przewodu zasilania urzqdzenia sterujgcego

systemu od zamocowanego zacisku baterii.

WAZNE! W przypadku odtgczenia przewodu od zasilania zostanie wyemitowany
sygnat alarmu sygnalizujgcego odiqczenie przewodu zasilania. Jest to prawidtowe.
Sygnat alarmowy bedzie emitowany do czasu przywrécenia potgczenia lub nacidniecia
przycisku wyciszania alarmu ().

. Bezzwtocznie dopasowaé przeciwlegte pétkola znajdujgce sie wewnatrz biatego ztqcza

przewodu zasilania urzqdzenia sterujgcego systemu i biatego ztgcza przewodu pacjenta
modutu zasilania (Rysunek 3.25).

PRZESTROGA!

Nie nalezy probowaé tgczyé ztqczy, ktére nie sq ustawione w jedne; linii, poniewaz moze
to spowodowaé ich uszkodzenie.

e.

Zdecydowanym ruchem potgczyé oba zigcza.

Rysunek 3.25 Dopasowywanie pétkoli wewnatrz ztgczy

f.

Recznie dokreci¢ nakretke ztgcza.
Nie uzywaé narzedzi.

. Odkreci¢ i odtqczy¢ jedynie czarne ztqcze przewodu zasilania urzqdzenia sterujgcego

systemu od zamocowanego zacisku baterii.

. Bezzwlocznie dopasowaé przeciwlegte pétkola znajdujgce sie wewnatrz czarnego ztgcza

przewodu zasilania urzqdzenia sterujgcego systemu i czarnego ztqcza przewodu pacjenta
modutu zasilania.
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PRZESTROGA!

Nie nalezy prébowaé tqczyé ztgczy, ktére nie sq ustawione w jednej linii, poniewaz moze
to spowodowaé ich uszkodzenie.

i. Zdecydowanym ruchem potqczy¢ oba zltgcza.
i- Recznie dokrecié nakretke ztqcza. Nie uzywaé narzedzi.

Rysunek 3.26 Przewody zasilania urzqdzenia sterujgcego systemu podfaczone do przewodéw
pacjenta modutu zasilania
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Monitorowanie wydajnosci modutu zasilania

Komputer wewngtrz modutu zasilania stale monitoruje jego wydajnoéé. Jeéli komputer modutu
zasilania wykryje problem lub nieprawidtowe dziatanie, na przednim panelu modutu zasilania
pojawi sie zéty symbol klucza. Zéttemu symbolowi klucza towarzyszy sygnat dzwiekowy, staty
lub przerywany, w zaleznosci od sytuacji. Rozdziat Obstuga alarméw modutu zasilania na

str. 7-30 zawiera wskazéwki dotyczgce postepowania z sygnatami alarmowymi modutu
zasilania.

Przeprowadzanie autotestu modutu zasilania

Autotest modutu zasilania nalezy przeprowadzié przed pierwszym uzyciem modutu zasilania,
a nastepnie powtarzaé go przynajmniej raz dziennie w celu sprawdzenia, czy modut zasilania
dziata poprawnie. Autotest mozna wykonaé podczas zasilania pompy przez modut zasilania.

ELEMENTY NIEZBEDNE DO WYKONANIA TEGO ZADANIA:

® 1 modut zasilania z podigczong bateriq zapasowq modutu zasilania

e Sprawne i uziemione (3-stykowe) gniazdo elekiryczne prgdu przemiennego przystosowane do
podigczania modutu zasilania, ktére nie jest sterowane przetgcznikiem $ciennym

ABY PRZEPROWADZIC AUTOTEST MODULU ZASILANIA, NALEZY:

1. Nacisngé i przytrzymaé przycisk wyciszania alarmu na module zasilania () przez pigé
sekund.

2. Poczekaé¢, az rozlegnq sie 3 krétkie sygnaty dzwiekowe i obserwowaé przéd modutu
zasilania.
* Jesli modut zasilania przejdzie pomysélnie autotest i bedzie gotowy do uzytku, kontrolki
z przodu zaswiecq sie kolejno, nie réwnoczesnie.
® O problemie z modutem zasilania moze $wiadczyé dowolne z nastepujqcych zdarzen:
Brak sygnatu dzwiekowego.
- Wydanie dzwieku innego niz sktadajgcego sie z 3 sygnatéw (na przyktad dzwieku
ciggtego lub nieustabilizowanego)
- Réwnoczesne zaswiecenie sig wszystkich kontrolek.
- Wylqgczenie wszystkich kontrolek.
- Niezaswiecenie sie jednej z kontrolek.

3. W przypadku wystgpienia ktéregokolwiek z wymienionych nieoczekiwanych zdarzer nalezy
skontaktowaé sie z firmq Thoratec Corporation. Informacje dotyczgce kontaktu z firmg
Thoratec Corporation mozna znalez¢ na str. iii.

Rozdziat Obstuga alarméw modutu zasilania na str. 7-30 zawiera wskazéwki dotyczgce
reagowania na poszczegdlne sygnaty alarmowe modutu zasilania.
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Zasilanie awaryjne modutu zasilania

Modut zasilania wyposazono w baterig zapasowq. W przypadku awarii zasilania lub
odtgczenia systemu HeartMate lll czas zasilania awaryjnego zapewnianego przez nowq baterie
zapasowq modutu zasilania wynosi 30 minut. Czas zasilania awaryjnego zapewnianego przez
baterie wewnetrzng moze w miare uptywu czasu ulec skréceniu.

Bateria zapasowa modutu zasilania pozostaje natadowana tak dtugo, jak dtugo pozostaje
podtqgczona do zasilania sieciowego. Jesli modut zasilania jest odtgczony od zewnetrznego
zrédta zasilania, bateria zapasowa modutu zasilania wspomaga dziatanie systemu LVAS,

a modut zasilania alarmuje o tym fakcie az do momentu roztadowania sie baterii. Po
przywréceniu zasilania sieciowego bateria zapasowa modutu zasilania automatycznie zacznie
sie tadowad i nie bedzie juz zasilaé modutu zasilania.

Baterie zapasowg modutu zasilania nalezy natadowaé przed uzyciem. Tabela 3.1 zawiera
opis wskaznikéw poziomu natadowania baterii zapasowe| modutu zasilania.

Modut zasilania powinien by¢ stale podigczony do zasilania sieciowego, aby mie¢ pewno$¢, ze
w razie awarii zasilania bateria zapasowa modutu zasilania bedzie natadowana i gotowa do
uzytku. Jedli modut zasilania bedzie pozbawiony doptywu zasilania sieciowego przez okoto

18 godzin, bateria zapasowa modutu zasilania moze ulec uszkodzeniu. W przypadku
uszkodzenia baterii zapasowej modutu zasilania zostanie wyemitowany sygnat alarmowy
modutu zasilania. Wiecej informacji zawiera rozdziat Alarmy modutu zasilania na str. 7-31.
Nalezy pouczy¢ pacjenta, ze niewtasciwe korzystanie z baterii w sytuacjach innych niz
awaryjne moze zmniejszy¢ poziom energii baterii potrzebnej w przypadku prawdziwe| awarii
zasilania.

Jedli wystgpi alarm sygnalizujgcy nieprawidtowe dziatanie baterii zapasowej, nalezy jq
niezwtocznie wymieni¢. Wymiane baterii powinien przeprowadza¢ jedynie przeszkolony
personel. W razie potrzeby nalezy skontaktowaé sie z firmg Thoratec Corporation. Informacje
dotyczqce kontaktu z firmg Thoratec Corporation mozna znalez¢ na str. iii.

Wewnetrzng baterie zapasowg modutu zasilania mozna dotadowywaé. Bateria ma jednak
ograniczony czas eksploatacji. Bateria zapasowa wymieniana jest podczas corocznej planowej
konserwaciji modutu zasilania. Wiecej informacji zawiera rozdziat Czyszczenie i konserwacja
na sir. 8-4.

Podczas awarii zasilania modutu zasilania nalezy przetqczyé pacjenta z modutu zasilania lub
zasilacza przenoénego na zasilanie z baterii. Wigcej informacii zawiera rozdziat Przetgczanie
zasilania z modutu zasilania na baterie na str. 3-64.

Uwaga: Monitor systemu, pomimo podtgczenia go do modutu zasilania, nie bedzie dziatat bez
zasilania sieciowego.
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Kontrolowanie poziomu natadowania baterii zapasowej modutu zasilania

Wskazniki wyéwietlane na panelu przednim modutu zasilania $wiecq, wskazujgc poziom
natadowania baterii zapasowej modutu zasilania. Tabela 3.1 zawiera opis symboli
wskaznikéw.

Tabela 3.1 Wskazniki poziomu natadowania baterii zapasowej modutu zasilania

Zielona kontrolka tadowania
Bateria zapasowa modutu zasilania jest natadowana i gotowa

do uzytku.

Zétta kontrolka tadowania

Bateria zapasowa modutu zasilania jest w trakcie tadowania.

Zétty symbol informujacy
o poziomie natadowania

baterii S . __ . .
Pozostato mniej niz 15 minut zasilania z baterii zapasowe;j

modutu zasilania. Nalezy niezwtocznie przetqczy¢ urzqgdzenie
na inne zrédto zasilania.

potaczony z sygnatem
dzwiekowym

Czerwony symbol ryzyka
roztadowania baterii
Pozostato mniej niz 5 minut zasilania z baterii zapasowe;j
modutu zasilania. Nalezy bezzwlocznie przetqczyé
urzqdzenie na inne zrédto zasilania.

potaczony z sygnatem
dzwiekowym

Zéity symbol klucza
z czerwonym symbolem
ryzyka roztadowania baterii
Bateria zapasowa modutu zasilania dziata niepoprawnie lub
nie jest zamontowana.

potaczony z ciggtym sygnatem
dzwiekowym
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Modut zasilania jest dostarczany z niezamontowang bateriq zapasowqg modutu zasilania.
Jesli bateria zapasowa modutu zasilania nie zostanie zainstalowana lub podtgczona przed
podtqczeniem modutu zasilania, zostanie wyemitowany alarm dotyczgcy modutu zasilania.

Alarm sygnalizuje, ze zasilanie awaryjne w przypadku zaktécen lub awarii zasilania bedzie
niedostepne.

Po uruchomieniu sygnatéw alarmowych modut zasilania wydaije ciagty dzwiek, a zétty symbol
klucza i czerwony symbol baterii zaczynajq $wiecié¢. Aby skasowaé alarm, nalezy odtqczy¢
modut zasilania od zasilania sieciowego, a nastepnie podtgczyé wewnetrzng baterie zapasowq.
Rozdziat Montaz baterii zapasowej modutu zasilania na str. 3-8 zawiera instrukcje dotyczqce
podigczania wewnetrznej baterii zapasowe;.

Bateria zapasowa
modutu zasilania jest
natadowana, gdy
symbol baterii $wieci
na zielono

Rysunek 3.27 Zielony symbol fadowania (bateria zapasowa modutu zasilania jest natadowana)
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Bateria zapasowa
modutu zasilania
jest w trakcie
tadowania, gdy
symbol baterii §wieci
na zétto

Rysunek 3.28 Zétty symbol fadowania (bateria zapasowa modutu zasilania jest fadowana)

Rysunek 3.29 Zétta kontrolka zasilania oraz symbol informujacy o poziomie natadowania baterii
(pozostato mniej niz 15 minut zasilania z zapasowej baterii modutu zasilania awaryjnego)

1 Kontrolka zasilania $wieci na zétto

2 Symbol informujqgcy o poziomie natadowania
baterii swieci na zétto
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W przypadku podéwietlenia na zétto symbolu klucza informujgcy o niepoprawnym
dziataniu urzqdzenia oraz podéwietlenia na czerwono symbolu ryzyka roztadowania
baterii (Rysunek 3.30) nalezy niezwtocznie przetqczy¢ sie na inne zrédto zasilania.

Rysunek 3.30 Zétty symbol klucza informujacego o niepoprawnym dziataniu urzqdzenia i czerwony
symbol ryzyka rozladowania baterii (bateria zapasowa modutu zasilania nie dziata)

1 Symbol klucza informujgcy o niepoprawnym
dziataniu urzgdzenia swieci na zétto

2 Symbol ryzyka roztadowania baterii swieci
na czerwono

Przechowywanie i transport modutu zasilania

Jesli modut zasilania bedzie odtqgczony od zasilania elekirycznego przez okoto 18 godzin, jego
wewnetrzna bateria zapasowa moze ulec uszkodzeniu. Baterie zapasowq modutu zasilania
nalezy odtqczyé, jeéli modut zasilania nie jest uzywany i bedzie odigczony od zasilania
elektrycznego przez dtuzszy czas (np. w podrézy lub podczas transportu do serwisu lub
konserwacji). Odtqczenie baterii zapasowej modutu zasilania zapobiegnie jej uszkodzeniu.

Odtqczanie baterii zapasowej modutu zasilania

Baterie zapasowg modutu zasilania nalezy odtqczyé za kazdym razem, gdy modut zasilania jest
odtqczany na diuzszy czas, np. podczas transportu do serwisu lub jesli modut zasilania bedzie
przez dtuzszy czas odtqczony od Zrédta zasilania prgdem przemiennym. W takich przypadkach
bateria pozostaje w kasecie baterii, ale nie jest podigczona.
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ELEMENTY NIEZBEDNE DO WYKONANIA TEGO ZADANIA:

1 zamontowana i podigczona bateria zapasowa modutu zasilania
1 wkretak krzyzakowy

ABY ODEACZYC BATERIE ZAPASOWA MODULU ZASILANIA, NALEZY:

1.

6.

Przed odtqczeniem baterii zapasowej modutu zasilania przetgczyé system na zasilanie
z baterii.

Umiescié modut zasilania na ptaskiej, stabilnej powierzchni.
Upewni¢ sig, ze modut zasilania jest odtgczony od zasilania sieciowego oraz od pacjenta.

Sprawdzi¢ czy modut zasilania nie ma wgniecen, odpryskéw, peknieé ani innych uszkodzen,
a nastepnie wykonaé jedng z nastepujqcych czynnosci:

® Jesli modut zasilania nie jest uszkodzony, przejsé do kroku 5.

e Jesli modut zasilania jest uszkodzony, skontaktowaé sie z firmg Thoratec Corporation
w celu uzyskania modutu na wymiane. Nie uzywaé modutu zasilania, ktéry nosi $lady
uszkodzenia.

Odkreci¢ wkretakiem krzyzakowym dwie $ruby éwieréobrotowe na panelu tylnym.

Pozostawi¢ $ruby w otworach, aby ich nie zgubi¢ (Rysunek 3.31).

Rysunek 3.31 Poluzowywanie érub
Otworzyé pokrywe kasety baterii z tytu modutu zasilania (Rysunek 3.32).

Rysunek 3.32 Zdejmowanie pokrywy kasety baterii
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7. Omijajgc metalowy uchwyt i czarny zacisk, delikatnie zdjgé przewody i biate ztgcza z baterii
(Rysunek 3.33).

Rysunek 3.33 Ostrozne zdejmowanie przewodéw i ztgczy z baterii

8. Woykona¢ nastepujgce czynnosici w celu odtgczenia baterii:

a. Delikatnie nacisngé biaty zatrzask na ztqczu, rozlgczajgce obydwie koricédwki.
b. Pociagajqc, roztgczyé obydwie korcéwki (Rysunek 3.34).

Rysunek 3.34 Delikatne nacisniecie zatrzasku

Uwaga: Modut zasilania emituje alarmy (dZwigkowe i wizualne) ostrzegajqce
o odfgczeniu urzqdzenia od zasilania sieciowego. Aby wyciszy¢ alarm, nalezy nacisngé

przycisk wyciszania alarmu () na panelu uzytkownika. Po podtqczeniu zasilania
sieciowego do modutu zasilania alarm zostanie wytgczony.
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Q. Delikatnie zwingé przewody i biate ztgcze wzdtuz gérnej czesci baterii nad $rubami
metalowego uchwytu (Rysunek 3.35).

Rysunek 3.35 Delikatne zwijanie przewodéw i zlgcza w gbrnej czeéci baterii

10. Zatozyé z powrotem pokrywe kasety baterii i wykonaé nastepujgce czynnosci:
a. Uzy¢ wkretaka krzyzakowego w celu dokrecenia dwéch $rub éwieréobrotowych.
b. Upewni¢ sie, ze $ruby sq dokrecone, a pokrywa szczelnie zamknieta (Rysunek 3.36).

Rysunek 3.36 Dokrecanie $rub

Ponowne podigczanie baterii zapasowej modutu zasilania

Po kazdym odtqczeniu baterii zapasowe| modutu zasilania, np. w celu dokonania corocznej
konserwaciji, nalezy pamigtaé o ponownym jej podtgczeniu.

ELEMENTY NIEZBEDNE DO WYKONANIA TEGO ZADANIA:

® 1 zamontowana i odtqczona bateria zapasowa modutu zasilania
* 1 wkretak krzyzakowy
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ABY PONOWNIE PODLACZYC BATERIE ZAPASOWA MODULU ZASILANIA, NALEZY:
1. Umiesci¢ modut zasilania na ptaskiej, stabilnej powierzchni.

2. Sprawdzié czy modut zasilania nie ma wgniecen, odpryskéw, peknigé ani innych uszkodzen,
a nastepnie wykonaé jednq z nastepujgcych czynnosci:

e Jedli modut zasilania nie jest uszkodzony, przej$¢ do kroku 3.

e Jeéli modut zasilania jest uszkodzony, skontaktowaé sie z firmg Thoratec Corporation

w celu uzyskania modutu na wymiane. Nie uzywaé modutu zasilania, ktéry nosi $lady
uszkodzenia.

3. Odkreci¢ wkretakiem krzyzakowym dwie éruby éwieréobrotowe na panelu tylnym.
Pozostawi¢ $ruby w otworach, aby ich nie zgubié¢ (Rysunek 3.37).

Rysunek 3.37 Poluzowywanie érub
4. Otworzy¢ pokrywe kasety baterii z tytu modutu zasilania (Rysunek 3.38).

Rysunek 3.38 Zdejmowanie pokrywy kasety baterii
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5. Omijajgc metalowy uchwyt i czarny zacisk, palcem delikatnie wyjaé przewody i obie
koncédwki biatego ztqcza z kasety baterii (Rysunek 3.39).

Rysunek 3.39 Delikatne wyijecie przewodéw i obu kohcéwek ztgcza

6. Ustawié obydwie koicéwki ztgcza w jednej linii (Rysunek 3.40).

Rysunek 3.40 Ustawienie obu koficéwek zfgcza w jedne;j linii

7. Zdecydowanym ruchem zacisngé korncédwki.

Prawidtowe podtqczenie ztgcza powoduje jego zatrzasniecie z odgtosem klikniecia.

Instrukcja obstugi systemu do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory HeartMate lI 3-33



3 Zasilanie systemu

8. Delikatnie zwingé przewody i biate ztgcze wzdtuz gérnej czesci baterii nad $rubami
metalowego uchwytu (Rysunek 3.41).

Rysunek 3.41 Delikatne zwijanie przewodéw i ztacza w gbrnej czesci baterii

9. Zatozyé z powrotem pokrywe kasety baterii i wykonaé nastepujgce czynnosci:
a. Uzyé wkretaka krzyzakowego w celu dokrecenia dwéch $rub éwieréobrotowych.

b. Upewni¢ sie, ze éruby sq dokrecone, a pokrywa szczelnie zamknieta (Rysunek 3.42).

Rysunek 3.42 Dokrecanie $rub
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Wyciszanie sygnatéw alarmowych modutu zasilania

Aby wyciszy¢ sygnat alarmowy modutu zasilania, nalezy nacisngé przycisk wyciszania

alarmu ().

Tabela 3.2 zawiera liste typdw alarméw oraz czas trwania ich wyciszenia. Czas trwania
wyciszenia zalezy od typu alarmu. Jesli nie rozwigzano problemu, przez ktéry sygnat alarmowy
zostat wygenerowany, po zakonczeniu okresu wyciszenia sygnat alarmowy wigczy sie
ponownie. Jesli w trakcie okresu wyciszenia pojawi sig nowy stan alarmowy, zostanie
uruchomiony nowy sygnat.

WAZNE! Nacisniecie przycisku wyciszania alarmu powoduje jedynie jego wyciszenie. Stan
alarmowy pozostaje nadal nierozwigzany, na co wskazuje nieustajgcy alarm wizualny.

Tabela 3.2 Czas trwania wyciszenia sygnatu alarmowego

Czas trwania wyciszenia alarmu

Alarm dzwiekowy dzwickowego

Akustyczny alarm urzgdzenia

. 5 minut.
sterujgcego systemu

Wyciszenie trwa do czasu uruchomienia innego sygnatu

Awaria zasilania sieciowego 1y .
alarmowego, np. zéttego symbolu baterii.

Zotty symbol baterii 8 godzin lub do czasu uruchomienia innego 's.ygno’ru
alarmowego, np. czerwonego symbolu baterii.

Woyciszenie sygnatu alarmowego nie jest mozliwe, jesli

Czerwony symbol baterii pacjent jest podtgczony do pompy.

Zétty symbol klucza

(informacyjny) 8 godzin.

Z 8 godzin dla bfedéw niek h.
Zotty symbol klucza godzin dla bfeddw niekrytycznyc

(zagrozenie/stan krytyczny) Wyciszenie sygnatu alarmowego nie jest mozliwe, jesli
pacjent jest podtgczony do pompy.

Konserwacja modutu zasilania

Rozdziat Czyszczenie i konserwacja na str. 8-4 zawiera informacje o ostrzezeniach,
przestrogach i instrukcjach dotyczgcych dbania o modut zasilania.
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Ui)’WClnie ZGSiIGCZCI przenoénego
Zasilacz przenosny (Rysunek 3.43):

* Zasila urzgdzenie sterujgce systemu oraz pompe.

® Zasila system, gdy pacjent $pi lub odpoczywa w domu.

* Powtarza alarmy urzqdzenia sterujgcego systemu.

3

Rysunek 3.43 Zasilacz przenosny

1 Gniazdo zasilania sieciowego

Gloséniki

Symbole stanu

O DN

Przewéd pacjenta
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* W obecnoici matych dzieci lub zwierzqt nalezy zachowaé ostroznoéé. Istnieje zagrozenie
uduszeniem przewodami systemu.

* Zasilacz przenosny promieniuje energie czestotliwosci radiowych. Uzywanie zasilacza
przeno$nego niezgodnie z instrukcjq obstugi moze spowodowaé szkodliwe zaktécenia
z innymi urzqgdzeniami w poblizu. W celu potwierdzenia zaktécen nalezy przetqczyé sie
na zasilanie z baterii, a nastepnie odtqczyé zasilacz przenosny i obserwowaé dziatanie
urzgdzen w poblizu. W przypadku stwierdzenia zaktécen nalezy przetqczyé system na inne
zrédio zasilania, a nastepnie:

- Zmienié potozenie lub przesungé urzadzenia dotkniete zaktéceniami.

- Zwiekszy¢ odlegtoéé miedzy zasilaczem przenosnym a urzqgdzeniami dotknigtymi
zaktéceniami.

- Podtqczyé urzqdzenia do innego gniazda elekirycznego niz gniazdo, do ktérego jest
podtgczony zasilacz przenosny.

* Pacjent musi zawsze podiqczaé urzqdzenie do zasilacza przeno$nego na czas snu lub
w sytuacjach, gdy moze zasngé. We $nie pacjent moze nie stysze¢ alarméw systemowych,
iesli nie bedzie podtqczony do zasilacza przenosnego. Zasilacz przenoény powtarza alarmy
systemu.

e Nie podtqczaé urzgdzenia sterujgcego systemu jednoczeénie do zasilacza przeno$nego
i modutu zasilania. W przeciwnym razie moze doj$¢ do uszkodzenia urzqgdzenia
sterujgcego systemu i urazu u pacjenta. Najpierw nalezy podtqczaé baterie 14-woltowe
HeartMate.

* W razie awarii zasilania nalezy przetqczyé pacjenta z zasilacza przenoénego na inne
zrédto zasilania. Bateria zapasowa urzgdzenia sterujgcego systemu tymczasowo zasila
pompe podczas przetqczania na zasilanie z baterii. Nie nalezy polegaé na baterii
zapasowe| urzqdzenia sterujgcego systemu jako na gtéwnym zrédle zasilania w przypadku
awarii zrédta zasilania sieciowego, poniewaz moze ona zasilaé pompe jedynie przez
ograniczony czas, po uptywie kiérego pompa sie zatrzyma.

* Nalezy przechowywaé zasilacz przenodny w suchym miejscu, z dala od wody i innych
plynéw. Jezeli zasilacz przenosny ma stycznos$é z wodg lub innym ptynem, moze nie dziata¢
poprawnie lub moze dojéé do porazenia prgdem elektrycznym.

* Nie nalezy uzywaé zasilacza przenoinego w poblizu tatwopalnych mieszanek srodkéw
anestetycznych z powietrzem, tlenem lub podtlenkiem azotu, poniewaz moze dojé¢ do
eksplozji.
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PRZESTROGA!

* Aby unikngé ryzyka porazenia prgdem elektrycznym, nalezy poditqczaé zasilacz przenoény
do wihaiciwie sprawdzonego gniazda elektrycznego przeznaczonego do uzycia z takim
zasilaczem. Nie uzywa¢ przeno$nych adapteréw z wieloma gniazdami (listew elekirycznych)
ani przedtuzaczy.

* Unika¢ przykrywania zasilacza przenosnego, np. kocem. Wskutek przykrycia zasilacza
przeno$nego wazne alarmy systemowe mogq by¢ stabiej styszalne oraz moze dojéé do
awarii zasilacza wywotanej przegrzaniem.

* Przed podtqczeniem ztgczy przewoddw zasilania nalezy ustawié¢ pétkola wewnatrz ztgezy
w jednej linii. Podtgczenie ztgczy przewodéw zasilania, ktére nie sq ustawione w jednej
linii, moze spowodowa¢ ich uszkodzenie.

® Przynajmniej jeden przewéd zasilania urzgdzenia sterujgcego systemu musi by¢ stale
podtgczony do Zrédha zasilania (modutu zasilania, zasilacza przeno$nego lub dwéch
14-woltowych baterii litowo-jonowych HeartMate). Nie nalezy polegaé na baterii
zapasowe] urzqdzenia sterujgcego, poniewaz moze ona zasila¢ pompe jedynie przez
ograniczony czas.

* Nie nalezy uzywaé zasilacza przenodnego z przetwornicami napiecia DC-AC, poniewaz
mogq one spowodowaé jego awarie.

* Nie podtgczaé zasilacza przenosnego do gniazd elekirycznych sterowanych
przefqcznikiem $ciennym, poniewaz zasilacz moze przestaé¢ dostarczaé prgd.

* Nie nalezy ustawia¢ zasilacza przeno$nego w miejscu z ograniczonym dostepem do
wiyczki przewodu zasilania podiqczonej do gniazda oraz w miejscu, w ktérym odtgczanie
wtyczki z gniazda jest utrudnione.

* Zasilacz przenoény jest wyposazony w przewéd zasilania sieciowego oraz przewéd
pacjenta, ktére mogq stwarzaé zagrozenie potknieciem. Nalezy sie upewnié, ze pacjent,
opiekunowie oraz inne osoby znajdujqce sie w poblizu zasilacza przenoénego sq $wiadomi
tego zagrozenia.

* Nie nalezy czysci¢ ani serwisowad zasilacza przenoénego, gdy jest on podtgczony
do gniazda elekirycznego. W przeciwnym razie moze doj$¢ do porazenia prqgdem
elektrycznym.

* Nie wolno pali¢, demontowaé, zgniataé, przebijaé¢ ani w jakikolwiek inny sposéb
uszkadzaé baterii — moze to doprowadzi¢ do wycieku lub pekniecia, powodujgc uraz
osoby lub uszkodzenie zasilacza przenosnego.

* Nie wolno mieszaé starych i nowych baterii ani uzywaé baterii réznych typéw (na przyktad
akumulatoréw i baterii jednorazowych). Moze to doprowadzi¢ do wycieku lub peknigcia
baterii, powodujqc uraz osoby lub uszkodzenie zasilacza przenosnego.
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PRZESTROGA! (cd.)

* Na moc wyjéciowq zasilacza przeno$nego mogg wptywaé telefony przenoéne, powodujqc
emitowanie alarméw o niskim napieciu przez urzqdzenie sterujgce systemu lub gaéniecie
zielonej kontrolki zasilania na zasilaczu przeno$nym. W razie stwierdzenia dowolnego
z tych standw nalezy odsunqé telefon przenosny od zasilacza przenosnego na co najmnie;j
0,6 m. Jesli stan ten utrzymuije sie po zwigkszeniu odstepu miedzy urzqdzeniami, nalezy
przefqczy¢ sie na zasilanie z dwéch 14-woltowych baterii litowo-jonowych HeartMate.

® Nalezy dba¢, aby na zasilaczu przenosnym nie zbieraly sie wiékna materiatu lub celulozy
ani kurz. Zasilacz przenoény nalezy réwniez chronié trzymaé¢ z dala od Zrédet ciepta
i wilgoci, takich jak kominek, grzejnik, nebulizator lub czajnik parowy. Nadmierna iloéé
wtékien materiatu lub celulozy oraz kurzu, a takze zbyt duza temperatura lub wilgotnosé
mogq uniemozliwié prawidtowe funkcjonowanie zasilacza przenoénego.

® Nalezy sprawdzaé przewody pacjenta oraz przewody zasilania zasilacza przenosnego
pod kagtem uszkodzen. Nie uzywaé zasilacza przenosnego, jezeli jakikolwiek przewéd
wykazujqgce oznaki uszkodzenia.

® Przy przenoszeniu zasilacza przenoénego w inne miejsce lub przetgczaniu go na zasilanie
z innego zrédia zasilania sieciowego najpierw nalezy podtqczy¢ urzqdzenie sterujgce
systemu do 14-woltowych baterii HeartMate.

* Nie nalezy wymienia¢ baterii w zasilaczu przeno$nym, gdy jest on uzywany do zasilania
systemu HeartMate. Przed wymiang baterii zasilacza przeno$nego nalezy przetqczyé
system na inne zrédfo zasilania. Nastepnie mozna odtgczyé przewdd zasilania zasilacza
przeno$nego od gniazda $ciennego.

® Nie przenosi¢ ani nie dotyka¢ zasilacza przeno$nego przez dtuzszy czas. Aby unikngé
ryzyka oparzenia, nie dotykaé gérnej powierzchni zasilacza przenoénego dtuzej niz przez
jedng minute. Powierzchnia zasilacza przeno$nego moze si¢ nadmiernie nagrzewad,

zwlaszcza gdy temperatura w pomieszczeniu przekracza 40°C. Temperatura powierzchni
moze doj$é do 55°C.
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Elementy interfejsu uzytkownika zasilacza przenosnego

Tabela 3.3 zawiera opis przyciskéw, kontrolek, symboli oraz ekranu interfejsu uzytkownika
zasilacza przeno$nego.

Tabela 3.3 Elementy interfejsu uzytkownika zasilacza przenosnego

Symbol zasilania

Symbol zasilania $wieci sie na zielono, gdy zasilacz przenoény jest zasilany
i poprawnie dziata.

Symbol alarmowy  Zétty symbol klucza $wieci sie, gdy zasilacz przenosny wykryje problem
w postaci zéftego  zwigzany z uktadem mechanicznym, uktadem elektrycznym lub
klucza oprogramowaniem systemu.

To jest alarm informacyjny. Gdy zaéwieci sie zétty symbol klucza, nalezy
przetqczy¢ sie na dwie w petni natadowane 14-woltowe baterie
litowo-jonowe HeartMate.

Alarm o wymianie
baterii w zasilaczu
przenosnym

Z4ty symbol wymiany baterii w zasilaczu przenosnym zaswieci sie, jesli
baterie alkaliczne AA nie zostaty wlozone lub sg wyczerpane i wymagaijq
wymiany.

To jest alarm informacyjny. Gdy zaéwieci sie symbol wymiany baterii

w zasilaczu przeno$nym, nalezy wymieni¢ wewnetrzne baterie w zasilaczu.

Przygotowanie zasilacza przenosnego do uzycia
Aby przygotowaé zasilacz przenosny, nalezy wykonaé nastepujgce czynnodci:

e Zainstalowaé baterie zasilacza przenosnego.
* Podtqczy¢ przewéd zasilania zasilacza przenosnego do zasilacza przenoénego i do zasilania
sieciowego.

Instalowanie lub wymiana baterii zasilacza przenosnego

Zasilacz przenoény uzywa trzech baterii alkalicznych AA do zasilania alarméw. Baterie
zasilacza przenodnego nalezy zainstalowaé przed przystgpieniem do uzytkowania zasilacza
przeno$nego. Baterie zasilajq funkcje powtarzania alarméw, kiedy dojdzie do awarii zasilania
sieciowego lub odtqczenia przewodu zasilania.
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Zétty symbol baterii w zasilaczu przenosnym () zaswieci sie i bedq emitowane krétkie
sygnaty dzwiekowe, jesli baterie alkaliczne AA nie zostang wtozone lub sq wyczerpane
i wymagajg wymiany.

PRZESTROGA!

Nigdy nie wolno wymienia¢ baterii w zasilaczu przeno$nym, gdy jest on uzywany do
zasilania systemu HeartMate. Przed wymiang baterii nalezy przetgczyé sie na inne zrédto
zasilania, a nastepnie odigczyé przewéd zasilania zasilacz przenosny od gniazda sieciowego.

ELEMENTY NIEZBEDNE DO WYKONANIA TEGO ZADANIA:

® Zasilacz przenosny

® 3 nowe baterie alkaliczne AA
* Whkretak ptaski lub moneta

ABY ZAINSTALOWAC LUB WYMIENIC BATERIE ZASILACZA PRZENOSNEGO, NALEZY:

1.

2.
3.

Umiescié¢ zasilacz przenoény na ptaskiej, stabilnej powierzchni.

Upewni¢ sie, ze odtgczono przewéd zasilania od zasilacza przenoénego.

Sprawdzi¢, czy zasilacz przenosny nie ma wgniecen, odpryskéw, peknieé ani innych
uszkodzen, a nastepnie wykonaé jedng z nastepujgcych czynnosci:

e Jesli zasilacz przenosny nie jest uszkodzony, przej$¢ do kroku 4.

e Jeéli zasilacz przenoény jest uszkodzony, skontaktowaé sie z firmg Thoratec Corporation
w celu uzyskania zasilacza na wymiane. Nie korzystaé z zasilacza przenoénego, ktéry
nosi $lady uszkodzenia.

Whkretakiem ptaskim lub monetq wykrecié $rube z panelu tylnego.
Srube nalezy pozostawié w otworze, aby jej nie zgubié (Rysunek 3.44).

Rysunek 3.44 Poluzowywanie $ruby
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5. Otworzy¢ pokrywe kasety baterii z tytu zasilacza przenoénego (Rysunek 3.45).

6. Jeili jest zatozona zaktadka przypominajgca o zainstalowaniu baterii, nalezy jg usungé
i wyrzucic.

Rysunek 3.45 Zdejmowanie pokrywy kasety baterii

7. W przypadku wymiany baterii delikatnie pociggnaé za wstazke, aby wyjaé wyczerpane
baterie z kasety.

8. Aby wlozy¢ baterie, nalezy wykona¢ nastepujgce czynnosci:
a. Wtozyé baterie do zacisku zgodnie z oznaczeniami.

b. Wiozy¢ alkaliczne baterie AA do kasety na baterie (Rysunek 3.46).

Rysunek 3.46 Instalowanie baterii AA
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Q. Zatozyé z powrotem pokrywe kasety baterii i wykonaé nastepujgce czynnosci:
a. Wkrecié érube wkretakiem ptaskim lub monetq.
b. Upewni¢ sie, ze éruba jest dokrecona, a pokrywa szczelnie zamknieta (Rysunek 3.47).

Rysunek 3.47 Dokrecanie $ruby

10. Wyczerpane baterie nalezy zutylizowa¢ lub poddawaé recyklingowi zgodnie ze wszystkimi
stosownymi przepisami lokalnymi, regionalnymi i krajowymi.

Podtqczanie przewodu zasilania

ELEMENTY NIEZBEDNE DO WYKONANIA TEGO ZADANIA:
e Zasilacz przenosny (z wlozonymi 3 bateriami AA)
® Przewdd zasilania zasilacza przenoénego

e Sprawne gniazdo elekiryczne prqdu przemiennego przeznaczone do podtqczania zasilacza
przeno$nego i niesterowane przetqcznikiem $ciennym
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ABY PODLACZYC PRZEWOD ZASILANIA, NALEZY:
1.
2.

Umiesci¢ zasilacz przenosny na ptaskiej, stabilnej powierzchni.

Podtgczy¢ przewdd zasilania do zasilacza przeno$nego (Rysunek 3.48).

Rysunek 3.48 Podfgczanie przewodu zasilania do zasilacza przenosnego

3. Podtqczyé zasilacz przenodny do gniazda elekirycznego przeznaczonego do uzycia z takim
zasilaczem.
PRZESTROGA!

* Nie uzywaé gniazda sterowanego przetgcznikiem $ciennym.

¢ Nie uzywa¢ adapteréw, przenosnych listew elekirycznych z wieloma gniazdami,
przerywaczy ziemnozwarciowych (GFl) ani gniazd z wylgcznikami réznicowoprgdowymi (RCD).

4. Obserwowaé gérny panel zasilacza przenosnego.

Po poczgtkowym podtqgczeniu do zrédta zasilania zasilacz przeno$ny automatycznie
przeprowadzi autotest, w trakcie ktérego powinny zajé¢ nastepujgce zdarzenia:
e Zielona kontrolka zasilania zadwieci sie.

o Zétty symbol klucza i kontrolka wymiany baterii zasilacza przenos$nego zaczng migaé.
e Zasilacz przenoény wyda dwukrotny sygnat dzwigekowy.
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Po zakoAczeniu autotestu zielona kontrolka zasilania bedzie nadal sie $wiecié
(Rysunek 3.49).

Rysunek 3.49 Zasilacz przenoény gotowy do uzytku

5. W przypadku niezaobserwowania ktérego$ ze zdarzen opisanych w kroku 4 nalezy
skontaktowaé sie z firmq Thoratec Corporation.

Informacje dotyczqgce kontaktu z firmg Thoratec Corporation mozna znalez¢ na str. iii.

WAZNE! Symbol zasilania | ) $wieci sie na zielono, gdy zasilacz przenosny jest zasilany
i poprawnie dziata.

6. Jesli zielona kontrolka zasilania nie zaswieci sie, nalezy poditqczyé przewdd zasilania do
innego gniazda elektrycznego.

Jedli w dalszym ciggu nie zaswieca sie zielona kontrolka, moze wystepowaé problem
z zasilaczem przeno$nym. Nie uzywaé uszkodzonego urzgdzenia. W przypadku
koniecznoéci wymiany nalezy skontaktowaé sie z firmg Thoratec Corporation.

Podczas podrézy zagranicznych pacjent potrzebuje przewodu zasilania dostarczonego
przez firme Thoratec Corporation. Przewdd zasilania musi byé zgodny z lokalnymi
parametrami zasilania oraz spetniaé stosowne normy krajowe dotyczqce wiykéw, napiecia
i natezenia znamionowego oraz oznaczen i specyfikacji agencji bezpieczenstwa.

W przypadku potrzeby nabycia przewodu zasilania nalezy skontaktowaé sie z firmg
Thoratec Corporation. Informacje dotyczqce kontaktu z firmg Thoratec Corporation mozna
znalezé na str. iii.
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Podtqczanie do zasilacza przenosnego

Urzqdzenie sterujgce systemu nalezy podtqczyé do zasilacza przenoénego, kiedy pacjent
pozostaje nieruchomy lub odpoczywa w domu. Nie nalezy uzywaé zasilacza przenoénego,
ie$li pacjent moze wymagaé monitorowania za pomocq monitora systemu. Gdy pacjent $pi

(lub gdy jest mozliwe, ze zasnie) system musi byé zawsze podtgczony do zasilacza przenosnego.
Podczas snu pacjent moze nie obudzi¢ sie i nie ustysze¢ alarméw o niskim stanie baterii. Wiecej
informacji zawiera rozdziat Alarmy urzgdzenia sterujgcego systemu na str. 7-3.

Przewdd pacjenta umozliwia podiqczenie urzqdzenia sterujgcego systemu do zasilacza
przenoénego. Podobnie jak w przypadku ztgczy przewodéw zasilania urzgdzenia sterujgcego
systemu, ztqcza przewodu pacjenta zasilacza przeno$nego sq oznaczone kolorami

(Rysunek 3.50). Podtqczajgc urzqdzenie sterujgce systemu do przewodu pacjenta zasilacza
przeno$nego, nalezy zawsze fqczy¢ biate ztgcze z biatym ztgczem, a czarne ztqcze z czarnym
ztgczem.

Rysunek 3.50 Przewéd pacjenta zasilacza przenosnego

PRZESTROGA!

Trzymaé przewdd z dala od ostrych krawedzi i uwazaé, aby nie zostat przytrzasniety ani
zgiety.

ELEMENTY NIEZBEDNE DO WYKONANIA TEGO ZADANIA:
e Aktualnie dziatajgce urzqdzenie sterujgce systemu
* Dziatajgcy zasilacz przenoény gotowy do uzytku
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ABY PODLACZYC URZADZENIE STERUJACE SYSTEMU DO ZASILACZA PRZENOSNEGO, NALEZY:

1.
2.

Zebraé sprzet.
Upewni¢ sie, ze zasilacz przenosny jest gotowy do uzytku.

Wiecej informacji zawiera rozdziat Przygotowanie zasilacza przenosnego do uzycia na
str. 3-40.

Umiescié czarne i biate zlgcza przewodu zasilania urzqdzenia sterujgcego systemu
w zasiegu reki (Rysunek 3.51).

1
2

Rysunek 3.51 Ztqcza przewoddw zasilania urzgdzenia sterujacego systemu

1 Biate zlacze

2 Czarne zlgcze

4. Umiesci¢ czarny i biaty przewdd pacjenta zasilacza przenoénego w zasiegu reki.

5.

Aby podtqczy¢ urzqdzenie do zasilania z baterii, nalezy:
a. Umieécié baterie z przytgczonymi zaciskami baterii w zasiegu reki.

b. Odkreci¢ i odtqczy¢ jedynie biate ztgcze przewodu zasilania urzqgdzenia sterujgcego
systemu od zamocowanego zacisku baterii.

c. Szybko dopasowaé przeciwlegte pétkola znajdujgce sie wewnatrz biatego ztgcza
przewodu zasilania urzgdzenia sterujgcego systemu i biatego ztgcza przewodu pacjenta
zasilacza przeno$nego (Rysunek 3.52).

PRZESTROGA!

Nie nalezy prébowaé tqczy¢ ztgezy, ktére nie sq ustawione w jednej linii, poniewaz moze
to spowodowaé ich uszkodzenie.
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Rysunek 3.52 Doktadne dopasowanie ztgczy
d. Zdecydowanym ruchem potqczy¢ oba zlgcza (Rysunek 3.53).

Rysunek 3.53 tqczenie obu ztqczy

e. Dokreci¢ nakretke ztqgcza do oporu (Rysunek 3.54). Nakretke nalezy dokrecié
wytgcznie recznie. Nie uzywaé narzedzi.

Nakretka ztgcza

Rysunek 3.54 Dokrecanie nakretki zlgcza
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f. Odkreci¢ i odtqczyé jedynie ezarne ztqcze przewodu zasilania urzqdzenia sterujgcego
systemu od zamocowanego zacisku baterii.

g. Szybko dopasowaé przeciwlegte pétkola znajdujgce sie wewnatrz czarnego ztqcza
przewodu zasilania urzgdzenia sterujgcego systemu i czarnego ztqcza przewodu pacjenta
zasilacza przenosnego.

PRZESTROGA!

Nie nalezy prébowaé fqczyé ztgczy, kidre nie sq ustawione w jedne;j linii, poniewaz moze
to spowodowad ich uszkodzenie.

h. Zdecydowanym ruchem potqczyé oba ztgcza.

i. Dokrecié nakretke ztgcza do oporu. Nakretke nalezy dokrecié wytgcznie recznie. Nie
uzywaé narzedzi.

Rysunek 3.55 Przewody zasilania urzqdzenia sterujgcego systemu podigczone do zlgczy
przewodu pacjenta zasilacza przenoénego
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Przechowywanie zasilacza przenosnego

Jedli zasilacz przenos$ny nie bedzie uzywany przez dtuzszy czas, odiqczyé¢ przewdd zasilania
sieciowego od zrédta prqdu oraz od urzqdzenia. Na czas przechowywania nalezy owingé
przewdd pacjenta zasilacza przeno$nego wokét zasilacza (Rysunek 3.56). W ten sposdb
mozna tez wygodnie przygotowaé urzqdzenie i przewdd pacjenta do podrézy.

Rysunek 3.56 Przechowywanie zasilacza przenosnego

Konserwacja zasilacza przeno$nego

Zasilacz przeno$ny wymaga niewielu planowych czynnoéci konserwacyjnych. Nalezy go jednak
rutynowo sprawdzaé, aby upewnic sie, ze dziata w najbezpieczniejszy i najwydajniejszy sposdb.
Rozdziat Konserwacja modutu zasilania i zasilacza przenosnego na str. 8-6 zawiera petne
informacje dotyczqce konserwacji zasilacza przenosnego.

WAZNE! Zewnetrzne powierzchnie zasilacza przenodnego czysci¢ okresowo oraz w razie

potrzeby czystq i wilgotng (lecz nie mokrq) éciereczkq. W razie potrzeby mozna uzy¢ delikatnego
detergentu.

* Przed czyszczeniem zasilacza przeno$nego nalezy od niego odigczyé wszystkie przewody.

* Nie zanurzaé zasilacza przenosnego w wodzie ani w innym ptynie.

* Nigdy nie czysci¢ zasilacza przenoénego, gdy zasila pompe. Wczeéniej przetqczyé system
na inne zrédto zasilania.
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Uzywanie 14-woltowych litowo-jonowych baterii HeartMate

Zasilanie systemu HeartMate lll LVAS z baterii zapewnia pacjentom wiekszg mobilno$é niz przy
podiqgczeniu do modutu zasilania lub zasilacza przenoénego. Zasilanie z baterii umozliwia
pacjentom aktywno$é na $wiezym powietrzu lub poza domem, na przyktad prace w ogrodzie lub
robienie zakupdw.

Para 14-woltowych litowo-jonowych baterii HeartMate (Rysunek 3.57) dostarcza zasilanie
pradem statym (DC) do pompy. Obydwie baterie sq roztadowywane jednoczesénie, nie za$ po
kolei.

Rysunek 3.57 14-woltowa bateria litowo-jonowa HeartMate

Kazdq baterig umieéci¢ w zacisku 14-woltowej baterii (Rysunek 3.58). Baterie wraz

z zamocowanymi zaciskami baterii mozna nosi¢ w futeratach (pod kazdym z ramion), wzdtuz
ciata (w woreczku) lub w kieszeni pasa zamocowanego wokét talii. Zaciski baterii dostarczajg
zasilanie z baterii do urzqdzenia sterujgcego systemu. Stosowanie zaciskéw baterii jest
wymagane podczas zasilania systemu z baterii.

Rysunek 3.58 Umieszczanie baterii w zacisku baterii
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Podczas pracy wspomaganej zasilaniem z baterii, wskaznik poziomu natadowania baterii
urzgdzenia sterujgcego systemu pokazuje catkowity poziom natadowania obu baterii. Wigcej
informacji zawiera rozdziat Przeprowadzanie autotestu urzgdzenia sterujgcego systemu na
str. 2-29. Wskaznik poziomu natadowania baterii urzgdzenia sterujgcego systemu pokazuie,
kiedy baterie sie roztadowujq, i informuje o koniecznoéci przetqczenia sig na inne zrédfo
zasilania (modut zasilania, zasilacz przenosny lub nowq pare w petni natadowanych
14-woltowych litowo-jonowych baterii HeartMate). Poziom natadowania danej baterii mozna
sprawdzi¢ w dowolnym momencie, naciskajgc przycisk wskaznika poziomu natadowania na
tej baterii. Wiecej informacji zawiera rozdziat Sprawdzanie poziomu natadowania baterii na
str. 3-55.

Wymagane elementy

Do zasilania systemu HeartMate lll z baterii potrzebne sq nastepujqce elementy:

* 2 w petni natadowane 14-woltowe baterie litowo-jonowe HeartMate
2 kompatybilne zaciski baterii 14-woltowych

Ponadto urzqdzenie sterujgce systemu musi by¢ podtqczone do urzgdzenia LVAD za
poérednictwem napedu.

WAZNE! Baterie HeartMate dziatajg jedynie w komplecie z kompatybilnymi zaciskami.

System do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory HeartMate Ill pracuje optymalnie
na dwdch bateriach; system moze réwniez pracowaé na jednej baterii, lecz tylko przez bardzo
krétki okres czasu (kilka minut). Na przyktad podczas przetqczania systemu z baterii na modut
zasilania lub zasilacz przenosny (albo na odwrét) system bedzie kontynuowat prace na jednej

baterii podczas procesu podigczania.

Baterie
HeartMate
w futeratach

Rysunek 3.59 Baterie HeartMate umieszczone w futeratach
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® System do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory HeartMate Il uzytkowaé
wyltqcznie z 14-woltowymi litowo-jonowymi bateriami HeartMate oferowanymi przez firme
Thoratec Corporation. Stosowanie niewtasciwych baterii grozi zatrzymaniem pompy.

* 14-woltowe baterie litowo-jonowe HeartMate nalezy natadowaé przed uzyciem. Przed
wyjeciem baterii z fadowarki baterii upewnié sie, ze cykl tadowania lub kalibracji zostat
ukoniczony. Po wyjeciu baterii z tadowarki baterii nalezy sprawdzi¢ poziom jej natadowania
na wskazniku znajdujgcym sie na baterii.

* 7 14-woltowymi litowo-jonowymi bateriami HeartMate nalezy uzywaé wytgcznie zaciskéw
14-woltowych baterii dostarczanych przez firme Thoratec Corporation. Zaciski innego typu
nie bedq dostarcza¢ zasilania elekirycznego do systemu LVAS.

* Nie zasila¢ systemu LVAS za pomocq baterii podczas snu pacjenta. Pacjent musi zawsze
podtqczaé urzqdzenie do modutu zasilania lub zasilacza przenosnego na czas snu lub
w sytuacjach, gdy moze zasngé. Podczas snu pacjent moze nie ustyszeé alarméw
urzgdzenia sterujgcego systemu.

® Przynajmniej jeden przewdd zasilania urzqgdzenia sterujgcego systemu musi by¢ stale
podtgczony do zrédta zasilania (modutu zasilania, zasilacza przeno$nego lub dwdéch
14-woltowych baterii litowo-jonowych HeartMate).

* Nie nalezy uzywaé baterii uszkodzonych, wadliwych lub po uptywie terminu waznosci.
Uzywanie uszkodzonych, wadliwych lub przeterminowanych baterii moze skrécié czas ich
pracy lub spowodowaé zatrzymanie pompy.

PRZESTROGA!

¢ Do tadowania 14-woltowych litowo-jonowych baterii HeartMate nalezy uzywaé wytqcznie
tadowarki baterii dostarczanej przez firme Thoratec Corporation. Inne tadowarki baterii
mogq uszkodzi¢ baterie HeartMate.

® Natychmiast po wyswietleniu monitu o skalibrowanie baterii nalezy jq skalibrowaé, aby
zapobiec zaleganiu baterii nieskalibrowanych. Po okoto 70 zastosowaniach 14-woltowe
litowo-jonowe baterie HeartMate mogg wymagaé ponownego skalibrowania. tadowarka
baterii poinformuje o koniecznosci kalibracji baterii. Proces kalibracji moze zajqé do
12 godzin, przy czym kalibracje baterii nalezy przeprowadzaé pojedynczo.

* 14-woltowq litowo-jonowq baterie pozostawié¢ w tadowarce baterii przez caty cykl
kalibracji. Wyijecie baterii z fadowarki przed jej catkowitym skalibrowaniem moze
skutkowaé roztadowaniem baterii. O stanie baterii bedzie informowaé wskaznik poziomu
natadowania znajdujqey sie na baterii.
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PRZESTROGA! (cd.)

* Metalowe styki na bateriach oraz wewnatrz zaciskéw baterii nalezy czyécié¢ co najmniej raz
w miesigcu. Zanieczyszczone styki 14-woltowej litowo-jonowej baterii mogg uniemozliwié
iej prawidtowe tadowanie, co moze mie¢ wptyw na jej dziatanie. Do oczyszczenia stykéw
baterii uzyé bezpytowej Sciereczki lub bawetnianego wacika zwilzonego (nieprzesadnie)
alkoholem. Przed uzyciem baterii lub zaciskéw baterii lub przed wlozeniem baterii do
tadowarki poczekaé na wyschniecie alkoholu.

* W miare uptywu czasu okresy zasilania systemu do mechanicznego wspomagania pracy

lewej komory przez 14-woltowe litowo-jonowe baterie stajq sie coraz krétsze. Jeli baterie
nie zapewniajq co najmniej czterogodzinnego zasilania, nalezy je wytgczyé z eksploatacii.

® Po 360 cyklach/36 miesigcach wydajno$¢ baterii nie jest gwarantowana i nalezy je
wymienié. Przechowywane i uzytkowane zgodnie z zaleceniami 14-woltowe litowo-jonowe
baterie HeartMate powinny byé zdatne do pracy przez okoto 360 cykli lub 36 miesiecy od
daty produkeiji, w zaleznosci od tego, co nastgpi szybciej.

* W przypadku wycieku z 14-woltowej litowo-jonowej baterii nie nalezy dotykaé
wyciekajgcego ptynu. W przypadku kontaktu ptynu ze skérq lub oczami nalezy umyé
narazony obszar duzq iloécig wody i zasiegngé pomocy lekarskie;.

* Aby zapobiec uszkodzeniu lub zniszczeniu 14-woltowe] litowo-jonowej baterii zapasowe;,
nalezy przestrzegaé nastepujqcych zalecen:

- Nie przechowywaé w miejscu narazonym na bezposrednie dziatanie promieni
sfonecznych.

- Przechowywaé w zatwierdzonym zakresie temperatur: od -10°C do 40°C. Rozdziat
Przechowywanie i transport na str. 8-3 zawiera kompletne wytyczne dotyczqce
przechowywania, w tym przechowywania przez ponad 30 dni.

- Nie uzywaé w temperaturach ponizej 0°C ani powyzej 40°C, w przeciwnym razie
istnieje ryzyko nagtego uszkodzenia baterii.

- Nie rozmontowywaé, otwieraé ani nie nacinaé baterii.

- Nie upuszczaé ani uderzaé bateriami o twarde przedmioty ani o siebie nawzajem.

- Nie zostawia¢ ani przechowywaé baterii w bardzo gorgeych lub zimnych
temperaturach np. w samochodach lub bagaznikach samochodowych,
w przeciwnym razie czas pracy baterii ulegnie skréceniu.

- Nie narazaé na dziatanie wysokich temperatur lub ognia.
* Baterie przechowywaé w miejscu niedostepnym dla dzieci.
e Baterie przechowywaé w czystym i suchym miejscu.

® Zuzyte baterie utylizowaé lub poddawaé recyklingowi zgodnie z przepisami lokalnymi,
stanowymi i federalnymi/krajowymi.

3-54 Instrukcja obstugi systemu do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory HeartMate |I



Zasilanie systemu 3

tadowanie nowej baterii HeartMate przed rozpoczeciem jej
uzytkowania

Kazdg 14-woltowq litowo-jonowq baterig¢ HeartMate nalezy natadowaé przed pierwszym
uzyciem. Natadowanie nowej baterii trwa do czterech godzin, w zaleznosci od jej
poczgtkowego poziomu natadowania. Baterie nalezy tadowaé za pomocq tadowarki baterii,
ktéra przystosowana jest do tadowania czterech baterii jednoczesnie. Bardziej szczegétowy opis
procesu tadowania baterii za pomocq tadowarki baterii zawiera cze$é tadowanie baterii
HeartMate na str. 3-80.

Sprawdzanie poziomu natadowania baterii

Po natadowaniu bateria HeartMate jest gotowa do uzytku. Po zakoriczeniu tadowania baterii
nalezy sprawdzié, czy bateria jest w petni natadowana, uzywajqgc wskaznika poziomu
natadowania znajdujgcego sie na baterii (Rysunek 3.60).

Rysunek 3.60 Symbol baterii znajdujacy sie na baterii (wskaznik poziomu natadowania baterii)

Wskaznik poziomu natadowania baterii HeartMate informuje o poziomie natadowania baterii
za pomocgq pieciu zielonych stupkéw (Rysunek 3.61). Kazdy stupek oznacza w przyblizeniu
20% dostepnej mocy baterii. Gdy bateria jest w petni natadowana, po naciénieciu przycisku
wskaznika poziomu natadowania baterii zostanie wyéwietlonych wszystkie pigé
stupkéw. Oznacza to, ze bateria jest natadowana w 80-100%. W przypadku zmniejszenia
dostepnej mocy baterii na panelu zaswieci sig¢ mniejsza liczba stupkéw. W przypadku spadku
wydajnosci baterii ponizej 10% pojawi sie zaledwie jeden migajqcy zielony stupek.

Rysunek 3.61 Wskaznik poziomu natadowania baterii znajdujacy sie na baterii i naciskanie symbolu
baterii w celu aktywowania stupkéw

ELEMENTY NIEZBEDNE DO WYKONANIA TEGO ZADANIA:

® 1 14-woltowa litowo-jonowa bateria HeartMate
e tadowarka baterii
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ABY SPRAWDZI¢ POZIOM NALADOWANIA BATERII ZA POMOCA WSKAZNIKA NA BATERII, NALEZY:

1.
2.

Zlokalizowaé baterie w jednym z gniazd tadowarki baterii.

Sprawdzi¢ kontrolki znajdujgce sie w poblizu gniazda tadowarki baterii.

Zielona kontrolka na fadowarce baterii oznacza, ze bateria jest natadowana i gotowa do
uzycia.

Wyjqé baterie z gniazda tadowarki baterii.

Znalez¢ symbol baterii na wskazniku poziomu natadowania znajdujgcym sie na panelu
baterii.

Nacisngé i przytrzymaé symbol baterii przez pig¢ sekund.

e Zaswiecenie sig wszystkich pieciu zielonych stupkéw oznacza, ze bateria jest

natadowana w 80-100%.

® Zaswiecenie sie czterech lub mniejszej liczby stupkéw oznacza, ze bateria nie jest
w petni natadowana.

W przypadku zadwiecenia sie maksymalnie czterech stupkéw umiesci¢ z powrotem baterie
w gniezdzie fadowarki w celu jej dotadowania.

Jedli po dodatkowym dotadowaniu baterii wskaznik poziomu natadowania nadal wyswietla
maksymalnie cztery stupki, oznacza to, ze bateria moze byé¢ uszkodzona. Nie nalezy jej
vzywaé. W przypadku koniecznosci wymiany nalezy skontaktowaé sie z firmg Thoratec
Corporation. Informacje dotyczgce kontaktu z firmg Thoratec Corporation mozna znalezé
na str. iii.

Tabela 3.4 opisuje wskaznik poziomu natadowania baterii znajdujqgcey sie na 14-woltowej
baterii litowo-jonowe;j.

Tabela 3.4 Wskaznik poziomu natadowania 14-woltowej baterii litowo-jonowe;

Brak stupkéw Bateria jest w trybie ,uépienia” spowodowanego jej przechowywaniem

o (] [] przez dtuzszy okres czasu. Nalezy niezwtocznie natadowaé baterie.

1 stupek (migajacy)

Pozostato okoto 10% lub mniej mocy. Nie uzywaé baterii, jeéli jest

s (] [] wyswietlany tylko jeden migajqcy stupek.
1 stupek (swiatto
ciqgte) Pozostato okoto 10-20% mocy.
e ] []
2 stupki
Pozostato okoto 20-40% mocy.
am ] []
3 stupki
Pozostato okoto 40-60% mocy.
am ] [] 4
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Tabela 3.4 Wskaznik poziomu natadowania 14-woltowej baterii litowo-jonowe;j (cd.)

4 stupki
Pozostato okoto 60-80% mocy.
sm Q[ [] 4
5 stupkow
Pozostato okoto 80-100% mocy.
co 0l

Wskaznik poziomu natadowania baterii moze wyswietlaé pieé $wiecqeych na zielono stupkéw,
podczas gdy na tadowarce baterii bedzie podswietlona zétta kontrolka tadowania. Jest to
prawidtowe. Pie¢ stupkéw na baterii nie oznacza, ze bateria jest w petni natadowana, lecz ze
jest natadowana w 80-100%.

WAZNE! Jedynie zielona kontrolka obok gniazda tadowarki baterii wskazuje, ze bateria

w tadowarce jest natadowana w 100%. Jesli $wieci sie zétta kontrolka obok gniazda, oznacza
to, ze bateria jest w trakcie fadowania. Jesli $wieci sie czerwona kontrolka obok gniazda,
oznacza to, ze wystqpit problem z baterig. Nie nalezy jej uzywaé.

Jedli wszystkie stupki miernika wydajnosci zaswiecq sie z wyjqtkiem jednego stupka w $rodku
oznacza to, ze dioda (LED) stupka moze by¢ uszkodzona lub wypalona. W takiej sytuacji nalezy
skontaktowaé sie z firmqg Thoratec Corporation. Informacje dotyczqce kontaktu z firmg Thoratec
Corporation mozna znalezé na str. iii.

WAZNE! W zaleznoici od czasu przechowywania baterii wskaznik poziomu jej natadowania
moze nie dziata¢, az do pierwszego natadowania baterii.

Podtgczanie do baterii

Urzqdzenie sterujgce systemu nalezy podtqczyé do zasilania z baterii w przypadku, gdy pacjent
jest aktywny i mobilny, znajduje sie poza domem, lub gdy wystgpi awaria zasilania prqgdem
przemiennym bqdz zasilanie jest niedostepne. Wiecej informacii na ten temat zawiera rozdziat
Uzywanie 14-woltowych litowo-jonowych baterii HeartMate na str. 3-51.

ELEMENTY NIEZBEDNE DO WYKONANIA TEGO ZADANIA:

Aktualnie dziatajqce urzqdzenie sterujgce systemu

Dwie natadowane i sprawne 14-woltowe litowo-jonowe baterie HeartMate
Wiecej informaciji zawiera rozdziat tadowanie baterii HeartMate na str. 3-80.

Dwa zaciski 14-woltowych baterii litowo-jonowych HeartMate

Jeden futerat na baterie lub inne akcesorium przeznaczone do przechowywania bgdz
przenoszenia uzywanych baterii
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ABY PODEACZYE URZADZENIE STERUJACE SYSTEMU DO 14-WOLTOWYCH BATERII, NALEZY:

1. Zgromadzi¢ sprzet.

2. Umieéci¢ kazdqg z natadowanych 14-woltowych litowo-jonowych baterii HeartMate
w zaciskach 14-woltowych baterii.

Wiecej informaciji zawiera rozdziat Uzywanie 14-woltowych litowo-jonowych baterii
HeartMate na str. 3-51.

3. Umieécié baterie wraz z zamocowanymi zaciskami baterii w zasiegu reki.

4. Umieéci¢ czarne i biate ztgcza przewodu zasilania urzqdzenia sterujgcego systemu

w zasiegu reki (Rysunek 3.62).

— 1
2

Rysunek 3.62 Czarne i biate ztgcza przewodu zasilania urzqdzenia sterujgcego systemu

1 Biate zlgcze

2 Czarne zlqcze
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5. Odkrecié¢ i odtqczyé jedynie biate ztqcze przewodu zasilania urzqdzenia sterujgcego
systemu od biezqcego zrédta zasilania.

Nie odtqczaé drugiego zlgcza.

6. Dopasowaé przeciwlegte pétkola znajdujgce sie wewnatrz biatego ztqgcza przewodu
zasilania urzqgdzenia sterujgcego systemu i ztgcza przewodu zasilania jednego z zaciskéw
baterii (Rysunek 3.63).

PRZESTROGA!

Nie nalezy prébowaé tgczyé ztqczy, ktére nie sq ustawione w jednej linii, poniewaz moze
to spowodowaé ich uszkodzenie.

Rysunek 3.63 Dopasowywanie pétkoli wewngtrz ztgezy

7. Zdecydowanym ruchem potqczy¢ oba zlgcza.

8. Recznie dokrecié¢ nakretke ztgcza. Nie uzywaé narzedzi.
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9. Powtérzyé kroki od 5 do 8 w odniesieniu do ezarnego ztqcza przewodu zasilania
urzgdzenia sterujgcego systemu i ztgcza drugiego zacisku baterii.

Rysunek 3.64 Przewody zasilania urzgdzenia sterujgcego systemu podfgczone do zaciskow
baterii

Szacowanie pozostatego czasu pracy baterii

Okoto 15 minut przed catkowitym roztadowaniem baterii urzqdzenie sterujgce systemu

wyemituje informacyjny sygnat alarmowy sygnalizujgcy w nastepujqcy sposéb niski poziom

natadowania baterii:

* migajgcego zdéttego rombu na interfejsie uzytkownika urzqdzenia sterujgcego systemu,

® komunikatéw Niski poziom natadowania baterii i Wymien zrédfo zasilania wyswietlajgcych
sie naprzemiennie na ekranie interfejsu uzytkownika,

e dzwieku alarmu: dtugi sygnat.

Okoto pie¢ minut przed catkowitym roztadowaniem baterii urzgdzenie sterujqce systemu

wyemituje alarm o zagroezeniu sygnalizujgcy w nastepujqcy sposdb niski poziom natadowania

baterii:

* migajgcego symbolu czerwonej baterii na interfejsie uzytkownika urzqdzenia sterujgcego
systemu,

e komunikatéw Niski poziom natadowania baterii i Wymieri Zrédto zasilania wys$wietlajgcych
sie naprzemiennie na ekranie interfejsu uzytkownika,

e dzwigku alarmu: sygnat ciggty.

Sygnat alarmu o zagrozeniu, ktéry sygnalizuje niski poziom natadowania baterii, wymaga

natychmiastowej reakeji. Rozdziat Alarmy urzgdzenia sterujgcego systemu na str. 7-3 zawiera

szczegdtowe instrukcje dotyczgce postepowania wobec alarméw urzqdzenia sterujgcego
systemu.
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Podczas alarmu o zagrozeniu, ktéry sygnalizuje niski poziom natadowania baterii, system
przefqcza sie w tryb oszczedzania energii i stopniowo zwalnia do ustawionej niskiej predkosci
pracy. Jesli predkosé¢ ustalona jest nizsza od limitu niskich obrotéw, pompa bedzie nadal
pracowa¢ z nizszq predkosciq.

System do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory pozostanie w trybie oszczedzania
energii do momentu zamontowania nowej pary w petni natadowanych baterii lub do czasu
podtqczenia urzqdzenia sterujgcego systemu do modutu zasilania bgdz do momentu catkowitej
utraty energii.

Po dostarczeniu odpowiedniego zasilania pompa powréci do poprzedniego trybu i predkosci
pracy, a czerwony alarm baterii zostanie skasowany.

Wymiana roztadowanych baterii

ELEMENTY NIEZBEDNE DO WYKONANIA TEGO ZADANIA:

* 1 aktualnie dziatajgce urzqgdzenie sterujgce systemu

® 2 bedqce w uzyciu 14-woltowe litowo-jonowe baterie HeartMate

® 2 zaciski baterii 14-woltowych

® 2 w petni natadowane 14-woltowe baterie litowo-jonowe HeartMate

ABY WYMIENIC ROZLADOWANE BATERIE NA BATERIE W PELNI NALADOWANE, NALEZY:

1.
2.

Zaopatrzyé sie w dwie natadowane baterie HeartMate i umieéci¢ je w zasiegu reki.
Przed wyjeciem baterii z tadowarki baterii nalezy sprawdzié, czy kontrolka obok gniazda
tadujgcego kazdej baterii $wieci na zielono.

Oznacza to, ze bateria jest natadowana. Wiecej informaciji zawiera rozdziat tadowanie
baterii HeartMate na str. 3-80.

Nalezy sie upewni¢, ze obie baterie sq natadowane i gotowe do uzytku, naciskajgc
i przytrzymujqc symbol baterii na kazdej z nich.

Wzigé do reki zacisk baterii wraz z zamocowanq bateriq, ktéra jest obecnie uzywana do
zasilania system, a nastepnie wysung¢ zacisk baterii z futeratu, w ktérym jest
przechowywany/przenoszony.

Nie wyjmowaé na razie baterii z zacisku.

Zlokalizowaé symbol wskaznika poziomu natadowania na baterii wyjetej w kroku 5
i wykonaé nastepujgce czynnosci:
a. Nacisngé i przytrzymaé symbol baterii przez pieé sekund.

b. Odnotowaé pozostaty poziom natadowania baterii na podstawie liczby podswietlonych
stupkdw.

Powtérzy¢ kroki 3-5 w odniesieniu do drugiej uzywanej baterii.
Okresli¢, ktéra bateria ma najnizszq pozostatq moc.

Jesli obie baterie majq takg samg moc, wymienié dowolng z nich. W przeciwnym razie
w pierwszej kolejnosci wymienié baterie o najmniejszej pozostatej mocy.
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9. Aby wymieni¢ baterig, nalezy wykonaé nastepujgce czynnosci:
a. Nacisngé przycisk zwalniania baterii na zacisku baterii.
b. Wyiqé baterie z zacisku.
Zostanie wyemitowany alarm urzgdzenia sterujgcego systemu sygnalizujgcy odtgczenie
przewodu zasilania. Jest to prawidtowe.

WAZNE! Upewni¢ sig, ze w kroku c zostanie uzyta natadowana bateria, nie zas
wyczerpana bateria.
c. Wybra¢ jedng z natadowanych baterii i zlokalizowaé na niej pomarainczowq strzatke.

d. Dopasowaé pomaranczowq strzatke na natadowanej baterii do pomaranczowej strzatki
na zacisku baterii tak, aby strzatki wskazywaty na siebie (Rysunek 3.65).

Rysunek 3.65 Ustawianie strzatek w jednej linii i wktadanie baterii do zacisku

e. Wsunqé natadowanq baterie w zacisk baterii.

Prawidtowe wsunigcie spowoduje wydanie dzwieku klikniecia.

f. Delikatnie pociggngé za baterie i sprébowaé usungé jq z zacisku.

Jesli bateria zostata prawidtowo wlozona do zacisku az do oporu, pozostanie w zacisku,
a alarm urzqdzenia sterujgcego systemu sygnalizujgcy odfqczenie przewodu zasilania
przestanie by¢ emitowany.

g- Wyjaqé pozostate roztadowane baterie i powtérzyé kroki a-f.

10. Umiescié zaciski i natadowane baterie z powrotem w futeratach do przechowywania lub
przenoszenia.

11. Upewnié¢ sig, ze tadowarka baterii jest podtgczona do zasilania i wigczona.

12. Umiesci¢ roztadowane baterie w gniazdach tadowarki w celu ich natadowania.
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Akcesoria do baterii HeartMate i zaciskéw baterii

Rozdziat Noszenie elementéw systemu i dbanie o nie na str. 6-31 zawiera informacje na temat
ostrzezen, przestrég i instrukcji dotyczgcych noszenia przy sobie i przenoszenia baterii,
zaciskéw baterii oraz urzqdzenia sterujgcego systemu HeartMate.

Wytaczanie baterii z eksploatacii

Para nowych 14-woltowych baterii litowo-jonowych HeartMate zapewnia 17 podtrzymania

w znamionowych warunkach pracy systemu (przy przeptywie przez pompe wynoszqcym

5,4 1/m). Rozdziat Czyszczenie i konserwacja na str. 8-4 zawiera informacje dotyczqce
czyszczenia i konserwacji 14-woltowych litowo-jonowych baterii i zaciskéw baterii HeartMate.

14-woltowe litowo-jonowe baterie HeartMate wystarczajq na krétszy czas, jesli pacjent jest
aktywny lub zestresowany emocjonalnie. W miare uptywu czasu baterie zapewniajq zasilanie
systemu przez coraz krétszy czas. Jeéli para baterii HeartMate nie zapewnia co najmniej
czterogodzinnego podirzymania pracy systemu, nalezy jq wytgczy¢ z eksploatacii.

Nowa bateria przechowywana i uzywana zgodnie z dopuszczalnymi uwarunkowaniami
$rodowiskowymi powinna byé przydatna do pracy przez okoto 360 cykli lub 36 miesiecy od
daty produkeji, w zaleznoici od tego, co nastqpi szybciej. Po uptywie tego czasu wydajnosé
baterii nie jest gwarantowana. Po osiggnieciu jednego z wymienionych warunkéw nalezy
skontaktowaé sie z firmg Thoratec Corporation w celu wymiany baterii. Wiecej informacji
zawiera rozdziat Przechowywanie i transport na str. 8-3.

Biata naklejka na kazdej baterii zawiera kilka symboli bezpieczerstwa i termin przydatnoéci
baterii. W zaleznosci od intensywnoéci uzytkowania bateria moze wymagaé wymiany przed
uptywem terminu jej przydatnosci. Baterii nie nalezy stosowaé po uptywie terminu ich
przydatnoici. Zuzyte baterie nalezy utylizowaé zgodnie z lokalnymi, stanowymi

i federalnymi/krajowymi regulacjami. Rozdziat Utylizacja produktu na str. 8-8 zawiera
informacje dotyczqce utylizacji baterii HeartMate.

Dbanie o baterie i zaciski baterii

Baterie HeartMate wymagaijg okresowej kontroli i czyszczenia w celu utrzymania ich optymalnej
wydajnosci. Rozdziat Czyszczenie 14-woltowych baterii litowo-jonowych HeartMate oraz
zaciskéw baterii na str. 8-7 zawiera informacje dotyczqce sprawdzania i czyszczenia baterii
oraz zaciskéw baterii.
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Przetgczanie zrédet zasilania

Przefgczanie zasilania z modutu zasilania na baterie

Nalezy zachowaé ostroznos$é podczas podtgczania i odigczania przewodéw zasilania. Wigcej
informacji na ten temat zawiera rozdziat Wytyczne dotyczgce postepowania ze ztgczami
przewoddéw zasilania na str. 7-38.

ELEMENTY NIEZBEDNE DO WYKONANIA TEGO ZADANIA:

e 1 aktualnie dziatajgce e 1 dziatajgcy modut zasilania
urzqdzenie sterujqce systemu

* 1 przewdd zasilania modutu * 2 w petni natadowane 14-woltowe baterie
zasilania litowo-jonowe HeartMate

* 2 zaciski baterii 14-woltowych ® 1 futerat na baterie lub inne akcesoria do noszenia
baterii przy sobie bqgdz ich przenoszenia

ABY PRZElACZYé ZASILANIE Z MODULU ZASILANIA NA BATERIE, NALEZY:

1. Umiescié¢ nastepujgce elementy w zasiegu reki:
* Dwa zaciski baterii
* Dwie natadowane baterie (z zielong kontrolkq na tadowarce baterii)
* Biafe i czarne ztqcze przewodu pacjenta modutu zasilania

2. Aby umiesci¢ pierwszq z natadowanych baterii w zacisku baterii, nalezy wykonaé
nastepujgce czynnosci:

a. Ustawié strzatki na baterii i zacisku do baterii w jednej linii.
b. Wsuwa¢ baterig do zacisku do oporu, az rozlegnie sie odgtos kliknigcia.
3. Powtdrzyé krok 2 w odniesieniu do drugiej baterii i zacisku baterii.

4. Odkreci¢ biate ztgcza urzqdzenia sterujgcego systemu i przewodu pacjenta modutu
zasilania.

Zostanie wyemitowany alarm odtgczenia przewodu zasilania. Jest to prawidtowe.
5. Odtozyé na bok biate ztgcze przewodu pacjenta modutu zasilania.

6. Natychmiast podtqczyé ztgcze zacisku baterii do biatego ztgcza przewodu zasilania
urzgdzenia sterujgcego systemu (Rysunek 3.66).
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Po podtgczeniu biatego przewodu zasilania urzqdzenia sterujgcego systemu sygnat
alarmowy ustanie.

Rysunek 3.66 Podtqczenie ztgcza przewodu zasilania urzgdzenia sterujgcego systemu do ztgcza
zacisku baterii

7. Odkreci¢ czarne ztgcza urzqdzenia sterujgcego systemu i przewodu pacjenta modutu
zasilania.

Zostanie wyemitowany alarm odtgczenia przewodu zasilania. Jest to prawidtowe.
8. Odtozyé na bok czarne ztqcze przewodu pacjenta modutu zasilania.

9. Natychmiast podtgczyé ztqcze zacisku baterii do czarnego zlqcza przewodu zasilania
urzqdzenia sterujgcego systemu.

Po podigczeniu czarnego przewodu zasilania urzgdzenia sterujgcego systemu sygnat
alarmowy ustanie.

10. Umiesci¢ baterie i zaciski baterii w futeratach lub futerale podréznym.

11. Przechowywaé przewdd pacjenta modutu zasilania poditqczony do modutu zasilania lub
w jego poblizu az do nastepnego uzycia.
12. Umiesci¢ co najmniej dwie dodatkowe natadowane baterie w futerale podréznym.

WAZNE! Jesli przewéd pacjenta modutu zasilania pozostanie podtqczony do modutu zasilania,
gdy nie jest on uzywany, nalezy go umiesci¢ w miejscu, w ktérym nie ulegnie uszkodzeniu,
zabrudzeniu lub zalaniu. Przewéd nalezy umieici¢ tak, aby nie stwarzat zagrozenia potknigciem
sig lub przewréceniem pacjenta.
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Przefqgczanie zasilania z zasilacza przenos$nego na baterie

Nalezy zachowaé ostroznos$é podczas podtgczania i odtgczania przewodéw zasilania. Wiecej
informacji na ten temat zawiera rozdziat Wytyczne dotyczgce postepowania ze ztgczami
przewoddw zasilania na str. 7-38.

ELEMENTY NIEZBEDNE DO WYKONANIA TEGO ZADANIA:

e 1 aktualnie dziatajgce urzqgdzenie sterujgce systemu * 2 zaciski baterii
* 1 dziatajqey i uzywany zasilacz przenoény e Futerat lub futerat
z zainstalowanymi bateriami podrézny

* 2 w petni natadowane 14-woltowe baterie litowo-jonowe
HeartMate

ABY PRZELACZYC ZASILANIE Z ZASILACZA PRZENOSNEGO NA BATERIE, NALEZY:
1. Umiescié¢ nastepujgce elementy w zasiegu reki:
e Dwa zaciski baterii
* Dwie natadowane baterie (z zielong kontrolkg na fadowarce baterii)
* Biate i czarne ztqcza przewodu pacjenta zasilacza przenoénego umieszczone
w zasiegu reki
2. Aby umiesici¢ pierwszq z natadowanych baterii w zacisku baterii, nalezy wykonaé
nastepujgce czynnosci:
a. Ustawié strzatki na baterii i zacisku do baterii w jednej linii.
b. Wsuwa¢ baterig do zacisku do oporu, az rozlegnie sie odgtos kliknigcia.
3. Powtérzyé krok 2 w odniesieniu do drugiej baterii i zacisku baterii.

4. Odkreci¢ biate ztgcza urzqdzenia sterujgcego systemu i przewodu pacjenta zasilacza
przeno$nego. Zostanie wyemitowany alarm odtgczenia przewodu zasilania. Jest to
prawidfowe.

5. Natychmiast podtqczyé ztgcze zacisku baterii do biatego zlqcza przewodu zasilania
urzqgdzenia sterujgcego systemu (Rysunek 3.67).

Po podtqczeniu biatego przewodu zasilania urzgdzenia sterujgcego systemu sygnat
alarmowy ustanie.

Rysunek 3.67 Podtqczenie ztgcza przewodu zasilania urzqdzenia sterujgcego systemu do ztgcza
zacisku baterii
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6. Odkrecié¢ czarne ztgcza urzgdzenia sterujgcego systemu i przewodu pacjenta zasilacza
przeno$nego. Zostanie wyemitowany alarm odtgczenia przewodu zasilania. Jest to
prawidfowe.

7. Natychmiast podtqczyé ztgcze zacisku baterii do czarnego ztgcza przewodu zasilania
urzqdzenia sterujgcego systemu. Po podigczeniu czarnego przewodu zasilania urzgdzenia
sterujgcego systemu sygnat alarmowy ustanie.

8. Umiesci¢ baterie i zaciski baterii w futeratach lub futerale podréznym.

9. Umiesci¢ co najmniej dwie dodatkowe natadowane baterie w futerale podréznym.
WAZNE! Gdy zasilacz przenosny nie jest uzywany, nalezy go umieéci¢ w miejscu, w kiérym nie
zostanie uszkodzony, zabrudzony ani zmoczony. Przewéd nalezy umiescié tak, aby nie stwarzat
zagrozenia potknigciem sie lub przewréceniem pacijenta.

Przefgczanie zasilania z baterii na modut zasilania

Nalezy zachowaé ostroznoéé podczas podtgczania i odtgczania przewoddw zasilania. Wiecej
informacji na ten temat zawiera rozdziat Wytyczne dotyczgce postepowania ze ztgczami
przewoddéw zasilania na str. 7-38.

ELEMENTY NIEZBEDNE DO WYKONANIA TEGO ZADANIA:

* 1 aktualnie dziatajgce urzqgdzenie sterujgce systemu zasilane za pomocq 14-woltowych
litowo-jonowych baterii

1 sprawny modut zasilania

Sprawne i uziemione (3-stykowe) gniazdo elekiryczne prqdu przemiennego przystosowane do
podfqczania modutu zasilania, kiére nie jest sterowane przetqcznikiem $ciennym

1 przewdd zasilania sieciowego do podtgczenia do elekirycznego gniazda prqdu
przemiennego

1 futerat na baterie lub inne akcesoria do noszenia baterii przy sobie lub ich przenoszenia

ABY PRZELACZYC ZASILANIE Z BATERII NA MODUL ZASILANIA, NALEZY:

1. Upewni¢ sig, ze modut zasilania jest podtgczony do odpowiednio sprawdzonego
i uziemionego (3-stykowego) gniazda prgdu zmiennego przeznaczonego dla modutu
zasilania.

e Nie uzywaé gniazda sterowanego przetgcznikiem $ciennym.
* Nie uzywaé wtyczki adaptera do nieuziemionego gniazda.

* Nie uzywaé przenoénych adapteréw z wieloma gniazdami (listew elekirycznych).

Stosowanie adapteréw lub listew elektrycznych moze spowodowaé porazenie prgdem
elektrycznym lub zatrzymanie pompy.
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2. Przeprowadzi¢ autotest modutu zasilania i wykonaé jedng z nastepujqcych czynnosci;
e Jesli modut zasilania przejdzie pomysélnie autotest, przej$é do kroku 3.

e Jesli modut zasilania nie przejdzie pomyélnie autotestu, skontaktowaé sie z firmq
Thoratec Corporation.

Wiecej informaciji zawiera rozdziat Przeprowadzanie autotestu modutu zasilania na

str. 3-23.
3. Wpykona¢ jedng z nastepujgcych czynnosci:
* Jesli przewdd pacjenta jest podtgczony do modutu zasilania, przejsé do kroku 5.
e Jesli przewdd pacjenta nie jest podtgczony do modutu zasilania, przejéé do kroku 4.
4. Aby podtqczy¢ przewéd pacjenta do modutu zasilania, nalezy wykonaé nastepujgce
czynnosci:
a. Ustawié czerwong kropke na przewodzie pacjenta w jednej linii z czerwong kropkg obok
gniazda oznaczonego symbolem serca (@) na module zasilania.
b. Podtgczy¢ przewdd pacjenta modutu zasilania do gniazda (Rysunek 3.68).

Petne wprowadzenie przewodu do gniazda spowoduje, ze przewdd zatrzasnie sie
w odpowiednim potozeniu.

Rysunek 3.68 Ustawienie czerwonych kropek w jednej linii

c. Pociggnqé¢ delikatnie za czarng czeéé ztqcza redukujgecq naprezenia, aby sprawdzié, czy
przewdd jest dobrze podigczony (Rysunek 3.69).

PRZESTROGA!

Nie ciggnq¢ za przewdd.

Chwycié¢ w tym
miejscu, aby
sprawdzié
potqgczenie

Rysunek 3.69 Pocigganie za czarng czes¢ ztacza redukujgeq naprezenia w celu sprawdzenia
pofaczenia
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Zasilanie systemu 3

Umiescié czarne i biate ztgcza przewodu pacjenta modutu zasilania oraz ztgcza przewodu
zasilania urzqdzenia sterujgcego systemu w zasiegu reki.

Wyiq¢ zaciski baterii wraz z zamocowanymi bateriami z nalezgcego do pacjenta futeratu lub
futeratu podréznego.

Nacisngé przycisk wskaznika poziomu natadowania na kazdej baterii, aby okresli¢, ktéra
bateria ma najnizszy poziom energii.

Wiecej informacii zawiera rozdziat Sprawdzanie poziomu natadowania baterii na str. 3-55.
Wykona¢ jedng z nastepujgcych czynnoici:

e Jezeli jedna z baterii ma mniejszy poziom energii, nalezy rozpoczqé od niej i odtgczyé
od niej ztqcze.

e Jesli obie baterie sq natadowane w réwnym stopniu, nalezy najpierw odtqgczyé biate
zlgcze.

Odkreci¢ biate ztgcze od zacisku baterii.
Zostanie wyemitowany alarm odtgczenia przewodu zasilania. Jest to prawidtowe.
Odtozyé zacisk baterii wraz z zamocowanq baterig na bok.

Podtgczy¢ biate ztgcze przewodu pacjenta modutu zasilania do biatego ztqgcza przewodu
zasilania urzqgdzenia sterujgcego systemu.

Sygnat alarmowy ustanie.

Odkreci¢ czarne ztqcze od zacisku baterii.

Zostanie wyemitowany alarm odtgczenia przewodu zasilania. Jest to prawidtowe.
Odtozyé zacisk baterii wraz z zamocowanq baterig na bok.

Podtgczy¢ czarne ztqcze przewodu pacjenta modutu zasilania do biatego ztgcza przewodu
zasilania urzqgdzenia sterujgcego systemu.

Sygnat alarmowy ustanie.
Nacisngé przycisk zwalniania baterii na zacisku baterii w celu wyjecia baterii.
Powtérzyé krok 15 w odniesieniu do drugiej baterii.

Urzqdzenie sterujgce systemu jest teraz podtgczone do modutu zasilania, a modut zasilania
dostarcza zasilanie do systemu. Zaciski baterii nalezy przechowywaé w czystym i suchym
miejscu do czasu nastepnego uzycia.

Umiescié roztadowane baterie w tadowarce baterii w celu ich natadowania.
Wiecej informaciji zawiera rozdziat tadowanie baterii HeartMate na str. 3-80.
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Przetqczanie zasilania z baterii na zasilacz przenosny

Nalezy zachowaé ostroznos$é podczas podtgczania i odtgczania przewodéw zasilania. Wiecej
informacji na ten temat zawiera rozdziat Wytyczne dotyczgce postepowania ze ztgczami
przewoddw zasilania na str. 7-38.

ELEMENTY NIEZBEDNE DO WYKONANIA TEGO ZADANIA:

e 1 aktualnie dziatajgce urzqdzenie sterujgce systemu zasilane za pomocq 14-woltowych
litowo-jonowych baterii

* 1 sprawny zasilacz przeno$ny

* Sprawne gniazdo elekiryczne prgdu przemiennego przeznaczone do podtqczania zasilacza
przeno$nego i niesterowane przetqcznikiem $ciennym

* 1 przewdd zasilania sieciowego do podtgczenia do elekirycznego gniazda prgdu
przemiennego

e 1 futerat na baterie lub inne akcesoria do noszenia baterii przy sobie lub ich przenoszenia

ABY PRZELACZYC ZASILANIE Z BATERII NA ZASILACZ PRZENOSNY, NALEZY:

1. Upewni¢ sig, ze zasilacz przenoény jest podtgczony do odpowiednio sprawdzonego
i uziemionego (3-stykowego) gniazda prgdu zmiennego przeznaczonego dla zasilacza
przenos$nego.

* Nie uzywa¢ gniazda sterowanego przetgcznikiem $ciennym.

* Nie uzywa¢é przenoénych adapteréw z wieloma gniazdami (listew elekirycznych).

2. Umieéci¢ w zasiegu reki czarne i biate ztgcza przewodu pacijenta zasilacza przeno$nego
oraz ztqcza przewodu zasilania urzqdzenia sterujgcego systemu.

3. Wyjqé zaciski baterii wraz z zamocowanymi bateriami z nalezgcego do pacjenta futeratu lub
futeratu podréznego.

4. Nacisngé¢ przycisk wskaznika poziomu natadowania na kazdej baterii, aby okresli¢, ktéra
bateria ma najnizszy poziom energii.

Wiecej informacji zawiera rozdziat Sprawdzanie poziomu natadowania baterii na str. 3-55.
5. Wykonaé jednq z nastepujgcych czynnosci:

* Jezeli jedna z baterii ma mniejszy poziom energii, nalezy rozpoczqé od niej i odiqczyé
od niej ztqcze.

* Jesli obie baterie sq natadowane w réwnym stopniu, nalezy najpierw odtqczy¢ biate
ztqcze.

6. Odkreci¢ biate ztqcze od zacisku baterii i odigczyé przewdd.
Zostanie wyemitowany alarm odtqczenia przewodu zasilania. Jest to prawidtowe.
7. Odlozy¢ zacisk baterii wraz z zamocowang baterig na bok.

8. Podiqczy¢ biate ztgcze przewodu pacjenta zasilacza przeno$nego do biatego ztqcza
przewodu zasilania urzqgdzenia sterujgcego systemu.
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Sygnat alarmowy ustanie.

Dokrecié nakretke.

. Odkreci¢ czarne ztqcze od zacisku baterii i odtgczyé przewdd.

Zostanie wyemitowany alarm odtqczenia przewodu zasilania. Jest to prawidtowe.
Odtozyé zacisk baterii wraz z zamocowanq baterig na bok.
Wykonaé nastepujgce czynnosci:

a. Podtqczyé czarne zlgcze przewodu pacjenta zasilacza przenoénego do czarnego ztgcza
przewodu zasilania urzqdzenia sterujgcego systemu.

b. Dokreci¢ nakretke.

Sygnat alarmowy ustanie.
Nacisng¢ przycisk zwalniania baterii na zacisku baterii w celu wyjecia baterii.
Powtérzyé krok 13 w odniesieniu do drugiej baterii.

Urzqdzenie sterujgce systemu jest teraz podtqgczone do zasilacza przenoénego, ktéry zasila
system.

Zaciski baterii nalezy przechowywaé w czystym i suchym miejscu do czasu nastepnego
uzycia.
Umieécié roztadowane baterie w tadowarce baterii w celu ich natadowania.

Wiecej informacji zawiera rozdziat tadowanie baterii HeartMate na str. 3-80.
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Omoéwienie fadowarki baterii

tadowarka baterii (Rysunek 3.70) umozliwia fadowanie 14-woltowych litowo-jonowych
baterii HeartMate stuzgcych do zasilania systemu do mechanicznego wspomagania pracy

lewej komory HeartMate Ill podczas pracy na bateriach. tadowarka baterii przeznaczona jest
w szczegdlnosci do:

* tadowania maksymalnie czterech baterii przez cztery godziny lub krécej. Wiecej informacji
zawiera rozdziat tadowanie baterii HeartMate na str. 3-80.

* Monitorowania koniecznosci kalibracji i kalibrowania poszczegélnych baterii. Wiecej
informacji zawiera rozdziat Kalibrowanie baterii HeartMate na str. 3-84.

* Wykonywania testéw diagnostycznych dotyczqcych czterech baterii jednoczeénie. Wiecej
informacji zawiera rozdziat tadowanie baterii HeartMate na str. 3-80.

Rysunek 3.70 tadowarka baterii
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® Nie uzywa¢ tadowarki baterii w poblizu innego sprzetu. Nie umieszczaé tadowarki baterii
na innym sprzecie.

* tadowarka baterii emituje energie o czestotliwoéci radiowej. Uzywanie tadowarki baterii
niezgodnie z instrukcjq obstugi moze wywotaé szkodliwe zaktécenia spowodowane
obecnoscig innych urzgdzen. W celu stwierdzenia wystgpienia zaktécen nalezy
wytqczyé/whqczyé tadowarke baterii i obserwowaé pozostate urzgdzenia w poblizu.

W przypadku stwierdzenia zaktécen:

- Zmienié potozenie lub przesungé urzqdzenia dotkniete zaktéceniami.
- Zwigkszy¢ odlegto$é miedzy tadowarkg baterii a urzgdzeniami dotknietymi
zaktéceniami.

Podtqgczyé urzqdzenia dotknigte interferencjq do innego gniazda elekirycznego niz
to, do ktérego podtqgczona jest tadowarka baterii.

* W celu unikniecia ryzyka porazenia prgdem elekirycznym tadowarke baterii nalezy
podtgczaé do odpowiednio przetestowanego i uziemionego (3-stykowego) gniazda
elekirycznego prqdu przemiennego przeznaczonego do podigczania fadowarki.

Nie uzywa¢ gniazda sterowanego przetgcznikiem $ciennym.

Nie uzywaé wityczki adaptera do nieuziemionego gniazda.

Nie uzywaé przenoénych adapteréw z wieloma gniazdami (listew elektrycznych).
e tadowarke baterii nalezy przechowywaé w suchym miejscu z dala od wody i innych

ptynéw. Jezeli tadowarka baterii bedzie miata stycznoéé z wodgq lub innym ptynem, moze
nie dziata¢ poprawnie lub moze doj$é do porazenia prgdem elektrycznym.

* Nie nalezy uzywaé tadowarki baterii w poblizu tatwopalnych mieszanek $rodkéw
anestetycznych z powietrzem, tlenem lub podtlenkiem azotu, poniewaz moze dojé¢ do
eksplozji.

* Nalezy upewnié sie, ze stosowane sprzety i materiaty zostaty zatwierdzone przez firme
Thoratec Corporation. W przypadku uzycia niezatwierdzonych czesci tadowarka baterii
moze zaktécaé prace innych urzqdzen.
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PRZESTROGA!

® Do tadowania 14-woltowych litowo-jonowych baterii HeartMate nalezy uzywaé wytqcznie
tadowarki baterii dostarczanej przez firme Thoratec Corporation. Inne tadowarki baterii
mogq uszkodzi¢ baterie HeartMate.

* Nie uzywa¢ tadowarki baterii do testowania ani do tadowania baterii innych niz baterie
HeartMate. Moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia tadowarki lub baterii albo spowodowaé
uszkodzenie ciata uzytkownika.

¢ Przed wtozeniem baterii do fadowarki baterii w celu natadowania lub dotadowania
sprawdzié, czy bateria nie jest uszkodzona. Nie nalezy uzywaé baterii, ktéra wydaje sie
uszkodzona.

* W celu osiggniecia najwyzszej wydajnosci dziatania fadowarka baterii wymaga okresowe;j
konserwacji przynajmniej raz na 12 miesigcy. Okresowa konserwacja obejmuje (migdzy
innymi) kontrole funkcjonalng urzgdzenia oraz czyszczenie/inspekcje wszystkich
wewnetrznych zlgczy. Serwis i konserwacja tadowarki baterii mogq byé przeprowadzane
wyltqcznie przez przeszkolony personel firmy Thoratec Corporation.

* Przed umieszczeniem baterii w gniazdach do fadowania nalezy upewni¢ sie, ze tadowarka
baterii jest podtgczona do zasilania i wigczona (,1”).

e Natychmiast po wyswietleniu monitu o skalibrowanie baterii nalezy jq skalibrowaé, aby
zapobiec zaleganiu baterii nieskalibrowanych. Po okoto 70 zastosowaniach baterie
HeartMate mogq wymagaé ponownego skalibrowania. tadowarka baterii poinformuje
o koniecznoéci kalibracji baterii. Proces kalibracji moze zajgé do 12 godzin, przy czym
kalibracje baterii nalezy przeprowadzaé pojedynczo.

* Baterie nalezy pozostawié w tadowarce baterii przez caty cykl kalibracji. Wyjecie baterii
z fadowarki przed jej catkowitym skalibrowaniem moze skutkowaé roztadowaniem baterii.
O stanie baterii bedzie informowaé wskaznik poziomu natadowania znajdujgcy sie na
baterii.

* Nie nalezy dotyka¢ metalowych stykéw wewnqtrz fadowarki baterii, gdy tadowarka baterii
jest podiqczona do zrédta zasilania sieciowego i jest wigczona, w przeciwnym razie
istnieje ryzyko porazenia prgdem elektrycznym.

* Nalezy dba¢, aby metalowe styki wewnatrz gniazd tadowarki baterii byty czyste i suche.
Zabrudzenia metalowych wtykéw wewnaqtrz gniazd tadowarki baterii mogq uniemozliwié
prawidtowe fadowanie baterii, co moze mie¢ wptyw na ich wydajnos¢.
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Wprowadzanie ustawien fadowarki baterii przed pierwszym uzyciem

Przed przystgpieniem do fadowania baterii HeartMate tadowarke baterii nalezy podtgczyé

i wigczyé. Na wyswietlaczu na przednim panelu tadowarki baterii sqg wyéwietlane komunikaty
dotyczqce ustawien i eksploatacii. Rozdziat Wybér trybu wyswietlania jezyka na str. 3-77
zawiera instrukcje na temat wyboru jezyka i trybu wyswietlania.

ELEMENTY NIEZBEDNE DO WYKONANIA TEGO ZADANIA:

¢ 1 tadowarka baterii

® 1 szary przewdd zasilania sieciowego w celu podtgczenia do elektrycznego gniazda
zasilania prqdem przemiennym

e Sprawne i uziemione (3-stykowe) gniazdo elekiryczne prqdu przemiennego, ktére nie jest
sterowane przetqcznikiem $ciennym

ABY WPROWADZIC USTAWIENIA tADOWARKI BATERII, NALEZY:
1. Ostroznie wyjq¢ tfadowarke baterii z opakowania, jesli jeszcze nie zostata rozpakowana.

2. Umieéci¢ tadowarke baterii na gtadkiej, stabilnej powierzchni.

3. Sprawdzi¢ czy tadowarka baterii nie ma wgniecen, odpryskéw, peknie¢ ani innych
uszkodzen, a nastepnie wykonaé jednq z nastepujgcych czynnosci:

e Jedli tadowarka baterii nie jest uszkodzona, przejé¢ do kroku 4.

e Jeéli tadowarka baterii jest uszkodzona, skontaktowaé sie z firmq Thoratec Corporation
w celu uzyskania tadowarki na wymiane. Nie nalezy uzywaé tadowarki baterii, ktéra
wydaje sie uszkodzona.

4. Sprawdzié cztery gniazda tadowania baterii i wykonaé nastepujgce czynnosci:
e Upewni¢ sig, ze gniazda sq czyste i puste (nie znajdujg sie w nich baterie).
* Upewni¢ sig, ze gniazda nie sq zabrudzone ani zanieczyszczone.
® Zwréci¢ szczegdlng uwage na czystoéé metalowych stykéw wewnatrz gniazd.
Zabrudzenia lub przedmioty pokrywajgce metalowe styki wewnqtrz gniazd mogg
uniemozliwié prawidtowe tadowanie baterii, co moze mieé wptyw na ich wydajnosé.
5. Z opakowania wyjqé szary przewdd zasilania sieciowego.

6. Podtgczyé zenskq koncdwke przewodu zasilania do wejécia zasilania modutu na tylnym
panelu tadowarki baterii (Rysunek 3.71).

Rysunek 3.71 Podfgczanie przewodu zasilania do fadowarki baterii
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7. Podtgczyé tadowarke baterii do odpowiednio przetestowanego i uziemionego (3-stykowego)
gniazda elekirycznego z prqgdem przemiennym przystosowanego do podtgczania tadowarki.

e Nie uzywa¢ gniazda sterowanego przetqcznikiem $ciennym.
e Nie uzywa¢ wiyczki adaptera do nieuziemionego gniazda.

* Nie uzywa¢ przeno$nych adapteréw z wieloma gniazdami (listew elektrycznych).

Podczas podrézy zagranicznych pacjent potrzebuje przewodu zasilania dostarczonego
przez firme Thoratec Corporation. Przewdd zasilania musi byé zgodny z lokalnymi
parametrami zasilania oraz spetniaé stosowne normy krajowe dotyczqce wiykéw,
napiecia i natezenia znamionowego oraz oznaczen i specyfikacji agenc;ji
bezpieczenstwa. W przypadku potrzeby nabycia przewodu zasilania nalezy
skontaktowaé sie z firmqg Thoratec Corporation. Informacje dotyczqce kontaktu z firmg
Thoratec Corporation mozna znalez¢ na str. iii.

8. Witqczy¢ tadowarke baterii za pomocq przetgcznika znajdujgcego sie z tytu fadowarki,
przestawiajqc go z pozycji wytqczonej (,0") do pozycji wigczonej (,1”).

Po wigczeniu tadowarki baterii, wszystkie kontrolki na panelu przednim zacznq $wiecié
(Rysunek 3.72). tadowarka baterii wyemituje jednorazowy sygnat dzwigkowy oraz
przeprowadzi autotest. Przeprowadzenie autotestu zajmuje okoto 10 sekund.

Rysunek 3.72 Panel wyéwietlacza podczas przeprowadzania autotestu tadowarki baterii
Wystqgpi jedna z nastepujgcych sytuacii

* Po pomyslnym przeprowadzeniu autotestu wszystkie kontrolki wytqczq sie, a na panelu
wyswietlacza pojawi sie komunikat ,HeartMate CHARGER” (tadowarka HeartMate)
(Rysunek 3.73). tadowarka baterii jest wtedy gotowa do uzytku.

Rysunek 3.73 Komunikat ,HeartMate CHARGER” (kadowarka HeartMate) wy$wietlony na
ekranie tadowarki baterii

LUB
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* Jezeli podczas autotestu tadowarka wykryje problem, na wyswietlaczu pojawi sie
komunikat o btedzie i/lub kontrolki ani dZzwiek nie zostang wtgczone w sposéb opisany
powyzej.

Rozdziat Korzystanie z tadowarki do sprawdzenia baterii lub stanu tadowarki na

str. 7-34 zawiera instrukcje, jok nalezy postepowaé z alarmami informacyjnymi

w przypadku wystgpienia dowolnego z nastepujqcych zdarzen: wyswietlenie komunikatu
o btedzie, brak aktywacii kontrolek lub sygnatéw dzwiekowych bqdz dziatanie
odbiegajgce od opisanego (Rysunek 3.74).

Rysunek 3.74 Przyktadowy komunikat o btedzie

Uwaga: Za kazdym razem, kiedy zostanie wyéwietlony komunikat HeartMate CHARGER
(tadowarka HeartMate) panel wyswietlacza zostanie stopniowo przyciemniony, wytqczy sie
dwie sekundy, a nastepnie powréci do petnej jasnosci. Sprzyja to przedtuzeniu czasu
eksploatacji wyswietlacza. W tym czasie mozna uzywaé tadowarki baterii.

Wybér trybu wyswietlania jezyka

Ekran panelu wyswietlacza udostepnia dwa tryby wyswietlania jezyka:

e symbole graficzne (opcja domyslna),

e tekst w jezyku angielskim.

Symbole graficzne sq domyélnym trybem wyswietlania. Tryb wyswietlania jezyka mozna zmienié

z opcji symboli graficznych na opcje tekstu w jezyku angielskim przed uzyciem tadowarki baterii
po raz pierwszy.

ELEMENTY NIEZBEDNE DO WYKONANIA TEGO ZADANIA:
¢ 1 tadowarka baterii

® 1 szary przewdd zasilania sieciowego w celu podigczenia do elekirycznego gniazda
zasilania prqgdem przemiennym

e Sprawne i uziemione (3-stykowe) gniazdo elekiryczne prqdu przemiennego, ktére nie jest
sterowane przetgcznikiem $ciennym

Instrukcja obstugi systemu do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory HeartMate lI 3-77



3 Zasilanie systemu

ABY WYBRAC TRYB WYSWIETLANIA JEZYKA PRZED URUCHOMIENIEM tADOWARKI BATERII PO RAZ
PIERWSZY, NALEZY:

1. Rozpakowaé i podtqczyé tadowarke baterii.
Na tym etapie nie nalezy witgczaé tadowarki baterii.

2. Nacisngé i przytrzymaé przyciski 1 i 3 na panelu przednim tadowarki baterii
(Rysunek 3.75), jednoczeénie naciskajgc przetqeznik zasilania do pozyciji (,1).

Rysunek 3.75 Naciéniecie i przytrzymanie przyciskow 11 3 w celu zmienienia trybu wyswietlania

3. Po wyswietleniu komunikatu English (Angielski) (Rysunek 3.76) zwolni¢ przyciski 1 i 3.

Rysunek 3.76 Wyswietlanie tekstu w jezyku angielskim

Aby ustawi¢ preferowany tryb wyswietlania, wykona¢ jedng z nastepujacych czynnosci:

* Nacisngé i zwolni¢ przycisk 1, aby ustawi¢ opcje tekstu w jezyku angielskim jako
preferowany tryb wyséwietlania.

* Nacisngé i zwolni¢ przycisk 2, przewingé do opcji symboli graficznych, a nastepnie

nacisngé i zwolnic przycisk 1, aby ustawi¢ opcje symboli graficznych jako preferowany
tryb wyswietlania.

WAZNE! Po zwolnieniu przycisku 1 tadowarka baterii przeprowadzi autotest. Jesli autotest

zostanie przeprowadzony pomyslnie, zostanie wyswietlony komunikat HeartMate CHARGER
(tadowarka HeartMate).
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Wybér trybu wyswietlania jezyka po uruchomieniu tadowarki baterii

ELEMENTY NIEZBEDNE DO WYKONANIA TEGO ZADANIA:
¢ 1 tadowarka baterii

® 1 szary przewdd zasilania sieciowego w celu podtgczenia do elektrycznego gniazda
zasilania prqdem przemiennym

e Sprawne i uziemione (3-stykowe) gniazdo elekiryczne prqdu przemiennego, ktére nie jest
sterowane przetqcznikiem $ciennym

ABY WYBRAC TRYB WYSWIETLANIA JEZYKA PO URUCHOMIENIU tADOWARKI BATERII NALEZY:
1. Wyijq¢ wszystkie baterie z gniazd do fadowania.

2. Woytqczy¢ tadowarke baterii, przetgczajgc jq z trybu wigczony (,1”) na wytgezony (,0”) za
pomocq przetqcznika.

Nie odfgczaé tadowarki baterii od zasilania.

3. Nacisngé i przytrzymaé przyciski 1 i 3 na panelu przednim tadowarki baterii, a nastepnie
nacisnqé przetqeznik zasilania do pozyciji (,1”).

4. Po zaswieceniu sie kontrolek na panelu wyswietlacza zwolni¢ przyciski 1 i 3.
tadowarka baterii zostanie wtgczona.
5. Przy uzyciu przycisku 2 przewingé ekran do wybranego trybu wyswietlania.
6. Po pojawieniu sie¢ wybranego trybu wyswietlania nacisng¢ i zwolni¢ przycisk 1.
WAZNE! Po zwolnieniu przycisku 1 tadowarka baterii przeprowadzi autotest. Jesli autotest

zostanie przeprowadzony pomyslnie, zostanie wys$wietlony komunikat HeartMate CHARGER
(tadowarka HeartMate).
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tadowanie baterii HeartMate

tadowarka baterii moze tadowaé do czterech 14-woltowych litowo-jonowych baterii
jednoczesnie. Natadowanie od jednej do czterech baterii zajmuje nie wiecej niz cztery godziny,
w zaleznoéci od ich poziomu natadowania. Nalezy pamigtaé o zaplanowaniu uzytkowania

i tadowania baterii z czterogodzinnym wyprzedzeniem.

Aby uzyska¢ jak najlepszqg wydajno$¢ baterii, nalezy je pozostawi¢ w gniazdach tadowania do
czasu, kiedy bedq potrzebne. Pozostawienie natadowanych baterii w tadowarce baterii nie
spowoduije ich uszkodzenia.

14-woltowe litowo-jonowe baterie HeartMate wykorzystujg technologie, ktéra umozliwia
zmierzenie dostepnej mocy baterii i okresla liczbe ich zastosowan/cykli tadowania. Gdy bateria
znajdzie sie w gniezdzie fadowania (Rysunek 3.77), tadowarka baterii natychmiast sprawdzi
poziom jej natadowania poprzez odczyt wewnetrznego chipa komputerowego baterii.

Rysunek 3.77 Baterie wsunigte do gniazda tadowania tadowarki baterii
W celu wyéwietlenia informacji na temat dostepnej mocy baterii i ogélnej liczby jej

zastosowan/cykli tadowania na panelu wyswietlacza tadowarki baterii nalezy nacisngé przycisk
numeryczny danego gniazda tadowania.
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W zaleznosci od poziomu natadowania baterii zaswieci sie jedna z trzech kontrolek (zielona,
z6tta lub czerwona) znajdujgeych sie obok gniazda (Rysunek 3.78).

® Zielona kontrolka: bateria jest natadowana i gotowa do uzytku.
e Zétta kontrolka $wiecgca statym $wiattem: bateria jest w trakcie tadowania.
e Czerwona kontrolka: bateria jest uszkodzona lub wystqpit problem z tadowarkg.

Rysunek 3.78 Kontrolki poziomu natadowania (zielona, zétta, czerwona) dla gniazd od 1 do 4

Tabela 3.5 zawiera opis kodéw koloréw kontrolek gniazd tadowania.

Tabela 3.5 Kody koloréw kontrolek gniazd tadowarki baterii

Kolor Stan/znaczenie

Zielon
Y Bateria jest natadowana i gotowa do uzytku.

Zotty

Bateria jest w trakcie procesu fadowania, testowania lub kalibragiji.

Zétty (kontrolka miga)
Bateria wymaga przeprowadzenia cyklu kalibracii.

Czerwony Bateria lub gniazdo tadowania sq uszkodzone.

W takim przypadku nie nalezy uzywaé baterii.

ELEMENTY NIEZBEDNE DO WYKONANIA TEGO ZADANIA:

* 1 sprawna tadowarka baterii

* 1 szary przewdd zasilania sieciowego w celu podtgczenia do elekirycznego gniazda
zasilania prqgdem przemiennym

e Sprawne i uziemione (3-stykowe) gniazdo elekiryczne prqdu przemiennego, ktére nie jest
sterowane przetgcznikiem $ciennym

® Maksymalnie cztery 14-woltowe litowo-jonowe baterii HeartMate
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ABY NAtADOWAC 14-WOLTOWE BATERIE LITOWO-JONOWE, NALEZY:

WAZNE! Umieci¢ baterie w gniezdzie fadowania, nie uzywajqc sity. Bateria pasuje do
gniazda tylko wtedy, gdy zostanie umieszczona wskaznikiem poziomu natadowania baterii ku
gérze i ku przodowi. Po prawidtowym umieszczeniu baterii w gniezdzie zostanie wyemitowany
sygnat dzwiekowy oraz zaswieci sie jedna z kontrolek obok gniazda (zielona, zétta, czerwonal).

1. Umiescié baterie w jednym z trzech gniazd tadowania.

Wskaznik poziomu natadowania baterii powinien byé skierowany ku gérze i ku przodowi
(Rysunek 3.79).

Rysunek 3.79 tadowarka baterii z bateriami umieszczonymi we wszystkich gniazdach
tadowania

2. Sprawdzi¢, ktéra kontrolka $wieci sie przy gniezdzie tadowania:
e Zielona kontrolka — bateria jest natadowana i gotowa do uzytku.

Nalezy wyjq¢ baterie w celu jej natychmiastowego uzycia lub pozostawié¢ baterig
w gniezdzie do momentu, kiedy bedzie potrzebna. Pozostawienie natadowanej baterii
w tadowarce baterii nie spowoduje jej uszkodzenia.

e Zétta kontrolka — bateria jest w trakcie fadowania.

Nalezy pozostawié baterie w gniezdzie w celu kontynuowania tadowania. Zétta
kontrolka bedzie sie $wieci¢, dopdki bateria nie bedzie natadowana. Kiedy bateria
zostanie natadowana, zétta kontrolka zgasnie i zapali sie zielona kontrolka.

* Migajgca zétta kontrolka — patrz rozdziat Kalibrowanie baterii HeartMate na str. 3-84.
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e Czerwona kontrolka lub brak za$wieconej kontrolki — wystgpit problem z baterig lub
gniazdem tadowania.

Nalezy wyjq¢ baterie i wlozy¢ jq ponownie do tego samego gniazda. Jesli sytuacja sie
powtdrzy (czerwona kontrolka lub brak zaswieconej kontrolki), nalezy wtozy¢ baterie do
innego gniazda.

Jesdli baterii nie mozna natadowaé w innym gniezdzie, oznacza to, ze jest uszkodzona.
Nie uzywaé uszkodzonej baterii. W przypadku koniecznosci wymiany nalezy
skontaktowaé sie z firmg Thoratec Corporation. Rozdziat Korzystanie z tadowarki do
sprawdzenia baterii lub stanu fadowarki na str. 7-34 zawiera informacje dotyczqce
komunikatéw informacyjnych i rozwigzywania probleméw, opisuje réwniez, jak
odczytywaé kody alarmowe, gdy zapala sie czerwona kontrolka.

3. Po uptywie okoto czterech godzin nalezy sprawdzié kontrolki obok gniazda tadowania danej
baterii.

e Zielona kontrolka oznacza, ze bateria jest natadowana i gotowa do uzytku.
e Z4ta kontrolka oznacza, ze bateria jest w trakcie fadowania.

e Czerwona kontrolka oznacza, wystqpit problem z baterig lub tadowarka baterii
z jakiego$ powodu przerwata cykl tadowania. Rozdziat Korzystanie z tadowarki do
sprawdzenia baterii lub stanu fadowarki na str. 7-34 zawiera informacje na temat
sposobu postepowania w przypadku za$wiecenia sie czerwonej kontrolki.

4. Powtdrzy¢ kroki 1-3 w odniesieniu do trzech pozostatych baterii.

PRZESTROGA!

Unikaé zakrywania lub blokowania otwordw w gérnej czegéci tadowarki baterii podczas jej
uzytkowania. Zakrywanie lub blokowanie otworéw moze wptyngé negatywnie na
dziatanie tadowarki baterii.
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Kalibrowanie baterii HeartMate

14-woltowe litowo-jonowe baterie HeartMate wykorzystujq technologie, ktéra umozliwia
zmierzenie dostepnej mocy baterii i okresla liczbe ich zastosowan/cykli tadowania. Po okoto
70 zastosowaniach bateria rozpoznaje, ze jej wskaznik poziomu natadowania baterii wymaga
kalibracji. Kalibracja pomaga zapewnié doktadnoéé pomiaréw wskaznika poziomu
natadowania baterii.

Podczas kalibracji tadowarka baterii opréznia baterie z catej energii elekirycznej, a nastepnie
ponownie |q taduje. W celu przeprowadzenia kalibracji baterie nalezy umieécié¢ w tadowarce
baterii. Kalibracja baterii moze trwaé do 12 godzin, a proces kalibracji nalezy przeprowadzié¢
pojedynczo wobec kazdej z baterii. W trakcie kalibraciji jednej baterii tadowarka baterii moze
jednoczesnie zwyktym tokiem tadowaé trzy baterie HeartMate.

Gdy bateria znajdzie sie w tadowarce baterii, kiéra wykryje, ze jest zalecane przeprowadzenie
kalibracij:
® Przy danym gniezdzie zacznie miga¢ zétta kontrolka.

* Na panelu wyéwietlacza tadowarki baterii zacznie migaé symbol przedzielonej baterii
i numer gniazda, w ktérym znajduje sie bateria wymagajgca kalibracji (Rysunek 3.80).
Podczas migania ekranu na panelu wyéwietlacza symbol kétka z numerem w érodku zmieni
sie z kétka wypetnionego na niewypetnione.

Rysunek 3.80 Komunikat o kalibracii (w trybie graficznym) oznaczajqcy, ze bateria znajdujgca sie
w gniezdzie 4 wymaga kalibracji

Baterie mozna skalibrowaé po wyswietleniu monitu lub w dogodniejszym momencie. Baterig
mozna na przyktad skalibrowaé nocq lub podczas snu pacjenta (gdy system jest zasilany
z modutu zasilania lub zasilacza przenoénego).

ELEMENTY NIEZBEDNE DO WYKONANIA TEGO ZADANIA:
* 1 sprawna fadowarka baterii

* 1 szary przewdd zasilania sieciowego w celu podigczenia do elekirycznego gniazda
zasilania prqdem przemiennym

e Sprawne i uziemione (3-stykowe) gniazdo elekiryczne prqdu przemiennego, ktére nie jest
sterowane przetqgcznikiem $ciennym

* 1 14-woltowa litowo-jonowa bateria HeartMate wymagajqca kalibracii
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ABY PRZEPROWADZIC KALIBRACJE BATERII ZARAZ PO WYSWIETLENIU MONITU, NALEZY:

W ciqgu dziesieciu sekund od momentu rozpoczecia migania zéttej kontrolki nalezy nacisngé
i zwolnié przycisk numeryczny danego gniazda.

tadowarka baterii rozpocznie proces kalibracji baterii.

WAZNE! Podczas procesu kalibraciji zétta kontrolka przy uzywanym gniezdzie bedzie sie
$wieci¢, a na ekranie panelu wyéwietlacza pojawi sie komunikat HeartMate CHARGER
(tadowarka HeartMate). Naciénigcie przycisku numerycznego gniazda uzywanego do

kalibrowania baterii spowoduje wyéwietlenie ekranu informujgcego o postepie kalibraciji
(Rysunek 3.81).

Po ukonczeniu kalibracji baterii zétta kontrolka zgasénie i zapali sie zielona kontrolka. Oznacza
to, ze bateria jest natadowana i gotowa do uzytku.

Rysunek 3.81 Ekran postepu kalibracji wskazujqcy, ze bateria znajdujqca sie w gniezdzie 4 zostata
skalibrowana

ABY NALADOWAC BATERIE W DANYM MOMENCIE (I SKALIBROWANIA JEJ W POZNIEJSZYM CZASIE),
NALEZY:

Nie robi¢ nic, kiedy zétta kontrolka zacznie migaé. Po dziesieciu sekundach tadowarka baterii
rozpocznie standardowy cykl tadowania.

WAZNE! Baterie mozna natadowaé i uzyé jej ponownie, nalezy jednak jq jak najszybcie]
skalibrowaé.

Jesli kalibracja baterii zostanie anulowana po rozpoczeciu procesu kalibracji, nalezy wykonaé
nastepujgce czynnosci:

1. Wyjq¢ baterig z gniazda tadowania, aby anulowaé kalibracje.

2. W przypadku wyjecia baterii przed zakorczeniem kalibracji baterie przed uzyciem nalezy
natadowaé i sprawdzié.

Jesli bateria zostanie wyjeta przed zakoriczeniem kalibracji, moze byé roztadowana.
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3. Sprawdzi¢ poziom natadowania baterii przy uzyciv wskaznika poziomu natadowania
znajdujgcego sie na baterii.

PRZESTROGA!

Baterig nalezy skalibrowaé jak najszybciej po wyswietleniu monitu o przeprowadzenie
kalibracji, aby zapewni¢ jej optymalng wydajno$é. Proces kalibracji moze zajqé do
12 godzin. Nalezy w zwigzku z tym zawsze pamietaé o przygotowaniu odpowiedniej
liczby natadowanych baterii przed rozpoczeciem procesu kalibracji. W normalnych
warunkach nalezy mie¢ przygotowane cztery w petni natadowane baterie, aby méc
wymieni¢ baterie dwa razy w ciggu 12-godzinnego cyklu kalibracji.

Sprawdzanie poziomu nafadowania baterii

Przy uzyciu tadowarki baterii mozna sprawdzié poziom natadowania baterii. Aby sprawdzié
poziom natadowania baterii, nalezy wykonaé nastepujgce czynnosci:

1. Umiescié baterie w gniezdzie tadowania.

2. Nacisngé i zwolni¢ przycisk numeryczny tego gniazda.

Na panelu wyéwietlacza tadowarki baterii pojawiq sie nastepujace informacje

(Rysunek 3.82):
* numer gniazda,
e symbol baterii,
® procent poziomu natadowania.

Jesli na przyktad poziom natadowania baterii wynosi okoto 50%, na ekranie pojawi sie
symbol wypetnionej do potowy baterii wraz z napisem ,50%".

Rysunek 3.82 Poziom natadowania baterii wyswietlany na tadowarce baterii (bateria
natadowana w 90%)

Po uptywie pieciu sekund wyswietlacz powréci do ekranu domyélnego (,HeartMate
CHARGER” [tadowarka HeartMate]).
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3. Ponownie nacisngé przycisk numeryczny tego gniazda (podczas wyséwietlania danych
poziomu natadowania baterii), aby wyswietli¢ tgczng liczbe zastosowan/cykli tadowania.

Na panelu wyswietlacza pojawiq sie nastepujgce informacie:

® numer gniazda,

e catkowita liczba zastosowan/cykli tadowania,

* zdolno$¢ baterii do zasilania przy petnym natadowaniu (mierzona w mAh).

Po 10 sekundach wyswietlacz powréci do domyélinego ekranu HeartMate CHARGER
(tadowarka HeartMate).

Dbatosé o tadowarke baterii i jej konserwacia

tadowarka baterii wymaga okresowych kontroli i czyszczenia w celu zapewnienia jej optymalne;
wydajnosci. Rozdziat Listy kontroli bezpieczerstwa na str. D-1 zawiera szczegétowe informacje
na temat kontroli i czyszczenia tadowarki baterii.

PRZESTROGA!

Serwis i konserwacja tadowarki baterii mogq byé przeprowadzane wytqgcznie przez
przeszkolony personel firmy Thoratec Corporation.

WAZNE! Po opuszczeniu szpitala przez pacjenta osoba do kontaktu w szpitalu jest
odpowiedzialna za przeprowadzanie corocznych kontroli i konserwacii fadowarki baterii.

Utylizacja tadowarki baterii

Rozdziat Utylizacja produktu na str. 8-8 zawiera informacje dotyczqce utylizacji tadowarki
baterii.

Instrukcja obstugi systemu do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory HeartMate lI 3-87



3 Zasilanie systemu

3-88 Instrukcja obstugi systemu do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory HeartMate |l



MONITOR SYSTEMU

Niniejszy rozdziat opisuje wykorzystywanie monitora systemu w celu programowania
i monitorowania systemu do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory
HeartMate IIl.

Informacje ogélne- - - - - - - oo oo 4-3
Konfiguracja monitora systemu - - - - - - - - - - - - - oo oo 4-5
Interfejs monitora systemu- - - - - - - - - - oo oo 4-9
Ekran Clinical (Dane kliniczne) - - - - - - - - = - - - - o o o o - 410
Ekran Seftings (Ustawienia) - - - - - = = = = = = = - o o o o oo - 4-17
Ekran Alarms (Alarmy) - - - - - - - - oo o oo oo oo 4-27
Ekran Save Data (Zapisywanie danych) - - - - - - - - - - - - - - 4-34
Uzywanie ekranu History (Historia)- - - - - - - - - - - - - - - - - 4-40
Ekran Admin (Administracja) - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - 4-42
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Informacije ogdlne

Monitor systemu udostepnia lekarzom szczegétowy widok parametréw pracy systemu w duzej
skali. Uzywajgc ekranu dotykowego monitora systemu, lekarze mogq tez wprowadzaé

i zmienia¢ parametry pracy oraz ustawienia systemu. Monitor systemu jest wymagany podczas
zabiegéw wszczepiania oraz zawsze, gdy jest wymagane $ciste monitorowanie pracy systemu.
Rozdziat Konfiguracja monitora systemu do stosowania z modutem zasilania na str. 4-5 zawiera
instrukcje dotyczqgce konfiguracji przed wszczepieniem. Monitor systemu nalezy zamontowaé na
module zasilania (Rysunek 4.1).

Rysunek 4.1 Monitor systemu zamontowany na module zasilania

Dziatanie

Aby monitor systemu dziatat, nalezy go podtqczy¢ do modutu zasilania za pomocg przewodu
danych monitora systemu. Ponadto modut zasilania nalezy podtqczyé do urzqgdzenia sterujgcego
systemu. Umozliwia to przesyt danych urzqgdzenia sterujgcego systemu poprzez modut zasilania
w celu wyswietlenia na ekranie monitora systemu.

Monitor systemu stuzy do:

® doktadnego monitorowania pracy systemu podczas wszczepiania urzqgdzenia do
mechanicznego wspomagania pracy lewej komory;

* wyswietlania informacji o pracy systemu, w tym biezgcego trybu pracy (np. tryb staty),
przeptywu przez pompe, predkosci obrotowej pompy i ogdlnego stanu operacyjnego;

® programowania parametréw systemu, np. predkosci obrotowej pompy;

® oceny i monitorowania stanéw alarmowych;

e wyswietlania i zapisywania danych pracy systemu;

] re]eistrac]i danych w okresélonych odstepach czasu w celu ich pobrania i przeglgdu oraz
analizy.
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Wymagane elementy

Aby uzywaé monitora systemu wraz z modutem zasilania i urzqdzeniem sterujgcym systemu
potrzebna jest karta danych oraz przewdd danych.

* Podczas rozwigzywania probleméw zwigzanych z komunikatem Not Receiving Data (Brak
odbioru danych) na ekranie monitora systemu nie nalezy odtgczaé przewodu pacjenta od
modutu zasilania.

e Podczas rozwigzywania probleméw zwigzanych z komunikatem Not Receiving Data (Brak
odbioru danych) na ekranie monitora systemu nie nalezy odtqczaé ztgczy przewodu
zasilania urzqgdzenia sterujgcego systemu od modutu zasilania.

PRZESTROGA!

* Aby zapobiec uszkodzeniu elementéw systemu oraz obrazeniom ciata, wszystkie prace
serwisowe dotyczqce systemu do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory
HeartMate nalezy zlecaé personelowi serwisu przeszkolonemu przez firme Thoratec
Corporation.

® Zastosowanie sprzetu i materiatéw eksploatacyjnych innych niz opisane w niniejszym
podreczniku oraz sprzedawane przez firme Thoratec Corporation jako czesci zamienne
moze wptyngé na zgodnosé elektromagnetyczng systemu do mechanicznego wspomagania
pracy lewej komory z innymi urzqdzeniami Moze to spowodowaé potencjalne zaktécenia
migdzy systemem do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory i innymi
urzqdzeniami.

* Jesli monitor systemu zamontowano na module zasilania, nie nalezy prébowaé podnosié ani
przenosi¢ obu tych urzgdzen razem przy uzyciu uchwytu monitora systemu. Moze to
uszkodzié modut zasilania i/lub monitor systemu.

* Przeptyw przez pompe szacuje sie na podstawie mocy pompy. W nieprawidtowych
warunkach moze to spowodowaé przeszacowanie przeptywu lub niewy$wietlenie odczytu
przeptywu przez pompe.

 Zaden pojedynczy parametr nie moze zastgpié¢ monitorowania stanu klinicznego pacjenta.
Podczas oceny jakiejkolwiek sytuacii klinicznej nalezy uwzglednié zmiany wszystkich
parametrow.

® Modut zasilania wraz z monitorem systemu nalezy ustawi¢ w miejscu wolnym od wtékien
materiatu, kurzu i insektéw, a takze z dala od Zrédet wysokich temperatur i/lub wilgoci,
takich jak kominki, grzejniki, nebulizatory oraz czajniki emitujgce pare.

4-4 Instrukcja obstugi systemu do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory HeartMate |I



Monitor systemu 4
Konfiguracja monitora systemu

Konfiguracja monitora systemu do stosowania z modutem zasilania

ELEMENTY NIEZBEDNE DO WYKONANIA TEGO ZADANIA:

* 1 aktualnie dziatajgce urzqdzenie sterujgce systemu podtgczone do modutu zasilania za
poérednictwem przewodu pacjenta modutu zasilania

1 dziatajgcy modut zasilania bedqcy w uzyciu

® | monitor systemu

1 przewdd danych monitora systemu

Sprawne i uziemione sieciowe gniazdo elekiryczne (3-stykowe)

1 przewdd zasilania sieciowego (zasilanie sieciowe)

ABY SKONFIGUROWAC MONITOR SYSTEMU DO STOSOWANIA Z MODULEM ZASILANIA, NALEZY:
1. Aby podiqgczyé monitor systemu do modutu zasilania, nalezy wykonaé nastepujqce czynnosci:

a. Podtqczy¢ przewdd danych monitora systemu do gniazda znajdujgcego sie z boku
modutu zasilania (Rysunek 4.2).

b. Sprawdzié, czy potgczenie jest stabilne.

Rysunek 4.2 Podtgczanie przewodu danych monitora systemu do modutu zasilania

1  Przelgcznik wi./wyt.

2 Tylko do celéw serwisowych: nie uzywaé

c. Podtqczy¢ drugi koniec przewodu danych monitora systemu do tylnej czesci monitora
systemu.

d. Sprawdzié, czy potgczenie jest stabilne.
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2. Upewni¢ sie, ze modut zasilania jest podtqgczony do zasilania i gotowy do uzytku.

* Upewni¢ sig, ze modut zasilania jest podtqczony do odpowiednio sprawdzonego
i uziemionego (3-stykowego) gniazda prgdu zmiennego przeznaczonego dla modutu
zasilania.

* Nie uzywa¢ gniazda sterowanego przetgcznikiem $ciennym.

* Nie uzywaé wtyczki adaptera do nieuziemionego gniazda.

* Nie uzywa¢ przeno$nych adapteréw z wieloma gniazdami (listew elektrycznych).

3. Aby wigczy¢ monitor systemu, nalezy wykonaé nastepujgce czynnosci:
a. Zlokalizowaé przetgcznik wh./wyt z tytu monitora systemu.

b. Przestawi¢ przetqcznik w pozycie ,wt.”.
Powinna sie za$wiecié¢ zielona kontrolka znajdujgca sie z przodu monitora systemu.

c. Jeéli zielona kontrolka sie nie zaswieci, nalezy skontaktowaé sie z firmg
Thoratec Corporation w celu uzyskania pomocy. Informacje dotyczqce kontaktu
z firmq Thoratec Corporation mozna znalezé na str. iii.

Gdy monitor systemu bedzie gotowy do uzycia, pojawi sie ekran z logo HeartMate
(Rysunek 4.3).

Rysunek 4.3 Ekran z logo HeartMate

Nastepny rozdziat zawiera opis czynnosci, kiére nalezy wykonag, jesli ekran z logo nie zostanie
wyswietlony.
e Jesli ekran monitora systemu pozostanie czarny, sprawdzié, czy:

® Przewdd danych monitora systemu jest doktadnie podtgczony do monitora systemu oraz
modutu zasilania.

* Przetqcznik zasilania monitora systemu jest wigczony.
* Modut zasilania jest zasilany z sieci, a nie baterii zapasowe;.

* Swieci sie zielona kontrolka wigczonego zasilania z przodu monitora systemu.
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e Jesli komunikat Not Receiving Data (Brak odbioru danych) zacznie migaé na ekranie monitora
systemu, sprawdzié, czy:

® Przewdd pacjenta modutu zasilania jest stabilnie podtgczony do modutu zasilania.

® Ztqcza przewodu zasilania urzgdzenia sterujgcego systemu sq prawidtowo podigczone
do zlqczy tego przewodu w module zasilania (kolor biaty z biatym i czarny z czarnym).

e Jesli monitor systemu nadal nie dziata, nalezy skontaktowaé sie z firmq Thoratec Corporation
w celu uzyskania pomocy.
Informacje dotyczqce kontaktu z firmq Thoratec Corporation mozna znalezé na str. iii.

Instalowanie monitora systemu

Monitor systemu jest przeznaczony do zamontowania na module zasilania (Rysunek 4.4).
Ta opcja zagniezdzenia urzgdzen pozwala ograniczyé do minimum zajmowanq przestrzen
w sytuacji, gdy jest wymagane state monitorowanie pacjenta podigczonego do modutu
zasilania.

Rysunek 4.4 Monitor systemu zamontowany na module zasilania

ELEMENTY NIEZBEDNE DO WYKONANIA TEGO ZADANIA:

e 1 aktualnie dziatajgce urzgdzenie sterujgce systemu podtgczone do modutu zasilania za
pos$rednictwem przewodu pacjenta modutu zasilania

1 dziatajgcy modut zasilania bedgcy w uzyciu

1 monitor systemu

1 przewdd danych monitora systemu

Sprawne i uziemione sieciowe gniazdo elekiryczne (3-stykowe)

1 przewdd zasilania sieciowego (zasilanie sieciowe)

Instrukcja obstugi systemu do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory HeartMate lI 4-7



4 Monitor systemu

ABY ZAMONTOWAC MONITOR SYSTEMU NA MODULE ZASILANIA:

1. Wsungé tylng krawedz podstawy monitora systemu pod elastyczng krawedz wystajqcej czesci
u géry modutu zasilania (Rysunek 4.5).

Rysunek 4.5 Wsuniecie tylnej krawedzi podstawy monitora systemu pod wystajgcq czeéé
modutu zasilania

2. Gdy tylna krawedZ monitora systemu zostanie stabilnie wsunieta pod wystajgeq cze$é modutu
zasilania, mocno nacisngé na monitor systemu od géry.

Spowoduje to zamocowanie dwéch nézek monitora systemu w pierécieniach ustalajgcych
modutu zasilania (Rysunek 4.6).

Rysunek 4.6 Zamontowanie nézek monitora systemu w pierécieniach modutu zasilania
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Zdejmowanie monitora systemu z modutu zasilania

ABY ZDJAE¢ MONITOR SYSTEMU:

1. Pociggngé do géry uchwyt monitora systemu, aby odczepié jego nézki od pierécieni modutu
zasilania.

2. Przesunqg¢ podstawe monitora systemu do przodu i wysung¢ jq spod elastycznej krawedzi
modutu zasilania.

3. Zdjgé monitor systemu z modutu zasilania.
4. Umieéci¢ monitor systemu na gtadkiej, stabilnej powierzchni.

5. Pozostawi¢ przewéd danych podigczony do monitora systemu i delikatnie owingé nim monitor
systemu.

Interfejs monitora systemu

Interfejs ekranu dotykowego monitora systemu zawiera sterowane i wywotywane z menu
operacje, do kitérych dostep jest mozliwy z szesciu gtéwnych ekranéw. Szeé¢ kart,
odpowiadajqcych szesciu ekranom gtéwnym, jest stale wyswietlanych wzdtuz gérnej krawedzi
kazdego ekranu. Dotknigcie wyswietlanej karty umozliwia dostep do odpowiadajgcego jej
ekranu. Kazdy ekran umozliwia dostep do unikatowych funkeji systemowych. Karta uzywanego
ekranu jest zaznaczona na czarno (Rysunek 4.7). Na tym przyktadzie pokazano ekran
Clinical (Dane kliniczne).

‘ Seftings Alarms " Save Data || History ” Admin ‘

Rysunek 4.7 Karty ekranu monitora systemu — wybrana zaktadka Clinical (Dane kliniczne)

W dolnym lewym narozniku wszystkich ekranéw monitora systemu pojawi sie migajgca ikona
komunikacii [ff&l]. Oznacza ona aktywng komunikacje miedzy urzqdzeniem sterujgcym systemu
i monitorem systemu.

Jesli ikona nie miga lub nie jest wyéwietlana, nalezy wykonaé nastepujgce czynnosci:
1. Sprawdzié¢ podtgczenia przewodédw migedzy monitorem systemu i modutem zasilania.
2. Ponownie uruchomi¢ monitor systemu.

Wiecej informacji zawiera rozdziat Konfiguracja monitora systemu do stosowania
z modufem zasilania na str. 4-5.
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Ekran Clinical (Dane kliniczne)

Ekran Clinical (Dane kliniczne) jest ekranem domyslnym. Wyswietlane sq na nim podstawowe
parametry pracy. Monitor systemu automatycznie przywraca ekran Clinical (Dane kliniczne)
po minucie nieaktywnoéci, gdy byt wigczony dowolny inny ekran monitora (Rysunek 4.8).

Rysunek 4.8 Ekran Clinical (Dane kliniczne)

Ekran Clinical (Dane kliniczne) zawiera nastepujgce elementy:

Pola parametréw: Cztery pola u géry ekranu przedstawiajgce mierzone wartoéci: Pump Flow
(Przeptyw przez pompe), Pump Speed (Predkos¢ obrotowa pompy), wskaznika pulsacji (na
ekranie zastosowano nazwe skrécong — Pulse Index (Wskaznik pulsaciji) oraz Pump Power
(Moc pompy).

Tryb operacyjny oraz ustawienie Speed Setpoint (Nastawiona predko$é): te ustawienia sq
wyswietlanie ponizej pdl parametréw. Rozdziat Optymalna predko$é ustalona na str. 4-20
zawiera informacje dotyczqce okreslania wymaganej nastawionej predkosci.

* W trybie statym nastawiona predko$¢ moze wynosi¢ od 3000 do 9000 rpm.
* Tryb operacyjny to Pulse (Tetno).

Aktywne komunikaty alarmowe: dwa aktywne komunikaty alarmowe o najwyzszym priorytecie
sq wyswietlane ponizej trybu dziatania.
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® Przyciski polecen: dwa przyciski polecer sq wyéwietlane podczas okreslonych warunkéw:

® Przycisk Pump Start (Uruchomienie pompy) jest wyswietlany, gdy pompa jest
zatrzymana lub odtqczona od urzqdzenia sterujgcego systemu. Naciénigcie tego
przycisku powoduje ponowne uruchomienie pompy.
Wiecej informacji na ten temat zawiera rozdziat Przycisk Pump Stop (Zatrzymanie pompy)
na str. 4-23.

® Przycisk Silence Alarm (Wyciszania alarmu) zawsze towarzyszy aktywnym alarmom
dzwigkowym. Naciéniecie tego przycisku powoduje wyciszenie kazdego alarmu
o zagrozeniu lub alarmu Power Cable Disconnected (Przewéd zasilania odtgczony)
na dwie minuty, a wszystkich pozostatych alarméw informacyjnych na cztery godziny.
Gdy urzqdzenie sterujgce systemu jest podtgczone do modutu zasilania, przycisk
Silence Alarm (Wyciszania alarmu) (Wycisz alarm) na monitorze systemu wycisza
takze alarmy dzwiekowe urzqdzenia sterujgcego systemu.
Wiecej informacji na ten temat zawiera rozdziat Wyciszanie alarméw z poziomu
monitora systemu na str. 4-31.

Ekran Pump Flow (Przep’ryw przez pompe)

Urzqdzenie sterujqce systemu szacuje przeptyw krwi generowany przez pompe. Szacowana
warto$é opiera sie na predkosci obrotowej pompy i mocy dostarczanej do jej silnika. Relacja
miedzy mocq i przeptywem przy poszczegdlnych predkosciach ma przewaznie charakter
liniowy.

Jesli szacowany przeptyw nie mieéci si¢ w oczekiwanym zakresie roboczym ani akceptowalnym
regionie liniowym, zostanie wygenerowany alarm niskiego przeptywu, za$ w polu Pump Flow
(Przeptyw przez pompe) zostanie wyséwietlony zapis ,-.-" (Rysunek 4.9). Ta sytuacja ma
miejsce tylko wiedy, gdy predko$¢ obrotowa pompy wynosi ponizej 4000 rpm, za$ wskaznik
pulsacji wynosi ponad 9,0. Zapobiega to wyswietlaniu niedoktadnych informacii o przeptywie.

Rysunek 4.9 Alarm niskiego przeptywu oraz pole Pump Flow (Przeptyw przez pompe)
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Jedli naped zostanie odtqczony od urzqdzenia sterujgcego systemu, w polu Pump Flow (Przeptyw
przez pompe) zostanie wys$wietlony zapis ,-.-". Temu stanowi towarzyszy alarm o zagrozeniu
PUMP OFF (Pompa wytgczona) wyéwietlany w czerwonym polu. W dolnym lewym narozniku
ekranu pojawia sig przycisk Pump Start (Uruchomienie pompy) (Rysunek 4.10).

Rysunek 4.10 Alarm PUMP OFF (Pompa wytqgczona)

Zapis ,~-" (Rysunek 4.11) jest wyéwietlany w polu Pump Flow (Przeptyw przez pompeg)
w nastepujgcych sytuacjach:

® Pompa jest wylgczona.

* Wystqgpit btgd komunikaciji.

® Szacowany przeptyw przez pompe znajduje sie poza oczekiwanym zakresem roboczym
(predkosé pompy ponizej 4000 rpm ORAZ wskaznik pulsacji wiekszy niz 9,0).

Rysunek 4.11 Pompa dziatajgca z predkoscig ustalong wynoszacg ponizej 4000 rpm

W ponizszych warunkach pompe mozna uruchomi¢ jedynie z ekranu Clinical (Dane kliniczne)

lub Settings (Ustawienia) w monitorze systemu poprzez naci$niecie przycisku Pump Start
(Uruchomienie pompy):

* Predkos¢ ustalona pompy jest nizsza niz 4000 rpm.

ORAZ

* Nie zainstalowano baterii zapasowej urzgdzenia sterujgcego systemu.

4-12
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Gdy pompa zatrzyma sie z powodu odtqczenia napedu od urzqdzenia sterujgcego systemu, po
jego ponownym podfqczeniu zostanie ona uruchomiona z ustawiong poprzednio predkosciq,
jezeli wystgpi jedna z nastepujgcych sytuacii:

e Ustawienie predkosci ustalonej wynosi co najmniej 4000 rpm.

LUB

® Zostanie zainstalowana bateria zapasowa urzqdzenia sterujgcego systemu, a na urzqdzeniu
sterujgcym systemu zostanie naci$niety dowolny przycisk.

Pump Speed (Predko$¢ obrotowa pompy)

Monitor systemu wyéwietla predko$é obrotowq pompy w obrotach na minute (rpm). Ta warto$é
odpowiada rzeczywistej predkosci +100 rpm w warunkach nominalnych (Rysunek 4.12).

Pump Speed

5500

Rysunek 4.12 Ustawienie Pump Speed (Predko$¢ obrotowa pompy) wyséwietlane w obrotach na
minute (rpm)

Jedli pompa zostanie odtgczona od urzqdzenia sterujgcego systemu, w polu Pump Speed
(Predko$¢ obrotowa pompy) wyswietli sie komunikat: Driveline Disconnected (Naped odtgczony)
(Rysunek 4.13).

Driveline

Disconnected

Rysunek 4.13 Komunikat Driveline Disconnected (Naped odfgczony)
Jedli pompe zatrzymano za pomocg przycisku Pump Stop (Zatrzymanie pompy) w polu Pump
Speed (Predkos¢ obrotowa pompy) pojawi sie warto$¢ O.

W przypadku wystgpienia btedu komunikacji w polu Pump Speed (Predko$é obrotowa pompy)
(Rysunek 4.14) pojawi sie zapis ,----".

Rysunek 4.14 Pompa zatrzymana
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Wskaznik pulsacii

Wskaznik pulsacji (wy$wietlany jako Pulse Index) to obliczana wartoéé¢ zwigzana ze
wspomaganiem zapewnianym przez pompe. Wartoéci WP wynoszq zazwyczaj od 1 do 10.
Wyzsze wartoéci oznaczajq wyzszq pulsacje (czyli pompa zapewnia mniejsze, a serce wigksze
wspomaganie). Nizsze wartoéci oznaczajq nizszq pulsacje (czyli pompa zapewnia wieksze,

a serce mniejsze wspomaganie).

Wskaznik pulsacji wyéwietlany jest w prawym gérnym narozniku ekranu Clinical (Dane kliniczne)
(Rysunek 4.15).

Rysunek 4.15 Wskaznik pulsacii

Po zatrzymaniu pompy lub odtgczeniu napedu od urzqdzenia sterujgcego systemu w polu Pulse
Index (Wskaznik pulsacji) pojawi ,--" (Rysunek 4.16).

Rysunek 4.16 Wskaznik pulsacii po zatrzymaniu pompy

Pump Power (Moc pompy)

Moc pompy jest wyswietlana w polu Pump Power (Moc pompy) znajdujgcym sie ponizej pola
Pulse Index (Wskaznik pulsacii). Moc pompy to iloé¢ mocy dostarczanej do silnika pompy.
Woynosi ona od 0,0 do 25,5 watéw (Rysunek 4.17).

Pump Power

35

Rysunek 4.17 Pump Power (Moc pompy)
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Komunikaty alarmowe

Dwa alarmy urzgdzenia sterujgcego systemu o najwyzszym priorytecie sq wyswietlane na
ekranie monitora systemu pod nastawiong predkoéciq ustalong. Sq one wyswietlane w kolejnosci
od najwyzszego priorytetu.

WAZNE! Jeili jednoczeénie wystepujg wiecej niz dwa alarmy, po prawej stronie drugiego
alarmu pojawi sie symbol plusa (+), oznaczajqcy, ze sq aktywne dodatkowe alarmy. Aby
wyswietlié wszystkie aktywne alarmy w takiej sytuaciji, nalezy przeji¢ do ekranu Alarms (Alarmy).
Rozdziat Ekran Alarms (Alarmy) na str. 4-27 zawiera objaénienia stanéw prowadzqgcych do
poszczegdlnych alarméw monitora systemu.

Rysunek 4.18 Zaznaczony na czerwono alarm o zagrozeniu oraz zaznaczony na zétto alarm
informocyiny
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Alarmy o zagrozeniu

Alarmy o zagrozeniu wystepujqg w warunkach potencjalnie zagrazajgcych zyciu pacjenta.
Wymagaijg one natychmiastowej uwagi. Komunikaty o tych alarmach migajq i sq wyswietlane
w postaci czarnego tekstu na czerwonym tle. Komunikatom ekranowym dotyczqgcym alarméw
o zagrozeniu towarzyszy ciqgly dzwiek emitowany przez urzqdzenie sterujgce systemu.

Na monitorze systemu jest wy$wietlanych pie¢ alarméw o zagrozeniu. Sposéb wyswietlania
poszczegdlnych alarméw na ekranie opisano ponizej, w kolejnoéci od najwyzszego do
najnizszego priorytetu:

® PUMP OFF (Pompa wytgczona): wraz z tym komunikatem tekstowym jest wyéwietlane
czerwone pole Pump Flow (Przeptyw przez pompg), niezaleznie od tego, czy wyéwietlanie
przeptywu jest wigczone.

e Driveline Disconnected (Naped odtqgczony): ten komunikat jest wyéwietlany w polu Pump
Speed (Predko$é obrotowa pompy). Nagtéwek pola zmienia kolor tta na czerwony. Czerwone
pole z tekstem nie jest wyswietlane.

* LOW FLOW (Niski przeptyw) x min: to pole z tekstem informuje o czasie trwania alarmu
(od jego rozpoczecia do chwili obecnej, w minutach). Pole Pump Flow (Przeptyw przez
pompe) zmienia kolor na czerwony.

e LOW VOLTAGE (Niskie napiecie): jest wyswietlane to pole z tekstem.
e NO EXTERNAL POWER (Brak zasilania zewnetrznego): jest wyéwietlane to pole z tekstem.

Uwaga: Na monitorze systemu nie jest wy$wietlany komunikat o awarii sprzetowej urzqdzenia
sterujgcego. Na monitorze bedzie wyswietlany ekran poczgtkowy.

Alarmy informacyjne

Alarmy informacyjne majq na celu informowanie uzytkownikéw o warunkach wptywajgcych na
optymalng prace systemu. Sq one istotne, nie majq jednak zwigzku z zagrozeniem zycia. Alarmy
informacyjne pojawiajq sie na ekranie monitora systemu w postaci czarnego tekstu na zéttym tle.
Ich wystgpieniu towarzyszq alarmy dZzwigkowe emitowane przez urzqdzenie sterujgce systemu.

Istnieje jedenascie alarméw informacyjnych. Sposéb wyswietlania poszczegdlnych alarméw
informacyjnych na ekranie opisano ponizej, w kolejnosci od najwyzszego do najnizszego
priorytetu:

* Power Cable Disconnect (Przewdéd zasilania odtgczony): temu polu z tekstem towarzyszy
jeden krétki sygnat dzwiekowy emitowany co sekunde.

* Low Voltage Advisory (Alarm niskiego napigcia): temu polu z tekstem towarzyszy jeden krétki
sygnat dzwiekowy emitowany co cztery sekundy.

* Replace System Controller (Wymien urzqdzenie sterujgce systemu): pojawia sig pole z tekstem
i w wiekszosci przypadkéw towarzyszy mu jeden krétki sygnat dzwiekowy emitowany co
cztery sekundy. Alarm moze pojawi¢ sie bez sygnatu dzwigkowego.

e Communication Fault (Btgd komunikacji (Comm Fault)): temu polu z tekstem towarzyszy jeden
krétki sygnat dzwigkowy emitowany co cztery sekundy.

* Replace Backup Battery (Wymien baterie zapasowq): Pojawia sig pole z tekstem i w
wiekszosci przypadkéw towarzyszy mu jeden krétki sygnat dzwigkowy emitowany co cztery
sekundy. Alarm moze pojawi¢ sie bez sygnatu dzwiekowego.
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WARNING: Low Speed Advisory (Ostrzezenie: Alarm zbyt niska liczba obrotéw): pojawia sie
tekst w polu; brak alarmu dzwiekowego.

Backup Battery Not Installed (Nie zainstalowano baterii zapasowej): temu polu z tekstem
towarzyszy jeden krétki sygnat dzwigkowy emitowany co cztery sekundy.

LVAD Fault (Awaria urzgdzenia LVAD): pojawia sig tekst w polu; brak alarmu dzwigkowego.

Driveline Power Fault (Awaria zasilania napedu): temu polu z tekstem towarzyszy jeden krétki
sygnat dzwiekowy emitowany co cztery sekundy.

Driveline Communication Fault (Btgd komunikacji transmisji (Driveline Comm Fault)): temu polu
z tekstem towarzyszy jeden krétki sygnat dzwiekowy emitowany co cztery sekundy.

Controller Clock Not Set (Nie ustawiono zegara urzqdzenia sterujgcego): pojawia sie tekst
w polu; brak alarmu dzwiekowego.

Podczas stanu alarmowego w prawym dolnym narozniku ekranu jest wyswietlany przycisk
Silence Alarm (Wyciszania alarmu). Nacisniecie tego przycisku powoduje tymczasowe
wyciszenie alarméw dzwigkowych. Wiecej informacji zawiera rozdziat Wyciszanie alarméw
z poziomu monitora systemu na str. 4-31.

Przycisk wyciszania alarmu moze nadal pojawiaé sie podczas stanéw alarmowych,

dla ktérych brak jest powigzanych alarméw dzwiekowych. W tym przypadku przycisk nie
bedzie petnit zadnej funkgiji.

Alarmy o zagrozeniu oraz alarm Power Cable Disconnected (Przewéd zasilania odtgczony)
mozna wyciszyé na dwie minuty.

Alarm Low Voltage Advisory (Sygnat niskiego napiecia) mozna wyciszyé na pieé minut.
Pozostate alarmy informacyjne z towarzyszgcymi im sygnatami dzwiekowymi mozna wyciszyé

na cztery godziny. Wyjagtkiem sq alarmy: Btqd komunikacji, Btqd zasilania transmisji, Btqd
komunikaciji transmisji, ktére mozna wyciszyé na czas nieograniczony lub 24 godziny.

Ekran Seftings (Ustawienia)

Ekran Settings (Ustawienia) stuzy do monitorowania parametréw systemu, zmiany ustawien predkoéci
i recznego zatrzymania pompy. Ekran Settings (Ustawienia) zawiera nastepujgce elementy:

Pola stanu systemu: w dwéch polach stanu sq wyswietlane rézne parametry systemu.

Aktywne komunikaty alarmowe: dwa aktywne komunikaty dotyczqgce alarméw o zagrozeniu

lub alarméw informacyjnych, w tym alarmu Driveline Disconnected (Naped odfqczony), sq
wyswietlane w postaci pél z tekstem ponizej pdl stanu systemu. Pola te nie migajq. Rozdziat Ekran
Alarms (Alarmy) na str. 4-27 zawiera szczegdtowe objasnienia alarméw monitora systemu.

Przyciski polecen: u dotu ekranu wyéwietlane sq przyciski polecen: Fixed Speed Adjust
(Regulacja predkosci ustalonej), Hematocrit Adjust (Regulacja hematokrytu), Low Speed Limit
(Limit niskich obrotéw) oraz Pump Stop/Start (Zatrzymanie/Uruchomienie pompy). W stanach
alarmowych oraz w przypadku regulacji hematokrytu przycisk Silence alarm (Wyciszania
alarmu) zawsze towarzyszy aktywnym alarmom. Naci$niecie przycisku Silence alarm
(Wyciszania alarmu) powoduje wyciszenie alarméw o zagrozeniu lub alarmu Power Cable
Disconnected (Przewéd zasilania odtgczony) na dwie minuty, a wszystkich pozostatych
alarméw informacyjnych na cztery godziny. Szczegdtowe informacje zawiera rozdziat
Alarmy urzqdzenia sterujgcego systemu na str. 7-3.
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Pola stanu systemu

W polach System Status 1 (Stan systemu 1) i System Status 2 (Stan systemu 2) sq wyswietlane
parametry ogdlne oraz jest wskazywany biezqgcy tryb dziatania (Rysunek 4.19). Pola stanu
systemu zawierajq nastepujqce informacje:

e Stan waznych parametréw, takich jok Fixed Speed (Predkosé ustalona) i Low Speed Limit (Limit
niskich obrotéw).

* Stan wskaznika Alarm Silence (Wyciszenie alarmu): On (Wt.), Off (Wyt.) lub Extended
(Przedtuzony).

Rysunek 4.19 Ekran Seftings (Ustawienia) z polami System Status 1 (Stan systemu 1) i System Status 2
(Stan systemu 2)

Stan 11-woltowej litowo-jonowej baterii zapasowei

* Patient use (Uzycie przez pacjenta): wskazuje tqczng liczbe uzyé zapasowej 11-woltowej
baterii litowo-jonowej urzadzenia sterujgcego systemu. Czeste uzywanie moze oznaczad,
ze pacjent ma trudnoéci ze zmiang zasilania z modutu zasilania na zasilanie z baterii lub
odwrotnie.

* Replace in (Wymiana w ciggu): wskazuje liczbe miesiecy pozostatych do uptywu daty
waznoéci zapasowej 11-woltowej baterii litowo-jonowej urzqdzenia sterujgcego systemu.
Gdy pozostaty czas wynosi 6 miesiecy lub mniej, ta liczba zostanie podéwietlona.

e Cumulative time (tqczny czas): tgczna liczba minut uzywania zapasowej 11-woltowej baterii
litowo-jonowe| urzqdzenia sterujgcego systemu. Wysokie liczby mogq oznaczaé, ze pacjent
niewlasciwie uzywa baterii zapasowej do wspomagania w sytuacjach innych niz awaryjne.
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Select Fixed Speed (Wybér predkosci ustalonej)

Przyciski w polu Select Fixed Speed (Wybér predkosci ustalonej) stuzg do zwiekszania lub
zmniejszania predkosci ustalonej pompy. Jej warto$¢ mozna regulowaé z przyrostem co

100 obr./min w zakresie od 3000 do 9000 obr./min. Alarm informacyjny Low Speed (niskich
obrotéw) pojawia sie, jeéli dla predkosci ustalonej ustawiono warto$é o co najmniej 200 obr./min
nizszq od wartoci Low Speed Limit (limitu niskich obrotéw) lub gdy urzgdzenie sterujgce systemu
nie jest w stanie utrzymywaé predkoéci na poziomie lub powyzej tego limitu. Alarm Low Speed
(informujgcy o zbyt niskiej predkosci) ukazuje sie zawsze na monitorze systemu (Rysunek 4.20).

Rysunek 4.20 Ekran Setftings (Ustawienia) z polem regulacii Fixed Speed (Predkos¢ ustalona)

Pole Select Fixed Speed (Wybér predkosci ustalonej) zawiera nastepujgce przyciski:

e Cancel (Anuluj): powrét do podstawowego ekranu Settings (Ustawienia) bez zapisywania
zmian.

* Inc. Value # (Zwiekszenie wartosci): zwigkszenie predkosci ustalonej z przyrostem co
100 rpm. Nowa warto$¢ jest wyéwietlana nad przyciskiem, za tekstem Select Fixed Speed
(Wybér predkosci ustalonej).

* Dec. Value ¥ (Zmniejszenie wartosci): zmniejszenie predkosci ustalonej z przyrostem co
100 rpm. Nowa warto$¢ jest wyéwietlana nad przyciskiem, za tekstem Select Fixed Speed
(Wybér predkosci ustalonei).

e Enter (Wprowadz): zatwierdzenie wybranej predkosci ustalonej oraz powrét do
podstawowego ekranu Settings (Ustawienia).

Jest wyswietlany komunikat Sending Command (Wysytanie polecenia). Nowo ustawiona
wartoéé zostanie wystana do urzqdzenia sterujgcego systemu. Nowa warto$¢ jest wyswietlana
w polu System Status 1 (Stan systemu 1) po zaakceptowaniu polecenia.

WAZNE! Przycisk Enter (Wprowadz) nalezy nacisng¢, aby zapisaé nowe ustawienie predkosci.
Nacisniecie innego przycisku w celu wyjscia z ekranu lub automatyczny powrét do ekranu Clinical
(Dane kliniczne) spowodujq, ze zmiany nie zostang zapisane.
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Optymalna predkosé ustalona

Badanie zmian predkoéci za pomocq echokardiografii to najbardziej bezpoérednia metoda
okre$lana optymalnej predkoéci ustalonej zapewniajqgcej pacjentowi wymagany poziom
wspomagania pracy serca. Optymalne ustawienie predkosci ustalonej przypada zazwyczaj
pomiedzy predkoécig minimalng i maksymalng. Jest uzaleznione od zmian w ksztatcie

i funkcjonowaniu komory oraz reakg;ji fizjologicznej pacjenta na zmiane predkosci obtrotowq

pompy.

Przeprowadzanie badania zmian predkosci

Badanie zmian predkosci mozna przeprowadzaé u pacjentéw stabilnych pod wzgledem
hemodynamicznym, z prawidtowq objetosciq krwi w okresie pooperacyjnym lub pézniej.
Podczas badania nalezy monitorowaé rozmiar lewej komory, potozenie przegrody oraz
otwieranie si¢ zastawki aortalnej, aby okresli¢ odpowiednie ustawienie predkosci ustalone;.
Ostateczna decyzja zalezy od oceny klinicznej lekarza i moze byé rézna u poszczegdlnych
pacjentow.

ABY OKRESLIC OPTYMALNA PREDKOSC USTALONA DLA PACJENTA, NALEZY:
1. Upewni¢ sie, ze badanie echokardiograficzne jest dostepne.

2. Poprosi¢ pacjenta, aby usiadt lub potozyt sie w wygodnej pozyciji.

3. Podtgczyé monitor systemu do modutu zasilania, aby wyregulowaé predkosé obrotowq pompy

oraz monitorowa¢ jej parametry.
4. Zapisa¢ biezqce wartoici tetna i ci$nienia krwi pacjenta oraz predkos$é obrotowg pompy.

5. Na podstawie wynikéw echokardiografii zapisaé érednice lewej komory, potozenie
przegrody oraz czestotliwo$é otwierania sig¢ zastawki aortalnej pacjenta.

6. Okredli¢ minimalng predko$¢ ustalong:

a. Rozpoczynajgc od biezqcej predkosci ustalone, obniza¢ jq stopniowo do najmniejszej
mozliwej wartoici, przy ktérej u pacjenta nie wystepujg objawy pogorszenia
niewydolnoéci serca, na przyktad dusznoéci lub zawroty gtowy.

b. Przy kazdym ustawieniu predkosci poczekaé, az stan pacjenta sie ustabilizuje.
WAZNE! W zadnym wypadku nie pozwalaé, aby predkosé ustalona spadta
ponizej 3000 rpm.

c. Zmniejszaé predkosé, az zastawka aortalna bedzie sie otwieraé z kazdym uderzeniem
lub az u pacjenta wystgpiq objawy.

d. Zapisaé biezgce wartoici tetna i ci$nienia krwi pacjenta oraz predko$é obrotowq pompy.

e. Na podstawie wynikéw echokardiografii zapisaé érednice lewej komory i potozenie
przegrody pacjenta.
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7. Okreéli¢ maksymalng predkosé ustalong:

a. Rozpoczynajqgc od minimalnej predkosci ustalonej (okreslonej w kroku 6), zwigkszaé
stopniowo predko$¢ obrotowq pompy, az na echokardiogramie widoczne bedzie
sptaszczenie przegrody migdzykomorowej (lub do wartoéci akceptowalnej klinicznie na
podstawie oceny echokardiogramu).

b. Zapisaé biezgce wartoéci tetna i ci$nienia krwi pacjenta oraz predkosé obrotowg pompy.

c. Na podstawie wynikéw echokardiografii zapisaé $rednice lewej komory oraz
czestotliwoéé otwierania sie zastawki aortalnej pacjenta.
8. Na podstawie spostrzezen z badania predkosci okresli¢ optymalng predkosé ustalong,
przypadajgcq zazwyczaj pomiedzy predkoéciq minimalng i maksymalng.

WAZNE! Wybrang predkosé mozna regulowaé na podstawie oceny klinicznej uwzgledniajqcej
wymaganie okresowego otwierania sie zastawki aortalnej oraz wyczuwalnego tetna. Aby
uwzgledni¢ normalne zmiany objetoéci i stan hemodynamiczny, ustawienie statej predkosci nie
powinno zazwyczaj przekraczaé 400 rpm ponizej maksymalnej statej predkosci okre$lonei

w sposéb opisany powyze;j.

Limit niskich obrotéw

Jako limit niskich obrotéw nalezy ustawié¢ najnizszq predkos¢, z jakg pompa moze dziataé,
utrzymujqc stabilny stan pacjenta. Nalezy ustalié taki limit niskich obrotéw, aby zapewnié¢
bezpieczernstwo pacjenta. Ustalenie limitu niskich obrotéw zapewni tez maksymalng ochrone
podczas zdarzen WP lub w trybie oszczedzania energii pompy.

W trybie oszczedzania energii urzgdzenie sterujgce systemu redukuje predko$é obrotowg pompy
w celu zmniejszenia poboru mocy. Urzqdzenie sterujgce systemu zasila pompe przez 15 minut
w przypadku odtgczenia lub awarii zrédta zasilania, po czym wchodzi w tryb oszczedzania
energii. Nalezy pamietaé, ze gdy urzgdzenie sterujgce systemu pracuje w trybie oszczedzania
energii pompy, nie mozna wyciszaé alarméw.
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Limit niskich obrotéw mozna zwiekszyé lub zmniejszyé za pomocq przyciskéw w polu Select Low
Speed Limit (Wybér limitu niskich obrotéw) (Rysunek 4.21).

Rysunek 4.21 Pole Select Low Speed Limit (Wybér limitu niskich obrotéw) (ekran Settings [Ustawienial)

Low Speed Limit (Limit niskich obrotéw) ustawia sie podobnie do predkosci ustalonej. Zazwyczaij
ustawia sie warto$¢ Low Speed Limit (Limit niskich obrotéw) nieznacznie przewyzszajgcq
predko$¢ minimalng ustalang podczas badania zmian predkosci. Podczas wyboru Low Speed
Limit (limitu niskich obrotéw) nalezy dokonaé¢ oceny klinicznej i uwzglednié wszystkie czynniki.

Ustawieniem domyélnym limitu niskich obrotéw jest 5000 rpm, jednak warto$é¢ te mozna
regulowaé w zakresie od 4000 do 6000 rpm. Jesli predkosé robocza spadnie ponizej
ustawionej wartosci limitu niskich obrotéw, pojawi sig komunikat alarmowy WARNING:
Low Speed Advisory (Ostrzezenie: Alarm informacyjny niskiej predkosci).

Jesli system wykryje zdarzenie WP, predko$¢ obrotowa pompy automatycznie spadnie do limitu
niskich obrotéw, a nastepnie powoli bedzie wzrasta¢ w tempie 100 rpm na sekunde do
osiggniecia nastawionej predkosci ustalonej. Temu spadkowi predkosci towarzyszy obnizony
przeptyw przez pompe. Jeli dla limitu niskich obrotéw ustawiono warto$¢ powyzej lub réwng
nastawionej predkosci ustalonej, predkos$¢ obrotowa pompy nie zmienia sie podczas zdarzenia
WP. Podczas zdarzenia WP nie sq emitowane alarmy dzwigkowe.

System traktuje jako zdarzenia WP sytuacje, gdy nastepujq nagte, znaczqce zmiany wskaznika
pulsacji. Te zdarzenia sq takze okreslane jako zdarzenia WP i mogq zostaé zainicjowane

z przyczyn innych niz wtaciwe zdarzenia WP. Niektére z przyczyn to nagte zmiany objetosci
krwi pacjenta, arytmie oraz nagte zmiany zasilania i predkoéci obrotowej pompy. Wyzwolenie
tego typu zdarze WP jest bardziej prawdopodobne w sytuacjach niskiej pulsacii.
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Przycisk Pump Stop (Zatrzymanie pompy)

Przycisk Pump Stop (Zatrzymanie pompy) stuzy do wytgczania pompy. Aby uzy¢ tej funkeji,

nalezy wykonaé nastepujgce czynnosci:

1. Nacisngé¢ i przytrzymaé przycisk Pump Stop (Zatrzymanie pompy); w tym czasie bedzie
trwato odliczanie od 10 do 1 za pomocqg operacji Pump Stop Countdown (Odliczanie do
zatrzymania pompy).

Pompa zatrzyma sie w ciggu kilku sekund po naciénigciu i przytrzymaniu przycisku
Pump Stop (Zatrzymanie pompy).

Jesli jednak przycisk zostanie zwolniony przed zakoiczeniem odliczania, pompa wznowi
prace w poprzednio ustawionym trybie i z ustawiong wczeéniej predkosciq.

Po zakonczeniu odliczania zostanie wyswietlony komunikat Stopping Pump (Zatrzymanie
pompy). Odliczanie bedzie okoto 10 sekund (Rysunek 4.22).

Rysunek 4.22 Rozpoczecie dziatania operacji Pump Stop Countdown (Odliczanie do
zatrzymania pompy)
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Na poczgtku jest wyéwietlany alarm informacyjny WARNING: Low Speed (Alarm
informacyjny Ostrzezenie: Praca z niskq predkosciq), a nastepnie alarm o zagrozeniu LOW
FLOW (Niski przeptyw). Alarmom tym nie towarzyszy sygnat dzwiekowy (Rysunek 4.23).

Rysunek 4.23 Operacja Pump Stop Countdown (Odliczanie do zatrzymania pompy) w toku

Gdy odliczanie zblizy si¢ do zera, pojawi sie alarm PUMP OFF (Pompa wytqgczona), ktéremu
towarzyszy ciqgly sygnat dzwiekowy.

2. Zlokalizowaé przycisk Silence Alarm (Wyciszania alarmu) po prawej stronie komunikatu
alarmu.

WAZNE! W trakcie operacji Pump Stop Countdown (Odliczanie do zatrzymania pompy),
po okoto dwéch sekundach od nacisniecia i przytrzymania przycisku Pump Stop
(Zatrzymanie pompy), zostanie wyemitowany alarm dzwigkowy. Po wyséwietleniu alarmu
PUMP OFF (Pompa wytqczona) bedzie emitowany ciggty sygnat dzwigkowy.
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3. Po zakonczeniu operacji Pump Stop Countdown (Odliczanie do zatrzymania pompy) nacisngé
przycisk Silence Alarm (Wyciszania alarmu), aby wyciszy¢ ten alarm na dwie minuty
(Rysunek 4.24).

Rysunek 4.24 Zakonczenie dziatania operacji Pump Stop Countdown (Odliczanie do
zatrzymania pompy)

Po zakonczeniu operaciji Pump Stop Countdown (Odliczanie do zatrzymania pompy) pojawi
sie przycisk Pump Start (Uruchomienie pompy).

4. Aby ponownie uruchomié¢ pompe w poprzednio ustawionym trybie i z ustawiong wczeéniej
predkoscig, nalezy nacisngé przycisk Pump Start (Uruchomienie pompy).

Zostanie wyswietlony nastepujgcy komunikat:

Are you sure you want to start the pump?

Yes

Rysunek 4.25 Komunikat Pump Start (Uruchomienie pompy)

5. Aby ponownie uruchomi¢ pompe w poprzednio ustawionym trybie i z ustawiong wczesniej
predkoscig, nalezy nacisngé przycisk Yes (Tak).

WAZNE! Aby sprawdzié, czy pompa dziata, zaleca sie ostuchiwanie nad miejscem
wszczepienia pompy.
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Ponowne uruchamianie pompy

Pompa moze sig zatrzymaé z powodu odtgczenia napedu od urzgdzenia sterujgcego systemu.
Po ponownym podtqczeniu napedu do urzgdzenia sterujgcego systemu pompa zostanie
uruchomiona ponownie z ustawiong uprzednio predkosciq, jesli wystqpi jedna z nastepujgcych
sytuaciji:

e Ustawienie predkoéci ustalonej wynosi co najmniej 4000 rpm.
LUB

* Zostanie zainstalowana bateria zapasowa urzgdzenia sterujgcego systemu, a na urzqdzeniu
sterujgcym systemu zostanie naciéniety dowolny przycisk.

Pompe mozna uruchomié tylko z poziomu ekranu Clinical (Dane kliniczne) lub Settings
(Ustawienia) monitora systemu za pomocq przycisku Pump Start (Uruchomienie pompy),
gdy ustawienie predkosci ustalonej jest nizsze niz 4000 rpm.

Przeptyw przez pompe i hematokryt

Urzqdzenie sterujgce systemu szacuje przeptyw krwi generowany przez pompe. Aby
szacunkowe ustalenia byty bardziej precyzyjne, urzqdzenie sterujgce systemu uzywa poziomu
hematokrytu pacjenta w zastepstwie danych dotyczgceych lepkosci krwi. Lepko$é to wasciwosé
cieczy, mogqgca wptywaé na algorytm szacowania przeptywu.

Domyslna wartoéé hematokrytu ustawiona w urzqdzeniu sterujgcym systemu wynosi 35%.

Aby zapewni¢ jok najwiekszq doktadnoéé oszacowania przeptywu pompy, nalezy na ekranie
Settings (Ustawienia) wprowadzi¢ faktyczng wartoéé hematokrytu pacjenta (Rysunek 4.26).
Poczqgtkowq warto$¢ hematokrytu mozna wprowadzié na podstawie przedoperacyjnych wartosci
hematokrytu. Nalezy regularnie kontrolowaé poziom hematokrytu pacjenta oraz odpowiednio
dostosowywaé wartoéé zapisang w urzqdzeniu sterujgcym systemu, gdy jest to konieczne

(tj. podczas rekonwalescencii pooperacyinej, przed wypisaniem ze szpitala, w momencie
wypisania ze szpitala oraz podczas okresowych wizyt w klinice).

Rysunek 4.26 Ekran Settings (Ustawienia)
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Ekran Alarms (Alarmy)

Na ekranie Alarms (Alarmy) jest wy$wietlany stan wszystkich alarméw o zagrozeniu
i informacyjnych. Na ekranie Alarms (Alarmy) sq wyswietlane nastepujqce elementy:

* Komunikaty alarmowe: W polu Alarms (Alarmy) sq wys$wietlane wszystkie alarmy (aktywne
i nieaktywne). Alarmy o zagrozeniu sq wyéwietlane po lewej stronie, za$ alarmy informacyjne
po prawej stronie. Alarmy sq wyswietlane na liscie w kolejnoéci od najwyzszego priorytetu.

® Pola parametréw: w polu ponizej pola Alarms (Alarmy) sq wyéwietlane parametry systemowe,
czas, ktéry uptyngt od pojawienia sie zagrozenia (dotyczy to tylko zagrozenia zwigzanego
z niskim przeptywem) oraz informacja, czy wyciszenie alarmu jest wtqczone, wytqczone, czy
tez przedtuzone.

® Przyciski polecen: przyciski polecer sq wyéwietlane tylko podczas stanéw alarmowych.

- Przycisk Silence Alarm (Wyciszania alarmu) zawsze towarzyszy aktywnym alarmom
dzwigkowym. Naciéniecie tego przycisku powoduje wyciszenie alarmu o zagrozeniu lub
alarmu Power Cable Disconnected (Przewéd zasilania odtgczony) na dwie minuty,

a wszystkich alarméw informacyjnych na cztery godziny.

- Przycisk Extended Silence (Przedtuzenie wyciszenia) towarzyszy aktywnym alarmom
dzwigkowym, gdy dla predkoéci ustalonej ustawiono wartoéé ponizej 4000 rpm.
Nacisniecie tego przycisku spowoduje wyciszenie wszystkich alarméw o zagrozeniu
i informacyjnych na cztery godziny.

Rysunek 4.27 Ekran Alarms (Alarmy)

WAZNE! Komunikaty o aktywnych alarmach sq wyswietlane tylko na ekranie Clinical (Dane
kliniczne), Settings (Ustawienia) i Alarms (Alarmy). Jeéli alarm wystqpi podczas wyswietlania
ekranu Save Data (Zapisywanie danych), History (Historia) lub Admin (Administracja), bedzie
emitowany sygnat dzwiekowy, natomiast nie bedzie wyswietlany komunikat. W takiej sytuacii
nalezy przej$¢ do ekranu Alarms (Alarmy) w celu wyséwietlenia szczegétéw.
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Alarmy sq podswietlone tylko wtedy, gdy sq aktywne. Gdy wystgpi stan alarmowy, alarm
zostanie podswietlony i oznaczony jako aktywny na ekranie Alarms (Alarmy). W systemie
HeartMate Ill LVAS nie ma mozliwych do regulacji ustawieh wstepnych alarméw. Uzytkownik
systemu nie moze zmieniaé stanéw alarmowych. W systemie HeartMate Ill LVAS nie stosuje sie
opdznien alarméw. W tym samym czasie moze byé podéwietlonych wiele alarméw.

Alarmy o zagrozeniu

WAZNE! Utrata tgcznoéci miedzy urzgdzeniem sterujgcym systemu i pompq spowoduje
aktywowanie alarmu o zagrozeniu awarii sprzetowej urzqdzenia sterujgcego systemu. Ten alarm
nie zostanie wyéwietlony na monitorze systemu. Alarm awarii sprzetowej urzqdzenia sterujgcego
systemu jest wyéwietlany tylko na urzqdzeniu sterujgcym.

Na monitorze systemu jest wy$wietlanych pie¢ alarméw o zagrozeniu. Owe alarmy o zagrozeniu
sq wyséwietlane w kolejnosci od najwazniejszego do najmniej istotnego:

® PUMP OFF (Pompa wytgczona): pompa zostata wytgczona lub jej naped jest odtqczony od
urzqgdzenia sterujgcego systemu. Nalezy natychmiast wiqczy¢ pompe lub ponownie podtgczyé
naped do urzgdzenia sterujgcego systemu.

e DRIVELINE DISCONNECTED (Naped odtgczony): naped jest odtqczony od urzgdzenia
sterujgcego systemu. Nalezy natychmiast podtqczy¢ naped do urzgdzenia sterujgcego
systemu.

e NO EXTERNAL POWER (Brak zasilania zewnetrznego): zasilanie zewngtrzne nie jest
doprowadzane do urzqdzenia sterujgcego systemu za pomocq zadnego z przewodéw
zasilania; pompa jest zasilana z baterii zapasowej urzqgdzenia sterujgcego systemu. Nalezy
niezwtocznie poditgczyé urzqdzenie sterujgce systemu do zrédta zasilania (modutu zasilania,
zasilacza przenosnego lub dwéch 14-woltowych litowo-jonowych baterii HeartMate).

e LOW FLOW (Niski przeptyw): przeptyw przez pompe wynosi mniej niz 2,5 |/m, pompa
zostata zatrzymana, pompa nie dziata prawidtowo lub naped jest odtqczony od urzgdzenia
sterujgcego systemu. Czas zliczania podany w polu parametréw wskazuije, jak dtugo ten
alarm bedzie aktywny. Zmiany stanu pacjenta (np. nadciénienie) mogqg spowodowaé niski
przeptyw.

e LOW VOLTAGE (Niskie napiecie): pozostato mniej niz pig¢ minut tgcznego zasilania z dwéch
14-woltowych baterii litowo-jonowych HeartMate (podczas zasilania z baterii) lub z modutu
zasilania bqdz zasilacza przenoénego do urzqdzenia sterujgcego systemu doprowadzane jest
zasilanie o niewystarczajgcym napieciu. Nalezy natychmiast podtqgczyé urzqgdzenie sterujgce
systemu do dziatajgcego zrédta zasilania.
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Alarmy informacyijne
Alarmy informacyjne sq wyswietlane w kolejnosci od najwazniejszego do najmniej istotnego:

® Power Cable Disconnected (Przewdd zasilania odigczony): informuje, ze jedno ze ztgczy
(biate lub czarne) przewodu zasilania urzqdzenia sterujgcego systemu jest uszkodzone lub
odtqczone od zrédta zasilania (modutu zasilania lub dwéch 14-woltowych baterii
litowo-jonowych HeartMate). Nalezy natychmiast podtqczy¢ odpowiedni przewéd zasilania
do zrédta zasilania.

* Low Voltage Advisory (Sygnat niskiego napiecia): informuje, ze pozostato mniej niz 15 minut
tqgcznego zasilania z dwéch 14-woltowych baterii litowo-jonowych HeartMate (podczas
zasilania z baterii) lub ze z modutu zasilania do urzqgdzenia sterujgcego systemu
doprowadzane jest zasilanie o niewystarczajgcym napieciu. Nalezy natychmiast podiqczy¢
urzqdzenie sterujqce systemu do dziatajgcego zrédta zasilania.

* Replace System Controller (Wymien urzqgdzenie sterujgce systemu): informuje o koniecznosci
pomocy lekarza, moze tez oznaczaé nieprawidtowe dziatanie urzqgdzenia sterujgcego
systemu. Przyczyna alarmu moze nie zosta¢ rozwigzana, co stwarza konieczno$éé wymiany
aktualnie dziatajgcego urzqdzenia sterujgcego systemu na rezerwowe. Wiegcej informacji
zawiera rozdziat Wymiana biezgcego urzqdzenia sterujgcego systemu na str. 2-51.

Po pomysInej wymianie na rezerwowe urzqdzenie sterujgce systemu wadliwie dziatajgce
urzgdzenie sterujqce systemu nalezy zwréci¢ do firmy Thoratec Corporation w celu
zdiagnozowania problemu.

® Biqd komunikaciji: informuje, ze doszto do utraty danych przesytanych miedzy LVAD
a urzgdzeniem sterujgcym systemu z uwagi na problem z wewnetrznym systemem fqcznosci
lub ze gtéwne i zapasowe przewody tgcznoéci w napedzie nie dziatajg. W razie potrzeby
wyciszy¢ alarm przy uzyciu monitora systemu w oczekiwaniu na rozwigzanie problemu.
Rozwigzaniem moze byé réwniez wymiana przewodu modutowego napedu. Wiecej
informacji zawiera rozdziat Wymiana przewodu modufowego na str. 2-57. Jesli wymiana
przewodu modutowego nie spowoduje usunigcia przyczyny alarmu, skontaktowaé sie z firmg
Thoratec Corporation w celu okreslenia optymalnych dalszych krokéw. Informacje dotyczqce
kontaktu z firmq Thoratec Corporation mozna znalezé na str. iii.

* Replace Backup Battery (Wymien baterie zapasowq): alarm ten moze oznaczaé, ze zapasowa
1 1-woltowa bateria litowo-jonowa wewnatrz urzqdzenia sterujgcego systemu jest wadliwa
lub nie zapewnia zasilania wystarczajgcego do prawidtowego dziatania pompy. Nalezy
natychmiast wymieni¢ wadliwg baterie. Wiecej informacji zawiera rozdziat Wymiana baterii
zapasowej na str. 2-40.

* WARNING: Low Speed Advisory (Ostrzezenie: Alarm informacyjny o niskiej predkosci):
informuje, ze ustalona predko$é¢ obrotowa zostata ustawiona na wartoéé o co najmnie|
200 rpm ponizej limitu niskich obrotéw lub urzgdzenie sterujgce systemu nie jest w stanie
utrzymaé predkosci na poziomie limitu bgdZz wyzszym.

* Backup Battery Not Installed (Nie zainstalowano baterii zapasowej): informuje, ze nie
zainstalowano zapasowej 11-woltowej baterii litowo-jonowej, nie potgczono baterii
zapasowe| i urzqdzenia sterujgcego systemu lub bateria zapasowa jest uszkodzona bgdz

dziata nieprawidtowo. Wiecej informacji zawiera rozdziat Instalacja baterii zapasowe| na
str. 5-54.
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* LVAD Fault (Awaria urzgdzenia LVAD): urzqdzenie LVAD wykryto, ze przynajmniej jeden
z wewnetrznych warunkéw pracy znajduje sie poza zakresem. Skontaktowaé sie z firmg
Thoratec Corporation w celu okreslenia najlepszych dalszych krokéw: W razie potrzeby
wyciszy¢ alarm przy uzyciu monitora systemu w oczekiwaniu na rozwigzanie problemu.

* Driveline Power Fault (Awaria zasilania napedu): informuje, ze jeden z nadmiarowych
przewodéw zasilajgcych w napedzie moze by¢ uszkodzony lub przerwany. Skontaktowaé
sie z firmg Thoratec Corporation w celu okreslenia najlepszych dalszych krokéw: W razie
potrzeby wyciszy¢ alarm przy uzyciu monitora systemu w oczekiwaniu na rozwigzanie
problemu.

Uwaga: Aby w tej sytuacji byt mozliwy dostep do funkcji wyciszenia alarmu, alarm musi
byé alarmem aktywnym o najwyzszym priorytecie.

* Driveline Communication Fault (Btgd komunikacii transmisji): informuje, ze jeden
z nadmiarowych przewoddw tqcznosci w napedzie moze byé uszkodzony lub przerwany.
Skontaktowaé sie z firmg Thoratec Corporation w celu okreélenia najlepszych dalszych
krokéw: W razie potrzeby wyciszyé alarm przy uzyciu monitora systemu w oczekiwaniu na
rozwiqzanie problemu.
Uwaga: Aby w tej sytuacji byt mozliwy dostep do funkcji wyciszenia alarmu, alarm musi
byé alarmem aktywnym o najwyzszym priorytecie.

e Controller Clock Not Set (Nie ustawiono zegara urzqdzenia sterujgcego): informuje, ze nie

ustawiono zegara urzqdzenia sterujgcego systemu z poziomu ekranu administracji monitora
systemu. Wiecej informacji zawiera rozdziat Data i godzina na str. 4-42.

Rysunek 4.28 Ekran Alarms (Alarmy) z wieloma aktywnymi alarmami
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Wyciszanie alarméw z poziomu monitora systemu

Przycisk Silence Alarm (Wyciszania alarmu) pojawia sie na ekranie monitora systemu tylko

w stanach alarmowych. Stuzy do tymczasowego wyciszenia alarméw dzwigkowych modutu
zasilania i urzgdzenia sterujgcego systemu. Ten przycisk stuzy do wyciszenia wszystkich
alarméw o zagrozeniu oraz alarmu informacyjnego Power Cable Disconnected (Przewéd
zasilania odtgczony) na dwie minuty, alarmu Low Power Advisory (Sygnat niskiego poziomu
zasilania) na pieé minut oraz wszystkich pozostatych alarméw informacyjnych na cztery
godziny — zaréwno w module zasilania, jak i urzgdzeniu sterujgcym systemu. W tym czasie
komunikat alarmowy bedzie nadal wy$wietlany na ekranie, natomiast sygnat dzwigkowy bedzie

wyciszony.

Przycisk wyciszania alarmu moze nadal pojawia¢ sie dla stanéw alarmowych, dla ktérych brak
jest powigzanych alarméw akustycznych. W tym przypadku przycisk nie bedzie petnit zadnej
funkcji. Gdy alarm jest wyciszony, wskaznik Alarm Silence (Wyciszenie alarmu) w polu
parametréw wyséwietla ustawienie ON (Wt.). Po usunieciu stanu alarmowego alarm zostanie
automatycznie wylgczony, a wskaznik Alarm Silence (Wyciszenie alarmu) bedzie wyswietlat
ustawienie OFF (Wyt.).

Przycisk Silence Alarm (Wyciszania alarmu) nie bedzie dostepny dla alarmu LVAD Fault
(Btad LVAD), Driveline Power Fault (Btqd zasilania transmisji) lub Driveline Comunication Fault
(Btgd komunikaciji transmisji).

Przycisk alarmu Extended Silence (Przedtuzenie wyciszenia)

Przy predkosciach ustalonych ustawionych ponizej 4000 rpm oraz podczas kazdego aktywnego
alarmu bedzie dostepny przycisk Extended Silence (Przedtuzenie wyciszenia). Przycisk ten
stuzy do wyciszenia wszystkich alarméw o zagrozeniu i informacyjnych w module zasilania oraz
urzqgdzeniu sterujgcym systemu na cztery godziny. W tym czasie komunikat alarmowy bedzie
nadal wyéwietlany na ekranie, natomiast sygnat dzwiekowy bedzie wyciszony.

Po wybraniu przycisku Extended Silence (Przedtuzenie wyciszenia) zostanie wy$wietlony
nastepujqcy komunikat (Rysunek 4.29):

Do you want to override the alarms for 4 hours?

Yes

Rysunek 4.29 Czasowe wyciszanie komunikatéw alarmowych

Nacisnigcie przycisku Yes (Tak) spowoduije uzycie funkcji alarmu Extended Silence (Przedtuzenie
wyciszenia) powodujgce| wyciszenie alarméw dzwiekowych na cztery godziny. Wskaznik Alarm
Silence (Wyciszenie alarmu) w polu parametréw wyséwietla ustawienie Extended (Przedtuzenie).

WAZNE! Naciéniecie przycisku Silence Alarm (Wyciszania alarmu) na urzqdzeniu sterujgcym
systemu spowoduje anulowanie przedtuzenia wyciszenia w monitorze systemu.
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Uzywanie przyciskéw alarmu Driveline Power Fault (Awaria zasilania napedu)

Aby mozna byto skasowaé lub wyciszy¢ aktywny alarm Btgd zasilania transmisji, musi to byé
iedyny aktywny alarm awarii lub musi wystepowaé réwnoczesénie z alarmem Btgd komunikac;ji
transmisji bqdZ Btqd LVAD.

e Clear Driveline Power Fault Alarm (Skasuj alarm awarii zasilania napedu): skasowanie tego
alarmu spowoduje zmianeg jego stanu z aktywnego na nieaktywny.

Aby skasowa¢ ten alarm, nalezy wyswietli¢ ekran Alarms (Alarmy) na monitorze systemu
i nacisngé przycisk Clear Driveline Power Alarm (Skasuj alarm awarii zasilania
napedu).

Jesli stan alarmowy wystqpi ponownie, alarm zostanie ponownie aktywowany. Jesli stan
alarmowy miat charakter przej$ciowy, alarm nie zostanie ponownie aktywowany
(Rysunek 4.30).

e Silence Driveline Power Fault Alarm (Wycisz alarm awarii zasilania napedu): Wykonanie tego
polecenia Silence Driveline Power Fault Alarm (Wycisz alarm awarii zasilania napedu) na
state wyciszy cze$¢ dzwiekowq alarmu Driveline Power Fault Alarm (Alarm awarii zasilania
napedu) a urzqdzenie sterujgce systemu przestanie wyswietla¢ alarm. Wizualny element
alarmu bedzie nadal wyswietlany na monitorze systemu.

Aby wyciszy¢ ten alarm, nalezy wyswietli¢ ekran Alarms (Alarmy) na monitorze systemu
i nacisngé przycisk Silence Driveline Power Alarm (Wycisz alarm awarii zasilania
napedu) (Rysunek 4.30).

Rysunek 4.30 Przyciski alarmu Driveline Fault Alarm (Alarm o awarii napedu)

4-32 Instrukcja obstugi systemu do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory HeartMate |I



Monitor systemu 4

Uzywanie przyciskéw alarmu Driveline Communication Fault (Btgd komunikacii

transmisji)

Aby mozna byto skasowaé lub wyciszyé aktywny alarm Driveline Communication Fault (Btqd
komunikacji transmisji), musi to by¢ jedyny aktywny alarm awarii lub musi wystepowaé
réwnoczeénie z alarmem Btqd zasilania transmisji bqdZz LVAD Fault (Btqd LVAD).

e Clear Driveline Comm Fault Alarm (Skasuj btedu komunikacji transmisji): skasowanie tego
alarmu spowoduje zmiang jego stanu z aktywnego na nieaktywny.

Aby skasowa¢ ten alarm, nalezy wyswietli¢ ekran Alarm (Alarmy) na monitorze systemu
i nacisngé przycisk Clear Driveline Comm Fault Alarm (Skasuj btedu komunikacji
transmisji).

Jesli stan alarmowy wystqpi ponownie, alarm zostanie ponownie aktywowany. Jesli stan

alarmowy miat charakter przejiciowy, alarm nie zostanie ponownie aktywowany
(Rysunek 4.31).

e Silence Driveline Communication Fault Alarm (Wycisz alarm awarii tgcznoéci napedu):
to dziatanie spowoduje trwate wyciszenie sygnatu dzwiekowego alarmu Driveline
Communication Fault Alarm (alarmu awarii tgcznosci napedu). Urzqdzenie sterujgce systemu
przestanie wyswietla¢ ten alarm. Wizualny element alarmu bedzie nadal wyswietlany na
monitorze systemu.

Aby wyciszy¢ ten alarm, nalezy wyswietli¢ ekran Alarm (Alarmy) na monitorze systemu
i nacisnqg¢ przycisk Silence Driveline Communication Fault Alarm (Wycisz alarm
btedu komunikacji transmisji) (Rysunek 4.31).

Rysunek 4.31 Przyciski alarmu Driveline Communication Fault (Btgd komunikacii transmisji)
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Ekran Save Data (Zapisywanie danych)

Ekran Save Data (Zapisywanie danych) stuzy do zmiany czestoéci, z jakq sq rejestrowane

i zapisywane dane okresowe przesytane z urzgdzenia sterujgcego systemu i urzqdzenia LVAD.
Dane okresowe z urzqdzenia sterujgcego systemu i urzqdzenia LVAD nalezy zapisaé na karcie
danych.

Ekran Save Data (Zapisywanie danych) zawiera nastepujqce pola (Rysunek 4.32):

e System Controller Periodic Data (Dane okresowe urzqdzenia sterujgcego systemu)
e LVAD Periodic Data (Dane okresowe urzqdzenia LVAD)
e Periodic and Event History (Historyczne dane okresowe i historia zdarzen)

Rysunek 4.32 Ekran Save Data (Zapisywanie danych)
WAZNE! Komunikaty alarmowe nie sq wyéwietlane na ekranach Save Data (Zapisywanie

danych), History (Historia) i Admin (Administracja). Aby je wyswietli¢, nalezy przej$¢ do ekranu
Alarms (Alarmy).
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Karta danych

Informacie rejestrowane przez urzqdzenie sterujqce systemu i urzgdzenie LVAD mozna zapisaé
na karcie danych. Karte danych wktada sie do gniazda znajdujgcego sie za drzwiczkami po
lewej stronie monitora systemu, biatg strong skierowang do monitora systemu. Po prawidtowym
wtozeniu karty monitor systemu wyemituje krétki sygnat dzwigkowy (Rysunek 4.33).

Jesli wykonywane dziatanie wymaga wtozenia karty, lecz nie wtozono tej karty, na ekranie
zostanie wyséwietlony komunikat Insert Memory Card in Slot (Wtéz do gniazda karte pamieci).

WAZNE! Monitor systemu automatycznie przywréci ekran Clinical (Dane kliniczne) po

60 sekundach nieaktywnosci, jesli byt wyswietlany dowolny inny ekran. Do potwierdzenia zmian
wyséwietlanych na aktywnym ekranie mozna uzyé dowolnego z nastepujqcych przyciskéw:
Continue (Kontynuuj), Enter (Wprowadz) lub Save (Zapisz). Jeili jeden z tych przyciskéw

nie zostanie nacisniety, zmiany nie zostang zapisane.

Rysunek 4.33 Karta danych (po lewej stronie) i wktadanie karty danych do monitora systemu
(po prawej stronie)

WAZNE! Zapisujgc informacije na karcie danych, nalezy pamieta¢, aby dla okreslonego
pacjenta zawsze uzywadé tego samego numeru identyfikacyjnego (ID). Uzywanie réznych
numeréw ID utrudnia identyfikacje, $ledzenie i poréwnywanie wpiséw.

Rejestrator zdarzen urzqdzenia sterujgcego systemu

Rejestrator zdarzen to wbudowana funkcja urzqdzenia sterujgcego systemu umozliwiajgca
gromadzenie i zapisywanie danych pracy systemu. Urzqgdzenie sterujgce systemu moze
zachowaé 256 zdarzeh. Gdy pamieé sie zapetni, najstarsze zdarzenia zostang usuniete, aby
umozliwi¢ zapisanie nowych zdarze. Monitor systemu stuzy do ustawienia odstepu czasu
rejestracji zdarzen przez urzqdzenie sterujgce systemu. Na ekranie monitora systemu mozna
wyswietlié¢ informacje o zdarzeniach.

Funkcja rejestratora zdarzen urzqdzenia sterujgcego systemu jest zawsze wigczona
i automatycznie rejestruje wszystkie alarmy.
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Historia zdarzen urzqdzenia sterujgcego systemu

Zaréwno urzqdzenie sterujgce systemu, jak i urzgdzenie LVAD mozna skonfigurowaé pod kgtem
rejestrowania parametréw pracy systemu w okre$lonym momencie, z zadang czestotliwoscig.
Rejestracja tych danych przebiega niezaleznie od dziennika zdarzen urzqdzenia sterujgcego
systemu, ktérego funkcje rejestraciji danych sq inicjowane przez zdarzenia, nie przez czas.
Urzqdzenie sterujgce systemu i urzgdzenie LVAD mogq zarejestrowaé 256 zapiséw okresowych.
Gdy dziennik sie zapetni, najstarszy zapis zostanie usuniety i zastgpiony najnowszym zapisem.
Dostepne czestotliwosci to: 10 minut, 20 minut, 30 minut i od 1 do 24 godzin z przyrostem co
godzine.

Aby wiqczy¢ i skonfigurowaé dziennik danych okresowych urzqdzenia sterujgcego systemu,

nalezy wykonaé nastepujqgce czynnosci:

1. Wyswietli¢ ekran Save Data (Zapisywanie danych) na monitorze systemu.

2. Nacisngé przycisk Modify (Modyfikuj) znajdujgcy sie pod pozycjq Controller Periodic Data
(Dane okresowe urzqdzenia sterujgcego) (Rysunek 4.34).

3. Zwiekszy¢ lub zmniejszyé warto$¢ ustawienia Record Interval (Interwat rejestracji) zgodnie
z preferencjami. Spowoduije to réwniez wiqgczenie funkcji gromadzenia danych.

4. Nacisng¢ przycisk Save Changes (Zapisz zmiany), aby potwierdzi¢ wybrany interwat.

Rysunek 4.34 Funkcja Periodic Log (Dziennik danych okresowych) na urzgdzeniu sterujgcym
systemu
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Aby wtgczy¢ i skonfigurowaé dziennik danych okresowych urzqdzenia LVAD, nalezy wykonaé
nastepujgce czynnosci:

1. Wyswietli¢ ekran Save Data (Zapisywanie danych) na monitorze systemu.
2. Nacisng¢ przycisk Modify (Modyfikuj) znajdujqcy sie pod pozycjq LVAD Periodic Data
(Dane okresowe urzqdzenia LVAD) (Rysunek 4.35).

3. Zwiekszy¢ lub zmniejszyé warto$¢ ustawienia Record Interval (Interwat rejestracji) zgodnie
z preferencjami. Spowoduje to réwniez wigczenie funkcji gromadzenia danych.

4. Nacisngé przycisk Save Changes (Zapisz zmiany), aby potwierdzi¢ wybrany interwat.

Rysunek 4.35 Funkcja Periodic Data Log (Dziennik danych okresowych) urzqdzenia LVAD

ABY ZAPISAC ZDARZENIA URZADZENIA STERUJACEGO SYSTEMU ZACHOWANE W DZIENNIKACH MONITORA
SYSTEMU:

1. Upewni¢ sie, ze do monitora systemu wlozono karte danych.
2. Nacisngé¢ przycisk Save to Card (Zapisz na karcie)
Zostanie wyswietlony ekran Patient ID (Identyfikator pacjenta).

3. Sprawdzié, czy data i godzina (gérny lewy naroznik ekranu) sq prawidtowe i wykona¢ jedng
z nastepujgcych czynnoéci:
e Jeéli data i godzina sq prawidlowe, przej$¢ do kroku 4.

* Jeéli data i godzina nie sq prawidtowe, przej$¢ do ekranu Admin (Administracja), aby
ustawié godzine i date.
Rozdziat Data i godzina na str. 4-42 zawiera instrukcje dotyczqce ustawiania zegara.

4. Na klawiaturze ekranowej wprowadzi¢ opis identyfikujqcy pacjenta (do 15 znakéw).

5. Nacisngé przycisk Continue (Kontynuuj), aby zarejestrowa¢ historie zdarzen na karcie
danych.
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Zostanie wyswietlony nastepujgcy komunikat: Retrieving history record (Wezytywanie
zarejestrowanych danych historii) (Rysunek 4.36).

Cinical Setngs Alerms History || Admin cinical Satings Alarms

Receiving history record: 88 File name: 54861555.c3e

Rysunek 4.36 Retrieving History Data (Wczytywanie danych historii)

Po pomyslnym zapisaniu danych na monitorze zostang wyséwietlone nastepujgce komunikaty:
All Data Captured Successfully (Pomyélnie zarejestrowano wszystkie dane) oraz Press any
button to continue (Naciénij dowolny przycisk, aby kontynuowaé) (Rysunek 4.37).

Date: B4-86-16
Time: 16:86:16

File name: 54661682.13p

Rysunek 4.37 Data Captured Successfully (Pomysélnie zarejestrowano dane)
6. Nacisng¢ dowolny przycisk, aby powrécié do ekranu Save Data (Zapisz dane).

Jesli nie zostanie naciéniety zaden przycisk, po 60 sekundach wyswietli sie automatycznie
ekran Clinical (Dane kliniczne).

7. Wyjq¢ karte danych z monitora systemu.

W sprawie pytan dotyczqcych uzyskiwania dostepu do danych historii zdarzen lub ich
interpretacji nalezy skontaktowaé sie z firmq Thoratec Corporation. Informacje dotyczqce
kontaktu z firmq Thoratec Corporation mozna znalezé na str. iii.
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Wysylanie informacji do firmy Thoratec Corporation

Aby wystaé do firmy Thoratec w celach diagnostycznych dane, takie jak pliki dziennika,
potrzebny jest czytnik kart zgodny z no$nikiem CompactFlash ®. Czytik kart jest niezbedny do
przeniesienia danych z noénika CompactFlash na komputer, aby mozna byto nastepnie przestaé
je za pomocq pocztly elektronicznej. Czytnik kart mozna otrzymaé za poérednictwem firmy
Thoratec Corporation (Rysunek 4.38).

Czytnik kart mozna podtqczyé do dowolnego portu USB komputera osobistego (PC). Jest on
traktowany jako dysk wymienny. Jego oznaczenie moze byé rézne w zaleznoéci od konfiguracii
komputera.

Rysunek 4.38 Czyik kart

WAZNE! Wickszosé czytikéw kart wymaga komputera z systemem Microsoft® Windows ®
2000 lub nowszym.

Aby uzyska¢ adres e-mail, na ktéry nalezy wysta¢ dane, lub aby uzyskaé pomoc, nalezy sie
skontaktowaé z firmq Thoratec Corporation. Informacje dotyczqgce kontaktu z firmg Thoratec
Corporation mozna znalezé na str. iii.
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Uzywanie ekranu History (Historia)

Na ekranie History (Historia) monitora systemu jest wyswietlana historia zdarzen urzqdzenia
sterujgcego systemu. Wiecej informacji zawiera rozdziat Historia zdarzeri urzqdzenia
sterujgcego systemu na str. 4-36. Alarm systemowy i dane dziennika sq zachowywane réwniez
po wytgczeniu systemu lub po kompletnej, catkowite utracie zasilania, nawet na krétkg chwile.

Clinical Settings Alarms Sawe Data

Please confirm retrieving

Rysunek 4.39 Ekran History (Historia)

Ekran History (Historia) zawiera nastepujqce elementy:

* Tabela z siedmioma kolumnami: Parametry systemu sq wyéwietlane, alarmy oraz godziny
zdarzen sq wyswietlane w tabeli z siedmioma kolumnami (Rysunek 4.40).

Rysunek 4.40 Kolumny tabeli na ekranie History (Historia)

o Cztery przyciski nawigacyjne: przyciski nawigacyjne znajdujqg sie w prawej dolnej czesci
ekranu i umozliwiajg uzytkownikom przewijanie wielu ekranéw ze zdarzeniami. Naciénigcie
skrajnego przycisku po lewej stronie powoduje przejécie do pierwszej strony, drugi i trzeci
stuzq do przechodzenia migedzy stronami (po jednej stronie), a skrajny przycisk po prawe;
stronie powoduje przejécie do ostatniej strony.

® Przycisk polecenia w lewym dolnym narozniku ekranu jest wyéwietlany przycisk Save to
Card (Zapisz na karcie). Rozdziat Karta danych na str. 4-35 zawiera instrukcje dotyczqce
zapisywania zdarzen na karcie danych.

4-40 Instrukcja obstugi systemu do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory HeartMate |I



Monitor systemu 4

1. Wybraé karte History (Historia).
Zostanie wyswietlony nastepujgcy ekran (Rysunek 4.41):

Please confirm retrieving of Controller's Event Histori

Rysunek 4.41 Ekran wezytywania historii zdarzen urzqdzenia sterujgcego

2. Nacisniecie przycisku Continue (Kontynuuj) spowoduje pobranie zdarzen dziennika
zachowanych w urzqdzeniu sterujgcym systemu.

Zostanie wyswietlony nastepujqgcy ekran (Rysunek 4.42):

Receiving History Record: 56

Retrieving Data._.

Rysunek 4.42 Ekran Refrieving Data (Wczytywanie danych)

Po pomyslnym wczytaniu danych zdarzen zarejestrowanych w dzienniku zostanie
wyswietlony ekran History (Historia). Bedzie na nim wyséwietlana najnowsza wersja historii
zdarzen urzqdzenia sterujgcego systemu zachowana na urzqgdzeniu sterujgcym.

Przegladanie zdarzen

Mozna zachowaé i wezytaé w celu wyswietlenia maksymalnie 256 zdarzen. Dane historii
zdarzen sq wyswietlane w odwréconej kolejnoéci chronologicznej — najnowsze zdarzenia
pojawiajq sie u géry ekranu.

*Oznaczenie System Information (Informacje o systemie) wskazuje, ze dane zarejestrowano

zgodnie z okre$lonym interwatem zapisywania historii zdarzen. Zdarzenia te mogq zawieraé
alarmy. Dane bez gwiazdki to dane zarejestrowane w momencie wystgpienia zdarzenia (nie

W wyznaczonym czasie).

Zdarzenie Pulsatility (Pl) Event (Zdarzenie WP): oznacza wystgpienie zdarzenia WP.
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Ekran Admin (Administracja)

Ekran Admin (Administracja) stuzy do ustawiania daty i godziny monitora systemu oraz
urzqgdzenia sterujgcego systemu, a takze do modyfikowania parametréw technicznych pompy,
takich jak predko$¢ obrotowa, moc, przeptyw lub wskaznik pulsacji (Rysunek 4.43).

Rysunek 4.43 Ekran Admin (Administracia)

Data i godzina

Monitor systemu i urzqdzenie sterujgce systemu sq wyposazone w odrebne zegary, ktére mozna
ustawia¢ niezaleznie od siebie.

Dzienniki i historia zdarzeh zawsze odzwierciedlajq date i godzine zegara urzqdzenia
sterujgcego systemu. Aby zsynchronizowaé date i godzine urzqdzenia sterujgcego systemu
z monitorem systemu, nalezy nacisngé przycisk Synch (Synchronizuj).

Ustawienie daty i godziny w monitorze systemu oraz urzqdzeniu sterujgcym systemu wymaga
wykonania tych samych czynnosci. Biezgca data i godzina wyéwietlane sq w polu daty
i godziny.

ABY ZMIENIC DATE | GODZINE, NALEZY:

1. Ustali¢, kidre ustawienia daty i godziny nalezy zmodyfikowaé: zegar monitora systemu czy
zegar urzqdzenia sterujgcego systemu.

2. Nacisngé¢ odpowiedni przycisk Modify (Modyfikuj).
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Zostanie wyswietlony odpowiedni ekran Set Date and Time (Ustawianie daty i godziny)
(dotyczqcey zegara monitora systemu lub urzqdzenia sterujgcego systemu), zawierajgcy
odpowiednie instrukcje (Rysunek 4.44).

Rysunek 4.44 Ustawianie daty i godziny zegara monitora systemu

3. Woprowadzi¢ date i godzine na klawiaturze numerycznej. Nalezy wprowadzié dziesieé
cyfr — w razie potrzeby uzy¢ zera.
Na przyktad aby wprowadzi¢ date i godzine 10.11.10 15:58, wpisaé ciqg cyfr:

1011101558.
Wprowadzenie mniej niz dziesieciu cyfr spowoduje wyswietlenie komunikatu o btedzie.

4. Aby zapisaé¢ nowq date i godzine, nacisngé przycisk Save Changes (Zapisz zmiany).
Pojawi sie monit o potwierdzenie daty i godziny (Rysunek 4.45).

5. Jesli data i godzina sq prawidtowe, nacisngé przycisk Yes (Tak).

Rysunek 4.45 Potwierdzenie daty i godziny

WAZNE! Monitor systemu nie aktualizuje automatycznie zegara po zmianie czasu na letni.
Godzine nalezy zmienié recznie.
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Jezyk urzgdzenia sterujgcego systemu

Komunikaty ekranowe urzgdzenia sterujgcego systemu sq dostepne w wielu jezykach.

Aby wybraé jezyk urzgdzenia sterujgcego systemu, wykonaé nastepujgce czynnosci:

1. Nacisngé przycisk Modify (Modyfikuj) w odniesieniu do opcji Language (Jezyk).

2. Przy uzyciu przyciskédw znajdujgcych sie u dotu ekranu wyswietlié¢ i wybraé¢ zqgdany jezyk.

Dostepne jezyki sq wyswietlane w kolejnoéci alfabetycznej. Jako pierwszy jest wyswietlany
jezyk uzywany obecnie w urzqdzeniu sterujgcym systemu (Rysunek 4.46).

Rysunek 4.46 Ekran Select Language (Wybdr jezyka)
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Informacje dotyczgce urzgdzenia sterujgcego systemu

Na tym ekranie sq wyéwietlane informacje dotyczqce zapasowej 11-woltowej baterii
litowo-jonowej urzqgdzenia sterujgcego systemu. Bateria zapasowa wewngtrz urzqgdzenia
sterujgcego systemu moze zasilaé pompe przez co najmniej 15 minut podczas utraty zasilania.
Pozycje zapisane wielkq literq to state cechy baterii zapasowej. Pozycje zapisane wielkq i matg
literg sq zmienne oraz zalezq od uzycia baterii zapasowej (Rysunek 4.47).

Rysunek 4.47 Ekran informacii urzgdzenia sterujgcego systemu

Technical Parameters (Parametry techniczne)

Ten ekran umozliwia dostep do parametréw. Dostep do tego ekranu ma wytqcznie personel firmy
Thoratec Corporation.
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PROCEDURY CHIRURGICZNE

Niniejszy rozdziat opisuje chirurgiczne aspekty przygotowywania, wszczepiania

i eksplantacji systemu do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory HeartMate |Il.

Aspekty chirurgiczne - - - - - - - - - oo oo oo 5-3
Wyposazenie i materialy wymagane podczas wszczepiania - - - 5-5
Procedury przed wszczepieniem - - - - - - - - - - - - - oo - 57
Rozpakowanie zestawu implantacyjnego- - - - - - - - - - - - - - 5-10
Rozpakowywanie pompy i tacy z akcesoriami- - - - - - - - - - - 5-11
Rozpakowywanie szczelnej kaniuli odptywowej - - - - - - - - - - 5-14
Przygotowanie szczelnej kaniuli odptywowej - - - - - - - - - - - 515
Rozpakowanie urzgdzenia sterujgcego systemu - - - - - - - - - - 5-16
Rozpakowanie przewodu modutowego - - - - - - - - - - - - - - 517

Podtgczanie i uruchamianie sterylnego urzqdzenia sterujgcego

systemu - - - - - - - - - - - o oo oo 5-19
Przygotowanie, obstuga i napetnianie pompy - - - - - - - - - - - 523
Przygotowanie noza do drgzenia - - - - - - - - - - - - - - - - - 5-30
Procedury wszczepiania - - - - - - - - - - - oo oo oo oo o 5-31
Procedury po wszczepianiu- - - - - - - - - - - - oo oo oo 5-54
Eksplantacja urzqdzenia - - - - - - - - - - - oo oo oo oo 5-58
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5 Procedury chirurgiczne
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Aspekty chirurgiczne

W tej czgéci opisano procedury przygotowywania do wszczepienia, wszczepiania i eksplantacii
systemu do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory HeartMate Il

* W przypadkach umiarkowanej lub ciezkiej niedomykalnosci zastawki aorty nalezy
wyréwnaé niewydolnoéé przed wszczepieniem urzqgdzenia.

® Przed uzyciem modutu zasilania technik biomedyczny szpitala lub inny cztonek personelu
przeszkolony przez firme Thoratec Corporation powinien zainstalowaé w module baterie
zapasowq modutu zasilania.

* Wszczepienie urzqdzenia wymaga dostepnosci co najmniej dwéch w petni natadowanych
14-woltowych baterii litowo-jonowych HeartMate, pary kompatybilnych zaciskéw baterii
oraz urzqdzenia sterujgcego systemu do zasilania systemu LVAS w czasie, kiery pacjent jest
wywozony z sali operacyjne;j.

* Wszyscy uzytkownicy (w tym lekarze, pacjenci i opiekunowie) powinni zostaé przeszkoleni
w zakresie obstugi akcesoridéw zasilajgcych pompe HeartMate Ill (modut zasilania, zasilacz
przenosény, tadowarka baterii oraz baterie) przed rozpoczeciem korzystania z urzqdzenia.

* Niektére czeéci systemu do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory HeartMate |l
nie sq kompatybilne z innymi systemami HeartMate (na przyktad z systemem do
mechanicznego wspomagania pracy lewej komory HeartMate Il). W systemie HeartMate |l
nalezy stosowaé wytqcznie czeéci HeartMate I

* Podczas procedury wszczepiania systemu oérodek powinien dysponowaé kompletnym
systemem rezerwowym (obejmujgcym zestaw implantacyjny i elementy zewnetrzne),
znajdujgcym sie w poblizu na wypadek sytuacji awaryjne;.

* Wszystkie materiaty i/lub elementy zwigzane z innymi procedurami chirurgicznymi muszq
zostaé albo usuniete, albo odpowiednio zabezpieczone tak, aby nie zaktécaty pracy
urzgdzenia do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory HeartMate |Il.

e Szczelna kaniula odptywowa zawiera materiaty pochodzenia wotowego. Kaniuli nie nalezy
wszczepiaé pacjentom uczulonym na tego rodzaju materiaty.

® Pompa HeartMate lll moze powodowaé interferencje we wszczepialnych defibrylatorach
serca (ICD). W przypadku wystgpienia interferencii elektiromagnetycznych mogq one
prowadzié¢ do nieprawidtowego leczenia ICD. Wystepowanie interferencii
elektromagnetycznych z mechanizmem wykrywania defibrylatoréw ICD moze wymagaé
regulacji czutoéci urzqdzenia i/lub zmiany potozenia odprowadzenia.
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5 Procedury chirurgiczne

OSTRZEZENIE! (cd.)

e Ztqcza nalezy przechowywaé w suchym miejscu z dala od wody i innych ptynéw. Jezeli
zlgcza wejdq w stycznos$é z wodq lub innym ptynem, system moze nie dziata¢ poprawnie
lub moze doj$¢ do porazenia prgdem elekirycznym.

* Urzqdzenia do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory HeartMate Il nie nalezy
uzywaé u kobiet w cigzy lub kobiet mogqgcych zajéé w cigze. Rosngcy ptéd mégtby
spowodowaé przemieszczenie pompy, co mogtoby doprowadzi¢ do uszkodzenia
urzqdzenia, ostrego krwawienia lub zgonu pacjentki. Aktywne seksualnie kobiety zdolne do
posiadania dzieci nalezy poinstruowaé o koniecznoici stosowania skutecznej metody
zapobiegania cigzy. Znany jest zwigzek pomiedzy stosowaniem lekéw rozrzedzajqgcych
krew a wadami wrodzonymi u dzieci. W okresie ciqzy leczenie przeciwzakrzepowe jest
przeciwwskazane.

* Pacjenta nie nalezy poddawaé bezpoérednim zabiegom z zastosowaniem pél elektrycznych
o duzej mocy (na przyktad diatermii). Zastosowanie pdl elekirycznych o duzej mocy moze
spowodowaé zaktécenia zasilania prowadzqce do zatrzymania pompy.

* Wszczepionych elementéw nie nalezy narazaé na terapeutyczne dawki energii
ultradzwiekowej (np. ultradzwiekowego rozgrzewania tkanek i/lub litotrypsji przy uzyciu
generowanej pozaustrojowo fali wstrzgsowej) stosowanej do zmiany stanu lub ablag;ji
tkanek, poniewaz urzgdzenie mogtoby spowodowaé niezamierzonq przez operatora
koncentracje pola ultradzwiekowego, powodujgc uszkodzenia tkanek. Nie dotyczy to
technik diagnostycznych, takich jak echokardiografia.

e Stosowane terapeutycznie promieniowanie jonizujgce moze powodowaé uszkodzenie
urzqdzenia; uszkodzenie takie moze nie by¢ natychmiast wykrywalne.

PRZESTROGA!

® Po przyszyciu mankietu wierzchotkowego do serca, metalowy pierécien mankietu
wierzchotkowego powinien wychodzié¢ nad powierzchnie filcu, aby umozliwi¢ prawidtowe
zaczepienie i zablokowanie przesuwanej blokady systemu LVAD HeartMate Il

* Upewni¢ sig, ze przytozenie miedzy tkankg migénia sercowego a filcowym mankietem jest
ciggte i dostatecznie mocne, by zapobiec krwawieniu.

e Jesli mechanizm przesuwanej blokady systemu LVAD HeartMate Il nie zadziata, nie
podejmowaé dalszych préb aktywacji do czasu cofnigcia mechanizmu przesuwane;j
blokady. Dowodem na brak dziatania mechanizmu przesuwanej blokady bedg widoczne
zétte ,skrzydetka” lub wyczuwane dotykowo trzy zeberka, zamiast jednego. Przesuwana
blokada nie zadziata w mankiecie wierzchotkowym, jesli poczgtkowo nie bedzie
catkowicie cofnieta.

* W przypadku utrzymywania sig trudnoéci z aktywacjg mechanizmu przesuwanej blokady
LVAD nalezy usungé z mankietu wierzchotkowego w celu naocznego przekonania sie, co
moze uniemozliwiaé pofqczenie.
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Procedury chirurgiczne 5
Wyposazenie i materiaty wymagane podczas wszczepiania

Zestaw implantacyjny systemu do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory
HeartMate lll dostarczany jest w stanie sterylnym, przeznaczonym wytqcznie do jednorazowego
uzycia. Elementy nalezy przechowywaé w chtodnym, suchym miejscu z dala od silnych pél
elekiromagnetycznych. Dodatkowe informacje dotyczqce przechowywania elementéw, patrz
Przechowywanie i konserwacja urzqdzenia na str. 8-1.

Sprzet dostarczany przez firme Thoratec

PRZESTROGA!

® Elementy systemu do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory HeartMate |lI
dostarczane w stanie sterylnym sq przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku i nie
powinny by¢ ponownie wykorzystywane lub sterylizowane.

* Elementéw sterylnych nie nalezy uzywaé w przypadku naruszenia sterylnego opakowania.
Nalezy skontaktowaé sie z firmg Thoratec Corporation w celu uzyskania numeru
upowaznienia zwrotu.

W przypadkach umiarkowanej lub ciezkiej niedomykalnoéci zastawki aorty nalezy
wyréwnaé niewydolnos$é przed wszczepieniem urzgdzenia.

Jesli stany te nie zostang wyréwnane, system LVAD nie bedzie w stanie zapewnié
zamierzonego przeptywu.

W tej czeici opisano zaréwno elementy sterylne, jak i niesterylne nabywane od firmy
Thoratec Corporation.

Sterylne elementy systemu LVAS

Sterylne elementy zestawu do wszczepiania systemu do mechanicznego wspomagania pracy
lewej komory (LVAS) HeartMate lIl obejmujq:

o Zespdt urzqdzenia do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory (LVAD)

® 14-mm szczelna kaniula odptywowa z elementem redukujgcym naprezenia

* Mankiet wierzchotkowy

* N6z do drgzenia wierzchotka komory (20 mm)

e Sztanca do przebijania skéry (6 mm)

® Ochraniacze gwintu odptywu (1 zestaw)

® Przewéd modutowy (z nasadkq przewodu modutowego)

e Adapter do tunelowania

e Urzqdzenie sterujgce systemu
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5 Procedury chirurgiczne
Niesterylne elementy systemu LVAS

® Modut zasilania z przewodem pacjenta

Moduty zasilania sq wysytane klientom z odtgczong bateriq wewnetrzng. Po otrzymaniu
modutu zasilania technik biomedyczny szpitala (lub inny upowazniony i przeszkolony
cztonek personelu) musi otworzy¢ modut zasilania i podtqezy¢ baterie wewnetrzng przed
uzyciem urzqdzenia.

* Monitor systemu z przewodem monitora systemu

e Zaciski do 14-woltowych baterii litowo-jonowych HeartMate (zestaw 2 szt.)

W czasie wszczepiania dostepne muszq by¢ minimum dwie w petni natadowane baterie
oraz para kompatybilnych z nimi zaciskéw baterii do zasilania systemu podczas
wywozenia pacjenta z sali operacyinej.

14-woltowe baterie litowo-jonowe HeartMate (zestaw 4 szt., w petni natadowane)
® Bateria zapasowa (pakowana z urzqgdzeniem sterujgcym systemu)

Tuneler HeartMate Il z uchwytem

Dokumentacja dla uzytkownika: Instrukcja obstugi systemu do mechanicznego wspomagania
pracy lewej komory HeartMate [II™

Sprzet dostarczany przez szpital

W tej czgéci opisano elementy dostarczane przez szpital. Kazdy o$rodek musi zapewni¢ monitor
systemu i modut zasilania (Rysunek 5.1).

Dodatkowo wymagane sq nastepujgce elementy:

* Mata nerka

* Jatowa zlewka z podziatkg (1000 ml)

e Nerki metalowe (2)

* |gta odpowietrzajgca

e Zestaw do duzych operaciji chirurgicznych uktadu sercowo-naczyniowego
® Gruba podwigzka niewchtaniajgca sie

e Strzykawka zakoiczona cewnikiem z jatowq solq fizjologiczng

* 12 plecionych nici chirurgiczne rozmiar 2-0 do poziomego szwu materacowego
z podktadkami
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Procedury chirurgiczne 5
Procedury przed wszczepieniem

e Szczelna kaniula odptywowa zawiera materiaty pochodzenia wotowego. Kaniuli nie nalezy
wszczepiaé pacjentom uczulonym na tego rodzaju materiaty.

® Szczelna kaniula odptywowa nie wymaga wstepnego wykrzepiania. Préby wstepnego
wykrzepiania szczelnej kaniuli odptywowej mogq naruszyé lub zniszczyé substancije
uszczelniajgcq kaniule, prowadzqc do obfitego krwawienia po wszczepieniu urzqgdzenia.

* Urzqdzenia do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory HeartMate Ill nie nalezy
wszczepial, jeéli doszto do jego upuszczenia.

® Urzqdzenia do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory HeartMate Il nie nalezy
nigdy uruchamiaé na powietrzu, poniewaz prowadzi to do natychmiastowego uszkodzenia
urzqdzenia. Do prawidtowego dziatania pompy zawsze niezbedna jest obecno$é¢ ptynu.

® Pompy nie nalezy autoklawowaé, gdyz mogtoby to skutkowaé uszkodzeniem pompy
i napedu.

® 7 zespotu pompy/szczelnej kaniuli odptywowej nalezy usungé catoéé znajdujgcego sie
w nim powietrza, aby zminimalizowa¢ ryzyko powstania zatoréw powietrznych.

PRZESTROGA!

* Operatorzy powinni zapobiegaé przedostawaniu sie i gromadzeniu sig krwi w $wietle
kaniul. Obecnoéé krwi w wewnetrznym kanale kaniuli moze zwiekszaé ryzyko choréb
zakrzepowo-zatorowych w zwigzku z uwalnianiem skrzepu w uktadzie krgzenia.

W zwiqzku z tym wewnetrzny kanat kaniuli nalezy doktadnie wyptukaé przed
przytqczeniem kaniuli do urzqdzenia do mechanicznego wspomagania pracy lewej
komory.

* Nie nalezy uzywaé narzedzi do dokrecania ochraniaczy gwintéw; gwinty nalezy jedynie
mocno dokreci¢ recznie. Uzycie narzedzi mogtoby prowadzi¢ do uszkodzen.

® Podczas drgzenia lewej komory nie nalezy dopuscié, aby néz do drqgzenia wierzchotka
komory zetkngt sie z przegrodg miedzykomorowg.

e Szczelna kaniula odptywowa nie powinna byé zagieta ani umieszczona w sposéb, ktéry
grozitby ocieraniem sie kaniuli o elementy pompy lub ciata pacjenta.

e Szczelng kaniule odptywowq nalezy catkowicie rozciggngé przed jej zmierzeniem
i przycieciem do odpowiedniej dlugosci.
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5 Procedury chirurgiczne

Przygotowanie pacjenta

Przewiez¢ pacjenta na sale operacyjng do operaciji chirurgicznych uktadu
sercowo-naczyniowego. Przygotowaé pacjenta do operacji i podaé znieczulenie zgodnie
ze standardowymi procedurami.

Inicjalizacja modutu zasilania i monitora systemu

Przed wszczepieniem nalezy sie upewnié, ze caly sprzet jest w dobrym stanie, sprawny i gotowy,
wiqcznie z wyposazeniem sali operacyjnej. W tej czesci opisano sposdb inicjalizacji modutu
zasilania i monitora systemu.

Podczas wszczepiania urzgdzenie LVAD HeartMate Ill musi by¢ obstugiwane z modutem
zasilania i monitorem systemu (Rysunek 5.1).

Uwaga: W przypadku stosowania starszego modelu przewodu danych monitora systemu,
uzy¢ adaptera do potqgczenia monitora systemu z modutem zasilania.

Rysunek 5.1 Urzqdzenie LVAS HeartMate Il potgczone z modutem zasilania

® Modut zasilania i wszelkie urzgdzenia peryferyjne podtqgczaé wytqeznie do odpowiednio
przetestowanych, uziemionych i dedykowanych gniazd zasilania sieciowego.

* Nie podtgczaé modutu zasilania do gniazda sterowanego przetgcznikiem $ciennym.
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Procedury chirurgiczne 5

Aby przeprowadzi¢ inicjalizacje modutu zasilania i monitora systemu:

1.

Podigczyé przewdd monitora systemu do gniazda IOl znajdujgeego sie z boku modutu
zasilania.

Podtqgczyé drugi koniec przewodu do monitora systemu (o ile nie zostat podtgczony
wczesniej).

Upewni¢ sie, ze modut zasilania jest podtqczony do odpowiednio przetestowanego
i uziemionego (3-stykowego) gniazda elekirycznego przystosowanego do podtqczania
modutu zasilania, ktére nie jest sterowane przetqcznikiem $ciennym.

Nie uzywaé wtyczki adaptera do nieuziemionego gniazda.

Nie korzystaé z listwy elekirycznej z przedtuzaczem. Niezastosowanie sig do tej zasady
moze spowodowa¢ silne porazenie prqdem lub zatrzymanie pracy pompy.

Upewni¢ sig, ze przewdd pacjenta zostat podtgeczony do modutu zasilania.

Odszuka¢ przetqgcznik wt./wyt z tytu monitora systemu.

Przestawi¢ przetqcznik w pozycje ,wt.” (I) i wykonaé jedng z nastepujqcych czynnosci:

e Jedli na przedniej $cianie monitora systemu zapalita sie zielona kontrolka, przejé¢ do
kroku 7.

e Jesli monitor systemu sie nie wigcza, wykonaé czynnosci rozwigzywania probleméw
w celu wyeliminowania problemu. Wiecej informacji zawiera rozdziat Konfiguracja
monitora systemu do stosowania z modufem zasilania na str. 4-5.

Obserwowaé ekran monitora systemu i wykonaé jedng z nastepujgcych czynnosci:

e Jedli zostanie wyswietlony ekran z logo HeartMate, monitor systemu jest gotowy do pracy
z modutem zasilania (Rysunek 5.2).

e Jedli ekran z logo nie zostanie wys$wietlony, wykonaé czynnosci rozwigzywania
probleméw. Wiecej informacii zawiera rozdziat Konfiguracja monitora systemu do
stosowania z modutem zasilania na str. 4-5.

Rysunek 5.2 Ekran z logo HeartMate
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5 Procedury chirurgiczne
Rozpakowanie zestawu implantacyjnego

Firma Thoratec Corporation wysyta zestaw implantu w duzym pudle kartonowym.

1. Wyciagnqé z pudta wszystkie tace.

2. Odtozy¢ baterie zapasowq urzqdzenia sterujgcego systemu na bok do pézniejszego uzycia.
WAZNE! Nalezy pamietaé, ze bateria zapasowa nie jest sterylna.

Pompa i akcesoria chirurgiczne sq pakowane w osobnych pojemnikach na plastikowych tacach
i sq dodatkowo zapakowane wspélnie w pojemniku plastikowym. Wewnetrzna taca urzqdzenia
LVAD jest wyposazona w plastikowq pokrywe z zatrzaskiem uszczelniong pokrywq z materiatu
Tyvek ® w celu zachowania sterylnoci.

* W przypadku upuszczenia jakichkolwiek elementéw konieczne jest otwarcie nowego
zestawu. Upuszczonych przedmiotéw nie mozna sterylizowaé metodq btyskawiczng.

e Sterylne elementy takie jak pompa, urzgdzenie sterujgce systemu i przewdd modutowy
powinny byé dotykane wylqcznie przez personel stosujgcy technike sterylng.

Uwaga: Sala operacyjna zawiera kilka pdl sterylnych. Nalezy zachowaé¢ ostroznoéé przy
rozpakowywaniu, poniewaz kilka elementéw musi byé umieszczonych w polach sterylnych.

Elementy nalezy rozpakowywaé w nastepujgce kolejnosci:

* Urzqdzenie do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory — LVAD — (pompa) i taca
z akcesoriami

* Urzqdzenie sterujgce systemu

* Przewdd modutowy

* Szczelna kaniula odptywowa
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Procedury chirurgiczne 5
Rozpakowywanie pompy i tacy z akcesoriami

Tylko wysterylizowany personel stosujqgcy technike sterylng powinien stykaé sie
z wysterylizowanymi akcesoriami zestawu do wszczepiania.

Aby rozpakowaé tacki pompy i akcesoriéw:

1. Zerwaé i zdjqé ostone z gtéwnej tacy opakowania (Rysunek 5.3).

Rysunek 5.3 Gtéwna taca opakowania

2. Wyjaq¢ tacki pompy i akcesoriéw z gtéwnej tacy opakowania (Rysunek 5.4).

Rysunek 5.4 Tacki pompy i akcesoriéw
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5 Procedury chirurgiczne
3. Zerwaé i zdjgé pokrywe z tacki pompy (Rysunek 5.5).

Rysunek 5.5 Tacki pompy i akcesoriéw
4. Chwytajgc za wyciecie w plastikowej pokrywie zdjq¢ jq z tacki.

5. Wyjqé jatowq pompe z tacki, unikajgc przy tym dotykania gwintowanej czeéci wylotu pompy
lub wszelkich powierzchni, ktére nie sq gtadkie (Rysunek 5.6).

PRZESTROGA!

Podczas podnoszenia pompy ostroznie wyprowadzi¢ z tacki przewéd pompy i adapter do
tunelowania. Nie wyciggaé pompy za przewdd pompy.

Rysunek 5.6 Prawidtowy sposéb wyjmowania pompy z przewodami z tacki
6. Przenieé¢ sterylng pompe do sterylnego obszaru przygotowania pompy.
7. Skontrolowa¢ stan biatej podktadki wylotu.

8. Zachowujqc technike sterylng przykrecié¢ sterylny adapter do tunelowania do ztqcza
przewodu pompy.

9. Upewnié sig, ze jest catkowicie i mocno przykrecony przez zastonigcie zéttej linii na ztqezu
przewodu.
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Procedury chirurgiczne 5

10. Chwyci¢ zebrowane wyciecie tacki z akcesoriami i oderwaé pokrywe (Rysunek 5.7).

Rysunek 5.7 Akcesoria: wierzchotkowy pierécien do szwéw, ochraniacze gwintu, néz do
drgzenia i sztanca do przebijania skéry

11. Wyijq¢ wszystkie sterylne elementy z tacki na akcesoria i umiesci¢ je w sterylnym obszarze
roboczym.
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Rozpakowywanie szczelnej kaniuli odptywowe;

Szczelna kaniula odptywowa dostarczana jest w woreczku foliowym i podwdjnych tackach
plastikowych ze szczelnymi pokrywami.

Aby odpakowaé:
1. Otworzyé pudetko szczelnej kaniuli odptywowej i woreczek foliowy ze $rodkiem suszqgcym.

Woreczek foliowy petni wytqcznie funkcje ochronng; nie nalezy wprowadzaé go do pola
sterylnego.

2. Wyjgé zewnetrznqg tacke z woreczka foliowego (Rysunek 5.8).

Zewnetrzna tacka nie jest sterylna. Do pola sterylnego mozna wprowadzié¢ jedynie
najbardzie] wewnetrzng tacke.

Rysunek 5.8 Szczelna kaniula odptywowa HeartMate Iil z elementem redukujgcym naprezenia

3. Zerwa¢ pokrywe w celu odstoniecia szczelnej kaniuli odptywowe;.

4. Wyjqé szczelnq kaniule odptywowq oraz element redukujgcy naprezenia na zagieciach
z wewnetrznej tacki.

5. Przenie$¢ kaniule odptywowq i element redukujgcy naprezenia do sterylnego obszaru
przygotowan.
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Przygotowanie szczelnej kaniuli odptywowej

Nastepujgce cechy identyfikujq i odrézniajq szczelng kaniule odptywowq HeartMate Ill od
szczelnej kaniuli odptywowej HeartMate |I:

e Etykieta na opakowaniu produkiu wskazuje, ze jest to szczelna kaniula odptywowa
HeartMate III.

* Fioletowy pierscien dokrecajgcy mocowany do pompy (w modelu HeartMate Il stosowany jest
niebieski pierécien dokrecajqcy).

* Szczelna kaniula odptywowa nie powinna byé¢ wszczepiana u pacjentéw wykazujgeych
wrazliwo$é na materialy pochodzenia wotowego.

® Szczelna kaniula odptywowa (Rysunek 5.9) nie wymaga wstepnego wykrzepiania. Proby
wstepnego wykrzepiania szczelnej kaniuli odptywowej mogq naruszy¢ lub zniszczy¢
substancije uszczelniajgeq kaniule, prowadzqge do obfitego krwawienia po wszczepieniu
urzqdzenia.

Rysunek 5.9 Szczelna kaniula odptywowa HeartMate Il

1 Szczelna kaniula

2  Piericien dokrecajacy

Przygotowa¢ szczelng kaniule odptywowq HeartMate Il do wszczepienia w $rodowisku
sterylnym stosujqc technike $cisle sterylng. Wykonaé nastepujqcq procedure:

1. Wyjq¢é z kaniuli element redukujgcy naprezenia.

Sprawdzi¢ wnetrze kaniuli i usungé ewentualne czgstki state.

Zamontowa¢ otwarty ochraniacz gwintu.

Mo

Potozyé¢ element redukujgcy naprezenia nad kaniulg, z metalowym koricem przesunigtym
w kierunku pierécienia dokrecajgcego.

Element redukujqcy naprezenia na zagieciach nalezy zdejmowaé do procedury
odpowietrzania. Tylko kaniula odptywowa moze byé cieta lub zaciskana, nie element
redukujgcy naprezenia.

Instrukcja obstugi systemu do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory HeartMate lI 5-15



5 Procedury chirurgiczne
Rozpakowanie urzqdzenia sterujgcego systemu

Urzqdzenie sterujgce systemu dostarczane jest w podwdjnych tackach z zamknietymi
pokrywami.

1. Zerwaé pokrywe zewnetrznej tacki plastikowej a nastepnie zerwaé pokrywe wewnetrznej
tacki.

2. Wyja¢ wewnetrznq tacke z opakowania (Rysunek 5.10).

Rysunek 5.10 Urzqdzenie sterujqce systemu w tacce

3. Zerwaé pokrywe wewnetrznej tacki, odstaniajgc urzqdzenie sterujgce systemu
(Rysunek 5.11).

Rysunek 5.11 Urzqdzenie sterujqce systemu
4. Wyjqé urzgdzenie sterujgce systemu z tacki i przenie$é je do sterylnego obszaru roboczego.

5. Zabezpieczyé przewody zasilania tak, by pozostaty w polu sterylnym.

5-16 Instrukcja obstugi systemu do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory HeartMate |I



Procedury chirurgiczne 5
Rozpakowanie przewodu modutowego

Przewdd modutowy jest zapakowany w szczelng tacke plastikowq wewnatrz innej szczelnej tacki
plastikowe;.

1. Otworzyé pudetko zawierajgce przewdd modutowy i wyciggngé tacke plastikowq
(Rysunek 5.12).

Rysunek 5.12 Przewdd modutowy w opakowaniu

2. Zerwaé pokrywe zewnetrznej tacki plastikowej a nastepnie zerwaé pokrywe wewnetrznej
tacki (Rysunek 5.13).

Rysunek 5.13 Zewnetrzna i wewnetrzna tacka plastikowa z przewodem modutowym z otwartymi
pokrywami
3. Wyciggnqgé jatowy przewdd modutowy i nasadke przewodu modutowego z opakowania.

Nasadka przewodu modutowego ochrania ztgcze przed ptynami i zanieczyszczeniami.
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5 Procedury chirurgiczne

4.

Zatozyé nasadke przewodu modutowego na ztgcze linii przewodu modutowego wykonujgc
nastepujgce czynnosci:

a.

b.

Wihozy¢ ztgeze linii modutowej do nasadki przewodu modutowego.

Wecisngé mocno, az ztqcze linii modutowe| dotrze do dna nasadki przewodu
modutowego.

Upewni¢ sie, ze ztqcze linii przewodu modutowego jest catkowicie wci$niete do nasadki
przewodu modutowego.

Owing¢ czysty i suchy sterylny recznik wokét nasadki przewodu modutowego i ztqcza
linii przewodu modutowego.

Przenie$¢ przewdd modutowy do sterylnego obszaru roboczego (Rysunek 5.14).

Rysunek 5.14 Ostanianie ztgcza linii modutowej nasadkg przewodu modutowego
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Podtqczanie i uruchamianie sterylnego urzgdzenia
sterujqcego systemu

W tej czeici opisano sposdb podiqgczania i uruchamiania sterylnego urzgdzenia sterujgcego
systemu do niesterylnego sprzetu.

e Co najmniej jeden przewdd zasilania urzqdzenia sterujgcego systemu musi byé przez caty
czas podtgczony do zrédta zasilania. Réwnoczesne odtgezenie obu przewodéw zasilania
spowoduje zatrzymanie pracy pompy.

* Nigdy nie odfqcza¢ przewodu pacjenta od modutu zasilania, chyba ze pacjent zostanie
najpierw przetgczony na prace z baterii.

Aby podtqczy¢ i uruchomié sterylne urzqdzenie sterujgce systemu:

1. Wyprowadzi¢ dwa zakonczenia przewodu zasilania urzgdzenia sterujgcego systemu poza
pole sterylne i podtqczy¢ je do rozgatezionych zakoriczen przewodu pacjenta modutu
zasilania, zachowujgc zgodno$éé koloréw (biaty z biatym, czarny z czarnym).

Modut zasilania i urzqdzenie sterujgce systemu wskazq stan alarmu o zagrozeniu
informujqc, ze urzqdzenie sterujgce systemu jest wigczone, ale nie potgczone
z urzqdzeniem HeartMate Il LVAD.

NIE podiqczaé urzqdzenia sterujgcego systemu do pompy.
2. Wyciszyé alarm z poziomu monitora systemu (Rysunek 5.15).
Nie wyciszaé sygnatu alarmu za pomocg urzqdzenia sterujgcego systemu.

3. Sprawdzi¢, czy w lewym dolnym rogu ekranu monitora systemu wyéwietlana jest migajgca
ikona tqgcznosci ( ).

lkona jest wyéwietlana na wszystkich ekranach. lkona ta wskazuje, ze monitor systemu jest
prawidtowo podtgczony do urzqdzenia sterujgcego systemu i ze wigczone jest odpowiednie
oprogramowanie monitorujqce.

Uwaga: Jesli ikona tgcznoéci nie miga, sprawdzié potqgczenia i uruchomié ponownie
monitor.

4. Przej$¢ do ekranu Admin (Administracja).

5. Sprawdzié date i godzing monitora systemu i wykona¢ jednq z nastepujgcych czynnosci:
e Jeéli data i godzina sq prawidtowe, przej$¢ do kroku 6.

e Jedli data i godzina nie sq prawidtowe, patrz Data i godzina na str. 4-42 w celu
zapoznania sie z instrukcjami ustawiania daty i godziny w monitorze systemu.

6. Uzyé monitora systemu do ustawienia zegara w urzgdzeniu sterujgcym systemu.
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7. Sprawdzié, czy na ekranie wyswietlane sq komunikaty alarmowe PUMP OFF (Pompa
wytgczona), LOW FLOW (Niski przeptyw) i Driveline Disconnected (Naped odtqczony) oraz
informacja o ustawieniu urzqdzenia w trybie tetna z kreskami ,—" na wyswietlaczu
nastawionej predkosci (Rysunek 5.15).

1
2
Rysunek 5.15 Poczatkowy wyglad ekranu Clinical (Dane kliniczne) monitora systemu po
pierwszym podiqczeniu do urzqdzenia sterujqcego systemu
1  Aktywne alarmy o zagrozeniu

2 Zadana wartosé Speed Setpoint (Stata predkos¢)
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8. Przej$¢ do ekranu Alarms (Alarmy) przez naciénigcie karty Alarms (Alarmy) (Rysunek 5.16).

2 —Pp

; A

Rysunek 5.16 Poczatkowy wyglad ekranu Alarms (Alarmy) po podfaczeniu do urzqdzenia
sterujqcego systemu

Spowoduje to wyswietlenie przyciskéw
Silence Alarm (Wycisz alarm) i Extended
Silence (Przedtuzenie wyciszenia).

1 Wskaznik Alarm Silence
(Wyciszenie alarmu)

2  lkona tgcznosci

3 Przycisk Extended Silence
(Przedtuzenie wyciszenia)

9. Nacisngé przycisk Extended Silence (Przedtuzenie wyciszenia).

Spowoduije to wyciszenie wszystkich alarméw o zagrozeniach i alarméw informacyjnych
na cztery godziny w celu zagwarantowania, ze nie dojdzie do aktywacji alarméw
dzwiekowych w sali operacyjnej (OR). Wskaznik Alarm Silence (Wyciszenie alarmu)
powinien wyswietlaé informacje ,Extended” (Przedtuzone).
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Anulowaé przedtuzenie wyciszenia alarmu przez wykonanie jednej z nastepujgcych

czynnosci:

* Nacisngé przycisk Silence Alarm (Wycisz alarm) na panelu interfejsu uzytkownika
urzqdzenia sterujgcego systemu.

e Odtqczyé monitor systemu od modutu zasilania.

Konfiguracja urzqdzenia sterujgcego systemu zostata zakofczona. Alarm Driveline
Disconnected (Naped odiqczony) pozostanie aktywny do czasu podigczenia urzqgdzenia
sterujgcego systemu do LVAD. Alarm Pump Off (Pompa wytqczona) pozostanie aktywny
do czasu, az LVAD zostanie wigczone za pomocq uzycia polecenia uruchomienia pompy
monitora systemu.
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Przygotowanie, obstuga i napetnianie pompy

W fej czgéci zamieszczono opis zanurzania pompy w soli fizjologicznej i pracy przez
przynajmniej pie¢ minut przy 3000 rpm w celu weryfikacji pracy pompy.

* Opisane procedury powinny byé wykonywane wytqcznie przez sterylny personel.

® Urzqdzenia do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory HeartMate Il nie nalezy
nigdy uruchamiaé na powietrzu, poniewaz prowadzi to do natychmiastowego uszkodzenia
urzqdzenia. Do prawidtowego dziatania pompy zawsze niezbedna jest obecno$¢ ptynu.

1. Podtgczyé ztgcze napedu urzgdzenia sterujgcego systemu przewodu modutowego do
urzqdzenia sterujgcego systemu przez wykonanie nastepujgcych krokéw:

a.

Obréci¢ blokade bezpieczenstwa w pozycije otwartg (Rysunek 5.17).

Rysunek 5.17 Mechanizm blokujacy urzadzenia sterujgcego systemu

b. Dopasowaé strzatki ztgcza urzgdzenia sterujgcego systemu przewodu modutowego
i urzqdzenia sterujgcego systemu.

c.  Wsungé ztqcze przewodu modutowego do urzqdzenia sterujgcego systemu do
zablokowania ztqcza ze styszalnym kliknigciem.

d. Delikatnie pociggngé¢ za przewéd modutowy, aby sie upewni¢, ze zostato prawidtowo
potgczone.

e. Zablokowaé potgczenie przewodu modutowego z urzqdzeniem sterujgcym systemu
przez przesuniecie blokady bezpieczenstwa w kierunku symbolu blokady tak, by
czerwony przycisk przestat byé widoczny.

PRZESTROGA!

Jezeli blokada bezpieczernstwa nie zakrywa w petni czerwonego przycisku, ztqcze nie jest
catkowicie podtgczone.
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Przygotowa¢ sterylng zlewke miarowg (1000 ml) zawierajgecg minimum 1 litr jatowej soli
fizjologiczne;.

Skontrolowa¢ ztgcze kaniuli odptywowej w celu weryfikacji obecnosci biatej podktadki

i wykona¢ jedng z nastepujgcych czynnoici:

e Jesli podktadka jest obecna i nieuszkodzona (Rysunek 5.18), przejs¢ do kroku 4.

e Jesli biatej podktadki brakuje lub jest uszkodzona, przed wykonaniem nastepnych krokéw
uzyskaé inng pompe.

Rysunek 5.18 Urzqdzenie HeartMate Il LVAD
Wykonaé nastepujgce czynnodci:
a. Zanurzy¢ i catkowicie pokryé pompe w zlewce miarowej wypetnionej solq fizjologiczng.

b. Nalezy ostroznie wyprowadzi¢ strone ze ztgczem linii przewodu pompy na zewnaqtrz
pojemnika.

Delikatnie postuka¢ i potrzgsaé¢ zanurzong pompg w celu uwolnienia catego powietrza

uwiezionego w urzgdzeniu.

Uwaga: Po zdjeciu adaptera i zatyczki mozliwe jest potgczenie pompy z urzqdzeniem
sterujgcym systemu.
Zdjq¢ adapter i zatyczke przez wykonanie nastepujqcych czynnoici:

a. Jesli ztgcze przewodu pompy i adapter do tunelowania sqg mokre, wytrze¢ okolice ztgcza
czystym, suchym sterylnym recznikiem.

b. Uzywajqc czystego i suchego sterylnego recznika chwycié¢ okolice ztgcza i odigczyé
adapter do tunelowania, kiervjgc adapter do tunelowania w dét.

Zostawi¢ adapter do tunelowania powigzany z przewodem pompy.
Upewni¢ sie wzrokowo, ze wnetrze ztqcza przewodu pompy jest suche.

Jesli ztgcze przewodu pompy nie jest suche, wyrzucié pompe i uzyskaé nowq.

— o o o

Usungé recznik owinigty wokét ztgeza linii przewodu modutowego i nasadki przewodu
modutowego.
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Jedli przewdd modutowy i/lub nasadka przewodu modutowego sq mokre, wysuszy¢ je
czystym suchym sterylnym recznikiem.

Zostawi¢ nasadke powigzang z przewodem modutowym.
Upewni¢ sie wzrokowo, ze wnetrze ztqcza przewodu modutowego jest suche.

Jesli ztgcze linii przewodu modutowego nie jest suche, wyrzuci¢ przewdd modutowy
i uzyskaé nowy.

7. Podiqgczyé przewody pompy i modutowy przez wykonanie nastepujgcych czynnosci:

Uwaga: Potqczenie sterylnych przewodéw pompy i modutowego prowadzi do uzyskania
potgczenia migdzy pompq a urzqdzeniem sterujgcym systemu.

a.

Skontrolowaé, czy ztqcza linii przewodu pompy i przewodu modutowego sq bezpieczne
w polu sterylnym.

Dopasowaé tréjkaty ztqeza liniowego na ztgczach w celu zapewnienia wtasciwego
dopasowania stykéw.

Uzywaijqc sity potaczyé elementy ztqcza i obrécié nakretke blokujgeg w pozycie
blokowania.

Mocno potgczyé oba ztgeza linii.

Obréci¢ nakretke blokujgeq ztgeza linii w pozycje zablokowang, zgodnie
z oznaczeniami (Rysunek 5.19).

Rysunek 5.19 Wecisniecie zfqcz linii i obrécenie nakretki blokujgce;

f.

Podczas obracania nakretki nastuchiwaé odgtosu klikania.

Odgtos klikania jest normalnym objawem.
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g. Dokrecaé do czasu, az klikanie ustanie.

h. Obracaé nakretke blokujgcq do czasu, az przestanie by¢ widoczna zétta kreska na
gwintowanej czesci zigcza.

Po wykonaniu potqczenia linii pompa jest potqgczona elekirycznie.

® Ziqcze linii modutowej napedu stuzy wytgcznie do uzycia poza ciatem. Ztgcza linii
przewodu modutowego nie wolno wszczepiaé.

e Sterylne elementy takie jaok pompa, urzqgdzenie sterujgce systemu i przewéd modutowy
powinny byé dotykane wytqcznie przez personel stosujgcy technike sterylng.

Uwaga: Sterylny personel moze poinstruowaé personel niesterylny, by wykonat polecenia
w monitorze systemu.

W monitorze systemu powinien znikngé komunikat o odfqczeniu pompy, a pole Pump Speed
(Predko$é obrotowa pompy) powinno wyswietlaé warto$é¢ ,0”.

8. Rozpoczqgé prace pompy przy 3000 rpm przez wykonanie nastepujgcych czynnosci:
a. W monitorze systemu nacisng¢ karte Settings (Ustawienia)

b. Nacisngé przycisk Pump Start (Uruchomienie pompy) (Rysunek 5.20).

Uruchomienie pompy moze potrwaé do 10 sekund. Komunikat PUMP OFF (Pompa
wytgczona) powinien znikngé.

\ Przycisk Pump Start (Uruchomienie pompy)

Rysunek 5.20 Ekran Seftings (Ustawienia) pompy
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9. Jesli ustawiona predkosé jest inna niz 3000 rpm, wykonaé nastepujgce czynnosci:
a. W monitorze systemu wyswietli¢ ekran Settings (Ustawienia).
b. Nacisngé przycisk Fixed Speed Adjust (Regulacja statej predkosci).
c. Postepowaé zgodnie z instrukcjami na ekranie, aby ustawié¢ predko$é na 3000 rpm.
d

W ciqgu kolejnych pieciu minut upewnié sie, ze pompa nadal pracuie.

Jedli pompa nie bedzie dziata¢ prawidtowo, nie wszczepiaé jej. Zamiast niej zastosowaé
zapasowy LVAD HeartMate lIl.

10. Wprowadzié warto$é hematokrytu pacjenta przez wykonanie nastepujqcych czynnosci:
a. W monitorze systemu wyswietli¢ ekran Settings (Ustawienia).

b. Okresli¢ wartoé¢ hematokrytu pacjenta (procentowq) przez przeprowadzenie analizy
krwi.

c.  Woprowadzi¢ warto$é z poziomu ekranu Settings (Ustawienia).

d. Nacisng¢ przycisk Enter.

Jest to wymagane do zapewnienia prawidtowego dziatania szacowania przeptywu
(Rysunek 5.21).

Rysunek 5.21 Ekran Hematocrit (Hematokryt)
11. Odczekaé 5 minut.

12. Nacisngé i przytrzymaé przycisk Pump Stop (Zatrzymanie pompy) na ekranie Settings

(Ustawienia) przez 10 sekund do czasu, az przycisk Pump Stop (Zatrzymanie pompy)
zniknie.

Zostanie wyswietlony komunikat Pump Off (Pompa wytqczona), a przycisk Pump Stop
(Zatrzymanie pompy) zostanie zmieniony na Pump Start (Uruchomienie pompy).
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13. Roztqczyé ztqcze linii przez wykonanie nastepujgcych czynnosci:
a. Odkrecié nakretke blokujgcg obracajgec w kierunku symbolu odblokowania.
b. Podczas obracania nakretki nastuchiwaé odgtosu klikania.
Odgtos klikania jest normalnym objawem.
c. Odkrecaé nakretke blokujgcg do czasu, az dzwiek klikania ustanie.
d. Po ucichnieciu klikania rozdzieli¢ ztgcza.
14. Zostawi¢ pompe w jatowe| zlewce miarowej z jatowq solq fizjologiczng.

15. Zachowujqgc technike sterylng i uzywajgc wytartych, suchych dtoni w rekawiczkach
przymocowaé sterylny adapter do tunelowania do ztqcza przewodu pompy.

16. Upewni¢ sig, ze jest catkowicie i mocno przykrecony przez zastoniecie zéttej linii na ztqczu
przewodu (Rysunek 5.22).

Rysunek 5.22 Mocowanie adaptera do tunelowania do przewodu pompy

17. Zatozyé nasadke ztgcza modutowego na koniec przewodu modutowego.

18. Owing¢ czysty i suchy sterylny recznik wokét nasadki ztgcza modutowego i ztgeza linii.
Nasadka ztgcza modutowego ochrania ztgcze przed ptynami i zanieczyszczeniami.
Nie odtqczaé przewodu modutowego od urzqdzenia sterujgcego systemu.

19. Dopilnowaé, by przewéd pozostat sterylny.

20. Zabezpieczy¢ caty przewdd modutowy (podiqczony do urzgdzenia sterujgcego systemu)
w taki sposéb, by nie wypadt poza pole sterylne.

21. Pozostawié przewody zasilania urzgdzenia sterujgcego systemu podiqczone do modutu
zasilania.

Jesli przewody zasilania zostang odtqczone, nastqpi wyzerowanie dtugotrwatego
wyciszenia alarméw.
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Pozostajgc w polu sterylnym wykonaé nastepujgce czynnosci:
a. Wyciqggngé pompe ze zlewki miarowej.
b. Zatozyé na wylocie pompy ochraniacz gwintu z nasadkq Luer-Lok™ (Rysunek 5.23).

PRZESTROGA!

Nie dokreca¢ zbyt mocno ochraniacza gwintu ani adaptera do tunelowania.

23.

24.

25.
26.

27.

28.

29.

30.

31.

Otworzy¢ nasadke Luer-Lok w celu usuniecia powietrza.

Rysunek 5.23 Mocowanie ztgcza Luer-Lok do wylotu pompy

Z kaniulg naptywowq skierowanq do géry napetnié pompe jatowq solq fizjologiczng przez
kaniule naptywowq tak, by zaczeta wptywaé z kapturka.

Zamknqgé nasadke Luer-Lok.

Ostroznie postukaé w bok pompy i obserwowaé uciekajgce do powierzchni pecherzyki
powietrza.

Opukiwaé i dodawaé roztwér soli fizjologicznej do momentu, w ktérym pompa bedzie
wygladata na napetniong i w ktérym nie bedzie juz mozna zaobserwowaé pecherzykéw
powietrza.

Usungé cate uwigzione powietrze ze $ciezki krwi pompy, aby zminimalizowaé¢ ryzyko
powstania zatoréw powietrznych.

Odcigé czubek palca nietalkowanej rekawiczki sterylnej i zakryé nim wlotowe przedtuzenie
kaniuli naptywowe;.

Ostoni¢ pompe i welurowq cze$¢ przewodu pompy gazikami nasgczonymi antybiotykiem,
a nastepnie odtozy¢ pompe do sterylnego, bezpiecznego miejsca.

Zabezpieczy¢ catq dtugo$é¢ przewodu pompy w taki sposéb, by nie wypadt poza pole
sterylne.
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Przygotowanie noza do drgzenia

Tnqcy koniec noza do drgzenia jest wyjagtkowo ostry i nalezy go traktowaé z ostroznoéciq,
aby zapobiec zranieniu.

Korce noza do drgzenia sq ostonigte zatyczkami utrzymywanymi na miejscu nicig. Zachowujgc
petng sterylnoéé¢ nalezy wykonaé nastepujgcg procedure:

1. Rozcigé nié mocujgcq zatyczki do noza do drgzenia (Rysunek 5.24).

Rysunek 5.24 Néz do drgzenia
2. Wzigé uchwyt noza do drgzenia i wsungé go przez otwory w boku noza (Rysunek 5.25).

Rysunek 5.25 Skladanie uchwytu noza do drgzenia
3. Uchwyt wprowadzié w taki sposdb, by uzyskaé ksztatt litery , 7" (Rysunek 5.26).

Umozliwia to obstuge narzedzia podczas zabiegu chirurgicznego.

Rysunek 5.26 Zmontowany néz do drqzenia
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Procedury wszczepiania

Rysunek 5.27 przedstawia prawidtowq orientacje urzgdzenia do mechanicznego
wspomagania pracy lewej komory. Kaniula naptywowa umieszczana jest z wykorzystaniem
wierzchotkowej kaniulacji lewej komory, natomiast pompe umieszcza sie w przestrzeni
osierdziowej miedzy wierzchotkiem komory a przeponq. Do wszczepiania nie jest wymagana
kieszonka w jamie brzusznej. W zwigzku z tym nie bedzie wykonywane dojécie do jamy
brzusznej. Szczelna kaniula odptywowa tqczy sie z aortq wstepujacq, a przewdd pompy
wyprowadzany jest w prawym gérnym kwadrancie brzucha, po czym tqczy sie z urzqdzeniami
zewnetrznymi.

Rysunek 5.27 Konfiguracja wszczepiania HeartMate Il
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* Nie nalezy otwiera¢ woreczka foliowego przed osiggnieciem gotowosci do uzycia szczelnej
kaniuli odptywowej. Szczelng kaniule odptywowq nalezy przechowywaé w woreczku
foliowym. Po wyjeciu z woreczka foliowego szczelng kaniule odptywowq nalezy wszczepié
przed uptywem 24 godzin.

® Szczelng kaniule odptywowq nalezy catkowicie rozciggngé przed jej zmierzeniem
i przycieciem do odpowiedniej dtugosci.

® Przed wprowadzeniem kaniuli naptywowej do lewej komory przez mankiet wierzchotkowy
nalezy $ciggnqé z przedtuzenia wlotowego koncéwke rekawiczki. Zbadaé komore i usungé
ewentualne wczeéniejsze skrzepy mogqce powodowaé zator lub beleczki mogqce
spowalniaé przeptyw.

® Przed prébg potqczenia szczelnej kaniuli odptywowej i pompy upewnié sie, ze zostaly
z nich zdjete ochraniacze gwintéw.

* Aby zapobiec zaciggnieciu powietrza, nalezy przez caly czas utrzymywaé ci$nienie
w lewym przedsionku na poziomie wyzszym niz 10 mmHg. Urzqdzenie do mechanicznego
wspomagania pracy lewej komory HeartMate Ill moze generowaé podciénienie
w przypadku, gdy wyptyw z pompy przekracza przeptyw krwi z lewej komory.

* Z komory pompowania krwi urzgdzenia oraz kaniul nalezy usungé catoéé znajdujgcego sie
w nich powietrza, aby zminimalizowaé ryzyko powstania zatoréw powietrznych.

* Cato$¢ powietrza znajdujgcego sie w komorze pompowania krwi urzgdzenia oraz
kaniulach nalezy usung¢ przed catkowitym zwolnieniem zacisku krzyzowego z szczelnej
kaniuli odptywowe.

® Przynajmniej jeden przewéd zasilania urzqdzenia sterujgcego systemu musi by¢ stale
podtqczony do Zrédta zasilania (modutu zasilania, zasilacza przeno$nego lub dwdéch
14-woltowych baterii litowo-jonowych HeartMate).

* Wymagane jest, aby w czasie wszczepiania dostepne byty minimum dwie w petni
natadowane baterie oraz para kompatybilnych z nimi zaciskéw baterii i urzgdzenie
sterujgce systemu w celu zasilania systemu LVAS podczas wywozenia pacjenta z sali
operacyjnej.

® Urzgdzenia do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory HeartMate lll nie nalezy
uzywad u kobiet w cigzy lub kobiet moggcych zaj$¢ w cigze. Rosngcy ptéd mégtby
spowodowaé przemieszczenie pompy, co mogtoby doprowadzi¢ do uszkodzenia
urzqdzenia, ostrego krwawienia lub zgonu pacjentki. Aktywne seksualnie kobiety zdolne do
posiadania dzieci nalezy poinstruowaé o koniecznosci stosowania skutecznej metody
zapobiegania cigzy. Znany jest zwiqzek pomiedzy stosowaniem lekéw rozrzedzajgceych
krew a wadami wrodzonymi u dzieci. W okresie cigzy leczenie przeciwzakrzepowe jest
przeciwwskazane.
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OSTRZEZENIE! (cd.)

* Pacjentéw z wszczepionym systemem do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory
serca HeartMate Il nie nalezy poddawaé obrazowaniu metodg rezonansu magnetycznego

(MRI) , poniewaz wszczepione urzgdzenie zawiera elementy ferromagnetyczne.
Badanie MRl moze spowodowaé uszkodzenie pompy lub uraz pacjenta.

* Przed wszczepieniem wszczepialnego defibrylatora lub wszczepialnego rozrusznika serca
u pacjenta z urzqgdzeniem HeartMate lll, nalezy umiescié urzqdzenie, ktére ma zostaé
wszczepione, w $cistym poblizu pompy (ok. 10 cm), a nastepnie sprawdzié potqczenie
telemetryczne. W przypadku wszczepiania urzqdzenia HeartMate Il pacjentowi, kiéremu
uprzednio wszczepiono urzqgdzenie o znanej podatnoéci na opisywane zaktécenia
programowania, firma Thoratec Corporation zaleca wymiane wszczepialnego defibrylatora
serca na model niepodatny na zaktécenia programowania.

* Pompa HeartMate Il moze powodowaé interferencje we wszczepialnych defibrylatorach
serca (ICD). W przypadku wystgpienia interferencji elektromagnetycznych mogg one
prowadzié do nieprawidtowego leczenia ICD. Wystepowanie interferencii
elekiromagnetycznych z mechanizmem wykrywania defibrylatoréw ICD moze wymagaé
regulacji czutoéci urzqdzenia i/lub zmiany potozenia odprowadzenia.

* W celu zapobiegania powstawaniu zatoréw powietrznych, wstepne odstawianie krgzenia
pozaustrojowego powinno zapewniaé przeptyw krwi do urzqdzenia do mechanicznego
wspomagania pracy lewej komory serca z predkosciq co najmniej dwéch litréw na minute
(I/m). Dlugotrwate odpowietrzanie moze wynika¢ z niewystarczajgcego doptywu krwi do
urzqdzenia do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory serca lub z nieszczelnosci
w szczelnej kaniuli odptywowej lub naptywowe;.

* Pacjenci z mechanicznymi protezami zastawki mitralnej lub aortalnej i korzystajgcy
z urzqdzen do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory mogg stanowié¢ grupe
podwyzszonego ryzyka gromadzenia zakrzepéw na zastawce.

* Konieczne jest uzycie szczelnej kaniuli odptywowej HeartMate Ill. Szczelna kaniula
odptywowa HeartMate Il nie nadaje sig¢ do stosowania z systemem LVAS HeartMate |Il.

e Elementu redukujgcego naprezenia na zagieciach szczelnej kaniuli odptywowej nie nalezy
skraca¢ lub nacinaé, gdyz moze to spowodowaé powstanie ostrej krawedzi. Ostra krawedz
mogtaby uszkodzi¢ znajdujqcy sie pod nig materiat kaniuli i spowodowaé utrate krwi.
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PRZESTROGA!

® Ostre zgiecia, skrzywienia lub skrecenia napedu mogq powodowaé jego wiekszq
podatno$é na zuzycie i zmeczenie wraz z uptywem czasu.

® Podczas drgzenia lewej komory nie nalezy dopusci¢, aby néz do drgzenia wierzchotka
komory zetknat sie z przegrodq migdzykomorowq.

e Szczelna kaniula odptywowa i przewéd pompy nie mogqg byé zagiete ani umieszczone
w sposdb, ktdry grozitby ocieraniem sie o elementy pompy, elementy chirurgiczne lub ciata
pacjenta.

® Przed witgczeniem pompy usungé wszystkie odpowietrzenia po stronie naptywowej
urzgdzenia do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory, w tym igly z zyly
ptucnej, lewego przedsionka i lewej komory.

* Niewykonanie potgczenia elementu redukujgcego naprezenia do szczelnej kaniuli
odptywowej w taki sposéb, by byt potgczony catkowicie i réwno moze prowadzié do
zginania i tarcia protezy. Moze to prowadzi¢ do ciezkich zdarzen niepozgdanych, takich
jak wyciek z urzqdzenia do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory i/lub
krwawienie.

* Nalezy zachowaé ostrozno$é, aby zagwarantowaé, ze element redukujgcy naprezenia na
zagieciach szczelnej kaniuli odptywowej pozostanie podtgczony do kaniuli podczas
zamkniecia klatki piersiowe;.

* Po wigczeniu urzqdzenia do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory nalezy
szybko zmniejszy¢ przeptyw krwi w krgzeniu pozaustrojowym, aby zapewnié odpowiedni
przeptyw krwi do urzqdzenia do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory. O ile
tylko to mozliwe, utrzymywaé przeptyw przez pompe HeartMate Ill na poziomie powyzej
3 |/min, a predkosé obrotowq pompy na poziomie powyzej 4000 rpm.

Ostateczne sprawdzenie przygotowanego sprzetu

Przed wszczepieniem urzgdzenia nalezy upewnié sie, czy:
e Element redukujgcy naprezenia na zagieciach jest umieszczony na szczelnej kaniuli
i odtgczony od metalowego zigcza.

e Urzqdzenie do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory jest catkowicie zalane
jatowq solq fizjologiczng do wstrzykiwar

® Pompa HeartMate lll pracowata z powodzeniem przez co najmniej 5 minut w jatowej soli
fizjologicznej do wstrzykiwan.

* Warto$¢ hematokrytu pacjenta zostata wprowadzona do monitora systemu (po potgczeniu
pompy i urzqdzenia sterujgcego systemu do modutu zasilania).

Otwarcie klatki piersiowej

Wykonuije sie sternotomie posrodkowq nie wykraczajgcq ponizej wyrostka mieczykowatego.
Osierdzie otwiera sie i odchyla na bok, odstaniajgc wierzchotek LK.
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Tworzenie miejsca wyjscia napedu

Tunel pod przewdd pompy powinien by¢ mozliwie najdtuzszy, aby zmaksymalizowaé zrost
wzdtuz wykonanego z weluru poliestrowego pokrycia przewodu i zminimalizowaé ryzyko
zakazenia miejsca wyjécia napedu. Przewdd pompy zostat zaprojektowany w taki sposéb,
by umozliwi¢ przejscie weluru lub silikonu przez miejsce wyjsécia. Jesli przewdd pompy jest
wyprowadzony na zewngtrz, odcinek dtugosci 1-2 cm zapewni umieszczenie modutowego
zlgcza linii blisko miejsca wyjscia.

ELEMENTY NIEZBEDNE DO WYKONANIA TEGO ZADANIA:

® 1 urzgdzenie do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory HeartMate lI,
przygotowane do uzycia

® 1 lanca tunelujgca i uchwyt HeartMate |l

e 1 sztanca do przebijania skéry (6 mm)

ABY UTWORZYC MIEJSCE WYJSCIA NAPEDU, NALEZY WYKONAC NASTEPUJACE CZYNNOSCI:

PRZESTROGA!

Lanca tunelujgca i uchwyt HeartMate Il dostarczane sq w postaci niesterylnej. Nalezy
dopilnowaé, by lanca tunelujgca i uchwyt zostaty wyczyszczone, skontrolowane
i wysterylizowane zgodnie z dostarczonymi instrukcjami i procedurami szpitala.

1. Umieéci¢ urzadzenie LVAD HeartMate Ill w klatce piersiowej w przyblizonym miejscu
umieszczenia urzqdzenia w celu zobrazowania $ciezki przewodu pompy.

2. Potqgczy¢ adapter do tunelowania z lancg tunelujgeq.

3. Upewnié¢ sig, ze zétta linia na adapterze do tunelowania jest catkowicie zastonieta, co
$wiadczy o bezpiecznym potfqczeniu.

4. Zidentyfikowaé proponowane miejsce wyijécia napedu (pozwalajgce na minimalizacje
przysztych zaktécer pracy napedu spowodowanych przez odziez lub pasy).

5. Wprowadzi¢ ostro zakohczong koricdéwke tunelera do niewielkiego naciecia odpowiednio
umieszczonego w wewnetrznej $cianie jamy brzuszne;.

6. Rozpoczynajgc w dolnej czeici kieszeni utworzy¢ dhugi, lekko zakrzywiony tunel
przechodzqcy przez prawg powierzchnie miesnia prostego brzucha i tkanke podskérng do
miejsca wyjécia w prawym gérnym kwadrancie.

7. Przed dokonaniem wyjscia przez skére zaznaczyé miejsce wyjscia.

8. Przy uzyciu sztancy do przebijania skéry 6 mm dostarczonej w zestawie implantacyjnym
utworzyé w wyznaczonym miejscu koliste naciecie.

9. Wyprowadzi¢ koricéwke lancy przez koliste naciecie.

10. Jeéli stosowany jest uchwyt tunelera, potgczyé uchwyt do lancy przez cofniecie kotnierza
uchwytu i wprowadzenie koicdwki i czeéci szeéciokgtnej do osadzenia w uchwycie.

11. Ostroznie przesuwaé lance do wyprowadzenia przewodu pompy.
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13.
14.

15.

16.

17.

Procedury chirurgiczne

Odtqczyé lance tunelujgeq od adaptera do tunelowania, ale zostawié¢ adapter do
tunelowania potqczony z przewodem pompy.

Sprawdzié naped pod kqgtem braku jakichkolwiek ostrych zgie¢ lub skrecen.

Nalezy réwniez wzigé pod uwage mozliwo$é powstania ostrych zgieé lub skrecen po
wszczepieniu wskutek remodelowania komory przy wsparciu jej pracy przy uzyciu systemu
do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory HeartMate |Il.

Upewni¢ sie, ze przewdd pompy nie zaczepia o zadne elementy anatomiczne lub
chirurgiczne, ktére mogtyby powodowaé zuzycie.

Wzigé pod uwage, ze na miejsce wyjicia moze réwniez wptyngé zmiany budowy ciata po
wszczepieniu.

Przewéd pompy zostat zaprojektowany w taki sposéb, by umozliwi¢ styk silikon-skéra lub
welur-skéra w miejscu wyijscia.

W przygotowanym miejscu umiesci¢ przygotowang pompe.

Wprowadzanie szczelnej kaniuli odptywowej do aorty

ELEMENTY NIEZBEDNE DO WYKONANIA TEGO ZADANIA:

1 szczelna kaniula odptywowa z elementem redukujgcym naprezenia

ABY PODLACZYC SZCZELNA KANIULE ODPLYWOWA, NALEZY WYKONAC NASTEPUJACE CZYNNOSCI:

1.

5-36

Przed przytqczeniem szczelnej kaniuli odptywowej do aorty z ochraniaczem gwintu na
protezie upewnic sie, ze do kaniuli dotgczono element redukujgcy naprezenia na zagieciach.

Umiesci¢ pompe w pozycji anafomicznej.

Catkowicie rozciqggngé proteze, wymierzy¢ i przycigé szczelng kaniule odptywowq do
odpowiedniej dtugosci.

Zespolié proteze z aortq wstepujgcg koficem do boku, stosujgc szew ciggly nicig
polipropylenowq 4-0.

Upewni¢ sie, ze linia szwu jest mocno zespolona i ze nie ma utraty krwi.

Zacisngé proteze blisko aorty.
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Przygotowanie wierzchotkowego punkiu kaniulowania komory

ELEMENTY NIEZBEDNE DO WYKONANIA TEGO ZADANIA:

* 1 néz do drgzenia wierzchotka komory (20 mm)

* 1 mankiet wierzchotkowy

ABY PRZYGOTOWAC WIERZCHOtKOWY PUNKT KANIULOWANIA KOMORY, NALEZY WYKONA(
NASTEPUJACE CZYNNOSCI:

Uwaga: Mankiet wierzchotkowy mozna przymocowaé do lewej komory na dwa sposoby:

najpierw szycie, potem ciecie lub najpierw cigcie, potem szycie.

PRZESTROGA!

* Po przyszyciu mankietu wierzchotkowego do serca, metalowy pierécien mankietu

zaczepienie i zablokowanie przesuwanej blokady systemu LVAD HeartMate Il

ciqggte i dostatecznie mocne, by zapobiec krwawieniu.

wierzchotkowego powinien wychodzi¢ nad powierzchnie filcu, aby umozliwié¢ prawidtowe

® Upewnic sig, ze przylozenie miedzy tkankg migénia sercowego a filcowym mankietem jest

METODA NAJPIERW SZYCIE, POTEM CIECIE

1. Kaniulowaé i rozpoczqé krgzenie pozaustrojowe.

2. Wybra¢ miejsce drqzenia potozone nieco przed wierzchotkiem, kilka centymetréw w bok od

lewej przedniej zstepujqcej tetnicy wiedcowe;.

3. Upewni¢ sig, ze metalowa struktura szkieletowa jest skierowana od miesnia sercowego
na mankiecie wierzchotkowym widoczne sq czarne oznaczenia.
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4. Woykonaé nastepujqgce czynnosci:
a.  Wymierzy¢ rozmieszczenie szwdw po czarnej linii obwodowej zaznaczonej na
mankiecie wierzchotkowym (Rysunek 5.28).

Pomoze to zapewnié hemostatyczne potqgczenie migdzy mankietem wierzchotkowym
a tkankg serca, dla kiérego wymagane jest nieprzerwany kontakt miedzy tkankg
mieénia sercowego a filcem mankietu wierzchotkowego.

PRZESTROGA!

Przy umieszczaniu szwdw na migsniu sercowym upewnic sie, ze nie zostanq przeciete
przez néz do drgzenia.

b. Okoto péttora centymetra od rdzenia przyszyé mankiet piericienia do szycia stosujqc
przynajmniej 12 poziomych szwéw materacowych z podktadkami uzywajgc plecionych
nici chirurgicznych rozmiar 2-0.

c. Zastosowaé réwnowazne szwy do filcowego piericienia do szwéw.

Rysunek 5.28 Lokalizacja szwéw miedzy metalowym pierscieniem a linig obwodowq na
mankiecie wierzchotkowym

5. Upewnié sig, ze szwy nie zblizajq sie ani nie przekraczajq zadnych powierzchni metalowych.
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Szwy i podktadki umiescié w taki sposdb, by uzyskany mankiet wierzchotkowy i przylegta
tkanka nie tworzyly przeszkadzajqcej tkanki uniemozliwiajgcej VAD zblizenie do mankietu

wierzchotkowego (Rysunek 5.29).

Rysunek 5.29 prezentuje szwy prowadzgce do uzyskania mankietu wierzchotkowego bez
wystajqcej tkanki migénia sercowego, ktére umozliwiqg wtasciwe zaczepienie przesuwane;
blokady. Do przyblizenia nasierdzia i filcu oraz osiggniecia hemostazy mozna rozwazy¢
szew wezetkowy lub cze$ciowy wezetkowy (oba pokazane).

Rysunek 5.29 Szycie prowadzqce do mankietu wierzchotkowego bez wystajqcej tkanki migsnia
sercowego

7. Wykonaé nastepujgce czynnosci w celu zebrania migsnia sercowego wokét mankietu
filcowego:
a. Oddzieli¢ szwy.
b. Ciasno zawiqzaé szwy, stosujgc od 6 do 7 przetozen do kazdego wezta.
PRZESTROGA!

Upewni¢ sie, ze przytozenie miedzy tkankg migénia sercowego a filcowym mankietem jest
ciqggte i dostatecznie mocne, by zapobiec krwawieniu.

8.

Podczas szycia mankietu wierzchotkowego do zewnetrznej powierzchni serca wykonaé
nastepujqce czynnosci:

a. Upewni¢ sie, ze wezty szwu nie przeszkadzajg w potgczeniu.

b. Jedli wobec lub blisko mankietu wierzchotkowego stosowany jest klej, upewni¢ sie, ze
wplywa na mechanizm przesuwanej blokady.
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9. Wykonaé nastepujgce czynnosci:

a. Przytozyé ostrze tngce noza do drgzenia do nasierdzia i, utrzymujqc staty nacisk,
obraca¢ néz do momentu przedostania sie do wnetrza jamy komory (Rysunek 5.30).

b. Ustawi¢ néz do drgzenia wierzchotka komory w kierunku zastawki mitralne;.

c. Nalezy zachowaé ostroznoéé, aby nie nakierowywaé wlotu na przegrode
miedzykomorowq.

W przypadku zatkania wlotu wydajno$é pompy bedzie obnizona.

Rysunek 5.30 Drqzenie wierzchotka komory

10. Wykonaé nastepujgce czynnodci:

a. Usungé wyciety rdzen i sprawdzié¢ jame komory pod kgtem obecnosci skrzepéw
$ciennych lub poprzecznych beleczek.

b. W razie potrzeby nalezy je usunqgé.

METODA NAJPIERW CIECIE, POTEM SZYCIE

Mankiet wierzchotkowy mozna przyszyé¢ do zewnetrznej powierzchni komory (zgodnie z opisem
w krokach 3-8 czeéci z opisem metody najpierw szycie, potem cigcie) po otwarciu komory przez
wprowadzenie noza do drgzenia do serca (zgodnie z opisem w krokach 9 i 10 czesci z opisem
metody najpierw szycie, potem ciecie).
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Procedury chirurgiczne 5
Wprowadzanie pompy do komory

ELEMENTY NIEZBEDNE DO WYKONANIA TEGO ZADANIA:

1 pompa z zatozonym ochraniaczem gwintu

ABY WPROWADZIC POMPE DO KOMORY:

Ostroznie wykonaé ponizsze kroki w celu zapewnienia prawidtowego umieszczenia pompy
i kaniuli naptywowei:

1. Sciggngé koricéwke rekawiczki.

2. Cofngé przesuwanq blokade tak, by znalazta sie w pozycji catkowicie otwartej
(Rysunek 5.31).

Rysunek 5.31 Cofanie przesuwanej blokady
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3. Wiozy¢ kaniule naptywowq do otworu w mankiecie.

4. Obréci¢ pompe tak, by kaniula odptywowa byta skierowana ku linii srodkowej klatki
piersiowe], a przewdd pompy byt skierowany w strong linii srodkowej (Rysunek 5.32).

Rysunek 5.32 Wprowadzanie kaniuli naptywowej i pompy obrotowe;
Przy wprowadzaniu kaniuli naptywowej do komory upewni¢ sie, ze ochraniacz gwintu jest
dobrze zamocowany, a ztqcze luer jest szczelne, by nie dopusci¢ do uwiezienia powietrza

Pchngé przesuwang blokade na pompie do wnetrza, aby zaczepié¢ i zablokowaé pompe na

pozycji (Rysunek 5.33).

Rysunek 5.33 Wsuwanie przesuwanej blokady do wnetrza, aby zaczepi¢ i zablokowaé pompe
na pozycji
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Procedury chirurgiczne 5
Lekko pociggnqé za przesuwanq blokade, aby upewnié sie, ze zostata poprawnie
aktywowana.

Jedli mechanizm przesuwanej blokady systemu LVAD HeartMate Il nie zadziata, nie
podejmowaé dalszych préb aktywaciji do czasu cofniecia mechanizmu przesuwanej blokady.

Dowodem na brak dziatania mechanizmu przesuwanej blokady bedq widoczne zétte
,skrzydetka” lub wyczuwane dotykowo trzy zeberka, zamiast jednego.

Przesuwana blokada nie zadziata w mankiecie wierzchotkowym, jedli poczgtkowo nie
bedzie catkowicie cofnieta.

Skontrolowaé caty obwéd ztgcza pompy z mankietem aby upewni¢ sie, ze urzgdzenie LVAD
jest poprawnie zamocowane.

Przesuwana blokada (za wyjqtkiem jednej klapki) bedzie catkowicie wsunieta, bez zadnych
widocznych ,zéttych stref”.

10. Jesli zétta strefa jest widoczna, catkowicie cofngé przesuwang blokade i powtérzyé kroki 4-

6.

11. Ustawi¢ serce i pompe w pozycji, w jakiej oczekuije sie ich po zamknieciu klatki piersiowe;.

12. Jesli ustawienie pompy wymaga korekty, wykonaé nastepujqgce czynnosci:

a. Uzy¢ sterylnego narzedzia chirurgicznego do odczepienia przesuwanej blokady, jesli to
wymagane.
Cofng¢ przesuwanq blokade tak, by znalazta sie w pozycji catkowicie otwarte;.

Obréci¢ pompe do preferowanej pozyciji.
Catkowicie aktywowaé przesuwang blokade.

o o 0 T

Potwierdzi¢ osadzenie zgodnie z opisem w kroku 7.
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Wprowadzanie szczelnej kaniuli odptywowej do pompy

ELEMENTY NIEZBEDNE DO WYKONANIA TEGO ZADANIA:

* 1 szczelna kaniula odptywowa z elementem redukujgcym naprezenia (przymocowana do

aorty)

* | pompa (wprowadzona do mankietu wierzchotkowego)

ABY PODLACZYC SZCZELNA KANIULE ODPLYWOWA, NALEZY WYKONAC NASTEPUJACE CZYNNOSCI:

1. Zdjqé ochraniacz gwintu z pompy i kaniuli odptywowej.

PRZESTROGA!

Pierscien dokrecaé wytqcznie palcami.

2. Uzywajqc pierécienia dokrecajgcego obrécié pierécien w prawo, aby zamocowaé kaniule
odptywowq do pokrywy pompy (Rysunek 5.34).

Przy dokrecaniu piericienia dokrecajgcego stycha¢ klikanie. Jest to prawidfowe.

Rysunek 5.34 Mocowanie kaniuli

3. Kontynuowaé obracanie pierscienia w prawo do czasu, az catkowicie sig¢ zatrzyma
i przestanie klika¢.

4. W nastepujgcy sposdb upewnic sie, ze szczelna kaniula nie ulegta skrzywieniu lub skreceniu:

e Skontrolowaé potozenie czarnej linii wzdtuz kaniuli ponad i pod elementem redukujgcym
naprezenia na zagieciach.

® Upewnic¢ sig, ze linia jest prosta.
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Procedury chirurgiczne 5
Odpowietrzanie pompy

Po umieszczeniu pompy i zakonczeniu zespolenia szczelnej kaniuli odptywowej nalezy
catkowicie usunqé resztki powietrza z komory urzqdzenia przed rozpoczeciem aktywacgiji
urzgdzenia. Monitorowanie uktadu pod kgtem zatoréw powietrznych nalezy prowadzi¢ przy
uzyciu echokardiografii przezprzetykowej (ang. transesophageal echocardiography, TEE).
Zaleca sie monitorowanie ciénienia w lewym przedsionku, ktére nalezy utrzymywaé na poziomie
powyzej 10 mmHg.

ELEMENTY NIEZBEDNE DO WYKONANIA TEGO ZADANIA:

® 1 urzgdzenie do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory HeartMate lI,
przygotowane do uzycia

Wiecej informacji zawiera rozdziat Przygotowanie, obstuga i napetnianie pompy na
str. 5-23.

® 1 monitor systemu i modut zasilania, przygotowane do uzycia
Wiecej informaciji zawiera rozdziat Konfiguracja monitora systemu na str. 4-5.

® 1 lub wieksza liczba zaciskéw

* 1 igta odpowietrzajgca

ABY ODPOWIETRZYC POMPE, NALEZY WYKONAE NASTEPUJACE CZYNNOSCI:

1. Zatozyé zacisk krzyzowy na dystalnym koricu szczelnej kaniuli odptywowej i przesungé
element redukujgcy naprezenia na zagieciach w kierunku zespolenia aortalnego.
Utozy¢ pacjenta w pozycji Trendelenburga.

3. Ustawi¢ szczelnqg kaniule odptywowq w pozycii pionowej tak, aby jej tuk znalazt sie
w najwyzszym punkcie.

4. Woprowadzi¢ igte odpowietrzajgcg w najwyzszym punkcie kaniuli pomigdzy zaciskiem
a potgczeniem szczelnej kaniuli odptywowe;.

5. Zmniejszy¢ przeptyw w krgzeniu pozaustrojowym tak, aby pozwoli¢ na wypetnienie krwig
lewej komory serca i urzqdzenia do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory dzigki
skierowaniu do komory przeptywu krwi o wielkosci co najmniej dwéch litréw na minute (I/m).

6. Potqgczy¢ ztqcze przewodu pompy do przewodu modutowego w celu rozpoczecia pracy
pompy HeartMate Ill przez wykonanie nastepujgcych czynnosci:

a. Woytrze¢ zlqcze przewodu pompy i adapter do tunelowania czystym, suchym sterylnym
recznikiem.

b. Uzywajgc czystego i suchego sterylnego recznika chwycié¢ okolice ztqcza i odtqczyé
adapter do tunelowania, kierujgc adapter w dét.

c. Zostawié adapter powigzany z przewodem pompy.
d. Upewni¢ sie wzrokowo, ze wnetrze ztqcza przewodu pompy jest suche.
e. Jesli zlgcze nie jest suche, wyrzuci¢ pompe i uzyskaé nowaq.
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f.

>

Usungé recznik owiniety wokét ztqeza linii przewodu modutowego i nasadki przewodu
modutowego.

Upewni¢ sie wzrokowo, ze wnetrze ztqcza przewodu modutowego jest suche.
Jesli ztgcze nie jest suche, wyrzucié przewéd i uzyskaé nowy.

Jesli przewdd modutowy i/lub nasadka przewodu modutowego sq mokre, wysuszy¢ je
czystym suchym sterylnym recznikiem.

Potqczy¢ ztqcze linii przez mocne wecisniecie ztgcz.
Obrécié nakretke blokujgcg do pozycji zablokowang, zgodnie z oznaczeniami.
Przy dokrecaniu nakretki blokujgcej stychaé klikanie. Jest to prawidtowe.

Upewni¢ sig, ze zétta linia jest catkowicie zastonigta, co $wiadczy o bezpiecznym
potgczeniu.

7. Wykonaé nastepujgce czynnoéci w monitorze systemu:

5-46

a.

b.

Nacisngé karte Clinical (Dane kliniczne).

Upewni¢ sie, ze zostang wys$wietlone komunikaty alarmowe PUMP OFF (Pompa
wytgczona) i LOW FLOW (Niski przeptyw).

Upewni¢ sie, ze ekran wskazuje Tryb tetna z zadanqg wartosciq predkosci rpm
(Rysunek 5.35).

Rysunek 5.35 Ekran Clinical (Dane kliniczne) — pierwsze uruchomienie pompy
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Procedury chirurgiczne 5

Jesli ustawiona predkosé jest inna niz 3000 rpm, wykonaé nastepujgce czynnosci:

a. W monitorze systemu nacisng¢ karte Settings (Ustawienia)

b. Nacisngé przycisk Fixed Speed Adjust (Regulacja statej predkosci).

c. Postepowaé zgodnie z instrukcjami na ekranie, aby ustawi¢ predko$¢ na 3000 rpm.
WAZNE! Igte odpowietrzajgcq nalezy umieszczaé w szczelnej kaniuli odptywowe;

w najwyzszym punkcie jej $wiatta (po stronie przedniej w celu zoptymalizowania procesu
usuwania powietrza).

(Opcjonalnie) Zalaé pole operacyjne sterylnym roztworem soli fizjologicznej lub CO,
w celu dalszego zminimalizowania ryzyka wnikniecia powietrza i wytworzenia zatoréw.

Rozpoczqé prace pompy z predkosciq obrotowg przy 3000 rpm przez wykonanie
nastepujqcych czynnosci:

a. W monitorze systemu wyswietli¢ ekran Settings (Ustawienia).

b. Nacisngé przycisk Pump Start (Uruchomienie pompy).

Uruchomienie pompy moze potrwaé do 10 sekund. Komunikat PUMP OFF (Pompa
wytgczona) powinien znikngé, a wyéwietlony powinien zostaé komunikat WARNING:
Low Speed Advisory (Ostrzezenie: Alarm informacyjny o niskiej predkosci).

Rysunek 5.36 i Rysunek 5.37 przedstawiajq typowy wyglad ekranéw Clinical
(Dane kliniczne) i Settings (Ustawienia) wyéwietlanych przez monitor systemu w czasie pracy

pompy.
Zapis ,~.-" jest wyéwietlany w polu Pump Flow (Przeptyw przez pompe) w nastepujgcych
sytuacjach:

e Pompa jest wytqczona.

* Naped jest odtgczony.

e Btqd komunikacji.
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Procedury chirurgiczne

* Szacowany przeptyw przez pompe znajduje sie poza oczekiwanym zakresem roboczym
(predko$¢ pompy ponizej 4000 rpm ORAZ wskaznik pulsacji wigkszy niz 9,0).

Rysunek 5.36 Ekran Clinical (Dane kliniczne) podczas pierwszego uruchomienia pompy (typowy)

Rysunek 5.37 Ekran Settings (Ustawienia) podczas pierwszego uruchomienia pompy (typowy)
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11. Obserwowaé usuwanie powietrza przez igte odpowietrzajgcq.

12. Przez caty czas frwania procesu odpowietrzania nalezy monitorowaé ewentualng obecnosé
powietrza w aorcie i lewym sercu §rédoperacyjnq technikq TEE, utrzymujgc lewq cze$¢ serca
w stanie catkowitego wypetnienia.

13. Po zakornczeniu odpowietrzania wykonaé nastepujqce czynnosci:

a. Czeéciowo zdjgé zacisk krzyzowy ze szczelnej kaniuli odptywowej bez przerywania
pracy urzqgdzenia do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory.
b. Aby umozliwi¢ prawidtowy przeptyw krwi przez pompe, przekierowaé objetodé krwi
pacjenta z krgzenia pozaustrojowego na krqgzenie wlasne pacjenta.
14. Wyja¢ igte odpowietrzajgcq ze szczelnej kaniuli odptywowej i naprawié miejsce
wprowadzenia pod warunkiem, ze nie mozna juz zaobserwowaé procesu uchodzenia
powietrza przez igfe.

15. W przypadku, gdy powietrze w szczelnej kaniuli odptywowej pompy utrzymuije sie przez
dtuzszy czas (ponad 5-10 minut), nalezy wykluczyé nieszczelnosé potgezenia kaniuli
naptywowej i pompy.

16. Przesungé element redukujgcy naprezenia na zagieciach nad metalowym mocowaniem
szczelnej kaniuli odptywowej w kierunku pierécienia dokrecajgcego, dopdki element
redukujgcy naprezenia na zagieciach nie zaczepi sie we wtaéciwe| pozyciji.

Niewykonanie potgczenia elementu redukujgcego naprezenia w taki sposéb, by byt
potgczony catkowicie i réwno moze prowadzi¢ do zginania i tarcia protezy. Moze to
prowadzi¢ do ciezkich zdarzen niepozgdanych, takich jak wyciek z urzqdzenia do
mechanicznego wspomagania pracy lewej komory i/lub krwawienie.

17. Potwierdzi¢, ze element redukujgcy naprezenia jest catkowicie zamocowany do szczelnej
kaniuli odptywowej przez wykonanie nastepujgcych czynnosci:

a. Wizualnie skontrolowaé element redukujgcy naprezenia (Rysunek 5.38).

PRZESTROGA!

Nie obracaé/skrecaé szczelnej kaniuli. Sprawdzié¢ przebieg czarnej linii wzdtuz kaniuli
w celu upewnienia sig, ze szczelna kaniula nie ulegta skrzywieniu lub skreceniu.
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Uwaga: LVAD HeartMate Il moze generowaé interferencje elektiromagnetyczne
z monitorowaniem EKG. Dostosowanie rozmieszczenia odprowadzei EKG moze ograniczy¢

poziom interferencii.

Prawidiowo: petne potaczenie Nieprawidtowo: niepetne potqczenie

Rysunek 5.38 Potgczenie elementu redukujgcego naprezenia na zagieciach i szczelnej kaniuli
odptywowej (prawidfowe i nieprawidtowe)

b. Sprébowaé zsungé podtgczony element redukujqcy naprezenia na zagieciach
z metalowego ztqcza, delikatnie pociggajqc za element redukujgcy naprezenia na
zagieciach w kierunku zespolenia a nastepnie w strone pompy.

Element redukujqcy naprezenia powinien pozostaé na miejscu, przesuwaijqc sie o okoto
0,5 mm bez odczepiania od protezy (Rysunek 5.39).

Rysunek 5.39 Potwierdzenie zamocowania elementu redukujgcego naprezenia przez
. . |
poruszanie nim

Po catkowitym usunieciu powietrza z pompy krwi mozna bezpiecznie zwiekszy¢ predkosé
obrotowq pompy (rpm).
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18. Dostosowaé wartosé statej predkoéci przez wykonanie nastepujgcych czynnosci:
a. W monitorze systemu wyswietli¢ ekran Settings (Ustawienia).
b. Nacisngé przycisk Fixed Speed Adjust (Regulacja statej predkosci).
c.  Wykonaé instrukcje wyéwietlane na ekranie w celu wybrania preferowanego ustawienia
predkosci obrotowej pompy.
d. Po wybraniu preferowanej predkoéci nacisngé przycisk Enter, aby przestaé polecenie
do pompy.
19. Zatrzymaé krqzenie pozaustrojowe, aby zapewnié¢ odpowiedni przeptyw krwi do urzqdzenia
do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory serca.

W tym momencie celem jest osiggniecie i utrzymanie odpowiednich wartoéci przeptywu
poprzez regulacje statej predkosci pracy pompy.

20. Aby ustali¢ odpowiedniq statq predkosé przeptywu, nalezy przeptywu monitorowaé rozmiar
lewej komory, potozenie przegrody i otwarcie zastawki aortalne;.

Ostateczna decyzja zalezy od oceny klinicznej lekarza i moze byé rézna u poszczegdlnych
pacjentow.

21. Dostosowaé predko$é obrotowq (przeptyw) pompy przez wykonanie nastepujqgcych
czynnosci:
a. W monitorze systemu wyswietli¢ ekran Settings (Ustawienia).
b. Nacisngé przycisk Fixed Speed Adjust (Regulacja statej predkosci).
c. Zmieni¢ predko$é pompy uzywajgc przyciskdw regulacii.
d. Po zadaniu preferowanej predkosci nacisngé przycisk Enter.

Predko$¢ ulegnie zmianie wytgcznie po naciénieciu przycisku Enter. Rzeczywisty wzrost
przeptywu dla danej zmiany predkosci zalezy od wielu czynnikéw i moze réznié sie
w réznych przypadkach.

Przeptyw przez pompe zalezy od réznicy ciénienia w ramach pompy, ciénienia tetniczego przy
wylocie po odjeciu ciénienia komorowego przy wlocie i bedzie sig zmieniat w ramach cyklu
sercowego.

Rysunek 5.40 wskazuje, ze gdy ciénienie w lewej komorze serca réwna sie ci$nieniu
tetniczemu, predko$¢ obrotowa pompy wynoszgca 5000 rpm prowadzi do szybkosci przeptywu
przez pompe 6,5 |/m. Przy ci$nieniu tetniczym wynoszgcym 80 mmHg i ci$nieniu w lewej
komorze 10 mmHg réznica ci$nienia w obrebie pompy wynosi 80 — 10 = 70 mmHg, wiec
pompa pracujgca z tq samq predkoéciq zapewni przeptyw 3 |/m. Zwiekszenie predkosci
obrotowej do 6000 rpm przy tej samej réznicy ciénien 70 mmHg w ramach pompy wygeneruje
przeptyw przez pompe wynoszqcy 6 |/m. Zwigzek ten demonstruje, ze przeptyw generowany
przez pompe jest wprost zalezny od réznicy ciénieri w obrebie pompy i w duzym stopniu zalezy
od ci$nienia w komorze.
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Rysunek 5.40 Typowe parametry przeptywu dla pompy HeartMate I

WAZNE! Pompa rozpocznie dziatanie, gdy urzgdzenie sterujgce systemu
zostanie podtgczone do napedu i zrédta zasilania i jesli spetniony bedzie jeden
z nastepujacych warunkow:

* Zostanie ustawiona stata predko$¢ wynoszqca 4000 rpm lub wigce;.
LUB

* Zostanie zainstalowana bateria zapasowa urzgdzenia sterujgcego systemu, a na urzqdzeniu
sterujgcym systemu zostanie naciéniety dowolny przycisk.

WAZNE! W ponizszych warunkach pompe mozna uruchomié jedynie z ekranu Clinical (Dane
kliniczne) lub Settings (Ustawienia) w monitorze systemu:

e Stata predko$é pompy jest nizsza niz 4000 rpm.
ORAZ

* Nie zainstalowano baterii zapasowej urzgdzenia sterujgcego systemu.

Jesli spetnione sq oba warunki, uruchomié pompe przez naci$niecie przycisku Pump Start
(Uruchomienie pompy).

WAZNE! Zaleca sie ostuchanie okolicy pompy w celu stwierdzenia, czy pompa
pracuje.
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Mocowanie pompy i potgczen

PRZESTROGA!

Nalezy zachowaé ostroznoéé, aby zagwarantowaé, ze element redukujgcy naprezenia na
zagieciach szczelnej kaniuli odptywowej pozostanie podtgczony do kaniuli podczas
zamkniecia klatki piersiowe;.

Po osiggnieciu zadowalajgcego przeptywu w pompie krwi nalezy upewnié sie, ze uszczelnione
potgczenia odptywowe sq suche i pewnie zamocowane. Uzyska¢ hemostaze i zamkngé
wszystkie rany przy uzyciu standardowych metod. Przed opuszczeniem sali operacyijnej
unieruchomié¢ naped i urzgdzenie sterujqce systemu.

PRZESTROGA!

Stosowanie urzqdzen do elekirokauteryzacji moze czasowo zaktécaé prace pompy
HeartMate lll. Po przerwaniu elekirokauteryzacii nie bedzie wystepowaé zaktécanie pracy

pompy.
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Procedury po wszczepianiu

Wyprowadzanie pacjenta z sali operacyjnej

1. Anulowaé przediuzenie wyciszenia alarmu przez naciéniecie przycisku wyciszania
alarmu na panelu interfejsu uzytkownika urzqdzenia sterujgcego systemu.

2. Przetgczyé zasilanie systemu do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory
HeartMate Il z modutu zasilania na zasilanie z baterii. Wiecej informaciji zawiera rozdziat
Przetqczanie zasilania z modutu zasilania na baterie na str. 3-64.

3. Bezpiecznie utozy¢ baterie obok pacjenta tak, aby urzqdzenie sterujgce systemu, przewody
zasilania i naped nie podlegaty naprezeniom podczas przewozenia pacjenta.

4. Po przetransportowaniu pacjenta na OIOM wykonaé nastepujgce czynnoéci:
a. Przywrécié zasilanie z modutu zasilania.

b. Przej$¢ do ekranu Alarms (Alarmy) i sprawdzié, czy opcja wyciszenia alarméw jest
wytgczona.

W charakterze przypomnienia o koniecznoéci zainstalowania baterii zapasowej, na
urzqdzeniu sterujgcym systemu wys$wietlany jest migajacy z6tty klucz i symbol graficzny
wymiany baterii. Wiecej informacji zawiera rozdziat Alarm o niezainstalowaniu baterii
zapasowej urzqdzenia sterujgcego systemu na str. 7-23.

5. Zainstalowaé baterie zapasowq w rezerwowym urzqgdzeniu sterujgcym systemu. Wiecej
informacji zawiera rozdziat Konfigurowanie rezerwowego urzgdzenia sterujgcego systemu

na str. 2-46.

WAZNE! Zaleca sie, aby podczas transportowania pacjenta na oddziat
intensywnej opieki medycznej (OIOM) kontynuowaé¢ monitorowanie wtasciwych
dla pacjenta parametréw hemodynamicznych. Parametry pompy HeartMate lli
mozna wyswietli¢, naciskajac przycisk wyswietlacza () w interfejsie
uzytkownika urzgdzenia sterujgcego systemu. Modut zasilania i monitor
systemu mozna przewozi¢ bezposrednio za pacjentem na oddzielnym wézku.
Po dostarczaniu pacjenta do miejsca przeznaczenia, nalezy ponownie podtaczy¢
modut zasilania i monitor systemu.

Instalacja baterii zapasowe

Po przerwaniu pola sterylnego przejé¢ do instalacji baterii zapasowej urzqdzenia sterujgcego
systemu. W charakterze dodatkowego przypomnienia do urzqdzenia sterujgcego systemu
dofqczona jest plastikowa zaktadka wskazujgca na koniecznosé instalacii baterii zapasowe.
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* Nie nalezy uzywa¢ baterii uszkodzonych, wadliwych lub po uptywie terminu waznosci.

czas pracy podczas awaryjnych sytuacii utraty zasilania lub spowodowaé zatrzymanie
pompy.

z uwagi na ryzyko pozaru i poparzen. Nalezy postepowaé zgodnie z instrukcjami
producenta.

Uzywanie baterii uszkodzonych, wadliwych lub po uptywie terminu waznosci moze skracaé

* Baterii nie wolno otwieraé, zgniataé, podgrzewaé do temperatury powyzej 40°C ani pali¢

PRZESTROGA!

* tadowanie zapasowej 11-woltowej baterii litowo-jonowej we wnetrzu urzqgdzenia
sterujgcego systemu zachodzi wytgcznie wiedy, gdy bateria jest zainstalowana

iej petne natadowanie nastepuje w ciggu 3 godzin.

* W przypadku wystgpienia wycieku z zapasowej 11-woltowej baterii litowo-jonowej nie
nalezy dotyka¢ wyciekajgcej cieczy. W przypadku kontaktu ptynu ze skérg lub oczami
nalezy umyé narazony obszar duzq ilodcig wody i zasiegngé pomocy lekarskiej.

nalezy zachowaé nastepujgce warunki:
- Przechowywaé w zatwierdzonym zakresie temperatur: od 15°C do 25°C.

- Nie uzywa¢ w temperaturach ponizej 0°C lub powyzej 40°C; w przeciwnym
wypadku moze doj$¢ do nagtego przerwania zasilania z baterii.

- Nie rozmontowywaé, otwieraé ani nie nacinaé baterii.
- Nie upuszczaé ani nie uderzaé o twarde przedmioty lub inne baterie.

- Nie pozostawiaé ani nie przechowywaé w bardzo wysokich lub niskich

razie zywotno$é baterii ulegnie skréceniu.

- Nie przechowywaé w miejscu narazonym na bezpoérednie dziatanie promieni
sfonecznych.

- Nie naraza¢ na dziatanie wysokich temperatur lub ognia.

- Nie doprowadzaé do zwarcia baterii ani nie przechowywa¢ baterii w nietadzie

metalowymi.

uzycie.

przetgczy¢ sie na rezerwowe urzgdzenie sterujqce systemu.

w urzqdzeniu sterujgcym. Po zainstalowaniu zapasowej 11-woltowej baterii litowo-jonowe;j

* Aby zapobiec rozktadowi lub uszkodzeniu zapasowej 11-woltowej baterii litowo-jonowe;j,

temperaturach (np. w samochodach lub bagaznikach samochodéw); w przeciwnym

w pudetku lub szufladzie, gdzie moze doj$é do zwarcia w stycznoéci z przedmiotami
- Nie wyjmowa¢ baterii z oryginalnego opakowania, dopéki nie bedzie konieczne jej

® Zuzyte baterie nalezy usuwaé lub poddawaé recyklingowi zgodnie z przepisami lokalnymi,
stanowymi i federalnymi. Btedne dziatanie zapasowej 11-woltowej baterii litowo-jonowe;
moze powodowaé nadmierne nagrzanie urzgdzenia sterujgcego. W takim wypadku nalezy
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ELEMENTY NIEZBEDNE DO WYKONANIA TEGO ZADANIA:

* 1 zapasowa 11-woltowa bateria litowo-jonowa (dotgczona do urzgdzenia sterujgcego
systemu)

* | podwazka do zdjecia zadlepki $ruby kasety baterii (dotqczona do zapasowej 11-woltowej
baterii litowo-jonowej)

* 1 wkretak do odkrecenia czterech érub pokrywy baterii (dotqczone do zapasowej 11-woltowej
baterii litowo-jonowej)

* 1 zapasowa zaslepka $ruby (dotgczona do zapasowej 11-woltowej baterii litowo-jonowej)

ABY ZAINSTALOWAC BATERIE ZAPASOWA W URZADZENIU STERUJACYM SYSTEMU, NALEZY WYKONA¢C
NASTEPUJACE CZYNNOSCI:

1. Uzyé podwazki do podniesienia zaslepki $ruby (Rysunek 5.41).

Rysunek 5.41 Uzycie podwazki do podniesienia pokrywy $rub

2. Za pomocq wkretaka poluzowaé cztery $ruby mocujgce na pokrywie kasety baterii
(Rysunek 5.42).

Rysunek 5.42 Poluzowywanie érub
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Zdjq¢ pokrywe kasety baterii.

Wyiaqé plastikowq ptytke przypominajgcq o koniecznosci zainstalowania baterii zapasowe.

Ustawi¢ strzatke na przewodzie tasmowym w jednej linii ze strzatkg na baterii zapasowe;,
a nastepnie wprowadzi¢ przewdd do gniazda baterii (Rysunek 5.43):

Rysunek 5.43 Ustawianie strzatki na przewodzie w jednej linii ze strzatkq na baterii

Potwierdzié prawidtowe podtqczenie zapasowej 1 1-woltowej baterii litowo-jonowej poprzez

sprawdzenie, czy na urzqdzeniu sterujgcym systemu przestat byé wyswietlany symbol
graficzny instalacji baterii.

Umiescié¢ baterie zapasowq we wnetrzu kasety baterii (Rysunek 5.44).

Rysunek 5.44 Umieszczanie baterii we wnetrzu kasety baterii

Umiesci¢ pokrywe nad kasetq baterii.

Przy uzyciu wkretaka dokrecié cztery $ruby. Nie dokreca¢ $rub nadmiernie.
. Zatozy¢ zaélepke $ruby.

. Zainstalowa¢ baterie zapasowq w rezerwowym urzgdzeniu sterujgcym systemu pacjenta
(wykonujgc kroki 1-10).
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WAZNE! Nalezy pamietaé, ze podczas instalacji 11-woltowej litowo-jonowej
baterii zapasowej na monitorze systemu moze pojawi¢ sie alarm informacyjny
sygnalizujgcy brak ustawien zegara urzadzenia sterujgcego systemu. Wiecej
informacji zawiera rozdziat Controller Clock Not Set (Alarm o nieustawieniu
zegara urzadzenia sterujacego) - monitor systemu na str. 7-29. Aby wylaczy¢
alarm informacyjny, nalezy zresetowac zegar urzgdzenia sterujgcego systemu
przy uzyciu monitora systemu. Wiecej informacji zawiera rozdziat Data i godzina
na str. 4-42, Przed korzystaniem z zegara monitora systemu nalezy mie¢
pewnos¢ co do poprawnosci jego wskazan.

Wymagania dotyczqce $ledzenia urzgdzenia i raportowania
zdarzen

System do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory HeartMate lll jest uznawany za
urzqdzenie medyczne podirzymujqce zycie i podlega $ledzeniv zgodnie z przepisami
zagranicznych agencji rejestracyjnych. Przestrzeganie ww. przepiséw jest obowigzkowe.

W zwigzku z tym, nalezy wypetnié i szybko odesta¢ do firmy Thoratec Corporation catoéé
dokumentacji zwigzanej ze $ledzeniem urzqdzenia i wystanej wraz z urzqdzeniem. Ponadto
oé$rodek dokonujgcy wszczepienia musi zgtaszaé firmie Thoratec Corporation wszystkie
przypadki wadliwego dziatania urzqdzen.

Eksplantacja urzadzenia

Eksplantacja urzadzenia do mechanicznego wspomagania pracy
lewej komory

Podczas procedury eksplantacji lub ponownej operacji urzqdzenia do mechanicznego
wspomagania pracy lewej komory istnieje ryzyko powstania zatoru w przypadku jakichkolwiek
manipulacji pompgq lub kaniulg odptywowq przed wigczeniem krgzenia pozaustrojowego

i zatrzymaniem pompowania przez urzqdzenie.

PRZESTROGA!

Eksplantowany naped nie jest sterylny; nalezy zachowaé¢ ostroznoéé, aby nie dopusci¢ do
skazenia pola sterylnego. Po przecigciu napedu na jego kofice mozna zatozy¢ czubki palcéw
sterylnej rekawiczki w celu zminimalizowania ryzyka ich zetkniecia z polem sterylnym.

ELEMENTY NIEZBEDNE DO WYKONANIA TEGO ZADANIA:

® 1 zestaw do duzych operaciji chirurgicznych uktadu sercowo-naczyniowego
* 1 zestaw eksplantacyjny HeartMate
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ABY DOKONAC EKSPLANTACJI URZADZENIA DO MECHANICZNEGO WSPOMAGANIA PRACY LEWEJ KOMORY,
NALEZY WYKONAC NASTEPUJACE CZYNNOSCI:

1.

2.
3.

= 0 ® N O

11.
. Wyja¢é pozostatosé szczelnej kaniuli odptywowej z aorty i naprawié¢ miejsce zespolenia.
13.

Odstoni¢ urzqdzenie i ostroznie odcigé zrosty.
Podtqczyé pacjenta do krgzenia pozaustrojowego i wiqczyé przeptyw.

Odtqczyé urzqdzenie sterujqce systemu od zasilania, a nastepnie odtqczy¢ ztgcze linii w celu
zatrzymania pompowania.

Zatozy¢ zacisk krzyzowy na szczelng kaniule odptywowq dystalnie do elementu
redukujgcego naprezenia na zagieciach i odcigé kaniule.

Odstoni¢é mechanizm przesuwanej blokady i pociggngé go obrotowo w celu odtgczenia
pompy od mankietu wierzchotkowego.

Odtqczyé pompe od komory.
Z zaleznosci od potrzeb wykonaé naprawe komory lub zamkngé otwér w komorze.
Rozcigé przewédd pompy pomiedzy korpusem urzqdzenia a éciang jamy brzuszne;.

Odcigé przewdd pompy, a nastepnie usungé czeéé wysunietqg na zewngtrz.

. Usung¢ urzqdzenie z klatki piersiowej, a nastepnie, ostroznie wycinajqc, usungé pozostatq

cze$¢ napedu z wnetrza ciata.

Wykonaé zamkniecie miejsca wszczepienia z uzyciem standardowych metod.

Jedli urzqdzenie bedzie zwracane do firmy Thoratec Corporation celem utylizacji, uzyé
zestawu eksplantacyjnego HeartMate.
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OPIEKA NAD PACJENTEM
| PROWADZENIE LECZENIA

Niniejszy rozdziat zawiera opis opieki nad pacjentem w okresie pooperacyjnym.

Pooperacyjna opieka nad pacjentem- - - - - - - - - - - - - - 6-3
Dalsza ocena stanu zdrowia pacjenta i opieka nad nim- - - - - - 67

Wazne aspekty kliniczne dotyczqce pacjentéw z systemem

HeartMate Ill- - - - - - - - - - o o oo oo 6-11
Edukacja i szkolenie pacjentéw, rodzin i opiekundéw- - - - - - - - 6-13
Rutynowe kontrole i dbanie o system - - - - - - - - - - - - o 6-15
Kgpiel pod prysznicem - - - - - - - - - - - - oo oo oo 6-18
Przygotowaniedo snu - - - - - - - - - - - oo oo oo oo 6-30
Noszenie elementéw systemu i dbanie o nie - - - - - - - - - - - - 6-31
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Opieka nad pacjentem i prowadzenie leczenia
Pooperacyjna opieka nad pacjentem

Whasciwa opieka nad pacjentem ze wspomaganiem za pomocq systemu do mechanicznego
wspomagania pracy lewej komory HeartMate Il wymaga dogtebnego zrozumienia dziatania
systemu i stanu pacjenta.

6

® Podczas eksplantacji pompy lub ponownej operacii istnieje ryzyko powstania zatoru, jesli
pompq lub kaniulg manipuluje sie przed uruchomieniem krqzenia pozaustrojowego
i zatrzymaniem pompowania przez urzqdzenie do mechanicznego wspomagania pracy
lewej komory.

e Zatrzymanie pracy urzgdzenia do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory
i zastd] krwi w pompie oraz kaniulach przez czas dtuzszy niz kilka minut (w zaleznoéci od
parametréw krzepliwosci krwi pacjenta) wiqze sig z ryzykiem udaru mézgu lub choroby
zakrzepowo-zatorowej po ponownym uruchomieniu pompy.

* Pacjentowi nalezy poradzi¢, ze w razie zatrzymania pracy urzgdzenia do mechanicznego
wspomagania pracy lewej komory powinien niezwlocznie zwrécié sie o pomoc medyczng
w celu likwidacji przeptywu wstecznego w obrebie pompy. Mozliwe metody postepowania
w takiej sytuacji to heparynizacja, standardowe dziatania interwencyjne stosowane przy
ostrej niewyréwnanej zastoinowej niewydolnoéci serca oraz zabieg chirurgiczny.

® Przed uzyciem urzqdzen do zasilania systemu HeartMate Il (modutu zasilania, zasilacza
przeno$nego, fadowarki baterii lub 14-woltowych baterii litowo-jonowych HeartMate)
wszyscy uzytkownicy (lekarze, pacjenci oraz ich opiekunowie) muszq przej$é szkolenie z ich
stosowania.

* Niektére czeséci systemu do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory HeartMate |l
nie sq kompatybilne z innymi systemami HeartMate (na przyktad z systemem do
mechanicznego wspomagania pracy lewej komory HeartMate Il). W systemie HeartMate |l
nalezy stosowaé wytgcznie czeéci HeartMate |Il.

e Jeéli pompa utraci zewnetrzne zasilanie, moze sig zatrzymaé. W przypadku zatrzymania
pompy natychmiast podtgczy¢ jq do zewnetrznego zasilania. Pompa HeartMate Il nie
zostanie uruchomiona ponownie, jesli zewnetrzne zasilanie nie zostanie podigczone do
urzgdzenia sterujgcego systemu.

* Pacjenci z wszczepionym urzqgdzeniem do mechanicznego wspomagania pracy lewej
komory nie mogq ptywaé ani kgpaé sie w wannie. Zanurzenie pacjenta w wodzie lub innym
ptynie moze spowodowaé zatrzymanie pompy.

* Pacjenci z systemem HeartMate Il nie mogq kgpaé sie pod prysznicem bez pozwolenia
lekarza. Kgpiel pod prysznicem jest dozwolona dopiero po odpowiednim wygojeniu ran
pooperacyjnych i uzyskaniu pozwolenia lekarza. Jesli pacjent uzyskat zgode na kgpiel pod
prysznicem, na jej czas zawsze musi zaktada¢ torbe prysznicowq. Torba prysznicowa
chroni zewnetrzne elementy systemu przed wodq i wilgociq. Kontakt zewnetrznych
elementéw z wodgq lub wilgocig moze spowodowaé powazne porazenie pacjenta prgdem
elektrycznym lub zatrzymanie pompy.
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OSTRZEZENIE! (cd.)

® Modut zasilania i zasilacz przenoény nalezy przechowywaé w suchym miejscu, z dala od
wody i innych ptynéw. Jezeli modut zasilania lub zasilacz przeno$ny ma stycznoéé z wodq
lub innym ptynem, moze nie dziataé poprawnie lub spowodowaé silne porazenie prgdem
elektrycznym.

* Nigdy nie wolno zanurzaé napedu, ztgcza modutowego, urzgdzenia sterujgcego systemu
ani innych zewnetrznych elementéw systemu (takich jak modut zasilania, zasilacz
przenosny, baterie, przewody zasilania i zaciski baterii) w wodzie ani innej cieczy.
Zanurzenie w wodzie lub cieczy moze spowodowaé zatrzymanie urzqdzenia do
mechanicznego wspomagania pracy lewej komory.

* W poblizu pacjenta powinno przez caty czas znajdowaé sig rezerwowe urzgdzenie
sterujgce systemu i natadowane baterie na potrzeby zastosowania w sytuacji awaryjnej.
Nalezy poinformowaé pacjenta oraz opiekuna o tym istotnym wymogu podczas szkolenia.

* Wysoki poziom elekirycznosci statycznej moze uszkodzi¢ elementy elekiryczne systemu
badz wptyngé na ich prace i spowodowaé zatrzymanie urzqdzenia do mechanicznego
wspomagania pracy lewej komory. Wystepowanie elekirycznosci statycznej moze sie
nasila¢ w pomieszczeniach o wilgotnoséci wzglednej ponizej 30%. Nalezy doradzié
pacjentowi unikanie dziatan, kiére mogg powodowaé gromadzenie i roztadowanie
elektrycznosci statyczne;.

* Urzgdzenia do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory HeartMate Il nie nalezy
uzywad u kobiet w cigzy lub kobiet moggcych zaj$¢ w cigze. Rosngcy ptéd mégtby
spowodowaé przemieszczenie pompy, co mogtoby doprowadzié¢ do uszkodzenia
urzqdzenia, ostrego krwawienia lub zgonu pacjentki. Aktywne seksualnie kobiety zdolne do
posiadania dzieci nalezy poinstruowaé o koniecznosci stosowania skutecznej metody
zapobiegania cigzy. Znany jest zwiqzek pomiedzy stosowaniem lekéw rozrzedzajgceych
krew a wadami wrodzonymi u dzieci. W okresie cigzy leczenie przeciwzakrzepowe jest
przeciwwskazane.

* Pacjentéw z wszczepionym systemem do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory
serca HeartMate Il nie nalezy poddawaé obrazowaniu metodg rezonansu magnetycznego
(MRI) , poniewaz wszczepione urzqdzenie zawiera elementy ferromagnetyczne.
Badanie MRl moze spowodowaé uszkodzenie pompy lub obrazenia ciata pacjenta.
Pacjenci powinni przebywaé z dala od ekranowanych pomieszczen do przeprowadzania
rezonansu magnetycznego.

* Promieniowanie terapeutyczne, np. podgrzewanie tkanek z zastosowaniem zrédet energii
o czestotliwoséci radiowej (RF) moze uszkodzié¢ urzgdzenie, ktére moze nie zostaé
natychmiast wykryte.

® Pacjent musi zawsze podiqczaé urzgdzenie do modutu zasilania lub zasilacza przenoénego
na czas snu lub w sytuacjach, gdy moze zasngé. Podczas snu pacjent moze nie ustyszed
alarméw urzqdzenia sterujgcego systemu.
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OSTRZEZENIE! (cd.)

e Uciskanie klatki piersiowej od zewnatrz w przypadku nagtego zatrzymania krgzenia moze
wiqzad sie z ryzykiem ze wzgledu na umiejscowienie kaniuli odptywowej oraz wystepowanie
zespolenia koniuszkowego komorowego. W wyniku tej czynnosci moze dojé¢ do uszkodzenia
kaniuli odptywowej lub przemieszczenia kaniuli naptywowej urzqdzenia do mechanicznego
wspomagania pracy lewej komory.

* Masaz serca u pacjentdw po niedawnym wszczepieniu urzgdzenia (fj. przed wygojeniem
rany w $rédpiersiu) moze przeprowadzaé wylqgcznie wykwalifikowany chirurg.

* Jesli konieczna stanie sig defibrylacja zewnetrzna, nie nalezy odtqczaé urzgdzenia
sterujgcego systemu od napedu przed dostarczeniem wytadowania.

e Jedli wymagana jest defibrylacja przy otwartej klatce piersiowej, zaleca sie odigczenie
systemu do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory HeartMate Ill przed
dostarczeniem wytadowania.

* W przypadku podrézowania do innych krajéw pacjent musi korzystaé z przewodu zasilania
firmy Thoratec zgodnego z lokalnym napigciem oraz spetniajgcego odpowiednie wymogi
dotyczqce wiyczki, napiecia i natezenia znamionowego dla danego kraju oraz oznaczen
agenciji ds. bezpieczenstwa i danych technicznych — dotyczy to zaréwno zasilacza
przeno$nego, jak i tadowarki baterii. Nie wolno uzywa¢ innych przewodéw zasilania.

W przypadku potrzeby nabycia przewodu zasilania nalezy skontaktowaé sie z firmq
Thoratec  Corporation. Informacje dotyczqce kontaktu z firmq Thoratec Corporation,
patrz page iii.

* W przypadku podrézy samolotem nalezy poinstruowaé pacjenta, aby zapewnit odpowiedni
poziom natadowania baterii, umozliwiajgcy osiggniecie celu podrézy. W samolocie nie
nalezy uzywaé zasilacza przenoénego ani tadowarki baterii.

PRZESTROGA!

® Po wszczepieniu pompy moze doj$é do niewydolnoéci prawej czeéci serca. Dysfunkcija
prawej komory, szczegdlnie w potgczeniu ze zwiekszonym naczyniowym oporem ptucnym,
moze ograniczaé skuteczno$¢ systemu do mechanicznego wspomagania pracy lewej
komory z powodu ograniczonego napetniania pompy.

* Nie nalezy podejmowaé préb naprawiania systemu ani jego elementéw. Jesli urzqdzenie
HeartMate lll wymaga serwisu, nalezy skontaktowaé sie z wtasciwym personelem
przeszkolonym przez firme Thoratec Corporation.

* W przypadku zmiany sposobu pracy pompy, towarzyszqcych jej dzwiekéw lub
zwigzanych z niqg odczué nalezy powiadomié¢ o tym odpowiedni personel.

* Pacjenta nalezy poinstruowaé, aby po wszczepieniu pompy unikat sportéw kontaktowych
oraz wszelkich skokéw. Aktywnosé tego typu moze spowodowaé krwawienie lub
uszkodzenie pompy.

* Przed zatozeniem pasa stabilizujgcego nalezy opatrzyé miejsce wyijécia napedu.

e Aby osiggnqé pozqdane rezultaty, stabilizacje nalezy zatozyé na sali operacyjnej, po
zakornczeniu wszczepiania.
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6 Opieka nad pacjentem i prowadzenie leczenia

PRZESTROGA! (cd.)

Miejsce wyjécia napedu musi pozostawaé w miare mozliwoéci maksymalnie czyste i suche.

Aby unikng¢ pociggania za naped lub poruszania nim w miejscu wyjscia, naped musi byé
stale stabilizowany. Pociggniecie lub poruszenie napedu moze utrudniaé gojenie miejsca
wyiscia lub uszkodzi¢ juz wygojone miejsce wyijscia. Uraz w miejscu wyjscia lub
uszkodzenie tkanki moze zwiekszy¢ zagrozenie wystgpienia u pacjenta powaznego
zakazenia. Nalezy wyraznie poinformowaé pacjenta i/lub jego rodzine bqdz opiekuna

o tym, jak wazne jest unikanie pociggania za naped i poruszania nim.

Nie wolno skrecaé, zatamywaé ani mocno zginaé¢ napedu, przewoddéw zasilania
urzgdzenia sterujgcego systemu, przewodu pacjenta modutu zasilania ani przewodu
pacjenta zasilacza przenosnego. Mogtoby to spowodowaé uszkodzenie przewodéw
wewnetrznych, nawet gdy nie widaé uszkodzen zewnetrznych. Uszkodzenie napedu lub
przewoddw moze spowodowaé zatrzymanie urzqgdzenia do mechanicznego wspomagania
pracy lewej komory. Skrecony, zatamany lub zgiety naped bqdz przewéd nalezy ostroznie
rozwing¢ i wyprostowac.

Starannie umyé rece przed i po wymianie bandazy w miejscu wyjécia napedu oraz za
kazdym razem, gdy dotyka sie tego miejsca.

W zaktadanych akcesoriach nie wolno umieszczaé przedmiotéw nienalezgeych do systemu
HeartMate lll. Mogtoby to spowodowaé uszkodzenie akcesoriéw systemu HeartMate |l

Podczas prysznica nalezy uwazaé, aby miejsce wyjicia pozostawato jak najczystsze i jak
najbardziej suche. Nalezy tez unika¢ pociggania i poruszania napedu podczas mycia pod
prysznicem. Torbe prysznicowq nalezy umiejscowi¢ w taki sposéb, aby nie pociggaé i nie
poruszaé¢ napedu.
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Dalsza ocena stanu zdrowia pacjenta i opieka nad nim

Ocena stanu zdrowia pacjenta

Ocena stanu zdrowia pacjenta z systemem HeartMate Ill moze dotyczyé migedzy innymi
nastepujgcych kwestii:

* Dziatanie pompy

* Predko$é obrotowa pompy, przeptyw, moc silnika, wskaznik pulsacji (WP), tryb pracy

® Bezpieczne potgczenie napedu z urzqdzeniem sterujgcym systemu oraz zablokowana
pozycja blokady bezpieczefstwa ztqcza napedu

e Prawidtowe potqczenie i zablokowanie ztgcza modutowego
e Stan miejsca wyjscia, unieruchomienie napedu

® Funkcje zyciowe, krqzenie obwodowe

e Stan psychiczny, poziom $wiadomosci

* EKG 12-odprowadzeniowe

® Echokardiografia

Potencjalne zagrozenia i zdarzenia niepozgdane
* Hipowolemia

* Niewydolno$é¢ prawej czeici serca
* Nadciénienie ptucne

® Tamponada serca

¢ Krwawienie

* Arytmia

® Zakazenie

® Hemoliza

® Choroba zatorowo-zakrzepowa

* Dysfunkcje neurologiczne

* Niedrozno$¢ przeptywu LVAD

Potencjalne pézne powiktania po wszczepieniu
¢ Hipowolemia

¢ Arytmia

e Choroba zatorowo-zakrzepowa

® Zakazenie

® Problemy psychospoteczne

* Dysfunkcje neurologiczne
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6 Opieka nad pacjentem i prowadzenie leczenia
Dbanie o miejsce wyjscia napedu

Jak dotqd nie przeprowadzono badan klinicznych okreslajgcych najlepszg metode dbania
o miejsce wyjécia napedu. Ocena i do$wiadczenie lekarza w tej kwestii mogq byé rézne.

Niemniej jednak nalezy uwzglednié nastepujqce informacije:

* Nalezy przez caly czas stosowaé system zarzqdzania napedem dostarczany przez o$rodek
dokonujgcy wszczepienia. System zarzgdzania napedem powinien obejmowaé opatrunek
i stabilizacje.

® Ryzyko zakazenia vogdlnionego mozna zmniejszyé, wyjmujqc przewody naczyniowe, gdy
tylko jest to mozliwe.

* Niekiedy zakazenie mozna zlikwidowag, stosujgc pozaielitowe leczenie antybiotykowe lub
drenaz chirurgiczny. Jednak infekcje mogq sie utrzymywaé i spowodowaé posocznice oraz
zgon.

e Zakazenia grzybicze powodowane przez organizmy takie jok Candida albicans moggq sie
wiqzaé z rozwojem wegetatywnym w pompie. Przewlekte uogélnione zakazenie grzybicze,
oporne na leczenie przeciwbakteryjne, moze spowodowaé koniecznoéé wymiany lub
usuniecia pompy.

e Ogdlne stosowanie profilaktycznych érodkéw przeciwgrzybiczych, takich jak flukonazol,
pozwala osiggngé, zgodnie z doniesieniami, umiarkowane powodzenie w zapobieganiu
zakazeniom grzybiczym. Jednak nie przeprowadzono badan klinicznych majgeych na celu
weryfikacje skutecznoéci profilaktyki przeciwgrzybicze;.

Kontrolowanie zakazen

Zakazenia czesto wystepujg wiréd pacjentéw z wszczepionym urzqdzeniem do mechanicznego
wspomagania pracy lewej komory, w szczegdlnoéci dotyczy to oséb z niewydolnosciq
wielonarzqdowq, ktére wymagaijq dtuzszego pobytu na oddziatach intensywnej opieki. Czestodé
wystepowania zakaze mozna jednak zminimalizowaé, stosujqe nastepujgce metody podczas
leczenia pacjenta:

* Podczas pielegnacji miejsca wyjscia nalezy écisle przestrzega¢ zasad techniki sterylne;.

* W celu zmniejszenia ryzyka wystgpienia zakazenia vogélnionego wszystkie przewody
naczyniowe usungé najszybciej, jak to mozliwe z praktycznego punktu widzenia.

® Podawa¢ profilaktycznie antybiotyki w okresie pooperacyjnym oraz w przypadku
podejrzewanych lub rozpoznanych zakazer. U pacjentéw z objawami zakazenia kieszeni
pompy nalezy tez podawa¢ antybiotyki odpowiednie do stosowania przy drenazu
chirurgicznym.

* Nalezy doktadnie monitorowaé poziom glukozy we krwi.

® Rozpoczqé suplementacje odzywczq, aby zlikwidowaé niedobory zywieniowe.
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Pomiary cisnienia krwi
Automatyczne monitory ci$nienia krwi mogq nie by¢ doktadne. Zaleca sie ostuchiwanie reczne

z zastosowaniem metody Dopplera. W przypadkach, gdy przeptywowi krwi nie towarzyszy
tetno, wymagane moze byé inwazyjne monitorowanie ciénienia (wewngtrztetnicze).

Kontrola ciénienia krwi

Nadci$nienie po wszczepieniu mozna leczyé zgodnie z uznaniem lekarza prowadzgcego.
Za odpowiednie uwaza sig leczenie pozwalajqce stale utrzymaé wartoéé éredniego cidnienia
tetniczego ponizej 90 mmHg.

Leczenie przeciwzakrzepowe

PROWADZENIE LECZENIA PRZECIWZAKRZEPOWEGO:

1. Przed opuszczeniem sali operacyjnej nalezy catkowicie odwrécié dziatanie lekéw
przeciwzakrzepowych.

2. Opcjonalnie: Po wszczepieniu, najszybciej jak to mozliwe, podaé dekstran
drobnoczgsteczkowy o stezeniu 10% z predkosciqg przeptywu 25 ml/godz.

Etap ten jest opcjonalny do czasu ustalenia korzysci wynikajgcych z podania dekstranu.

3. Rozpoczqé dozylne podawanie heparyny po 12-24 godzinach lub gdy w okresie 2—-
3 godzin wyptyw z przewodu drenazowego w klatce piersiowe| wyniesie mniej niz
50 ml/godz.:

® Poczgtkowo przeprowadzié miareczkowanie do osiggnigcia wartoéci 45-50 parametru
PTT utrzymywanej przez 24 godziny (1,2-1,4-krotno$¢ wartosci kontrolnej).

 Po uptywie 24 godzin zwiekszy¢ iloé¢ heparyny i przeprowadzi¢ miareczkowanie do
osiggniecia wartosci 50-60 parametru PTT (1,4-1,7-krotno$é wartosci kontrolne;).

® Po uptywie kolejnych 24 godzin zwiekszy¢ iloéé heparyny i przeprowadzié
miareczkowanie do osiggniecia wartoéci 55-65 parametru PTT (1,5-1,8-krotnoéé¢ wartosci
kontrolnej).

4. W 2-3 dniu po operacji rozpoczgé podawanie aspiryny w dawce 81-100 mg raz dziennie.

5. W 3-5 dniu po operacji, jeéli nie ma objawdw krwawienia i wyjeto przewody z klatki
piersiowej, wykonaé nastepujgce czynnosci:

a. Rozpoczqé podawanie warfaryny (réwnoczeénie z heparyng).

b. Zaprzesta¢ podawania heparyny po uzyskaniu akceptowalnej, stabilnej wartosci
wspdtczynnika INR.

Warto$é wspdtczynnika INR powinna sie utrzymywaé w zakresie 2,0-3,0.

6. Podczas korzystania z systemu wspomagania pacjentowi nalezy podawaé aspiryne
i warfaryne.
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6 Opieka nad pacjentem i prowadzenie leczenia

Warunki mogqce stwarzaé potrzebe modyfikaciji leczenia
przeciwzakrzepowego

W ponizszych sytuacjach nalezy rozwazy¢ potrzebe odpowiednich modyfikacji leczenia
przeciwzakrzepowego:

1. Utrzymujqcy sie niski przeptyw przez pompe (< 3,0 |/m):

Nalezy rozwazy¢ zwiekszenie dawek lekéw przeciwzakrzepowych do gérnej granicy
normy.

2. Ryzyko krwawienia:

Nalezy rozwazy¢ rozpoczecie podawania lekédw przeciwptytkowych oraz zmniejszenie
dawki heparyny/warfaryny (INR 1,7-2,3). Dziatanie lekéw przeciwptytkowych nalezy
potwierdzié badaniami laboratoryjnymi (np. tromboelastografia — TEG).

6-10
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Opieka nad pacjentem i prowadzenie leczenia 6

Wazne aspekty kliniczne dotyczgce pacjentéw z systemem
HeartMate Il

Obrazowanie metodq rezonansu magnetycznego (MRI)

Zastosowanie diagnostycznego obrazowania MRI jest przeciwwskazane u wszystkich
pacjentéw z wszczepionym urzgdzeniem do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory
HeartMate lIl. Wystepowanie w pompie elementéw o wiaéciwoéciach ferromagnetycznych
sprawia, ze narazenie na dziatanie silnych pél elektromagnetycznych grozi powazng awarig
pompy. Pacjenci powinni przebywa¢ z dala od ekranowanych pomieszczen do przeprowadzania
rezonansu magnetycznego.

Uciskanie klatki piersiowej od zewnatrz

Uciskanie klatki piersiowej od zewnatrz w przypadku nagtego zatrzymania krqzenia moze
wiqzad sie z ryzykiem ze wzgledu na umiejscowienie kaniuli odptywowej oraz wystepowanie
zespolenia koniuszkowego komorowego. W wyniku tej czynnoéci moze dojé¢ do uszkodzenia
kaniuli odptywowej lub przemieszczenia kaniuli naptywowej urzqgdzenia do mechanicznego
wspomagania pracy lewej komory.

Masaz serca u pacjentéw po niedawnym wszczepieniu urzgdzenia (tj. przed wygojeniem rany
w $rodpiersiu) przeprowadzony przez wykwalifikowanego chirurga z zastosowaniem
wizualizacji moze odnieé¢ pozgdane skutki.

Defibrylacja

e Jeéli wymagana jest defibrylacja przy otwartej klatce piersiowej, przed dostarczeniem
wytadowania nalezy odtqczy¢ system do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory
HeartMate |II.

e Jesli konieczna stanie sie defibrylacja zewnetrzna, nie nalezy odtqczaé urzqgdzenia
sterujgcego systemu od napedu przed dostarczeniem wytadowania.
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Diagnozowanie wycieku krwi

Wyciek krwi z jakiegokolwiek wszczepionego elementu identyfikuje sie zazwyczaj na podstawie
jednego z nastepujgcych objawdw:

e Krwawienie wewnetrzne o niewyjaénionych przyczynach (po okresie okotooperacyjnym po
wszczepieniu), potencjalnie z bolesnym rozszerzeniem jamy brzusznej lub tamponadg.

e Krew wyplywajgca z miejsca wyjicia napedu.
® Zmniejszona warto$¢ hemoglobiny/hematokrytu.

Objawy te mogq tez wystqpi¢ z powodu krwawienia z tkanki natywne;.
Niewydolno$é prawej czesci serca

U niektérych pacjentéw niewydolno$é prawej czesci serca wystepuje nagle w trakcie lub wkrétce
po wszczepieniu pompy. Poczgtkowi dysfunkcji prawej komory u pacjentéw czesto towarzyszy
niemozno$é napetnienia urzqdzenia do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory oraz
gwattowne obnizenie predkosci przeptywu. Ograniczone napetnianie pogarsza sie jeszcze po
wystgpieniu niewydolnoéci prawej czeéci serca z podwyzszonym gradientem ptucnym lub
wysokim naczyniowym oporem ptucnym.

Leczenie pacjentéw z niewydolnoscig prawej czesci serca obejmuje zazwyczaj podawanie
lekéw inotropowych w celu zwigkszenia kurczliwoéci prawej komory, podawanie ptynéw,
hiperwentylacje oraz modulacje farmakologiczng naczyniowego oporu ptucnego. Jako $rodek
ostateczny mozna zastosowaé urzgdzenie do mechanicznego wspomagania pracy prawej
komory.

Wytadowania elektrostatyczne

Wytadowanie elekirostatyczne (ESD) to uwolnienie nagromadzonego tadunku elekirycznego
po zetknieciu dwéch obiektéw. Typowy przyktad ESD to wstrzqsy wystepujgce przy dotknieciu
metalowej klamki po przejsciu przez dywan oraz elekirycznosé statyczna wyzuwana po
wysuszeniu ubrai w suszarce. Wystepowanie elekirycznosci statycznej moze sie nasilaé

w pomieszczeniach o wilgotnosci wzglednej ponizej 30%. Wysoki poziom elektrycznoici
statycznej moze uszkodzié elementy elekiryczne systemu bqdz wptyngé na ich prace

i spowodowaé zatrzymanie urzqdzenia do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory.

Pacjentowi nalezy zalecié:
* Unikanie dziatan, ktére mogq powodowaé gromadzenie i roztadowanie elektrycznosci
statyczne.

* Roztadowanie nagromadzonych tadunkéw elekirycznych przez dotknigcie metalowej
powierzchni przed obstugg elementéw LVAS.
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Wszczepialne defibrylatory lub stymulatory serca

® Przed wszczepieniem wszczepialnego defibrylatora serca (ICD) lub wszczepialnego

rozrusznika serca (IPM) u pacjenta z systemem HeartMate lll nalezy umieécié¢ urzgdzenie
ICD lub IPM przeznaczone do wszczepienia w poblizu pompy (w odlegtosci ok. 10 cm)

i zweryfikowa¢ telemetrie. Jesli pompe HeartMate Ill wszczepiono u pacjenta z wszczepionym
wczeéniej urzqdzeniem, kitére okaze sie podatne na zaktécenia elekiromagnetyczne
mogqce wptywaé na programowanie, firma Thoratec Corporation zaleca wymiane
urzgdzenia ICD lub IPM na takie, kitére nie jest podatne na zaktécenia programowania.
Szczegdbtowe informacje na temat zgtaszanych przypadkéw mozna uzyskaé na stronie
firmy Thoratec pod adresem www.thoratec.com. Nie zgtaszano trudnosci innych niz
zaobserwowane w przypadku urzqdzen ICD lub IPM wymienionych w witrynie.

Pompa HeartMate Ill moze powodowaé interferencie we wszczepialnych defibrylatorach
serca (ICD). W przypadku wystgpienia interferencji elektromagnetycznych mogq one
prowadzié do nieprawidtowego leczenia ICD. Wystepowanie interferencii
elektromagnetycznych z mechanizmem wykrywania defibrylatoréw ICD moze wymagaé
regulacji czutoéci urzqgdzenia i/lub zmiany potozenia odprowadzenia.

Edukacja i szkolenie pacjentéw, rodzin i opiekundw

Podczas wyboru pacjentéw oraz w okresie przed wszczepieniem i w okresie pooperacyjnym
nalezy przekaza¢ pacjentowi instrukcje dotyczgce obstugi kazdego elementu systemu oraz
dbania o te elementy. Nalezy rozwazyé skorzystanie z listy kontrolnej oceny kompetencji w celu
przetestowania i ustalenia gotowosci pacjentéw oraz ich cztonkéw rodziny lub opiekunéw do
wypisania ze szpitala.

Podczas szkolenia pacjenta (oraz jego cztonkédw rodziny lub opiekunéw) nalezy oméwié co
najmniej nastepujqce tematy:

1.
2.

Nalezy przekazaé pacjentowi Podrecznik pacjenta.

Informacje ogélne

® Ogélna ocena systemdédw wsparcia opiekuna/pacjenta

* Koncepcja wspomagania pracy komory

® Sposéb pompowania krwi przez urzgdzenie do mechanicznego wspomagania pracy
lewej komory

* Tryby sterowania

e Zasilanie z baterii a zasilanie z zasilacza przenoénego

® Sposéb korzystania z baterii

* Alarmy informacyjne oraz o zagrozeniach, w tym ich znaczenie, sposoby ich
rozpoznawania i reagowania na nie

* Bransoleta identyfikujgca z informacjg medycznq (zalecana)
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» Konserwacja i okresowe kontrole bezpieczerstwa
e Listy kontroli bezpieczerstwa przeprowadzanych codziennie, co tydzien, co miesiqc,
co sze$¢ miesiecy i co roku
* Zasilacz przenos$ny
3. Elementy systemu
* Urzgdzenie do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory
* Naped
* Urzgdzenie sterujgce systemu

Ztqgcza napedu i przewodéw zasilania urzqdzenia sterujgcego systemu

* Przewody zasilania urzgdzenia sterujgcego systemu

tadowanie baterii zapasowe| rezerwowego urzqdzenia sterujgcego systemu

14-woltowe baterie litowo-jonowe HeartMate oraz zaciski baterii

Uzywanie, fadowanie, testowanie i kalibracja 14-woltowych baterii litowo-jonowych
HeartMate

e tadowarka baterii
* Zasilacz przenosny
4. Uzywanie akcesoriéw do zaktadania i przenoszenia elementéw systemu
5. Obstuga systemu
® Potqczenia elementéw
® Zmiana zrédet zasilania
* Przeprowadzanie autotestu urzqdzenia sterujgcego systemu
6. Postepowanie w sytuaciji awaryjnej
e Okreélenie sytuacji awaryijnej (kliniczna sytuacja awaryjna oraz awaria sprzetu)
* Czynnoici, jakie nalezy wykonaé w sytuacji awaryijnej
e Plan transportu w sytuacji awaryjnej
® Przygotowanie i éwiczenie procedur awaryjnych
* Sposoby diagnozowania probleméw z zasilaniem lub ztgczami

Kontakty telefoniczne w razie sytuacji awaryjnej
* Wymiana aktualnie dziatajgcego urzqdzenia sterujgcego systemu na rezerwowe
7. Dbanie o miejsce wyjscia napedu
8. Kapiel pod prysznicem
9. Przygotowanie do snu
10. Podrézowanie

11. Ostrzezenia i przestrogi
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Rutynowe kontrole i dbanie o system

Dbanie o naped

Bardzo wazna jest ochrona napedu przed znacznym lub czestym zginaniem bqdz
zatamywaniem. Uszkodzenie napedu, w zaleznosci od jego stopnia, moze spowodowaé
zatrzymanie pompy.

Pacjenta nalezy poinformowaé o tym, jak wazne jest zapobieganie uszkodzeniom napedu.
Nalezy rutynowo przypominaé o istotnosci przestrzegania nastepujgcych wytycznych
dotyczqgcych dbania o naped:

® Dba¢ o miejsce wyjscia napedu zgodnie z procedurq przekazang przez lekarza.
® Nie nalezy mocno zginaé ani zatamywaé napedu.
* Nalezy uwazaé, aby nie doszto do skrecenia napedu.

e Jeéli urzqdzenie sterujgce systemu znajduje sie w torbie do przenoszenia nalezy dopilnowa¢,
by naped nie zblizat sie do zamka btyskawicznego.

* Naped moze by¢ lekko zagiety. Nie nalezy go jednak czesto znacznie zgina¢ ani ciasno
zwijaé.
* Naped nalezy utrzymywaé w czystosci.
Jedli pojawiq sie zabrudzenia, nalezy je zetrze¢. W razie potrzeby uzyé recznika z mydtem
i cieptg wodgq, aby delikatnie wyczyscié naped. Jednak w zadnym wypadku nie wolno

zanurzaé napedu ani innych elementéw systemu w wodzie ani innym ptynie. Informacje
dotyczqce postepowania z napedem, patrz Konserwacja napedu na str. 8-5.

* Nie nalezy ciggnqé ani poruszaé napedu wychodzgcego przez skére.

e Sprawdzajqc, czy ztqgcze napedu jest catkowicie wlozone do gniazda napedu w urzgdzeniu
sterujgcym systemu nalezy delikatnie pociggngé metalowe zakonczenie ztqeza. Nie poruszaé
ani nie ciggngé napedu.

* Nalezy tez sprawdzi¢, czy modutowe ztqcze linii jest wiasciwie podtgczone, a blokada
zabezpieczona.

* Nalezy zawsze pamietaé, gdzie znajduje sie urzqdzenie sterujgce systemu. Urzgdzenie
sterujgce systemu nalezy chroni¢ przez upadkiem oraz pociggnieciem napedu.

* Nalezy zapobiegaé zaczepieniu przez naped o jakiekolwiek przedmioty mogqgce
spowodowaé jego pociggnigcie lub poruszenie.

e Codziennie nalezy sprawdzaé naped pod kgtem objawdw uszkodzenia, takich jak naciecia,
otwory lub rozerwania. Nalezy poradzié pacjentom, aby niezwlocznie informowali
o wszelkich oznakach uszkodzenia napedu.

Instrukcja obstugi systemu do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory HeartMate lI 6-15



6 Opieka nad pacjentem i prowadzenie leczenia

* Uszkodzenia z powodu zuzycia i zmeczenia materiatu, z ktérego wykonano naped, wystgpity
zaréwno w zewnetrznej, jak i wszczepionej czeéci napedu. Uszkodzenie przewodéw
elekirycznych w napedzie nie musi byé poprzedzone widocznym uszkodzeniem zewnetrznej
warstwy napedu. O uszkodzeniu napedu mogq $wiadczyé:

* Btqgd komunikacji transmisji lub btqd zasilania napedu w urzgdzeniu sterujgcym systemu.

* Chwilowe alarmy spowodowane zwarciem lub otwarciem obwodu, czesto wystepujqce,
gdy pacjent zmieni pozycje lub poruszy przewodem.

* Wyciek ptynu z zewnetrznej czgéci przewodu pompy.
® Zatrzymanie pompy.

Jezeli naped lub modutowe ztgcze linii wydajq sie uszkodzone, nalezy skontaktowaé sie
z firmg Thoratec Corporation w celu uzyskania pomocy. Informacje dotyczgce kontaktu z firmg
Thoratec Corporation, patrz na str. iii.

Zdjecia rentgenowskie oraz dziennik zdarzen urzqdzenia sterujgcego systemu mogg poméc

w ocenie zakresu i lokalizacji uszkodzen napedu. Jezeli naped lub przewody napedu znajdujgce
sie w ciele pacjenta sq uszkodzone, nalezy niezwtocznie wymieni¢ pompe. W razie wykrycia
uszkodzeh w czedci przewodu modutowego napedu istnieje mozliwoéé jego wymiany. Rozdziat
Wymiana przewodu modutowego na stronie 2-57 zawiera informacje na temat procedury
wymiany przewodu modutowego.

PRZESTROGA!

* Do sygnalizacji sposobu pracy system do mechanicznego wspomagania pracy lewej
komory HeartMate Ill wykorzystuje $wiatto i dzwieki do informowania o pracy. Jeéli pacjent
ma problemy ze stuchem lub wzrokiem, moze wymaga¢ dodatkowej pomocy, aby
zobaczy¢ sygnaty $wietlne lub ustyszeé dzwigki.

* Aby unikng¢ pociggania za naped lub poruszania nim w miejscu wyjscia, pacjent musi stale
stabilizowaé swéj naped. Pociggniecie lub poruszenie napedu moze utrudniaé gojenie
miejsca wyjécia lub uszkodzi¢ juz wygojone miejsce wyjécia. Uraz w miejscu wyjécia lub
uszkodzenie tkanki moze zwiekszy¢ zagrozenie wystgpienia u pacjenta powaznego
zakazenia. Nalezy wyraznie poinformowaé pacjenta i/lub jego rodzing bqdz opiekuna
o tym, jak wazne jest unikanie pociggania za naped i poruszania nim.

* Nie wolno skrecaé, zatamywaé ani mocno zginaé¢ napedu, przewodéw zasilania
urzqdzenia sterujgcego systemu, przewodu pacjenta modutu zasilania ani przewodu
pacjenta zasilacza przeno$nego. Mogtoby to spowodowaé uszkodzenie przewodéw
wewnetrznych, nawet gdy nie bedzie wida¢ uszkodzen zewnetrznych. Uszkodzenie napedu
lub przewodéw moze spowodowaé zatrzymanie urzqdzenia do mechanicznego
wspomagania pracy lewej komory. Skrecony, zatamany lub zgiety naped bqdz przewéd
nalezy ostroznie rozwingé i wyprostowad.
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Dbanie o przewody zasilania urzgdzenia sterujgcego systemu

Bardzo wazne jest zapobieganie zatamywaniu, mocnym zagigciom oraz wielokrotnemu
zginaniu przewodéw zasilania urzgdzenia sterujgcego systemu. Jest to szczegdlnie wazne
wéwczas, gdy pacjent jest aktywny. Uszkodzenie przewodéw zasilania, w zaleznoéci od jego
stopnia, moze wptyngé niekorzystnie na dziatanie pompy.

Pacjenta nalezy poinformowaé o tym, jak wazne jest zapobieganie uszkodzeniom przewodéw
zasilania urzgdzenia sterujgcego systemu. Nalezy rutynowo przypominaé o istotnosci
przestrzegania nastepujgcych wytycznych dotyczqgeych dbatoéci o przewody zasilania:

* Nie zatamywaé ani mocno zaginaé przewoddw zasilania, szczegdlnie w poblizu czesci
redukujgcej naprezenie ztqczy urzqdzenia sterujgcego systemu w miejscu zetkniecia ztgcza

i przewodu (Rysunek 6.1).
e Unikaé wielokrotnego zginania przewodéw zasilania, szczegdlnie w poblizu ztgczy.

® Podczas noszenia urzgdzenia sterujgcego systemu w torbie, etui lub innym akcesorium do
przenoszenia nie nalezy zatamywaé ani mocno zaginaé przewodéw zasilania, szczegélnie
w poblizu ztgczy.

® Przenoszqc urzqdzenie sterujgce systemu w przenoénym etui zapinanym na zamek, nalezy
uwazaé, aby przewody zasilania nie zostaly zaczepione w zamku btyskawicznym.

* Uwazaé, aby nie doszto do skrecenia przewodéw zasilania.

Rysunek 6.1 Nie zaginaé przewodéw zasilania urzqdzenia sterujacego systemu
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Kapiel pod prysznicem

Jedli pacjent uzyska zgode lekarza na mycie pod prysznicem, za kazdym razem nalezy sie
stosowaé do tych instrukgii.

Utrzymanie suchego miejsca wyjscia napedu

Bardzo wazne jest, by podczas kqgpieli pod prysznicem utrzyma¢ suche miejsca wyijécia napedu.
Pomaga to zapobiegaé zakazeniom i przedtuzyé okres uzytkowania systemu zarzqdzania
napedem. Przy prawidtowym stosowaniu okrycie systemu zarzqdzania napgdem ostong przed
wilgociq sktadajqcq sie z arkusza okrywy wielofunkcyjnej uszczelnionej na brzegach przylepcem
powinno nie dopusci¢ do przenikania wilgoci.

Ostrzezenia i przestrogi

Elementy systemu HeartMate lll muszq pozostawaé suche. Nigdy nie wystawiaé urzqgdzenia
sterujqcego, baterii, modutu zasilania ani zasilacza przenosnego na kontakt z wodaq.

W przypadku zamoczenia tych elementéw systemu moze dojéé do zatrzymania pompy.

Po wszczepieniu pompy pacjenci nie mogq ptywaé ani kgpaé sie¢ w wannie. Przy kgpieli
pod prysznicem konieczne jest stosowanie torby prysznicowej HeartMate ® GoGear @,

aby utrzymaé urzgdzenie sterujqce systemu i baterie suche.

PRZESTROGA!

® Nie korzystaé z prysznica do czasu, az zezwoli na to lekarz.

* Szczegdtowe instrukcje dotyczgce dziatania systemu i konserwacii, patrz Podrecznik
pacjenta systemu do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory HeartMate Ill.

e Ostona przed wilgociq nie zastepuje systemu zarzqdzania napedem. Stuzy ona wytgeznie
do utrzymania suchosci systemu zarzgdzania napedem podczas prysznica.

* Ostone przed wilgociq nalezy naktadaé na czystq i suchq skére. Przed natozeniem nie
stosowaé masci lub kreméw.

* Nie podnosié ani nie zmieniaé potozenia ostony przed wilgociq po jej zatozeniu.

® Po zatozeniu ostone przed wilgociq nalezy uzyé tylko jeden raz.
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Zaktadanie ostony przed wilgociq

1. Wyciqé arkusz folii wielofunkcyjnej o wielkoéci wystarczajgcej do catkowitego okrycia
systemu zarzqdzania napedem tak, by z kazdej strony zostato przynajmniej pietnascie
centymetrow.

2. Woykonaé nastepujgce czynnosci:

a. Wysrodkowaé arkusz folii wielofunkcyjnej nad systemem zarzqdzania napedem
i przytozy¢ do skéry (Rysunek 6.2).

Rysunek 6.2 Arkusz folii wielofunkcyjnej wysrodkowany nad systemem zarzqdzania napedem

b. Docisng¢ folie wielofunkcyjng do skéry palcami tak, by gtadko przylegata nie
zostawiajqc szczelin.

c. W razie potrzeby poprosié o pomoc.

3. Woykonaé nastepujgce czynnosci w celu uszczelnienia brzegéw folii wielofunkcyinej.
(Rysunek 6.3):

a. Na wszystkie cztery brzegi arkusza folii wielofunkcyjnej natozy¢ plaster tak, by nie
zostawiaé szczelin.

b. Docisngé plaster na miejscu palcami tak, by gtadko przylegat do skéry.

c. Sprawdzi¢ wszystkie brzegi upewniajqc sie, ze arkusz catkowicie przylega do skéry, bez
szczelin.

Rysunek 6.3 Ta$ma uzywana do uszczelnienia brzegéw arkusza folii wielofunkcyjnej
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Zdejmowanie ostony przed wilgociq po prysznicu
1. Wytrzeé recznikiem ciato i zewnetrzng powierzchnie folii wielofunkcyine;.
2. Delikatnie oderwa¢ folie wielofunkcyjng i plaster od skéry (Rysunek 6.4).

Przy odrywaniu ostony uwazaé, by nie poruszy¢ systemu zarzgdzania napedem.

Rysunek 6.4 Ostroznie oderwad folie wielofunkcyjng i plaster od skéry

3. Jedli system zarzqdzania napedem zmoknie, wymieni¢ go zgodnie z instrukcjq
w poprzednich rozdziatach.
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Korzystanie z torby prysznicowej

Choé zewnetrzne elementy systemu do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory
HeartMate lll sq odporne na dziatanie wilgoci (wtgcznie z prawidtowo potgczonym modutowym
zlgczem liniowym napedu), jednak nie sq wodoodporne. Nalezy uwazaé, aby chroni¢ elementy
zewnetrzne systemu przed wodgq i wilgociq gdy pacjent znajduje sie poza budynkami, gdy pada
intensywny deszcz lub énieg, a takze podczas kazdej kgpieli pod prysznicem. Kontakt
zewnetrznych elementéw z wodg lub wilgocig moze spowodowaé powazne porazenie pacjenta
pradem elektrycznym lub zatrzymanie pompy.

Podczas prysznica pacjent musi chroni¢ przed wodg wszystkie zewnetrzne elementy systemu,
umieszczajqc je W torbie prysznicowej. Chroni¢ nalezy urzqdzenie sterujgce systemu, jego
przewody zasilania, naped oraz dwie 14-woltowe baterie litowo-jonowe HeartMate

z dotgczonymi do nich zaciskami baterii. Torbe prysznicowq nalezy stosowaé podczas kazdego
prysznica (Rysunek 6.5).

Pasek na
_~~ ramie

Przezroczysty
panel gérny

Rysunek 6.5 Torba prysznicowa
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Torba prysznicowa zawiera przezroczysty panel gérny, umozliwiajgcy pacjentowi
obserwowanie interfejsu uzytkownika urzgdzenia sterujgcego systemu podczas mycia.

Naped oraz przewody zasilania urzgdzenia sterujgcego systemu sqg wyprowadzone z torby
prysznicowej przez podwdjne zamki blyskawiczne wzdtuz czeici bocznej. Torbe prysznicowq
wyposazono w regulowany pasek na ramie, aby umozliwié¢ optymalne potozenie i ograniczy¢
pociggniecia w miejscu wyjécia napedu. Torbe prysznicowq wyposazono takze w dwie petle

i pasek. Mozna go zatozy¢ wokét pasa, aby lepiej przymocowaé torbe do ciata pacjenta. Dwie
petle na pasek, po jednej z obu stron torby, umozliwiajg noszenie torby i paska po prawej lub
lewej stronie ciata pacjenta.

Rysunek 6.6 przedstawia torbe prysznicowq podczas stosowania.

WAZNE! Rysunek 6.6 przedstawia odstoniete miejsce wyjscia napedu. Miejsce wyjécia
nalezy utrzymywaé w jak najwiekszej czystosci i suchosci.

Rysunek 6.6 Korzystanie z torby prysznicowe;
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® Pacjenci nie mogg myé sie pod prysznicem bez zgody lekarza. Kgpiel pod prysznicem jest
dozwolona dopiero po odpowiednim wygojeniu ran pooperacyjnych po wszczepieniu
urzqdzenia HeartMate Il i uzyskaniu pozwolenia lekarza.

® Po wszczepieniu pompy pacjenci nie mogq ptywaé ani kgpaé sie w wannie. Zanurzenie sie
w wodzie spowoduje zatrzymanie pracy pompy.

e Urzgdzenie sterujqce systemu i baterie nie mogq mieé kontaktu z wodq. Urzqdzenie
sterujgce systemu musi pozostawaé suche przez caly czas.

® Torby prysznicowej nie wolno zanurzaé w wodzie.

® Pacjenci nie mogqg kgpaé sie pod prysznicem, gdy sq podtgczeni do modutu zasilania lub
zasilacza przenoénego. Torby prysznicowe| mozna uzywaé tylko podczas korzystania
z zasilania z baterii.

PRZESTROGA!

* Aby unikngé pociggania za naped lub poruszania nim w miejscu wyjécia, pacjent musi
stale stabilizowaé swéj naped. Pociggniecie lub poruszenie napedu moze utrudniaé gojenie
miejsca wyjécia lub uszkodzi¢ juz wygojone miejsce wyjécia. Uraz w miejscu wyjscia lub
uszkodzenie tkanki moze zwiekszyé zagrozenie wystgpienia u pacjenta powaznego
zakazenia. Nalezy wyraznie poinformowaé pacjenta i/lub jego rodzine bqdz opiekuna
o tym, jak wazne jest unikanie pociggania za naped i poruszania nim.

* Nie wolno skrecaé, zatamywaé ani mocno zginaé¢ napedu, przewodéw zasilania
urzqgdzenia sterujgcego systemu, przewodu pacjenta modutu zasilania ani przewodu
pacjenta zasilacza przenosnego. Mogtoby to spowodowaé uszkodzenie przewodéw
wewnetrznych, nawet gdy nie widaé uszkodzen zewnetrznych. Uszkodzenie napedu lub
przewoddw moze spowodowaé zatrzymanie urzqdzenia do mechanicznego wspomagania
pracy lewej komory. Skrecony, zatamany lub zgiety naped bqdZ przewdd nalezy ostroznie
rozwing¢ i wyprostowac.

* Miejsce wyjicia nalezy utrzymywaé w jak najwiekszej czystosci i suchosci.

e Starannie umy¢ rece przed i po wymianie bandazy w miejscu wyjécia napedu oraz za
kazdym razem, gdy dotyka sie tego miejsca.

* W akcesoriach zaktadanych nie wolno umieszczaé przedmiotéw nienalezgcych do systemu
HeartMate lll. Mogtoby to spowodowaé uszkodzenie akcesoriéw systemu HeartMate |Il.
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Przygotowanie torby prysznicowej

ELEMENTY NIEZBEDNE DO WYKONANIA TEGO ZADANIA:
* 1 torba prysznicowa

* 1 pasek na ramie torby prysznicowej

* 1 pasek na zaciski torby prysznicowe;j

ABY PRZYGOTOWAC TORBE PRYSZNICOWA:

1. Przymocowaé pasek na ramie do torby prysznicowej, uzywajqc dwéch kétek znajdujgcych
sie u géry torby (Rysunek 6.7).

Rysunek 6.7 Mocowanie paska na ramie

2. Aby przymocowaé pasek na zaciski, nalezy go wsungé przez petle po stronie torby, ktéra
bedzie sie znajdowaé przy ciele pacjenta (Rysunek 6.8).

Torbe prysznicowg mozna nosié¢ po lewej lub prawej stronie ciata pacjenta, w zaleznosci od
wybranej petli na pasek.

Rysunek 6.8 Mocowanie opcjonalnego paska

3. Pasek na ramig nalezy wyregulowaé w taki sposéb, aby torba prysznicowa byta dopasowana
do ciata pacjenta, nie ciggnqgc i nie poruszajgc napedu.

4. Skrécié lub wydtuzyé paski, aby byty dobrze umocowane i nie uwieraty.
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Noszenie torby prysznicowej

ELEMENTY NIEZBEDNE DO WYKONANIA TEGO ZADANIA:
* 1 przygotowana, czysta i sucha torba prysznicowa

e 1 aktualnie dziatajgce urzqdzenie sterujgce systemu na zasilaniv bateryjnym

ABY ZAtOZYE TORBE PRYSZNICOWA:

1. Zebraé torbe prysznicowq i urzqdzenie sterujgce systemu (na zasilaniu bateryjnym) i potozy¢
w zasiegu reki.

2. Upewnié sie, ze przewody zasilania urzqdzenia sterujgcego systemu i naped nie sq skrecone
(Rysunek 6.9).

Rysunek 6.9 Przewody zasilania urzqdzenia sterujgcego systemu i naped nie sq skrecone

3. Rozpigé gérnq pokrywe torby prysznicowej, naciskajqc obie wypustki zacisku, a nastepnie
wysuwaijqc ze sprzqczki (Rysunek 6.10).

Rysunek 6.10 Sciéniecie wypustek zacisku
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4. Podnie$¢ gérng pokrywe torby prysznicowej, aby odstonié¢ podwdjny zamek btyskawiczny
(Rysunek 6.11).

Rysunek 6.11 Scigganie pokrywy torby prysznicowej
5. Rozpig¢ i otworzy¢ pokrywe wodoodpornego etui.

6. Umiesci¢ w baterie, zaciski baterii i dotgczone przewody zasilania w torbie prysznicowe;j

(Rysunek 6.12).

Rysunek 6.12 Umiescié baterie i zaciski baterii w torbie prysznicowej

WAZNE! Przy wkiadaniu urzgdzenia sterujgcego systemu do kieszonki nalezy to zrobi¢ od
strony bez kabla tak, by interfejs uzytkownika byt skierowany do géry.

7. Wsunqé urzqdzenie sterujgce systemu do kieszonki w pokrywie wewnetrznej torby.
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8. Utozy¢ przewody zasilania wewngtrz ostony wodoszczelnej (Rysunek 6.13).

Rysunek 6.13 Przewody zasilania wewngtrz torby
Q. Zamkngé pokrywe i zapigé zamek.

10. Upewnié¢ sig, ze przewody zasilania urzqdzenia sterujgcego systemu znajdujq sie wewnagtrz
torby prysznicowej, a naped jest wyprowadzony miedzy czerwonymi wypustkami
ochronnymi (Rysunek 6.14).

Rysunek 6.14 Zamknieta i zapieta pokrywa
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11. Zamkng¢ pokrywe torby prysznicowej nad etui zamykanym na zamek btyskawiczny
i ostroznie utozy¢ naped wzdtuz boku torby (Rysunek 6.15).

Rysunek 6.15 Naped wyprowadzony z zamknietej torby prysznicowej
12. Zapigé klamre, aby zabezpieczy¢ pokrywe torby prysznicowej (Rysunek 6.16).

Rysunek 6.16 Klamra wpieta do zatrzasku, aby zabezpieczy¢ pokrywe torby prysznicowe;

13. Korzystajqc z paska torby prysznicowej, przewiesié torbe przez gtowe i ramie pacjenta, tak
aby znajdowata sie z boku ciata.

14. Zapigé pas wokét talii pacjenta.
Pas zabezpiecza torbe prysznicowq i zapobiega jej upadkowi w przypadku zeélizgniecia
sie z ramienia pacjenta. Zapobiega takze odchylaniu torby prysznicowej od ciata pacjenta
podczas schylania.

15. Pasek na ramie nalezy wyregulowaé tak, aby torba prysznicowa nie pociggneta miejsca
wyjscia napedu.
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Scigganie torby prysznicowej

ELEMENTY NIEZBEDNE DO WYKONANIA TEGO ZADANIA:

* 1 torba prysznicowa zawierajgca baterie i uruchomione aktualnie dziatajgce urzqgdzenie
sterujqce systemu

1 duzy, czysty, suchy recznik do osuszenia ciata pacjenta

1 maly, czysty, suchy recznik do osuszenia torby prysznicowej

Sterylne gaziki o wymiarach 10 x 10 cm do osuszenia miejsca wyjscia

e Co najmniej 1 sterylny bandaz do zatozenia opatrunku w miejscu wyjscia

Akcesoria zaktadane przeznaczone do noszenia urzqdzenia sterujgcego systemu, baterii
i zaciskéw baterii po prysznicu

ABY ZDJAC | OSUSZYC TORBE PRYSZNICOWA:
1. Rozpigé pas znajdujgcy sie w talii pacjenta.
2. Ostroznie podnie$é i zdjqé pasek na ramie torby prysznicowej z szyi pacjenta.

3. Postawi¢ torbe prysznicowq na stabilnej powierzchni.

PRZESTROGA!

Nie poruszaé ani nie ciggnqé miejsca wyjscia napedu. Nie zatamywaé ani nie zginaé
mocno napedu.

4. Osuszyé ciato pacjenta czystym recznikiem z pominieciem obszaru wokét miejsca wyijscia
napedu.

5. Osuszyé miejsce wyjscia napedu sterylnym gazikiem 10 x 10 cm.

6. Zatozyé w miejscu wyjscia sterylny opatrunek, stosujqgc technike sterylng. Wiecej informacji
zawiera rozdziat Dbanie o miejsce wyjscia napedu na str. 6-8.

7. Czystym, suchym recznikiem osuszy¢é zewnetrzne powierzchnie torby prysznicowej i pasek.

8. Odpigé klamre zatrzaskowq na pokrywie torby prysznicowej oraz rozsungé lewy i prawy
zamek btyskawiczny u géry.

9. Wyiq¢ wszystkie urzqdzenia z wnetrza torby prysznicowe;.

10. Umiesci¢ urzqdzenia w suchym, czystym miejscu.

11. Przenie$¢ elementy systemu do akcesorium zaktadanego, np. kamizelki z futeratami, torby
zbiorczej, mocowania do paska lub paska do noszenia urzgdzenia sterujgcego systemu na
szyi. Wiecej informacji zawiera rozdziat Noszenie elementéw systemu i dbanie o nie na
str. 6-31.

12. Pozostawié torbe prysznicowq do wyschniecia przed ponownym uzyciem. Wiecej informaciji
zawiera rozdziat Czyszczenie akcesoriéw HeartMate do zakfadania i przenoszenia na

str. 8-8.
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Postepowanie z torbg prysznicowq

Po kapieli torbe prysznicowq nalezy zawsze powiesi¢ i poczekaé, az wyschnie na powietrzu.
Przed kolejnym uzyciem pod prysznicem nalezy sie upewnié, ze torba prysznicowa catkowicie
wyschta. Kompletne instrukcje dotyczgce dbania o wszystkie akcesoria zaktadane, w tym o torbe
prysznicowq, patrz cze$¢ Czyszczenie i konserwacja na str. 8-4.

Odtqczenie napedu od urzqdzenia sterujgcego systemu spowoduje zatrzymanie urzqdzenia
do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory. W przypadku odtgczenia napedu
nalezy go jak najszybciej podtgczyé, aby ponownie uruchomié pompe. Jezeli urzqdzenie
sterujgce systemu nie dziata, nalezy je wymieni¢ na rezerwowe urzqdzenie sterujgce systemu,
ktére posiada zaprogramowane ustawienia pacjenta.

WAZNE! Rezerwowego urzqdzenia sterujgcego systemu ani zapasowych baterii nie nalezy
przechowywaé ani nosi¢ w warunkach $rodowiskowych innych, niz zalecane. Wiecej informac;ji
zawiera rozdziat Przechowywanie i konserwacja urzgdzenia na str. 8-1.

Przygotowanie do snu

Podczas snu lub w sytuacjach, gdy zaséniecie jest prawdopodobne, pacjenci z systemem
HeartMate Ill powinni byé podtqczeni do modutu zasilania lub do zasilacza przenoénego.
Podczas snu urzgdzenie sterujgce systemu i naped muszq by¢ unieruchomione, aby ograniczy¢
poruszanie lub pocigganie miejsca wyjscia napedu. Nalezy stosowaé stabilizacje napedu do
unieruchomienia napedu i urzqdzenia sterujgcego systemu.

Pacjent musi zawsze podiqczaé urzqdzenie do modutu zasilania lub zasilacza przenosnego
na czas snu lub w sytuacjach, gdy moze zasngé. Podczas snu pacjent moze nie ustyszeé
alarméw urzgdzenia sterujgcego.

® Pacjent powinien spa¢ lub planowaé zaéniecie tylko wtedy, gdy jest podtgczony do modutu
zasilania lub do zasilacza przenoénego. W przypadku zasnigcia podczas korzystania
z zasilania z baterii, alarmy o niskim poziomie natadowania baterii mogq nie obudzi¢
pacjenta przed roztadowaniem baterii.

* Przed zaénigciem nalezy sie upewnié, ze wszystkie potqgczenia elekiryczne sq bezpieczne.
* Pacjent nie powinien spaé na brzuchu.

® W poblizu nalezy przechowywaé zapasowe urzqdzenie sterujgce systemu, aby mozliwy byt
wygodny dostep do niego w razie sytuacji awaryjnej wymagajgcej wymiany aktualnie
dziatajgcego urzqgdzenia sterujgcego systemu.

* W poblizu, w tatwo dostepnym miejscu, nalezy umiesci¢ latarke, w petni natadowane baterie
i zaciski baterii na wypadek przerwy w doptywie energii elekirycznej.
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Noszenie elementéw systemu i dbanie o nie

Dostepne sq rézne akcesoria zaktadane umozliwiajgce wygodne i bezpieczne noszenie
elementéw zewnetrznego systemu, takich jak urzgdzenie sterujgce systemu i jego przewody
zasilania, naped, baterie oraz zaciski baterii. Akcesoria te opracowano w taki sposéb, aby
umozliwié¢ pacjentom aktywno$¢.

Korzystajgc z akcesoriéw zaktadanych, pacjent moze sta¢, siedzie¢, chodzi¢, kucaé, zginaé sie,
wyciqgaé rece, obracaé sie i pochyla¢ sie. Mozliwe czesto wykonywane czynnoéci to m.in.:
¢wiczenia fizyczne, ubieranie sig, podrézowanie, zabawa z dzieémi, praca w ogrodzie,
wedréwki, gotowanie i taniec. Pacjent powinien porozmawiaé ze swoim lekarzem

o codziennych czynnosciach i ewentualnych zmianach poziomu aktywnosci lub rutynowych
dziatan.

Akcesoria do zaktadania i przenoszenia opisuje Tabela 6.1.

Tabela 6.1 Akcesoria do zaktadania i przenoszenia

Pasek do noszenia urzgdzenia

sterujgcego systemu na szyi
Pasek do noszenia urzqdzenia sterujgcego systemu na szyi

stuzy do noszenia urzqdzenia sterujgcego systemu na szyi lub
na torsie.

Pasek mocuie sie do urzqdzenia sterujgcego systemu
podtqgczonego do modutu zasilania, zasilacza przenosnego,
albo gdy jest zasilany z baterii.

Mocowanie do paska Mocowanie do paska stuzy do noszenia urzgdzenia
sterujgcego systemu wokét talii, na pasku.

Mocowanie do paska tgczy sig z urzqgdzeniem sterujgcym
systemu podtgczonym do modutu zasilania, zasilacza
przeno$nego, albo gdy jest zasilany z baterii.

Torba zbiorcza

Torba zbiorcza umozliwia wygodne noszenie urzqdzenia
sterujgcego systemu i dwéch 14-woltowych baterii
litowo-jonowych HeartMate wraz z dotgczonymi do nich
zaciskami baterii w jednej torbie podczas korzystania

z zasilania z baterii.
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Tabela 6.1 Akcesoria do zaktadania i przenoszenia (cd.)

Futerat na baterie

Futeratu na baterie nalezy uzywaé do noszenia dwéch
14-woltowych baterii litowo-jonowych HeartMate wraz
z dotqgczonymi do nich zaciskami baterii pod pachami. Ma on
na celu roztozenie cigzaru urzqdzen na ramionach i plecach.

Futerat na baterie miesci urzqdzenie sterujgce systemu i dwie
14-woltowe baterie litowo-jonowe HeartMate wraz
z dotgczonymi do nich zaciskami baterii.

Kamizelka z futeratami

Kamizelki z futeratami nalezy uzywaé do noszenia dwéch
14-woltowych baterii litowo-jonowych HeartMate wraz

z dotqczonymi do nich zaciskami baterii pod pachami. Ma on
na celu roztozenie cigzaru urzgdzen na ramionach i plecach.
Kamizelka z futeratami jest wyposazona w pasek na klatke
piersiowq i moze byé noszona tgcznie z mocowaniem do
paska.

Kamizelka z futeratami mieéci urzqdzenie sterujgce systemu
i dwie 14-woltowe baterie litowo-jonowe HeartMate wraz
z dotgczonymi do nich zaciskami baterii podczas pracy na
bateriach.

Torba ochronna

Torba ochronna stuzy do przechowywania i zabezpieczania
rezerwowego urzqdzenia sterujgcego systemu.

Torba podrézna

Torba podrézna umozliwia wygodne noszenie rezerwowego
urzqdzenia sterujgcego systemu (w torbie ochronnej)

i zapasowego zestawu dwéch 14-woltowych baterii
litowo-jonowych HeartMate wraz z dotgczonymi do nich
zaciskami baterii na ramieniu.

Torba podrézna miesci torbe ochronng (z rezerwowym
urzqdzeniem sterujgcym systemu) i zapasowy zestaw dwdéch
14-woltowych baterii litowo-jonowych HeartMate wraz

z dotgczonymi do nich zaciskami baterii.

6-32 Instrukcja obstugi systemu do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory HeartMate |I



Opieka nad pacjentem i prowadzenie leczenia 6

Korzystanie z paska do noszenia urzgdzenia sterujgcego systemu
na szyi
Pasek do noszenia urzqdzenia sterujgcego systemu na szyi (Rysunek 6.17) mozna nosi¢ wokét

szyi lub w poprzek ciata. Mocuje sie go do urzqdzenia sterujgcego systemu za pomocg dwéch
matych paskéw.

Rysunek 6.17 Pasek do noszenia urzqdzenia sterujgcego systemu na szyi
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W kazdym narozniku obudowy urzqdzenia sterujgcego systemu znajduje sie wbudowany punkt

mocowania (Rysunek 6.18).

Punkty

mocowania

Rysunek 6.18 Poziome punkty mocowania urzqdzenia sterujgcego systemu

W celu zawieszenia urzqdzenia sterujgcego systemu w pionie lub poziomie nalezy uzyé jednej
pary punktéw mocowania (Rysunek 6.19).

Rysunek 6.19 Urzqdzenie sterujqce systemu zawieszone na pasku do noszenia na szyi: zawieszone
poziomo (z lewej) i pionowo (z prawej)

ELEMENTY NIEZBEDNE DO WYKONANIA TEGO ZADANIA:
e 1 aktualnie dziatajgce urzqdzenie sterujgce systemu

® 1 pasek do noszenia urzqdzenia sterujgcego systemu na szyi

ABY ZAMOCOWAC | ZAtOZYC PASEK DO NOSZENIA URZADZENIA STERUJACEGO SYSTEMU NA SZYI:
1. Zgromadzi¢ sprzet w zasiegu reki.

2. Potozyé urzqdzenie sterujgce systemu na ptaskiej, stabilnej powierzchni.
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3. Upewni¢ sie, ze przewody zasilania urzqdzenia sterujgcego systemu i naped nie sq skrecone
(Rysunek 6.20).

Rysunek 6.20 Przewody zasilania urzqdzenia sterujacego systemu i naped

4. Wybraé dwa punkty mocowania urzqdzenia sterujgcego systemu w celu zawieszenia go
w pionie lub w poziomie na pasku do noszenia na szyi.

5. Wsungé gumowy fragment paska do noszenia na szyi przez punkt mocowania na urzqdzeniu
sterujgcym systemu (Rysunek 6.21).

Rysunek 6.21 Gumowy fragment paska w punkcie mocowania
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6. W celu zapiecia paska wykonaé nastepujgce czynnosci:
a. Przewlec jego gumowy pasek przez metalowq sprzgczke paska na szyje.

b. Upewnié sie, ze metalowy bolec sprzqczki znajduje sie¢ w otworze paska
(Rysunek 6.22).

Rysunek 6.22 Zapig¢é sprzqczke paska

7. Trzymajqc urzgdzenie sterujqce systemu w jednej rece drugq pociqgnqé za pasek na szyje.
Pomaga to upewnié sie, ze sprzqczka jest dobrze zamocowana do urzqdzenia sterujgcego
systemu (Rysunek 6.23).

Rysunek 6.23 Pociggnaé pasek

8. Powtérzy¢ czynnoici od krok 5 do krok 7 w celu zamocowania drugiego korica paska na
szyje do punktu mocowania urzqdzenia sterujgcego systemu.

9. Zatozyé pasek do noszenia na szyi wokét szyi pacjenta w taki sposéb, aby urzqgdzenie
sterujgce systemu znajdowato sie na jego klatce piersiowej, lewym boku albo prawym boku.

10. Wyregulowaé dtugosé paska do noszenia na szyi stosownie do potrzeb.

W CELU ZDJECIA PASKA DO NOSZENIA URZADZENIA STERUJACEGO SYSTEMU NA SZYI:

1. Ostroznie zdjgé pasek do noszenia na szyi z dotgczonym do niego urzqdzeniem sterujgcym
systemu z szyi pacjenta.

Potozy¢ pasek do noszenia na szyi i urzqdzenie sterujgce systemu na stabilnej powierzchni.
3. Odpigé obie klamry.

4. Odtgczyé pasek do noszenia na szyi od urzqgdzenia sterujgcego systemu.
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Korzystanie z mocowania do paska

Mocowanie do paska (Rysunek 6.24) przypomina akcesoria stuzgce do noszenia telefonu
komérkowego. Mocowanie do paska mozna dotgczyé do zwyktego paska do spodni pacjenta
lub do zamocowanego nylonowego paska na zacisk.

Rysunek 6.24 Zaktadanie mocowania do paska

ELEMENTY NIEZBEDNE DO WYKONANIA TEGO ZADANIA:
e 1 aktualnie dziatajgce urzqdzenie sterujgce systemu
* 1 mocowanie do paska

* 1 zwykly pasek noszony przez pacjenta o szerokosci do 5 cm lub 1 dostarczany nylonowy
pasek na zacisk
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ABY ZAtOZYC MOCOWANIE DO PASKA:
1. Zgromadzi¢ sprzet w zasiegu reki.

2. Upewnié sie, ze przewody zasilania urzqdzenia sterujgcego systemu i naped nie sq skrecone

(Rysunek 6.25).

Rysunek 6.25 Przewody zasilania urzqdzenia sterujgcego systemu i naped

3. Wsunqé pasek pacjenta lub dostarczany nylonowy pasek przez petle z tytu mocowania do
paska (Rysunek 6.26).

Rysunek 6.26 Wsuwanie paska przez petle mocowania do paska
4.

Rozpigé dwutaémowy pasek mocowania do paska.
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5. Wsungé urzqdzenie sterujqgce systemu do mocowania do paska, rozpoczynaijgc od korica bez
przewoddw, tak aby ekran wyswietlacza byt skierowany na zewngtrz (Rysunek 6.27).

Rysunek 6.27 Urzqdzenie sterujgce systemu w mocowaniu do paska

6. Przetozy¢ dwutasmowy pasek przez urzqdzenie sterujqce systemu, pomiedzy biatym ztgczem
przewodu zasilania urzqdzenia sterujgcego systemu i ztgczem napedu (Rysunek 6.28).

Rysunek 6.28 Umiesci¢ pasek miedzy ztgczami

7. Zapiqé pasek dwutadmowy i upewnié sie, ze oba zgby sq w petni zaczepione
(Rysunek 6.29).

Rysunek 6.29 Zapigé pasek

8. Zapig¢ mocowanie do paska wraz z paskiem wokét talii pacjenta.

9. Dopasowaé pasek i skrécié, jesli to wymagane, do pewnego ale wygodnego zamocowania.
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ABY WYJA¢ MOCOWANIE DO PASKA:

1.

6-40

Przytrzyma¢ pewnie jedng rekq mocowanie do paska oraz urzgdzenie sterujqce systemu
w taki sposdb, aby urzqdzenie nie spadto.

Wykonaé jedng z nastepujgcych czynnosci:
* Jedli pacjent zatozyt nylonowy pasek z zaciskiem, przej$¢ do kroku 3.
e Jesli pacjent zatozyt wtasny pasek, przejsé do kroku 4.

Wykonaé nastepujgce czynnoéci, aby wyjgé mocowanie do paska z nylonowego paska
z zaciskiem:

a. Rozpigé nylonowy pasek na zacisk.
b. Zdjgé mocowanie do paska, urzgdzenie sterujgce systemu i pasek z talii pacjenta.

c. Potozy¢ urzqdzenie sterujgce systemu, mocowanie do paska i pasek na stabilnej
powierzchni.

d. Przejs¢ do kroku 5.

Wykonaé nastepujgce czynnosci, aby wyjaé mocowanie do paska z wtasnego paska
pacjenta:

a. Rozpigé pasek.
b.  Zsung¢ mocowanie do paska z paska.

c. Potozy¢ mocowanie do paska i urzgdzenie sterujgce systemu na ptaskiej, stabilnej
powierzchni.

d. Przej$¢ do kroku 5.

Wykonaé nastepujagce czynnosci, aby wyjaé urzqdzenie sterujgce systemu z mocowania do
paska:

a. Odpigé dwutasmowy pasek od mocowania do paska.

b.  Wysunqé urzqdzenie sterujgce systemu z mocowania do paska i potozyé oba elementy
na stabilnej powierzchni.
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Korzystanie z torby zbiorczej

Torba zbiorcza (Rysunek 6.30) to wgska torba na ramie. Umozliwia pacjentom korzystajgcym
z systemu HeartMate wygodne, bezpieczne zaktadanie i przenoszenie jego elementéw w jedne;j

wspdlnej torbie podczas zasilania z baterii.

Pasek na

ramie \

T

Czerwone
zaktadki

ochronne

Rysunek 6.30 Torba zbiorcza

Torbe zbiorczq mozna nosi¢ w poprzek ciata, korzystajqc z paska na ramie oraz paska
zaktadanego wokét talii.
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Przegrode zawierajgcq elementy systemu zamyka sie podwdjnym zamkiem btyskawicznym.
Torbe zaprojektowano w taki sposéb, ze naped wyprowadzony jest z torby przez czerwone
wypustki ochronne znajdujqgce sig z boku (Rysunek 6.31).

Torba zbiorcza — wersja do
noszenia po prawej stronie

Torba zbiorcza — wersja
do noszenia po lewej stronie

Rysunek 6.31 Torba zbiorcza (z paskiem na talig)

Torba zbiorcza umozliwia pacjentowi obserwacje interfejsu uzytkownika urzgdzenia sterujgcego
systemu. Jest on widoczny przez przezroczysty panel znajdujgcy sie pod niewielkqg klapkg
z zapigciem na rzepy po zewnetrznej stronie torby.

Torba zbiorcza jest dostepna w jednym kolorze (czarnym) i dwéch konfiguracjach, w zaleznosci
od umieszczenia miejsca wyjécia napedu pacjenta. Jedna konfiguracja jest przewidziana do
noszenia z prawej strony, druga do noszenia z lewej strony.
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Przygotowanie torby zbiorczej

ELEMENTY NIEZBEDNE DO WYKONANIA TEGO ZADANIA:

1 torba zbiorcza oraz pasek

1 pasek na ramig torby zbiorczej

ABY PRZYGOTOWAC TORBE ZBIORCZA:

1.
2.

Zgromadzi¢ sprzet w zasiegu reki.

Przymocowa¢ pasek na ramie do torby zbiorczej, uzywajgc dwéch kétek znajdujgeych sie
u géry torby (Rysunek 6.32).

Rysunek 6.32 Przypinanie paska do torby zbiorcze;

Sprawdzi¢, po kitdrej stronie ciata ma by¢ noszona torba zbiorcza (lewej czy prawej).

Zatozy¢ pacjentowi torbe, aby upewnié sie co do wlasciwego umiejscowienia po prawej lub
lewej stronie.

WAZNE! Informacie o typie torby (do noszenia po prawej lub lewej stronie) zawiera
oznaczenie wewngtrz torby zbiorczej oraz na pudetku, w ktérym jest dostarczana.

Wyregulowaé pasek na ramie i pasek zaktadany wokét talii w taki sposéb, aby dobrze
dopasowaé torbe do ciata pacjenta.

Paski nalezy skraca¢ lub wydtuzaé az do ich doktadnego dopasowania w taki sposéb, aby
noszenie forby byto wygodne.
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Zaktadanie torby zbiorczej

ELEMENTY NIEZBEDNE DO WYKONANIA TEGO ZADANIA:

* 1 aktualnie dziatajgce urzgdzenie sterujgce systemu na zasilaniu bateryjnym
* 1 przygotowana torba zbiorcza

ABY ZAtOZYC TORBE ZBIORCZA:

1. Zgromadzié sprzet w zasiegu reki.

2. Upewni¢ sig, ze przewody zasilania urzgdzenia sterujgcego systemu i naped nie sq skrecone
(Rysunek 6.33).

Rysunek 6.33 Przewody zasilania urzqdzenia sterujacego systemu i naped

3. Rozpig¢ catkowicie oba zamki btyskawiczne torby zbiorczej.

4. Wsungé urzqdzenie sterujqgce systemu do przeznaczonego do tego celu uchwytu w taki
sposdb, aby interfejs uzytkownika byt skierowany na zewngtrz (Rysunek 6.34).

Rysunek 6.34 Urzqdzenie sterujqce systemu w uchwycie w torbie zbiorczej
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5. Przetozyé dwutasmowy pasek przez urzqdzenie sterujgce systemu, pomiedzy biatym
przewodem zasilania urzgdzenia sterujgcego systemu i ztgczem napedu.

6. Zapig¢ zacisk, aby przymocowaé urzqdzenie sterujgce systemu (Rysunek 6.35).

Rysunek 6.35 Pasek przetozony przez urzadzenie sterujgce systemu oraz pomiedzy przewodami

7. Umiesci¢ jednq baterie w torbie zbiorczej w taki sposéb, aby zacisk baterii i przewdd byty
skierowane na zewnqtrz (Rysunek 6.36).

Rysunek 6.36 Bateria w torbie
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8. Ulozy¢ przewdd zasilania baterii i zacisk baterii w taki sposéb, aby przewdd byt
umiejscowiony ptasko wzdtuz krawedzi torby (Rysunek 6.37).

Rysunek 6.37 Utozenie przewodéw wzdtuz krawedzi torby

9. Umiesci¢ drugq baterie w torbie zbiorczej w taki sposéb, aby zacisk baterii i przewdd byty
skierowane na zewnqtrz (Rysunek 6.38).

Rysunek 6.38 Umieszczanie drugiej baterii w torbie
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10. Utozy¢ przewody zasilania ptasko wzdtuz krawedzi torby (Rysunek 6.39).

Rysunek 6.39 Baterie i przewody w torbie zbiorczej
11. Ostroznie zamkng¢ torbe zbiorczq.

12. Upewnic¢ sig, ze:

* Przewody zasilania urzqdzenia sterujgcego systemu znajdujq sie wewnatrz torby
zbiorczej.

* Naped wyprowadzony jest z torby zbiorcze| przez czerwone wypustki ochronne
(Rysunek 6.40).

Rysunek 6.40 Zamykanie torby: Naped wyprowadzony miedzy czerwonymi wypustkami
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13. Zapig¢ zamki btyskawiczne torby zbiorczej (Rysunek 6.41).

Rysunek 6.41 Oba zamki btyskawiczne zapiete

14. Przytrzymaé torbe zbiorczq za uchwyt, aby nie upadta.

15. Zatozyé pasek na ramie przez gtowe pacjenta i w poprzek klatki piersiowej (po lewej lub

prawej stronie, w zaleznoéci od typu torby) w taki sposéb, aby torba zbiorcza przylegata do
ciata pacjenta.

16. Natozy¢ pasek wokét talii pacjenta i go zamkngé.

Stabilizuje on torbe i zapobiega jej przemieszczaniu.

Zdejmowanie torby zbiorczej

ABY ZDJAC TORBE ZBIORCZA:

1.

o~ wbd
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Rozpiqgé pasek.

Przytrzymaé torbe zbiorczq za uchwyt, aby nie upadta.

Zdjqé pasek na ramie: Odpigé go z boku lub podnie$¢ do géry i zdjaé przez gtowe pacjenta.
Zdjq¢ torbe zbiorczq i utozy¢ jq przed pacjentem.

Rozpigé suwaki torby zbiorczej i wykona¢ jedng z nastepujgcych czynnosci:

* Wymieni¢ roztadowane baterie na pare nowych, w petni natadowanych baterii. Wiecej
informacji zawiera rozdziat Wymiana roztadowanych baterii na str. 3-61.

® Przetqczyé urzqdzenie z zasilania z baterii na zasilanie z modutu zasilania lub zasilacza
przeno$nego. Wiecej informacji zawiera rozdziat Przetgczanie zasilania z baterii na
modut zasilania na str. 3-67.

* Wyciggnq¢ elementy z torby zbiorcze;j.
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Korzystanie z futeratu na baterie

Futerat na baterie (Rysunek 6.42) umozliwia pacjentowi wygodne, bezpieczne zaktadanie
i przenoszenie elementéw systemu (baterii, zaciskédw baterii i urzgdzenia sterujgcego systemu)
podczas korzystania z zasilania z baterii.

To akcesorium do zaktadania stuzy do zabezpieczania baterii i zaciskéw baterii w futeratach
oraz do rozktadania wagi elementéw systemu na ramiona i plecy pacjenta. Mocowanie do
paska stuzy do ukrycia i noszenia urzqdzenia sterujgcego systemu. Futerat na baterie jest
dostepny w jednym rozmiarze. Regulacja umozliwia jego noszenie przez wigkszo$¢ pacjentéw
z systemem HeartMate 1.

Rysunek 6.42 Futerat na baterie
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Przygotowanie futeratu na baterie

ELEMENTY NIEZBEDNE DO WYKONANIA TEGO ZADANIA:
e 1 futerat na baterie
* | para duzych, ostrych nozyczek

* 1 mata tubka mocnego kleju epoksydowego

ABY PRZYGOTOWAC FUTERAL NA BATERIE:

1. Zgromadzié¢ sprzet w zasiegu reki.

2. Utozyé futerat na baterie na ptaskiej powierzchni, w taki sposéb, aby tgczenie dwéch paskéw
znajdowato sie posrodku.

3. Poprosié pacjenta, aby wsunat rece przez paski, tak aby tgczenie znalazto sig miedzy
topatkami pacjenta.

4. Pociggngé luzne kornce paska w celu dopasowania.

Futeraty powinny znajdowa¢ sie z bokéw ciata pacjenta, pod ramionami. Powinny one
Scile przylegaé do ciata z zachowaniem wygody noszenia.

5. Po odpowiednim dopasowaniu przycigé paski, aby nie byty zbyt dtugie.
Note: Nadmiarowq ta$me mozna wykorzystaé pézniej do dalszej regulacii, gdyby pacjent
przybrat na wadze.

6. Na odciete kofcéwki paskéw natozyé moceny klej epoksydowy, aby zapobiec ich strzepieniu.

7. Przed natozeniem futeratu na baterie odczekaé, az klej wyschnie.

WAZNE! Paski mozna tez przyszy¢ do miejsca fgczenia, aby sie nie przemieszczato oraz aby
zachowaé odpowiednie dopasowanie futeratu.

Noszenie futeratu na baterie

ELEMENTY NIEZBEDNE DO WYKONANIA TEGO ZADANIA:

e 1 aktualnie dziatajgce urzqdzenie sterujgce systemu zasilane z modutu zasilania lub
z zasilacza przenoénego

2 w petni natadowane 14-woltowe baterie litowo-jonowe HeartMate

2 zaciski baterii 14-woltowych

1 futerat na baterie

* 1 mocowanie do paska

1 pasek na zacisk lub wtasny pasek pacjenta
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ABY ZALOZYC FUTERAL NA BATERIE:
1. Zgromadzi¢ sprzet w zasiegu reki.

2. Upewnié sig, ze przewody zasilania urzgdzenia sterujgcego systemu i naped nie sq skrecone
(Rysunek 6.43).

Rysunek 6.43 Przewody zasilania urzgdzenia sterujacego systemu i naped

Wykonaé nastepujqace czynnoéci, aby wlozyé baterie i dotgczone do nich zaciski baterii do
obu futeratéw:

a. Otworzy¢ klapke mocujqcq z rzepami na futerale na baterie (Rysunek 6.44).

Rysunek 6.44 Klapka mocujqca z rzepami
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b.  Wiozy¢ baterie i dotqczone zaciski baterii do futeratéw na baterie w taki sposéb, aby
bateria byta skierowana w dét, a jej zacisk do géry (Rysunek 6.45).

Rysunek 6.45 Bateria i zacisk do baterii w futerale na baterie

c. Zamkng¢ obie klapki futeratéw na baterie (Rysunek 6.46).

Rysunek 6.46 Bateria w futerale z zamknietq klapkq

d. Powtdrzy¢ czynnoéci od 3a do 3¢ w przypadku drugiej baterii i zacisku do baterii.
Poprosi¢ pacjenta o zatozenie futeratu na baterie.

Zatozy¢ i zapigé mocowanie do paska wokét talii pacjenta.

Dopasowaé pasek i skrécié, jeéli to wymagane, do pewnego ale wygodnego zamocowania.

Wsunqé urzqdzenie sterujgce systemu do mocowania do paska.

© NO O b

Przetozyé dwutaémowy pasek mocowania do paska przez urzqgdzenie sterujgce systemu,
pomigdzy biatym zigczem przewodu zasilania urzgdzenia sterujgcego systemu i ztgczem
napedu.

9. Wsung¢ korice zacisku dwutaimowego paska do sprzqcezki zacisku.
Doktadnemu zapieciu zacisku towarzyszy kliknigcie.

10. Przetgczy¢ urzgdzenie z zasilania z modutu zasilania lub z zasilacza przeno$nego na
zasilanie z baterii.

Wiecej informacji zawiera rozdziat Przefgczanie zasilania z modutu zasilania na baterie na

str. 3-64.
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Wymiana roztadowanych baterii na natadowane

Przynajmniej jeden przewéd zasilania urzgdzenia sterujgcego systemu musi byé stale
podtqczony do Zrédta zasilania (modutu zasilania, zasilacza przeno$nego lub dwéch
14-woltowych baterii litowo-jonowych HeartMate).

ELEMENTY NIEZBEDNE DO WYKONANIA TEGO ZADANIA:

® Pacjent nosi futerat na baterie, a aktualnie dziatajgce urzqdzenie sterujgce systemu jest
zasilane z baterii

® 2 w petni natadowane 14-woltowe baterie litowo-jonowe HeartMate

ABY WYMIENIC ROZLADOWANE BATERIE NA PARE W PELNI NALADOWANYCH BATERII:

1. Przygotowaé dwie w petni natadowane baterie i umiesci¢ je w poblizu, w dostepnym
miejscu.

2. Otworzy¢ klapke jednego z futeratéw.

Nalezy uwazaé, aby wyjqé tylko roztadowanq baterig z zacisku.

3. Wyjqé roztadowanq baterie i zacisk baterii z futeratu.
4. Nacisng¢ przycisk zwalniania baterii na zacisku baterii.

5. Wyjaqé roztadowanq baterie z zacisku i odtozy¢ jq na bok.

Zostanie wyemitowany alarm informacyjny ,Przewéd zasilania odtqczony”. Jest to
prawidtowe.

6. Chwyci¢ jedng z w petni natadowanych baterii i wlozy¢ jq do zacisku.

Po catkowitym wlozeniu baterii stycha¢ klikniecie. Gdy w petni natadowana bateria zostanie
prawidtowo wtozona, alarm sie wytqgezy.

7. Wiozy¢ w petni natadowang baterie z dotgczonym zaciskiem do pustego futeratu.
8. Zamkngé¢ klapke futeratu na baterie.
9. Powtdrzyé czynnosci od 2 do 8 dla drugiej roztadowanej baterii.

10. Natadowaé ponownie roztadowane baterie w tadowarce baterii.

Wiecej informaciji zawiera rozdziat tadowanie baterii HeartMate na str. 3-80.
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Zdejmowanie futeratu na baterie

ELEMENTY NIEZBEDNE DO WYKONANIA TEGO ZADANIA:

® Pacjent nosi futerat na baterie, a aktualnie dziatajgce urzqgdzenie sterujgce systemu jest
zasilane z baterii

e ]

ABY
1.

6-54

modut zasilania lub zasilacz przenosny

ZDJAC FUTERAL NA BATERIE:

Przetqczy¢ urzqdzenie z zasilania z baterii na zasilanie z modutu zasilania lub z zasilacza
przeno$nego. Wiecej informacji zawiera rozdziat Przetgczanie zasilania z baterii na modut
zasilania na str. 3-67.

WAZNE! Przed zdjeciem futeratu na baterie wykonaé czynnoéé numer 1.

Zdjq¢ futerat na baterie z bateriami.

Przytrzymaé pewnie jednqg rekg mocowanie do paska oraz urzqdzenie sterujgce systemu
w taki sposéb, aby urzgdzenie nie spadto.

Wykonaé jedng z nastepujgcych czynnosci:
* Jedli pacjent zatozyt nylonowy pasek z zaciskiem, przej$¢ do kroku 5.
e Jesli pacjent zatozyt wtasny pasek, przejsé do kroku 6.

Wykonaé nastepujgce czynnoéci, aby zdjqé futerat na baterie z nylonowego paska
z zaciskiem:

a. Rozpigé nylonowy pasek na zacisk.
b. Zdjgé mocowanie do paska, urzgdzenie sterujgce systemu i pasek z talii pacjenta.

c. Potozy¢ urzqdzenie sterujgce systemu, mocowanie do paska i pasek na stabilnej
powierzchni.

d. Przejs¢ do kroku 7.

Wykonaé nastepujqgce czynnoéci, aby zdjqé futerat na baterie z paska pacjenta:

a. Rozpigé pasek.

b.  Zsung¢ mocowanie do paska z paska.

c. Potozy¢ urzgdzenie sterujgce systemu i mocowanie do paska na stabilnej powierzchni.
d. Przej$¢ do kroku 7.

Wyjaé urzgdzenie sterujqce systemu z mocowania do paska:

a. Odpigé dwutaémowy pasek od mocowania do paska.

b.  Wysunqé urzqgdzenie sterujgce systemu z mocowania do paska i potozy¢ elementy na
stabilnej powierzchni.

Wyijqé baterie i dotqgczone do nich zaciski baterii z futeratu na baterie, a nastepnie umiescié
je na stabilnej powierzchni.
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9. Natadowaé czeéciowo roztadowane baterie. Wiecej informacii zawiera rozdziat tadowanie
baterii HeartMate na str. 3-80.

10. Futeraty na baterie nalezy przechowywaé w czystym, suchym miejscu. Wiecej informac;ji
zawiera rozdziat Przechowywanie i konserwacja urzgdzenia na str. 8-1.

Korzystanie z kamizelki z futeratami

Kamizelka z futeratami (Rysunek 6.47) umozliwia pacjentowi wygodne, bezpieczne
zaktadanie i przenoszenie elementéw systemu (baterii, zaciskédw baterii i urzqdzenia sterujgcego
systemu) podczas korzystania z zasilania z baterii. Wiecej informacji zawiera rozdziat
Uzywanie 14-woltowych litowo-jonowych baterii HeartMate na str. 3-51.

Pasek zapinany

na klatce

piersiowe|

Mocowanie

do paska \

Rysunek 6.47 Kamizelka z futeratami

Konstrukcja kamizelki z futeratami umozliwia roztozenie wagi elementéw systemu HeartMate |lI
miedzy ramiona i plecy pacjenta. Jest ona wyposazona w futeraty na baterie i opcjonalny pasek
na klatke piersiowq.

Kamizelka z futeratami jest dostepna w trzech rozmiarach: matym, érednim i duzym. Futerat
mocowania do paska stuzy do ukrycia, zabezpieczenia i noszenia urzgdzenia sterujgcego
systemu wraz z kamizelkq z futeratami. Mocowanie do paska zapewnia widocznosé

i natychmiastowy dostep do interfejsu uzytkownika urzqdzenia sterujgcego systemu.
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Przygotowanie kamizelki z futeratami

ELEMENTY NIEZBEDNE DO WYKONANIA TEGO ZADANIA:

1 kamizelka z futeratami oraz mocowaniem do paska

ABY PRZYGOTOWAC KAMIZELKE Z FUTERALAMI:
1. Zgromadzié sprzet w zasiegu reki.
2. Przetozyé jeden pasek kamizelki z futeratami przez otwér u géry jednego z futeratéw.

Po zatozeniu kamizelki z futeratami przez pacjenta sprzqczka powinna byé skierowana
w dét, a futerat w gére (Rysunek 6.48).

Rysunek 6.48 Pasek kamizelki z futeratami przetozony przez otwér u géry futeratu

3. Powtdrzyé 2. czynno$¢, uzywajqc drugiego futeratu.

Noszenie kamizelki z futeratami

ELEMENTY NIEZBEDNE DO WYKONANIA TEGO ZADANIA:

* 1 aktualnie dziatajgce urzgdzenie sterujgce systemu zasilane z modutu zasilania lub
z zasilacza przenosnego

* 1 przygotowana kamizelka z futeratami oraz mocowaniem do paska

* 2 w petni natadowane 14-woltowe baterie litowo-jonowe HeartMate
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ABY ZAtOZYC KAMIZELKE Z FUTERALAMI:
1. Zgromadzi¢ sprzet w zasiegu reki.

2. Upewnié sig, ze przewody zasilania urzgdzenia sterujgcego systemu i naped nie sq skrecone
(Rysunek 6.49).

Rysunek 6.49 Przewody zasilania urzgdzenia sterujacego systemu i naped

3. Wykonaé nastepujqce czynnoici, aby wlozy¢ baterie i dotgczone do nich zaciski baterii do
futeratéw:

a. Wiozyé do futeratu jedng baterie z podiqczonym zaciskiem.

Bateria powinna byé¢ skierowana w dét, a jej zacisk do géry (Rysunek 6.50).

Rysunek 6.50 Wktadanie baterii i zacisk do futeratu
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b. Zapigé zacisk futeratu (Rysunek 6.51).

Rysunek 6.51 Zapigé zacisk futeratu

c. Zamkngé klapke futeratu.

d. Powtdrzy¢ czynnoéci od 3a do 3¢ w przypadku drugiej baterii i zacisku do baterii.
4. Poprosi¢ pacjenta o zatozenie kamizelki z futeratami.
5. Dopasowad i skrécié paski, aby byty dobrze umocowane i nie uwieraty.

6. Jesdli uzywany jest opcjonalny pasek zapinany na klatce piersiowej, nalezy go umiejscowié
wyzej lub nizej w kamizelce, aby byt ustawiony bezpiecznie i wygodnie.

7. Woykonaé nastepujgce czynnoéci mocowania do paska:
a. Zapigé mocowanie do paska wokét talii pacjenta.
b. Dopasowaé pasek i skréci¢, do pewnego ale wygodnego zamocowania.
c.  Wsungé urzgdzenie sterujgce systemu do mocowania do paska.

Przetozyé dwutadmowy pasek mocowania do paska przez urzqdzenie sterujgce systemu,
pomiedzy biatym zlgczem przewodu zasilania urzgdzenia sterujgcego systemu
i ztgczem napedu.

e. Wsunqg¢ konice zacisku dwutaimowego paska do sprzqgezki zacisku.
Doktadnemu zapieciu zacisku towarzyszy klikniecie.

8. Przetgczyé urzqdzenie z zasilania z modutu zasilania lub z zasilacza przeno$nego na
zasilanie z baterii. Wiecej informacii zawiera rozdziat Przetgczanie zasilania z modutu
zasilania na baterie na str. 3-64.
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9. Za pomocq zaktadek na rzepy z tytu futeratéw unieruchomié przewody zasilania
i ustabilizowaé futeraty (Rysunek 6.52).

Rysunek 6.52 Zaktadki z rzepami utrzymujqce przewody zasilania na miejscu

10. Przetozyé pasek pacjenta przez klapki z rzepami, aby przymocowaé futeraty.

Wymiana roztadowanych baterii

Przynajmniej jeden przewdd zasilania urzgdzenia sterujgcego systemu musi byé stale
podtqczony do Zrédta zasilania (modutu zasilania, zasilacza przeno$nego lub dwdéch
14-woltowych baterii litowo-jonowych HeartMate).

Podczas korzystania z kamizelki z futeratami mozliwa jest wygodna wymiana roztadowanych
baterii na pare nowych, w petni natadowanych baterii bez potrzeby jej zdejmowania lub
odtqczania przewoddw zasilania.

ABY WYMIENIC ROZLADOWANE BATERIE:

1. Przygotowaé dwie w petni natadowane 14-woltowe baterie litowo-jonowe HeartMate
i umiedci¢ je w poblizu, w dostepnym miejscu.

2. Otworzy¢ klapke jednego z futeratéw, aby uzyska¢ dostep do roztadowanej baterii
i przytgczonego zacisku do baterii (Rysunek 6.53).

W tym momencie wyjq¢ tylko jedng roztadowang baterie.
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3. Przytrzymaé roztadowanq baterig, naciskajgc przycisk zwalniajgcy baterie na zacisku.
4. Wyijqé roztadowanq baterie z zacisku.
Po wyjeciu baterii wyemitowany zostanie alarm dzwiekowy. Jest to prawidtowe.
5. Chwyci¢ jedng z w petni natadowanych baterii i wlozy¢ jq do pustego zacisku.

Po catkowitym wlozeniu baterii stychaé klikniecie. Gdy bateria zostanie wtozona, alarm sie
wytqczy.
6. Zamkngé¢ klapke futeratu.

Rysunek 6.53 Wymiana baterii

Powtdrzyé czynnosci od 2 do 6, aby wymieni¢ drugq roztadowangq baterie.

8. Natadowaé ponownie roztadowane baterie. Wiecej informacii zawiera rozdziat tadowanie
baterii HeartMate na str. 3-80.
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Zdejmowanie kamizelki z futeratami

ABY ZDJAC KAMIZELKE Z FUTERALAMI:

1. Przetqczy¢ urzqdzenie z zasilania z baterii na zasilanie z modutu zasilania lub z zasilacza
przeno$nego. Wiecej informacji zawiera rozdziat Przefqczanie zasilania z baterii na modut
zasilania na str. 3-67.

WAZNE! Przed zdjeciem kamizelki z futeratami nalezy wykonaé czynnosé 1.

2. Zdjqé kamizelke z futeratami i umieszczonymi w nich bateriami.

3. Przytrzymaé pewnie jednq rekq mocowanie do paska oraz urzqdzenie sterujgce systemu
w taki sposéb, aby urzgdzenie nie spadto.

4. Wykona¢ jedng z nastepujgcych czynnosci:
* Jeéli pacjent zatozyt nylonowy pasek z zaciskiem, przejsé¢ do kroku 5.
e Jedli pacjent zatozyt wlasny pasek, przejs¢ do kroku 6.
5. Jesli pacjent zatozyt nylonowy pasek z zaciskiem, wykonaé nastepujgce czynnosci:
a. Rozpigé nylonowy pasek na zacisk.
b. Zdjgé mocowanie do paska, urzgdzenie sterujqce systemu i pasek z talii pacjenta.

c. Potozy¢ urzgdzenie sterujqce systemu, mocowanie do paska i pasek na stabilnej
powierzchni.

d. Przej$é¢ do kroku 7.
6. Jedli pacjent zatozyt wlasny pasek, wykonaé nastepujgce czynnosci:
a. Rozpigé pasek.
b. Zsung¢ mocowanie do paska i urzgdzenie sterujqce systemu z paska.
c. Potozy¢ urzqdzenie sterujgce systemu i mocowanie do paska na stabilnej powierzchni.
d. Przej$¢ do kroku 7.
7. Wyiqé urzqdzenie sterujgce systemu z mocowania do paska:
a. Odpigé dwutaémowy pasek od mocowania do paska.
b.  Wysungé urzqadzenie sterujgce systemu z mocowania do paska.
c. Potozyé urzqdzenie sterujgce systemu i mocowanie do paska na stabilnej powierzchni.

8. Wyijqé baterie i dotgczone do nich zaciski baterii z kamizelki z futeratami, a nastepnie
umiesci¢ je na stabilnej powierzchni.

9. Natadowaé czeéciowo roztadowane baterie.
Patrz tadowanie baterii HeartMate na str. 3-80.

10. Kamizelke z futeratami nalezy przechowywaé w czystym, suchym miejscu. Wiecej informaciji
zawiera rozdziat Przechowywanie i konserwacja urzgdzenia na str. 8-1.
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Korzystanie z torby ochronnei

Torba ochronna (Rysunek 6.54) stuzy do przechowywania i ochrony rezerwowego
urzqdzenia sterujgcego systemu znajdujgcego sie w trybie uépienia. Torbe ochronng
wyposazono w przezroczyste okienko umozliwiajqce tatwg obserwacje urzqgdzenia sterujgcego
systemu i przewodéw zasilania znajdujgcych sie wewnatrz. Etui chroni sprzet przed kurzem,
zabrudzeniami, niewielkq iloécig wody i osadami. Umozliwia tez wygodne przechowywanie lub
przenoszenie rezerwowego urzqdzenia sterujgcego systemu, ktére pacjent musi przez caly czas
mieé przy sobie. Torbe ochronng mozna umiesécié w torbie podrézne;.

ELEMENTY NIEZBEDNE DO WYKONANIA TEGO ZADANIA:

¢ 1 torba ochronna

* 1 rezerwowe urzgdzenie sterujqce systemu i przewody

ABY KORZYSTAC Z TORBY OCHRONNEJ:
1. Rozpig¢ torbe ochronng.

2. Wsunqg¢ rezerwowe urzqdzenie sterujgce systemu do torby ochronnej.

3. Doktadnie zwingé¢ przewody wokét urzgdzenia sterujgcego systemu znajdujgcego sie
w torbie ochronne;.

4. Zapig¢ torbe ochronng (Rysunek 6.54).

Rysunek 6.54 Torba ochronna z zapasowym urzqdzeniem sterujgcym systemu i przewodami

WAZNE! Podczas umieszczania urzqdzenia sterujgcego systemu w torbie ochronnej nie
skrecaé, nie zapetla¢ ani mocno nie zaginaé¢ przewoddéw zasilania urzgdzenia sterujgcego
systemu. Tego typu odksztatcenia mogq uszkodzié kable wewnetrzne, nawet jezeli nie ma
widocznych uszkodzen na zewnqtrz. Skrecone, zgiete lub zatamane przewody nalezy ostroznie
rozwingé i wyprostowaé. Wiecej informacji zawiera rozdziat Czego nie robié: Naped

i przewody na str. 7-39.

WAZNE! W torbie ochronnej nie wolno przechowywaé ani przenosi¢ przedmiotéw innych niz
rezerwowe urzqdzenie sterujgce systemu i dotgczone do niego przewody zasilania.

WAZNE! Rezerwowego urzqdzenia sterujgcego systemu nie nalezy przechowywaé ani nosié
w warunkach $rodowiskowych innych niz zalecane. Wiegcej informacji zawiera rozdziat
Przechowywanie i konserwacja urzgdzenia na str. 8-1.
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Korzystanie z torby podrézne;

W torbie podréznej mozna umiescié urzgdzenie sterujgce systemu w torbie ochronnej

z bateriami zapasowymi. Umozliwia ona wygodne przenoszenie i transportowanie
rezerwowego urzgdzenia sterujgcego systemu oraz zapasowych baterii. Torbe podrézng mozna
tez stosowa¢ w domu do przechowywania rezerwowego urzqdzenia sterujgcego systemu

(Rysunek 6.55).

Rysunek 6.55 torba podrézna

ELEMENTY NIEZBEDNE DO WYKONANIA TEGO ZADANIA:
® 1 torba ochronna z rezerwowym urzqdzeniem sterujgcym systemu i przewodami
® 2 w petni natadowane zapasowe 14-woltowe baterie litowo-jonowe

e | torba podrézna
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ABY KORZYSTAC Z TORBY PODROZNEJ:

1. Otworzy¢ pokrywe gérnqg i rozpigé zamknigtq przegrode wewnetrzng.
Otworzyé torbe podrézng.

Umiesci¢ w torbie podréznej torbe ochronng (z rezerwowym urzgdzeniem sterujgcym systemu

i przewodami) (Rysunek 6.56).

Rysunek 6.56 Wkiadanie torby ochronnej do torby podrézne;

4. Wiozy¢ w petni natadowane zapasowe baterie do bocznych kieszeni torby podréznei
(Rysunek 6.57).

Rysunek 6.57 Wkiadanie zapasowych baterii do torby podrézne;

5. Zapigé na zamek zamknietq przegrode wewnetrzng i zamkngé pokrywe gérng.

6-64
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ALARMY | ROZWIAZYWANIE
PROBLEMOW

Niniejszy rozdziat opisuje podstawowe alarmy i rozwigzywanie probleméw w systemie do
mechanicznego wspomagania pracy lewej komory (LVAS) HeartMate |Il.

Alarmy urzgdzenia sterujgcego systemu - - - - - - - - - - - - - - 7-3
Alarmy monitora systemu - - - - - - - - - - - oo oo oo oo 726
Obstuga alarméw modutu zasilania - - - - - - - - - - - - - - - 7-30
Alarmy zasilacza przenosnego- - - - - - - - - - - - - - oo - - 7-33

Korzystanie z fadowarki do sprawdzenia baterii lub stanu

tadowarki- - - - - - - - - oo oo 7-34
Wiytyczne dotyczgce postepowania ze ztgczami przewoddw

zasilania - - - - - - - oo oo 7-38
Czego nie robié: Naped i przewody- - - - - - - - - - - - - - - . 7-39
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7 Alarmy i rozwigzywanie probleméw
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Alarmy i rozwigzywanie probleméw 7
Alarmy urzqdzenia sterujgcego systemu

Alarmy wymagajgce dziatan pacjenta i alarmy wymagaijqce dziatan
lekarza

Uwaga: Pacjenci mogq sami rozwigzaé wiele probleméw z alarmami urzqdzenia sterujgcego
systemu, bez koniecznosci interwencji lekarza. Problemy te dotyczq przede wszystkim alarméw
zwigzanych z obstugg potqczen z napedem i Zrédtami zasilania zewnetrznego. Wystepuije
jednak wiele sytuacji, w ktérych konieczna jest pomoc lekarza. W takich przypadkach na
ekranie wyswietlacza pojawia sie komunikat ,Skontaktuj sie ze szpitalem”. W zaleznosci od
szpitala, lekarz moze poprosié pacjenta o wymiane urzqdzenia sterujgcego systemu. W innych
przypadkach lekarz moze skierowaé pacjenta na dodatkowe badania diagnostyczne

i rozwigzanie problemu przez innych lekarzy.

Obstuga alarméw urzqdzenia sterujgcego systemu

Na nastepnych stronach opisane zostaly czeste alarmy urzqdzenia sterujgcego systemu.
Kazda czeéé odnosi sie do prawdopodobnej przyczyny i typowych krokéw prowadzqgcych do
skasowania wigkszoéci alarméw urzqdzenia sterujgcego systemu. Alarmy uporzqdkowano

w kolejnosci ich priorytetu. Alarmy o zagrozeniach zamieszczono jako pierwsze. Nastepnie
opisano alarmy informacyjne. Kompletnq liste uporzgdkowanych alarméw urzgdzenia
sterujgcego systemu zawierajq pozycje od Tabela 7.2 do Tabela 7.3 znajdujgce sie

na nastepnych stronach.

WAZNE! Alarméw urzqdzenia sterujgcego systemu nie mozna wyciszyé, gdy znajduje sie on
w trybie oszczedzania energii. Wiecej informacji na temat trybu oszczedzania energii, patrz Limit
niskich obrotéw na str. 4-21.
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7 Alarmy i rozwigzywanie probleméw

Przeglad ekranu alarméw

Po wystgpieniu alarmu na ekranie interfejsu uzytkownika urzgdzenia sterujgcego systemu
pojawia sie komunikat utatwiajgcy rozwigzanie problemu. Komunikat wskazuje rodzaj alarmu
i wyéwietla licznik czasu. Licznik czasu na ekranie odlicza sekundy informujqc, jak dtugo trwa
biezgcy alarm. Rysunek 7.1 pokazuje uktad ekranu alarméw.

Wymien
zrodto ‘

Zzasilania
@ 1:15 2

Rysunek 7.1 Ekran larméw

1 Komunikat alarmowy

2 Licznik czasu trwania

Przeglgdanie historii alarméw na ekranie interfejsu uzytkownika

Historie alarméw mozna przeglagdaé na ekranie interfejsu uzytkownika urzgdzenia sterujgcego
systemu. Wyswietlanych jest sze$¢ ostatnich alarméw urzqdzenia sterujgcego systemu. Historia
alarméw zawiera alarmy chwilowe, o wartosci klinicznej lub nieutrudniajgce dostepu do
alarméw bardziej krytycznych. Na ekranie interfejsu uzytkownika wyswietlane sq nastepujqce
alarmy:

® Alarm Przewéd zasilania odtgczony (trwajgcy ponad 30 sekund)
¢ Alarm Zasilanie zewnetrzne odtgczone
* Alarm odtgczenia napedu
* Alarm informacyjny Sygnat niskiego poziomu natadowania baterii
* Alarm o zagrozeniu — niski poziom natadowania baterii
e Alarm niskiego przeptywu
Na ekranie urzqdzenia sterujgcego systemu wyswietla sie tylko czg$é alarméw; historia

wszystkich alarméw jest dostepna w monitorze systemu. Wiecej informacji zawiera rozdziat
Rejestrator zdarzen urzqdzenia sterujgcego systemu na str. 4-35.
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Alarmy i rozwigzywanie probleméw 7

W celu przejrzenia szesciu ostatnich alarméw na ekranie interfejsu uzytkownika nalezy
jednoczesnie nacisng¢ i zwolnié¢ przyciski wyciszania alarmu () i ekranu (). Wyséwietlanych
jest do szeéciu najnowszych alarméw urzqdzenia sterujgcego. Najnowszy alarm wyswietlany
jest jako pierwszy. Aby przejrze¢ nastepny alarm, nalezy nacisng¢ i zwolni¢ przycisk
wyswietlacza (). Kazde nacisniecie przycisku wyéwietlacza powoduje wyséwietlenie nowego
ekranu. Po wyswietleniu széstego alarmu nastepne naci$niecie przycisku przywraca ekran
pierwszego alarmu.

Ekrany historii alarméw wyswietlajq u géry date i godzine wystgpienia alarmu. Kropka u dotu
kazdego ekranu zawiera informacije o tym, ktéry ekran jest wyswietlany (Rysunek 7.2).

2015-04-15 05 30 1

Niski przephyw

@®01:15 3
® 4

Rysunek 7.2 Przykfadowy ekran historii alarméw

Data (mm-dd-rrrr) i godzina (gg:mm) alarmu

Rodzaj alarmu

Czas trwania alarmu

RO N -

Informacja o ekranie
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7 Alarmy i rozwigzywanie probleméw

Tabela 7.1 pokazuje, jok uzyska¢ dostep do ekrandw historii alarméw.

Tabela 7.1 Ekrany historii alarméw

Wyswietlony
Nacisniecie Obis ekran
przycisku P alarméw
(przyktad)
Nacisng¢
2015-04-15 130
e o -~ Sygnat niskiego
W celu wyéwietlenia pierwszego alarmu nacisngé jednoczeénie napiecia
ORAZ przycisk wyciszania alarmu i przycisk wyswietlacza. ®01:15
o
Nacisng¢
o : - Ryzyko
Nacisngé przycisk wyéwietlacza JEDEN raz w celu napiecia
wyswietlenia drugiego alarmu. ®01:15
Nacisngé
Nacisngé przycisk wyéwietlacza DRUGI raz w celu
wyswietlenia trzeciego alarmu.
Naciané 2015-04-15
X , . .. Przewod
Nacisngé przycisk wyéwietlacza TRZECI raz w celu zasilania odiaczony
wyswietlenia czwartego alarmu.
Naciané 2015-04-15
. , . .. Zasilanie zewn
Nacisngé przycisk wyswietlacza CZWARTY raz w celu odlaczone
wyswietlenia pigtego alarmu. @01:15
Nacisngé
Nacisngé przycisk wyswietlacza PIATY raz w celu
wyswietlenia széstego alarmu.
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W przypadku wykrycia przez urzqdzenie sterujgce systemu stanu alarmowego w trakcie
wyswietlania historii alarméw, ekran natychmiast przetqcza sie w tryb wyswietlania alarmu

w czasie rzeczywistym. W czasie trwania aktywnego alarmu wcigz jednak istnieje mozliwo$é
dostepu do historii alarméw poprzez jednoczesne naciéniecie przyciskédw wyciszania

alarmu () iekranu ( ). Aby wytqczyé funkeije historii alarméw, nalezy ponownie
jednoczednie nacisngé te dwa przyciski.

Alarmy niepojawiajqce sie w historii alarméw

Btad zasilania transmisji, Btad tgcznosci transmisji, Btad baterii zapasowej urzgdzenia
sterujgcego systemu i Btqd urzqdzenia sterujgcego systemu to przyktady alarméw niechwilowych,
wymagaijqcych okreslonego dziatania uzytkownika w celu usunigcia przyczyny alarmu. Alarmy
te pozostajqg wyéwietlone na ekranie interfejsu uzytkownika, dopéki ich przyczyna nie zostanie
trwale usunieta i dlatego nie pojawiajq sie w historii alarméw.

Ponadto alarm informacyjny Przewdd zasilania odiqczony (trwajgcy przez ponad 30 sekund)

i Wskaznik pulsacji (WP) sq przyktadami zdarzen rutynowych, mogqcych zaktécaé dostep do
bardziej krytycznych informacji. Z tego powodu zdarzenia te takze nie pojawiajqg sie w historii
alarméw.

Ponizsze alarmy nie pojawiajq sie na urzqdzeniu sterujgcym systemu: Low Speed (Niska liczba
obrotéw), LVAD Fault (Awaria urzqdzenia LVAD), System Controller Clock Not Set (Nieustawiony
zegar urzqdzenia sterujgcego systemu).

Dostepne jezyki

Komunikaty ekranowe mogqg by¢ wyéwietlane w interfejsie uzytkownika w réznych jezykach.

W celu przejrzenia dostepnych jezykéw i wybrania jednego z nich nalezy uzy¢ monitora
systemu. Wiecej informacii zawiera rozdziat Jezyk urzqdzenia sterujgcego systemu na str. 4-44.

Wskaznik Wyciszenie alarmu — ekran LCD urzqdzenia sterujgcego systemu

Jesli z poziomu urzqdzenia sterujgcego systemu lub monitora systemu wigczono wyciszenie
alarmu dzwiekowego, na ekranie LCD urzqdzenia sterujgcego systemu bedzie wyswietlany
wskaznik wyciszenia alarmu ().

Rysunek 7.3 Przykfadowy wskaznik Wyciszenie alarmu
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7 Alarmy i rozwigzywanie probleméw

Tabela 7.2 Alarmy o zagrozeniu urzqdzenia sterujgcego systemu

Urzg-
q zeni z -
Prio- <l M Aktywne Czas  Znaczenie Sooséb At I
; stervigce symbole < alarmu poséb usuniecia przyczyny alarmu
Y systemu szenia
Ekran
1. Sprawdzi¢, czy ustawienie Stata predko$é ma wartosé
Skontaktyj sie goniiei 4000 rpm ORAZ czy nie zostata zainstalowana
7= caElElam ateria zapasowa urzqdzenia sterujgcego systemu. Tylko
a w takich warunkach pompe mozna urucﬂomié z poziomu
® 1:15 ekranéw monitora systemu Clinical (Dane kliniczne) lub
. Pompa Settinﬁs (Ustowienic{ za pomocq przycisku Pump Start
2 minuty wylaczona (Uruchomienie pompy). W pozostatych przypadkach w celu
podjecia préby uruchomienia pompy nalezy nacisngé
Niski owolny przycisk urzqdzenia sterujgcego systemu.
przephyw B rovena wrve b o, 1 1ace syseme
Q 1:15 3. Oceni¢ stan kliniczny pacjenta. Patrz strona 7-11.
Skontaktuj sie )
ze szpitalem 1. Srgﬁjwncig s(i)e; zS?errlT?Uped jest podigczony do urzqdzenia
® 1:15 Niski przeptyw, |qcego sy ’
' 2 minuty przeptyw LUB
wynosi ponizej Upewnié sie, ze zrédto zasilania jest podigczone do
2,51/m P estp
Niski 4 urzqdzenia sterujgcego systemu.
przephyw 2. Ocenié¢ stan kliniczny pacjenta. Patrz strona 7-12.
o 1:15
1. Natychmiast podtqczyé z powrotem naped do urzqdzenia steru-
P zyczp P!
jacego systemu i przestawi¢ blokade bezpieczeristwa napedu
w urzqdzeniu sterujgcym systemu do pozycji zablokowane;.
Jezeli alarm utrzymuje sie po ponownym podtgczeniu
napedu, nacisngé dowolny przycisk urzqdzenia sterujgcego
rsy.siemu wdcglu pod]@cié] E)réby l}:rucholmigniofpompy. Nalezy
ez sprawdzi¢, czy modutowe zlgcze linii jes
Podtacz ) Naped zabezpieczone. \X/ przeciwnym razie sprawdzi¢, czy
fEEEd 2 minuty ustawienie Stata predko$¢ ma warto$¢ ponizej 4000 rpm
Ps odiqgczony ORAZ czy nie zostata zainstalowana bateria zapasowa
© 1:15 urzqdzenia steru]qc}t}ago.s:ystemu.. Tylkokw takich warunkach
pompe mozna uruchomi¢ z poziomu ekranéw monitora
systemu Clinicolk(Dgne klisnicznﬂ Iul?] Settings (Us’raw)ienio) za
pomocq przycisku Pump Start (Uruchomienie pompy).
2. Jezeli mimo pogl’rqczenio napedu alarm utrzymuije sie, nalezy
wymieni¢ urzqdzenie sterujqce systemu na rezerwowe
urzqdzenie sterujgce systemu. Patrz strona 7-13.
Natychmiast
podtacz
zasilanie Oba przewody Natychmiast podigczyé do dziatajgcego zrédta zasilania
2 minuty zasilania s (modutu zasilania, zasilacza przenoénego lub dwéch
fy @ w 14-woltowych baterii litowo-jonowych HeartMate).
odigczone Patrz strona 7-14.
Brak - i - o Lo
r— sygnaty ﬁ)vv\:l‘:l":r:s:izzee- Brak aktywnych symboli (ciggly sygnat dzwiekowy).
ontakiuy sig zwigko- i sterujgcego |- Natychmiast przefqczy¢ na rezerwowe urzqdzenie sterujgce
e szpltalem V\{ego systemu (awa_ Sysfemuv
A‘”’:rti:n‘j;;fg;z”ia nmlginc ria mikro- 2. F’szosroiyé gc%cgen’rd w nowe urzqdzenie sterujqce systemu.
wyciszy¢ kontrolera) afrz sirona 7-10.
Niski stan Niski poziom
baterii natadowania
® 1:15 baterii, moc Natychmiast podiqczyé do dziatajgcego zrédta zasilania
. 2 minuty Weisciowa jest (modutu zasilania, zasilacza przenoénego lub dwéch

Natychmiast
wymien

Zrodto zasilania
@ 1:15

skrajnie niska,
pozostaty czas
zasilania krét-
szy niz 5 minut

w 14—wo|tow¥ch baterii litowo-jonowych HeartMate).
-15.

Patrz strona

7-8
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Alarmy i rozwigzywanie probleméw 7

Tabela 7.3 Alarmy informacyjne urzgdzenia sterujgcego systemu

sterujqce systemu

Urzg-
: dzenie Czas q
Prio- . . Znaczenie p . .
sterujace wycisze- Sposéb usuniecia przyczyny alarmu
rytet . alarmu
systemu nia
Ekran
Szybko podigczyé odigczony przewdd zasilania
Jeden z dwéch do zrédfa zasilania (sprawnego modutu zasilania,
Podtacz 2 minuty przewodéw zasilacza przenodnego lub dwéch w petni
zasilanie zasilania jest natadowanych 14-woltowych baterii
o 1:15 odigczony litowo-jonowych HeartMate).
>— Patrz strona 7-17.
Niski poziom Szybko podiqezy¢ do dziatajgeego lub innego
naladowania zrodta zasilania (modutu zasilania, zasilacza
Z baterii, moc przenosnego lub dwéch w petni natadowanych
wejsciowa jest 14-woltowych baterii litowo-jonowych
Wymief niska, pozostaty Heqrth\t’;{
zrodto czas zasilania
zasilania krétszy niz .,
- ® 1:15 5 15 minut Upewnié
minut sie, ze
+ LUB przewody
Przewody zasi- zasilania
> Niski stan lania urzgdzenia  zostaty podigczone prawidlowo — biaty do
baterii sterujqcego iatego, a czarny do czarnego.
systemu zostaty . . . ‘2
® 1:15 slr Zowane przy Uwaga: Drugi stan (znaczenie/rozdzielczosé)
podfgczaniu do nie bedzie dotyczyt mobilnych modutéw
o zasilacza przeno-  zasilania z wersjq oprogramowania 1.02.
snego Patrz strona 7-18.
1. Przetqczyé na rezerwowe urzqdzenie
< Skortaktu sie Awa:lia sprzetowa  sterujqce systemu.
Aze _szpitz;lem 4 godziny :::"c:-'l ;f:s'; 2. :/r\ggosczizésg%cjenfa w nowe urzqdzenie
e systemu face systemy.
Patrz strona 7-20.
E Skontaktowaé sie z firmg Thoratec w celu
okreélenia najlepszych dalszych krokéw:
— W razie potrzeby wyciszy¢ alarm przy uzyciu
m SkontaktuJ sie 4 godzi Blad tqcznosci monitora systemu w oczeziwcmiu na
ze szpitalem gocziny (Btqd tgcznosci) rozwiqzanie problemu.
Brad komunik. Uwaga: Aby wyciszenie alarmu zadziatato
w tej sytuaciji, alarm musi byé aktywny.
O Patrz strona 7-21.
Wymieni¢ 11-woltowq baterig zapasowq
LL litowo-jonowaq.
Skontaktuj sie Reze:lwo\{ve Uwaga: J(Tieli wymliqpq baterii nie Usugie .
e szpitalem 4 godziny Urzadzenie przyczyny alarmu, nalezy wymienié urzqdzenie

Awaria baterii
zapasowej

Awaria baterii

sterujqce systemu lub EOdiQé dodatkowe kroki.
W przypadku pytan s
Thoratec.

ontaktowaé sie z firmg

Patrz strona 7-22.
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7 Alarmy i rozwigzywanie probleméw

Tabela 7.3 Alarmy informacyjne urzqdzenia sterujgcego systemu (c.d.)

WAZNE! Kontrolka pracy pompy () jest zawsze zielona, gdy pompa dziata.

Urzqg-
Prio- sti z:;.":e Aktywne Czas Znaczenie Sposéb usuniecia przyczyny
rytet i symbole wyciszenia alarmu alarmu
systemu
Ekran
1. Zainstalowaé w urzqdzeniu sterujgcym
systemu 11-woltowq baterig zapasowq
> Skontaktuyj sig litowo-jonowaq.
ii::f ::::;T Nie 2. Odebraé nowy zestaw baterii
LI zainstalowano zapasowe.
Z + 4 godziny E:zt::\ifivowe Uwaga: Jezeli wymiana baterii nie 3
vego  usunie przyczyny alarmu, nalezy wymienié
+ urzqgdzenia urzqdzenie sterujqce systemu |ug podjgé
= sterujgcego dodatkowe kroki. W przypadku
pytah skontaktowaé sie z firmg
> Thoratec Corporation. Patrz strona 7-23.
o Skontaktowaé sie z firmg
Thoratec Corporation w celu okreélenia
najlepszych dalszych krokéw: W razie
< Skontaktuj sie Awaria potrzeby wyciszy¢ alarm przy uzyciu
ze szpitalem 4 godziny zasilania monitora systemu w oczekiwaniu na
E Bl e napedu rozwiqzanie problemu.
— Uwaga: W takiej sytuacji w celu
wyciszenia alarmu musi on byé aktywny.
m Patrz strona 7-24.
o Skontaktowaé sie z firmg
Thoratec Corporation w celu okreélenia
najlepszych dalszych krokéw:
L. e Btad W razie potrzeby wyciszy¢ alarm przy
ze szpitalem 4 godziny komunikaciji uzyciu monitora systemu w oczekiwaniu na
I T—— transmisji rozwiqzanie problemu.
Z transmisji i A
Uwaga: Alarm musi by¢ aktywny, aby
mozliwy byt dostep do wyciszenia alarmu
. w tej sytuacji. Patrz strona 7-25.

7-10
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Alarmy i rozwigzywanie probleméw 7

Alarm Pompa wytgczona

Tabela 7.4 Alarm Pompa wylgczona

To jest alarm o zagrozeniu

Ekrany wygladajg
nastepujaco:
Skontaktuj sie Niski
ze szpitalem przeptyw
(ekrany zmieniajqce sie o 115 R
naprzemiennie)
* Migajqce czerwone serce () w interfejsie uzytkownika.

* Naped jest podtgczony.

* Na ekranie na zmiane wyswietlane sq komunikaty Skontaktuj
sie ze szpitalem i Niski przeptyw.

* Zielony symbol pracy pompy ({)) jest wytaczony.

® Brzmienie alarmu: Staty dzwiek.

e Aktywny alarm monitora systemu: PUMP OFF (Pompa
wytqgczona).

Zachowanie i wyglad:

Pompa przestata dziata¢, by¢ moze z powodu odiqgczenia bgdz

Znaczenie alarmu: Sl
awarii zasilania.

Pacjent musi natychmiast podtgczyé¢ zrédto zasilania (jezeli
zostato odtgczone lub ulegto awarii). Jezeli odzyskanie zasilania
nie rozwigzato problemu, pacjent powinien nacisngé dowolny
przycisk urzqdzenia sterujgcego systemu i skontaktowaé sie ze
szpitalem w celu uzyskania diagnozy i instrukeji postepowania.

Lekarze:

1. Sprawdzié, czy ustawienie Stata predko$é ma warto$é ponizej
X .. 4000 rpm ORAZ czy nie zostata zainstalowana bateria
Sposéb usuniecia przyczyny zapasowa urzgdzenia sterujgcego systemu. Tylko w takich
alarmu: warunkach pompe mozna uruchomié¢ z poziomu ekranéw
monitora systemu Clinical (Dane kliniczne) lub Settings
(Ustawienia) za pomocq przycisku Pump Start (Uruchomienie
pompy). W pozostatych przypadkach w celu podjecia préby
uruchomienia pompy nalezy nacisngé dowolny przycisk
urzqdzenia sterujgcego systemu.

2. Przefqczy¢ sie na rezerwowe urzgdzenie sterujgce systemu
i sprébowaé ponownie uruchomi¢ pompe. Patrz strona 2-51.

3. Oceni¢ stan kliniczny pacjenta.

® 2 minuty lub do momentu pojawienia sie nowego alarmu

. . o zagrozeniu.
Czas wyciszenia alarmu: . . o, .
* W celu wyciszenia alarmu nalezy nacisngé przycisk

wyciszania alarmu ().
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7 Alarmy i rozwigzywanie probleméw
Alarm o Niskim przeptywie

Tabela 7.5 Alarm niskiego przeptywu

To jest alarm o zagrozeniu

Ekrany wygladaja
nastepujgco:

Skontaktuj sie

Niski
przeptyw
(ekrany zmieniajqgce sie © ME o 115

naprzemiennie)

2e szpitalem

® Migajqce czerwone serce () w interfejsie uzytkownika.

* Na ekranie na zmiane wyswietlane sq komunikaty Skontaktuj
Zachowanie i wyglad: sie ze szpitalem i Niski przeptyw.

® Brzmienie alarmu: Staty dzwiek.

e Aktywny alarm monitora systemu: LOW FLOW
(Niski przeptyw).

Znaczenie alarmu: Przeptyw przez pompe wynosi ponizej 2,5 |/m.

Pacjenci muszq natychmiast skontaktowaé sie ze szpitalem
w celu uzyskania diagnozy i instrukeji postepowania.

Lekarze powinni:

Sposéb usuniecia przyczyny 1. Upewni¢ sig, ze naped jest podiqczony do urzqdzenia
alarmu: sterujgcego systemu. Patrz strona 2-23.

2. Upewni¢ sig, ze zrédio zasilania jest podtgczone do
urzgdzenia sterujgcego systemu.

3. Ocenié¢ stan kliniczny pacjenta.

® 2 minuty lub do momentu pojawienia sie nowego alarmu

. . o zagrozeniu.
Czas wyciszenia alarmu: . _ o, ,
* W celu wyciszenia alarmu nalezy nacisngé przycisk

wyciszania alarmu ().
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Alarmy i rozwigzywanie probleméw 7

Alarm odtgczenia napedu

Tabela 7.6 Alarm odtgczenia napedu

To jest alarm o zagrozeniu

Ekran wyglada nastepujaco: Podiacz

haped
®© 1:15

* Migajqce czerwone serce () w inferfejsie uzytkownika.

* Migajgce czerwone serce w poblizu zlgcza napedu.

® Na ekranie miga komunikat Podtgcz naped.
Zachowanie i wyglqd: * Zielony symbol pracy pompy ({})) jest wylqczony.

® Brzmienie alarmu: Staty dzwiek.

e Aktywny alarm monitora systemu: DRIVELINE DISCONNECTED
(Naped odtgczony).

Naped jest odtgczony od urzqdzenia sterujgcego systemu.

Znaczenie alarmu: Patrz strona 2-22.

1. Natychmiast podtqczyé z powrotem naped do urzqdzenia
sterujgcego systemu i przestawié¢ blokade bezpieczenstwa
napedu w urzgdzeniu sterujgcym systemu do pozycji
zablokowanej. Patrz strona 2-23.

2. Jezeli alarm utrzymuje sie po ponownym podtgczeniu napedu,
nacisng¢ dowolny przycisk urzqdzenia sterujgcego systemu
w celu podijecia préby uruchomienia pompy. Nalezy tez
sprawdzi¢, czy modutowe ztgcze linii jest zabezpieczone.
Sposéb usuniecia przyczyny W przeciwnym razie sprawdzié, czy ustawienie Stata
alarmu: predko$é ma wartos¢ ponizej 4000 rpm ORAZ czy nie zostata
zainstalowana bateria zapasowa urzgdzenia sterujgcego
systemu. Tylko w takich warunkach pompe mozna uruchomi¢
z poziomu ekranéw monitora systemu Clinical (Dane kliniczne)
lub Settings (Ustawienia) za pomocq przycisku Pump Start
(Uruchomienie pompy).

3. Jezeli mimo podtgczenia napedu alarm utrzymuije sie, nalezy
wymienié urzqdzenie sterujgce systemu na rezerwowe
urzqgdzenie sterujgce systemu.

® 2 minuty lub do momentu pojawienia sie nowego alarmu

. . 0 zagrozeniu.
Czas wyciszenia alarmu: . _ o, ,
* W celu wyciszenia alarmu nalezy nacisngé przycisk

wyciszania alarmu ().
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7 Alarmy i rozwigzywanie probleméw

Alarm o braku zasilania zewnetrznego

Tabela 7.7 Alarm o braku zasilania zewnetrznego

To jest alarm o zagrozeniu

Ekrany wygladaja

nastepujqco:
ep Iq ‘ Natychmiast| Bateria zapasowa|
podiacz
zasilanie
o .« . . 1:15 @ 1:15
(ekrany zmieniajqce sie
naprzemiennie)
* Migajqgca czerwona bateria ( ) w interfejsie uzytkownika.

* Na ekranie na zmiane wyséwietlany jest komunikat Natychmiast
podtqcz zasilanie i grafika baterii zapasowej.
® Miga zétta kontrolka znajdujgca sie w poblizu czarnego

Zachowanie i lad: zlgcza przewodu zasilania.
wygiqd: * Miga zétta kontrolka znajdujqca sie w poblizu ztgcza biatego

przewodu zasilania.
® Brzmienie alarmu: Staty dzwiek.

* Aktywny alarm monitora systemu: NO EXTERNAL POWER
(Brak zasilania zewnetrznego).

Urzqdzenie sterujqgce systemu nie jest zasilane z zadnego
przewodu zasilania.

Znaczenie alarmu: ORAZ

Pompa jest zasilana przez 11-woltowq baterie zapasowq
litowo-jonowq urzgdzenia sterujgcego systemu.

Natychmiast podtqczyé do sprawnego modutu zasilania,
Sposéb usuniecia przyczyny zasilacza przenos$nego lub dwéch w petni natadowanych
alarmu: 14-woltowych baterii litowo-jonowych HeartMate, aby zapewnié
nieprzerwang prace pompy.

¢ 2 minuty lub do momentu pojawienia sie nowego alarmu
Poj € 9

. . o zagrozeniu.
Czas wyciszenia alarmu: . . L .
* W celu wyciszenia alarmu nalezy nacisngé przycisk

wyciszania alarmu ().

W przypadku odigczenia lub awarii gtéwnego zrédta zasilania w petni natadowana

1 1-woltowa bateria zapasowa litowo-jonowa urzgdzenia sterujgcego systemu zasila pompe
przez co najmniej 15 minut. Wiecej informaciji na temat 11-woltowej baterii zapasowe;j
litowo-jonowe| urzqdzenia sterujgcego systemu, patrz Zasilanie z baterii zapasowe| urzgdzenia
sterujgcego systemu na str. 2-39.

WAZNE! Jesli zewnetrzne zasilanie nie zostanie przywrécone, pompa stopniowo zwalnia do
limitu niskich obrotéw, aby ograniczyé zuzycie energii i zapobiec jej zatrzymaniu. Po podtgczeniu
odpowiedniego zrédta zasilania pompa powraca do poprzedniej predkosci, a ostrzegawczy
czerwony symbol alarmu baterii gasnie.
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Alarmy i rozwigzywanie probleméw 7

Alarm o niskim poziomie natladowania baterii (pozostato mniej niz 5 minut
dziatania)

Tabela 7.8 Alarm o niskim poziomie natadowania baterii (< 5 minut)

To jest alarm o zagrozeniu

Ekrany wygladajg nastepujaco:
Niski stan Natychmiast

baterii o DR
zrédto zasilania
@ 1:15

(ekrany zmieniajgce sie naprzemiennie) o 1:15

* Migajqca czerwona bateria | ) w interfejsie
vzytkownika.

* Na ekranie naprzemiennie wyswietlane sq komunikaty Niski
poziom natadowania baterii oraz Natychmiast wymieri
zrédfto zasilania.

Zachowanie i wyglad:
® Brzmienie alarmu: Staty dZzwiek.

e Aktywny alarm monitora systemu: LOW VOLTAGE
(Niskie napiecie).

® Pozostato mniej niz 5 minut zasilania z baterii (podczas
korzystania z niej).

Znaczenie alarmu: LUB

e Urzqdzenie sterujgce systemu nie uzyskuje wystarczajqcej
mocy z modutu zasilania lub z zasilacza przenosnego.

Natychmiast podtqczyé do dziatajgcego lub innego zrédta
zasilania (modutu zasilania, zasilacza przeno$nego lub dwéch
14-woltowych baterii litowo-jonowych HeartMate).

Sposéb usuniecia przyczyny
alarmu:

® 2 minuty lub do momentu pojawienia si¢ nowego alarmu

. . o zagrozeniu.
Czas wyciszenia alarmu: . , L .
* W celu wyciszenia alarmu nalezy nacisngé przycisk

wyciszania alarmu ().
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7 Alarmy i rozwigzywanie probleméw

Awaria sprzetowa urzgdzenia sterujgcego systemu

Tabela 7.9 Awaria sprzetowa urzadzenia sterujgcego systemu

To jest alarm o zagrozeniu

Ekran wyglada nastepujaco: Skontaktu sie

ze szpitalem

Awaria urzadzenia
sterujacego

* Wszystkie symbole sq wytgczone, wigcznie z symbolem pracy

pompy ({) i klucza ( ).
® Na ekranie wyswietlany jest komunikat Skontaktuj sie ze

szpitalem btgd urzqdzenia sterujgcego.
* Naped jest podiqczony i zasilanie jest podtgczone.
® Brzmienie alarmu: Staty dzwiek.

Zachowanie i wyglad:

* Wszystkie przyciski urzgdzenia sterujgcego systemu sq
nieaktywne.

® Brak tqgcznoéci z monitorem systemu, alarm nie bedzie
wyswietlany na monitorze systemu.

Mikrokontroler wewnatrz urzqdzenia sterujgcego systemu nie
dziata. Zasilanie jest przekazywane bezposrednio ze zrédta przez
urzqdzenie sterujgce systemu do pompy. Pompa bedzie pracowaé
tak dtugo, jak dtugo urzqdzenie sterujqce systemu jest zasilane

i nie wystgpi zadna inna awaria. Cate monitorowanie i wszystkie
alarmy nie dziatajg (wtgcznie ze wskazaniem dziatania pompy).

Znaczenie alarmu:

Pacjenci muszq natychmiast skontaktowaé sie ze szpitalem w celu
uvzyskania diagnozy i instrukcji postepowania. Przetqczyé na
rezerwowe urzqdzenie sterujqce systemu, o ile pojawito sie takie

Sposéb usuniecia przyczyny  zalecenie.
alarmu: Lekarze powinni:
1. Przetgczy¢ na rezerwowe urzqdzenie sterujgce systemu.

2. Wyposazyé pacjenta w nowe urzqdzenie sterujgce systemu.

Czas wyciszenia alarmu: Brak. Sygnatu dzwigkowego nie mozna wyciszyé

WAZNE! Rezerwowe urzqdzenie sterujgce systemu jest identyczne z aktualnie dziatajgcym
urzqdzeniem sterujgcym systemu. Powinno caty czas znajdowaé sie przy pacjencie w celu
tatwego dostepu w razie nagtej potrzeby. Wiecej informacji na temat rezerwowego urzqdzenia
sterujgcego systemu, wiqcznie z instrukcjg wymiany, patrz Oméwienie rezerwowego urzqdzenia
sterujgcego systemu na str. 2-44. Patrz strona 2-51.
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Alarmy i rozwigzywanie probleméw 7

Alarm Przewéd zasilania odtgczony

Tabela 7.10 Alarm Przewdd zasilania odfgczony

To jest alarm informacyjny

Ekran 1 — Czarny przewdd

Podtacz
zasilanie
9 1:15
Ekrany wygladajg nastepujgco:
(Ekran 1 dla czarnego przewodu; Ekran 2 — Bialy przewéd
Ekran 2 dla biatego przewodu)
Podtacz
zasilanie
@ 1:15

* Miga zétta kontrolka znajdujgca sie w poblizu ztgcza
czarnego lub biatego przewodu zasilania, w zaleznosci od
tego, ktéry przewdd jest odtgczony.

Zachowanie i wyglad: ® Na ekranie wyséwietlany jest komunikat Podfgcz zasilanie.

e Brzmienie alarmu: Szybkie brzeczenie.

e Aktywny alarm monitora systemu: Power Cable Disconnected
(Przewdd zasilania odtqczony).

Jeden z dwéch przewodéw zasilania urzgdzenia sterujgcego
systemu jest odtgczony od zrédta zasilania. Jezeli jest to

Znaczenie alarmu: przewdd z czarnym ztgczem, wigcza sie gérna kontrolka.
Jezeli jest to przewdd z biatym ztgczem, wiqcza sie $srodkowa
kontrolka.

Szybko podtqczy¢ odtqezony przewédd zasilania do zrédta
Sposéb usuniecia przyczyny zasilania (sprawnego modutu zasilania, zasilacza przenosnego
alarmu: lub dwdch w petni natadowanych 14-woltowych baterii
litowo-jonowych HeartMate).

® 2 minuty lub do momentu pojawienia sie nowego alarmu

. . o zagrozeniu.
Czas wyciszenia alarmu: . , L .
* W celu wyciszenia alarmu nalezy nacisngé przycisk

wyciszania alarmu ().
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7 Alarmy i rozwigzywanie probleméw

Alarm o niskim stanie baterii (pozostato mniej niz 15 minut zasilania z baterii)

Tabela 7.11 Alarm niskiego napiecia (< 15 minut)

To jest alarm informacyjny

Ekrany wygladaja
nastepujgco:
Niski stan Wymier
baterii Zérséndaigia
e . ORL © 1:15
(ekrany zmieniajgce sie
naprzemiennie)
* Migajgcy z6tty romb (@) w interfejsie uzytkownika.

® Na ekranie na zmiane wyswietlane sq komunikaty Niski
poziom natadowania baterii oraz Wymieni zrédto zasilania.

Zachowanie i wyglad:

® Brzmienie alarmu: Wolne brzeczenie.

e Aktywny alarm monitora systemu: Low Voltage Advisory
(Sygnat niskiego napiecia).

Niskie napiecie, moc wejéciowa do urzqdzenia sterujgcego
systemu jest niska, pozostaly czas zasilania z baterii krétszy niz
15 minut.

LUB

Znaczenie alarmu: Przewody zasilania urzqdzenia sterujgcego systemu zostaty
skrzyzowane przy podigczaniu do zasilacza przenosnego.

Uwaga: Drugi stan (skrzyzowane przewody zasilania)
nie bedzie dotyczyt mobilnych modutéw zasilania z wersjq
oprogramowania 1.02.

Niezwtocznie podtqczyé do dziatajgcego lub innego Zrédia

Sposéb usuniecia przyczyn s A . . .
P ecla przyczyny zasilania (modutu zasilania, zasilacza przeno$nego lub dwéch

alarmu: NGt .

14-woltowych baterii litowo-jonowych HeartMate).

® 5 minut lub do momentu pojawienia sie nowego alarmu.
Czas wyciszenia alarmu: * W celu wyciszenia alarmu nalezy nacisngé przycisk

wyciszania alarmu ().

WAZNE! Alarm o niskim poziom natadowania baterii jest emitowany, jesli biate i czarme
przewody zasilania wychodzqce z urzgdzenia sterujgcego systemu sq niewtasciwie podtgczone
do zasilacza przenoénego (tj. biaty do czarnego, a czarny do biatego). Alarm zostanie
uruchomiony po pieciu minutach. Ten alarm i rozdzielczo$¢ nie bedq dotyczyty mobilnych
modutéw zasilania o wersji oprogramowania 1.02.

Alarm ten nie bedzie dotyczyt mobilnych modutéw zasilania z wersjg oprogramowania 1.02.
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Nie podtqczaé urzgdzenia sterujgcego systemu jednoczesnie do zasilacza przenosnego
i modutu zasilania. W przeciwnym razie moze doj$¢ do uszkodzenia urzqgdzenia sterujgcego
systemu i urazu u pacjenta. Najpierw nalezy podtqczaé baterie 14-woltowe HeartMate.

Sposéb usuniecia przyczyny alarmu:

1. Szybko podtqczyé do dwdch w petni natadowanych 14-woltowych baterii litowo-jonowych
HeartMate.

2. Odtgczyé i ponownie podtqczyé do zasilacza przeno$nego. Upewni¢ sie, ze przewody
zasilania sq poprawnie podtgczone — biaty do biatego, a czarny do czarnego.

3. Jesli ponowne podiqczenie do zasilacza przenoénego nie pozwoli usungé przyczyny alarmu,
nalezy szybko podtqczyé do innego zrédta zasilania. Wiecej informacii zawiera rozdziat
Podtqczanie do zasilacza przenosnego na str. 3-46. Ten alarm i rozdzielczo$é nie bedg
dotyczyty mobilnych modutéw zasilania o wersji oprogramowania 1.02.

Uwaga: Ten alarm i rozdzielczo$é nie bedq dotyczyty mobilnych modutéw zasilania z wersjq
oprogramowania 1.02.
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7 Alarmy i rozwigzywanie probleméw

Alarm awarii urzgdzenia sterujgcego systemu

Tabela 7.12 Alarm awarii urzqdzenia sterujgcego systemu

To jest alarm informacyjny

Ekran wyglada nastepujgco: Skoniaktu sie

ze szpitalem

Awaria urzadzenia
sterujacego

* Migajgcy z6tty klucz () w interfejsie uzytkownika.
® Na ekranie wyséwietlany jest komunikat Skontaktuj sie ze
szpitalem.

Zachowanie i wyglad:

® Brzmienie alarmu: Wolne brzeczenie.

e Aktywny alarm monitora systemu: Replace System Controller
(Wymienr urzgdzenie sterujgce systemu).

Wystqpita wewnetrzna usterka urzgdzenia sterujgcego systemu

Znaczenie alarmu: : . X
wymagajqca diagnozy lekarza i naprawy.

Pacjenci muszq natychmiast skontaktowaé sie ze szpitalem

w celu uzyskania diagnozy i instrukcji postepowania.

Przetqczy¢ na rezerwowe urzqgdzenie sterujgce systemu,
Sposéb usuniecia przyczyny o ile pojawito sie takie zalecenie.

alarmu: Lekarze powinni:

1. Przetgczyé na rezerwowe urzqdzenie sterujgce systemu.

2. Wyposazy¢ pacjenta w nowe urzqdzenie sterujgce systemu.

® 4 godziny lub do momentu pojawienia si¢ nowego alarmu.

Czas wyciszenia alarmu: ® W celu wyciszenia alarmu nalezy nacisngé przycisk
wyciszania alarmu | ).

WAZNE! Rezerwowe urzqdzenie sterujqce systemu jest identyczne z zaprogramowanym
urzqdzeniem sterujgcym systemu. Powinno caly czas znajdowaé sie przy pacjencie w celu
tatwego dostepu w razie nagtej potrzeby. Wiecej informacji na temat rezerwowego urzqdzenia
sterujgcego systemu, wiqgcznie z instrukcjg wymiany, patrz Oméwienie rezerwowego urzqdzenia
sterujgcego systemu na str. 2-44.

WAZNE! Urzqdzenie sterujgce systemu nie bedzie wyswietlato wszystkich alarméw. Okreslone
alarmy bedq wyséwietlane tylko na monitorze systemu.
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Alarm btedu komunikacji

Tabela 7.13 Alarm bfedu komunikacji

To jest alarm informacyjny

Skontaktuj sie
ze szpitalem

Ekran wyglgda nastepujaco:

Biad komunik.

* Migajqcy z6tty klucz () w interfejsie uzytkownika.

* Na ekranie wys$wietlany jest komunikat Skontaktuj sie ze
Zachowanie i wyglaqd: szpitalem, btgd komunikacii.

® Brzmienie alarmu: Wolne brzeczenie.

e Aktywny alarm monitora systemu: Btqd komunikaciji.

Doszto do utraty danych przesytanych miedzy LVAD
a urzqgdzeniem sterujgcym systemu.

LUB
Nie dziatajg gtéwne i zapasowe przewody fgcznosci w napedzie.

Znaczenie alarmu:

Pacjenci muszq natychmiast skontaktowaé sie ze szpitalem
w celu uzyskania diagnozy i instrukeji postepowania.

X .. Lekarze powinni:
Sposéb usuniecia przyczyny
alarmu: 1. Skontaktowaé sie z firmg Thoratec Corporation w celu
okreélenia najlepszych dalszych krokéw:

2. W razie potrzeby wyciszy¢ alarm przy uzyciv monitora
systemu w oczekiwaniu na rozwigzanie problemu.

® 4 godziny lub do momentu pojawienia sie nowego alarmu.

* W celu wyciszenia alarmu nalezy nacisngé przycisk
wyciszania alarmu | ).

® Lub — 24 godziny jesli w monitorze systemu wybrano opcje
PRZEDtUZONE RESETOWANIE ALARMU. Taki wybér powinien
by¢ dokonywany wytqcznie, gdy pacjent znajduje sie pod
nadzorem medycznym. Wiecej informacji zawiera rozdziat
Wyciszanie alarméw z poziomu monitora systemu na str. 4-31.

Uwaga: Po wybraniu polecenia EXTENDED ALARM
RESET (ROZSZERZONY RESET ALARMOW) urzgdzenie
sterujgce systemu przestanie wys$wietla¢ ten alarm.
Wizualny element alarmu bedzie nadal wyswietlany
na monitorze systemu.

Czas wyciszenia alarmu:
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7 Alarmy i rozwigzywanie probleméw

Alarm o awarii baterii zapasowej urzgdzenia sterujgcego systemu

Tabela 7.14 Alarm o awarii baterii zapasowej urzqdzenia sterujgcego systemu

To jest alarm informacyjny

Ekran wyglada nastepujqco: Skontaktyj sie

ze szpitalem

Awaria baterii

zapasowej

* Migajqcy zétty klucz () w interfejsie uzytkownika.
* Na ekranie wyswietlany komunikat Skontaktuj sie ze szpitalem;

Zachowanie i wyglad: awaria baterii zapasowe.

® Brzmienie alarmu: Wolne brzeczenie.

e Aktywny alarm monitora systemu: Replace Backup Battery
(Wymien baterie zapasowq).

1 1-woltowa bateria zapasowa litowo-jonowa urzqdzenia
sterujgcego systemu jest uszkodzona.

LUB
Znaczenie alarmu: Bateria nie jest w stanie w petni podtrzymywaé dziatania pompy.

LUB

Pojawit sie problem wymagajacy diagnozy lekarza
i rozwigzania.

Pacjenci muszq natychmiast skontaktowaé sie ze szpitalem
w celu uzyskania diagnozy i instrukcji postepowania.

Lekarze powinni wymienié zapasowq 11-woltowq baterig
Sposéb usuniecia przyczyny litowo-jonowq urzgdzenia sterujgcego systemu. Patrz strona 2-40.

alarmu: Uwaga: W wiekszoéci przypadkéw wymiana baterii

rozwiqzuje problem. Moze jednak okaza¢ sie konieczna wymiana
urzqdzenia sterujgcego systemu lub podijecie dodatkowych
krokéw. W przypadku pytan skontaktowaé sie z firmg Thoratec.

® 4 godziny lub do momentu pojawienia sie nowego alarmu.

Czas wyciszenia alarmu: ® W celu wyciszenia alarmu nalezy nacisngé przycisk Wycisz
alarm ().

WAZNE! Urzqdzenie sterujgce systemu nie wyswietla wszystkich alarméw. Okreslone alarmy
bedg wyswietlane tylko na monitorze systemu.
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Alarm o niezainstalowaniu baterii zapasowej urzadzenia sterujgcego systemu

Tabela 7.15 Alarm o niezainstalowaniu baterii zapasowej urzqdzenia sterujgcego

systemu
To jest alarm informacyjny
Ekrany wygladaja nastepujaco: e
(ekrany wyswietlane naprzemiennie) v bt

zapasowej

* Migajgcy z6tty klucz () w interfejsie uzytkownika.
® Grafiki ,Zadzwon na numer kontaktowy szpitala; awaria
baterii zapasowej” i ,install battery” (zamontuj baterie)
Zachowanie i wyglad: wyswietlajq sie naprzemiennie na ekranie.
® Brzmienie alarmu: Wolne brzeczenie.
e Aktywny alarm monitora systemu: Backup Battery Not
Installed (Nie zainstalowano baterii zapasowe;).

Nie zainstalowano 11-woltowej litowo-jonowej baterii
zapasowej.

Znaczenie alarmu:
LUB

Jest zainstalowana niepoprawnie.

Pacjenci muszq natychmiast skontaktowaé sie ze szpitalem
w celu uzyskania diagnozy i instrukeiji postepowania.

Lekarze powinni:

1. Zainstalowaé¢ w urzqdzeniu sterujgcym systemu 11-woltowg
baterie zapasowq litowo-jonowq. Wiecej informacji

Sposéb usuniecia przyezyny zawiera rozdziat Wymiana baterii zapasowe| na str. 2-40.

alarmu: 2. Odebraé nowy zestaw 11-woltowej baterii zapasowej
litowo-jonowej.

Uwaga: W wiekszosci przypadkéw zainstalowanie baterii
rozwiqzuje problem. Moze jednak okazaé sie konieczna
wymiana urzqdzenia sterujgcego systemu lub podiecie
dodatkowych krokéw. W przypadku pytar skontaktowaé sie
z firmg Thoratec.

® 4 godziny lub do momentu pojawienia sie nowego alarmu.

Czas wyciszenia alarmu: * W celu wyciszenia alarmu nalezy nacisngé przycisk
wyciszania alarmu ().
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7 Alarmy i rozwigzywanie probleméw

Alarm awarii zasilania napedu

Tabela 7.16 Alarm awarii zasilania napedu

To jest alarm informacyjny

Ekran wyglada nastepujagco: Skontaktuyj sig

ze szpitalem

Biad zasilania
transmisji

* Migajqcy zétty klucz () w interfejsie uzytkownika.
® Na ekranie wyséwietlany jest komunikat Skontaktuj sie ze

. . szpitalem, awaria zasilania napedu.
Zachowanie i wyglad: prratem, peat
® Brzmienie alarmu: Wolne brzeczenie.

e Aktywny alarm monitora systemu: Driveline Power Fault
(Awaria zasilania napedu).

Jeden z nadmiarowych przewodéw zasilania w napedzie moze

Znaczenie alarmu: byé uszkodzony lub przerwany.

Pacjenci muszq natychmiast skontaktowaé sie ze szpitalem
w celu uzyskania diagnozy i instrukeji postepowania.

Lekarze powinni:

1. Skontaktowaé sie z firmg Thoratec w celu okreslenia

Sposéb usuniecia przyczyny najlepszych dalszych krokéw.

alarmu:
2. W razie potrzeby wyciszy¢ alarm przy uzyciu monitora
systemu w oczekiwaniu na rozwigzanie problemu.

Uwaga: W takiej sytuacji w celu wyciszenia alarmu musi on

byé aktywny.

® 4 godziny lub do momentu pojawienia si¢ nowego alarmu.

* W celu wyciszenia alarmu nalezy nacisngé przycisk
wyciszania alarmu ().

® Ponadto alarm mozna trwale uciszy¢ i usungé w celach
rozwigzywania probleméw, jednak moze to zrobi¢ tylko
lekarz przez monitor systemu, gdy jest to jedyny aktywny
Czas wyciszenia alarmu: alarm (lub w potgczeniu z btedem komunikacji transmisji i/lub
btedem LVAD). Wiecej informacii zawiera rozdziat Wyciszanie
alarméw z poziomu monitora systemu na str. 4-31.

e Jesli dzwiek dla tego stanu alarmowego zostat trwale
wyciszony, nie pojawi sie on wiecej na ekranie LCD
urzqdzenia sterujgcego systemu. Na monitorze systemu
nadal bedzie wyswietlany alarm wizualny.
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Alarm btedu komunikacji transmisii

Tabela 7.17 Alarm bfedu komunikacji transmisji

To jest alarm informacyjny

Ekran wyglada nastepujaco: Skontaktuj sie

ze szpitalem

Btad kemunik,
transmisji

* Migajqcy z6tty klucz () w interfejsie uzytkownika.
® Na ekranie wyswietlany jest komunikat Skontaktuj sie ze
Zachowanie i wyglad: szpitalem, btqd komunikaciji transmisji.

® Brzmienie alarmu: Wolne brzeczenie.

* Aktywny alarm monitora systemu: Driveline Power Fault (Btqd
komunikacji transmisji).

Jeden z nadmiarowych przewodéw tqcznosci w napedzie moze

Znaczenie alarmu: by¢ uszkodzony lub przerwany.

Pacjenci muszq natychmiast skontaktowaé sie ze szpitalem w celu
uvzyskania diagnozy i instrukeji postepowania.

Lekarze powinni:

1. Skontaktowaé sie z firmg Thoratec Corporation w celu

Sposéb usuniecia przyczyny okreélenia najlepszych dalszych krokéw:

alarmu:
2. W razie potrzeby wyciszyé alarm przy uzyciu monitora
systemu w oczekiwaniu na rozwigzanie problemu.

Uwaga: Alarm musi by¢ aktywny, aby mozliwy byt dostep do
wyciszenia alarmu w tej sytuacji.

* 4 godziny lub do momentu pojawienia sie nowego alarmu.

* W celu wyciszenia alarmu nalezy nacisngé przycisk
wyciszania alarmu ().

® Ponadto alarm mozna trwale uciszy¢ i usungé w celach
rozwigzywania probleméw, jednak moze to zrobi¢ tylko lekarz
przez monitor systemu, gdy jest to jedyny aktywny alarm (lub
w potgczeniu z awariq zasilania napedu i/lub awarig LVAD).
Patrz strona 4-32.

* Jesli dzwiek dla tego stanu alarmowego zostat trwale
wyciszony, nie pojawi sie on wiecej na ekranie LCD urzgdzenia
sterujgcego systemu. Na monitorze systemu nadal bedzie
wyswietlany alarm wizualny.

Czas wyciszenia alarmu:
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7 Alarmy i rozwigzywanie probleméw
Alarmy monitora systemu

Niektére alarmy informacyjne pojawiaiq sie tylko na monitorze systemu: Warning (Ostrzezenie):
Low Speed Advisory (Alarm informacyjny o niskiej liczbie obrotéw), LVAD Fault (Awaria
urzqdzenia LVAD), System Controller Clock Not Set (Nieustawiony zegar urzgdzenia sterujgcego
systemu). pojawia sie tekst w polu; brak alarmu dzwiekowego.

Tabela 7.18 Alarm informacyjny monitora systemu

Monitor systemu

Priorytet Ekran Sposéb usuniecia przyczyny alarmu
arms = 1. Przy pomocy monitora systemu
— | n e || bny || i y pomocy monifora systemy
HeartMate 3 LVAS sprawdzi¢, czy predkosc oraz limit
niskich obrotéw zostaty ustawione
prawidtowo.
2. Wymieni¢ urzqdzenie sterujgce
. systemu.
. 1pn) .y .. .
1 Display oW OFF 3. Ocenié stan kliniczny pacjenta.
PULSE Mode - Speed Setpoint: 8500 rpm Patrz strona 7-27.

Replace Backup Battery in 12 months

Warning (Ostrzezenie): Low Speed Advisory
(Alarm informacyijny o niskiej liczbie obrotéw):

W razie potrzeby wyciszy¢ alarm przy
uzyciu monitora systemu w oczekiwaniu
na rozwigzanie problemu.
() p
. - ) Uwaga: W takiej sytuacji w celu
by Display ONOFF wyciszenia alarmu musi on byé aktywny.
< PULSE Mode - Speed Setpoint: 6500 rpm Patrz strona 7-28.
Replace Backup Baftery in 12 months
(14
LVAD Fault (Awaria urzqdzenia LVAD)
i ave Data . ™ Uzy¢ monitora systemu do ustawienia
a R , y v

HeartMate 3 LVAS zegara w urzqdzeniu sterujgcym systemu.
Patrz strona 7-29.

{ Display ONOFF

Controller Clock Not Set (Nie ustawiono zegara urzqdzenia
sterujgcego)
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Warning (Ostrzezenie): Low Speed Advisory (Alarm informacyjny o niskiej liczbie
obrotow) - monitor systemu

Tabela 7.19 Warning (Ostrzezenie): alarm Low Speed Advisory
(Alarm informacyjny o niskiej liczbie obrotéw)

To jest alarm informacyjny

Setings Alarms Save Data History Admin

HeartMate 3 LVAS

Ekran monitora systemu 6 5 O O cpm 3 ) 5

wyglada nastepujqco: f Disylay OVOFF

PULSE Mode - Speed Setpoint: 6500 rpm
Replace Backup Battery in 12 months

Warning: Low Speed Advisory

Aktywny alarm monitora systemu: WARNING-Low Speed
Zachowanie i wyglad: Advisory (OSTRZEZENIE — Alarm informacyjny o niskiej
liczbie obrotéw)

Stata predko$¢ obrotowa zostata ustawiona na warto$é
0 200 obr./min lub wiecej ponizej limitu niskich obrotéw
lub urzgdzenie sterujqce nie jest w stanie utrzymaé
predkosci na poziomie limitu bagdz wyzszym.

Znaczenie alarmu:

Lekarze powinni:

1. Przy pomocy monitora systemu sprawdzi¢,
czy predkosé oraz jej dolny limit zostaly ustawione

Sposéb usuniecia przyczyny prawidiowo.

alarmu: L ) )
2. Wymienié¢ urzqdzenie sterujqce systemu.
Patrz strona 2-51.

3. Ocenié¢ stan kliniczny pacjenta.

Przycisk Silence Alarm (Wyciszenie alarmu) pojawi sie
Czas wyciszenia alarmu: dla tego stanu alarmowego. W tym przypadku przycisk
nie bedzie petnit zadnej funkcji.
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LVAD Fault (Awaria urzgdzenia LVAD) - monitor systemu

Tabela 7.20 Alarm o LVAD Fault (Awaria urzqgdzenia LVAD)

To jest alarm informacyjny

Setings Alarms Save Data History Admin

HeartMate 3 LVAS

Ekran monitora systemu 5 . 5 - 6 5 O O o 3 . 5

wy qua I“IGSI‘Q U.QCO: i Display ON-OFF
9 PYI PULSE Mode - Speed Setpoint: 6500 rpm

Replace Backup Battery in 12 months
LVAD Fault

Aktywny alarm monitora systemu: LVAD Fault (Awaria

Zachowanie i wyglad: urzqdzenia LVAD)

System LVAD stwierdzit, ze przynajmniej jeden
Znaczenie alarmu: z wewnetrznych warunkéw pracy znajduje sie poza
zakresem.

Pacjenci muszq natychmiast skontaktowaé sie ze
szpitalem w celu uzyskania diagnozy i instrukcji
postepowania.

R .. Lekarze powinni:
Sposéb usuniecia przyczyny
alarmu: 1. Skontaktowaé sie z firmg Thoratec Corporation w celu
okreélenia najlepszych dalszych krokéw:

2. W razie potrzeby wyciszy¢ alarm przy uzyciu
monitora systemu w oczekiwaniu na rozwigzanie
problemu.

Przycisk Silence Alarm (Wyciszenie alarmu) pojawi sie
Czas wyciszenia alarmu: dla tego stanu alarmowego. W tym przypadku przycisk
nie bedzie petnit zadnej funkcii.
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Controller Clock Not Set (Alarm o nieustawieniu zegara urzgdzenia sterujgcego) -
monitor systemu

Tabela 7.21 Alarm Controller Clock Not Set (Alarm o nieustawieniu zegara
urzqdzenia sterujgcego)

To jest alarm informacyjny

Seftings Alarms Save Data History Admin

HeartMate 3 LVAS

Ekran monitora systemu 5 . 5 - 6 5 O O - 3 ) 5

wy IQdu naste U.QCO: {m Display ON/OFF
9 PYl PULSE Mode - Speed Setpoint: 6500 rpm

Controller Clock Not Set

Aktywny alarm monitora systemu: Controller Clock Not

Zachowanie i wyglqd: Set (Nie ustawiono zegara urzqdzenia sterujgcego)

Wewnetrzny zegar urzqdzenia sterujgcego Alarm ten
Znaczenie alarmu: moze wywota¢ instalacja w urzqdzeniu sterujgcym
nowej 11-woltowej baterii zapasowe] litowo-jonowe;.

Klinicy$ci powinni ustawié wewnetrzny zegar urzqdzenia
sterujgcego przy uzyciu monitora systemu (patrz Data

Sposéb usuniecia przyczyny i godzina na str. 4-42).
alarmu:
Uwaga: Upewni¢ sig, ze zegar monitora systemu jest

ustawiony poprawnie.

Przycisk Silence Alarm (Wyciszenie alarmu) pojawi sie
Czas wyciszenia alarmu: dla tego stanu alarmowego. W tym przypadku przycisk
nie bedzie petnit zadnej funkcii.
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7 Alarmy i rozwigzywanie probleméw
Obstuga alarméw modutu zasilania

Wewnetrzny komputer modutu zasilania w sposéb ciggty monitoruje parametry modutu. Modut
zasilania wysyta alarmy w nastepujgcych sytuacjach:
* Awaria zasilania sieciowego

e Alarm informacyjny sygnalizujgcy niski poziom natadowania baterii (niski poziom
natadowania baterii)

e Alarm o zagrozeniu zwigzanym z niskim poziomem natadowania baterii (krytycznie niski
poziom natadowania baterii)

e Usterka baterii zapasowej modutu zasilania

Wszystkim stanom alarmowym modutu zasilania towarzyszy sygnat wizualny (zaswiecenie
kontrolki) (Rysunek 7.4) i dzwigkowy. W zaleznosci od stanu alarmowego aktywowane sqg
rézne sygnaty wizualne i dzwiekowe. Wiecej informacji na temat alarméw modutu zasilania
i odpowiedzi na nie zawiera Tabela 7.22.

WAZNE! Jezeli dzwickowy sygnat alarmowy rozlega sie z modutu zasilania bez jednoczesnego
zaswiecenia sie kontrolki, nalezy skontaktowaé sie z firmg Thoratec Corporation. Informacje
dotyczqgce kontaktu z firmg Thoratec Corporation mozna znalez¢ na str. iii.

2

/

/

5

Rysunek 7.4 Kontrolki alarmowe na panelu czotowym modutu zasilania

1  Klucz — symbol usterki

2  Przycisk wyciszania alarmu

3 Dioda zasilania

4 Poziom natadowania baterii zapasowej modutu
zasilania

5 Kontrolka baterii zapasowej modutu zasilania
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Alarmy i rozwigzywanie probleméw 7

Tabela 7.22 Alarmy modutu zasilania

WAZNE! kona baterii zapasowej zmienia kolor z zéttego na czerwony po wyczerpaniu baterii wewnetrznej. Kiedy
pozostato mniej niz 5 minut dziatania baterii, sygnat dzwiekowy modutu zasilania staje sie ciqgly i alarmu nie mozna
juz wyciszyé. Czerwony alarm Zagrozenie NISKI STAN BATERII moze zostaé wyciszony wylqcznie przez przetqczenie

na inne zrédto zasilania.

Alarm

Znaczenie

Co nalezy zrobi¢

AWARIA ZASILANIA
SIECIOWEGO
Kontrolka wigczenia zasilania
zmienia kolor z zielonego
na zbtty

potqczony z sygnatem
dzwigkowym

Brak zasilania sieciowego lub
zasilanie jest odtgczone.

Nowa bateria zapasowa
modutu zasilania bedzie
zasilaé system HeartMate I
przez okoto 30 minut. Bateria
zapasowa modutu zasilania
nie faduje sie podczas awarii
zasilania sieciowego.

1. W celu wyciszenia alarmu
(pozostanie on wyciszony
bezterminowo lub do momentu
pojawienia sie nastepnego alarmu)
nacisngé przycisk wyciszania
alarmu modutu zasilania ().

2. Szybko przetqczyé na nowy

zestaw natadowanych baterii.

Alarm informacyjny
sygnalizujgcy NISKI STAN
BATERII
ikona wewnetrznej baterii
zapasowe| $wieci sie na zétto

jednoczesnie rozlega sie
sygnat dzwiekowy

Pozostato mniej niz 15 minut
zasilania z baterii zapasowej
modutu zasilania.

1. W celu wyciszenia alarmu na
8 godzin nacisng¢ przycisk
wyciszania alarmu () modutu
zasilania.

2. Szybko przetqczy¢ na nowy
zestaw natadowanych baterii.

Alarm o zagrozeniu
zwigzanym z NISKIM
STANEM BATERII
ikona wewnetrznej baterii
zapasowej $wieci sie na
czerwono

jednoczeénie rozlega sie
ciqgly sygnat dzwigkowy

Pozostato mniej niz 5 minut
zasilania z baterii zapasowej
modutu zasilania.

Natychmiast przetqczyé na nowy
zestaw natadowanych baterii.
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7 Alarmy i rozwigzywanie probleméw
Tabela 7.22 Alarmy modutu zasilania (cd.)

WAZNE! Ikona baterii zapasowej zmienia kolor z zéttego na czerwony po wyczerpaniu baterii wewnetrznej. Kiedy
pozostato mniej niz 5 minut dziatania baterii, sygnat dzwiekowy modutu zasilania staje sie ciggly i alarmu nie mozna

juz wyciszy¢. Czerwony alarm Zagrozenie NISKI STAN BATERII moze zostaé wyciszony wytqcznie przez przetqczenie
na inne zrédfo zasilania.

Alarm Znaczenie Co nalezy zrobi¢

Sygnat awarii
alarm — zétty symbol klucza

Wewnetrzna usterka wykryta  Mozliwie szybko przetgczyé na nowy
w module zasilania. zestaw natadowanych baterii.

jednoczesénie rozlega sie
sygnat dzwiekowy

Awaria krytyczna

alarm — zétty symbol klucza

Wewnetrzna usterka wykryta  Natychmiast przetqczyé na nowy
w module zasilania. zestaw natadowanych baterii.

jednoczesénie rozlega sie
ciqgly sygnat dzwiekowy

Awaria krytyczna
$wiecq sig czerwona ikona
wewnetrznej baterii
zapasowej i zétty klucz

Bateria zapasowa modutu
zasilania nie dziata Natychmiast przetqczyé na nowy

poprawnie lub nie zostata zestaw natadowanych baterii.
zainstalowana.

jednoczesnie rozlega sie
ciqgty sygnat dzwigkowy
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Alarmy i rozwigzywanie probleméw 7
Alarmy zasilacza przenosnego

Zasilacz przeno$ny emituje alarm w nastepujgcych sytuacjach:
* Wymiana baterii w zasilaczu przeno$nym

* Wewnetrzna usterka w zasilaczu przeno$nym

WAZNE! Zasilacz przenoény podigczony do urzgdzenia sterujgcego systemu powtarza
wszystkie wigczone alarmy urzqdzenia sterujgcego systemu. Wiecej informacji zawiera rozdziat
Obstuga alarméw urzqdzenia sterujgcego systemu na str. 7-3.

Podczas kazdego alarmu zasilacza przenosnego $wieci sie symbol (Rysunek 7.5) i jest
emitowany sygnat dzwiekowy. Wiqczane sq rézne diody oraz dzwieki, w zaleznosci od typu
alarmu.

Rysunek 7.5 Kontrolki na zasilaczu przeno$nym

Tabela 7.23 opisuje alarmy zasilacza przenodnego oraz sposoby usuwania przyczyn kazdego
alarmu.

Uwaga: Jezeli rozlega sie sygnat dzwiekowy alarmu zasilacza przenoénego, ale nie $wieci sie
zadna kontrolka, nalezy skontaktowaé sie z firmg Thoratec Corporation w celu uzyskania pomocy.
Informacje dotyczqgce kontaktu z firmg Thoratec Corporation, patrz na str. iii.

Tabela 7.23 Alarmy zasilacza przenoénego

Symbol alarmu Znaczenie Co nalezy zrobi¢

Konieczna jest

wymiana 1. Szybko przetqczy¢ sie na dwie baterie.
~ Alarm informacyjny wewr?'(-;-trznych_ 2. Wymienié¢ baterie w zasilaczu
Z6tta kontrolka baterii zasilacza  baterii AA zasilacza przeno$nym.

przeno$nego z krétkimi sygnatami  przenosnego.
dzwiekowymi

W zasilaczu
przeno$nym wykryto  Szybko przetqczyé sie na baterie.

Alarm informacyjny wewnetrzng usterke.

Zé6ta dioda w ksztatcie klucza
i krétkie sygnaty dzwiekowe
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7 Alarmy i rozwigzywanie probleméw

Korzystanie z fadowarki do sprawdzenia baterii lub stanu
fadowarki

tadowarka baterii monitoruje w sposéb ciggty parametry swoje i kazdej baterii umieszczonej
w gniezdzie. Rzeczywiste i potencjalne problemy lub ,,awarie” pojawiajq sie na panelu
wyséwietlacza jako ,komunikaty informacyjne”.

Komunikaty informacyjne zwigzane z bateriq

Kiedy tadowarka baterii wykryje problem zwigzany z bateriq, np. zbyt wysokie/niskie napiecie
lub przerwany obwéd, zaczyna $wieci¢ sie czerwona kontrolka gniazda baterii i na panelu
wyswietlacza pojawia sie symbol telefonu, wskazujgc na awarie baterii (Rysunek 7.6).

Rysunek 7.6 Wyswietlacz informacyjny w trybie wyswietlania symboli graficznych. Nalezy zwrécié
uwage na czerwongq kontrolke gniazda 1.

Przed stwierdzeniem, ze bateria jest uszkodzona, nalezy upewnic¢ sie, ze potqgczenie miedzy
baterig a gniazdem tadujgcym jest wolne od kurzu lub zanieczyszczen.

W CELU POTWIERDZENIA AWARII BATERII NALEZY:

1. Wyijqé baterie. Sprawdzi¢ stan metalowego styku baterii i styku wewngtrz gniazda. Jezeli nie
stwierdzono obecnosci kurzu, zanieczyszczen ani innych przeszkéd, przej$¢ do czynnosci 2.

2. Wiozy¢ baterie do tego samego gniazda.

3. Jezeli czerwona kontrolka znowu sie zadwieci, wtozyé baterige do innego gniazda.

4. Jezeli zaswieci sie czerwona kontrolka drugiego gniazda, bateria jest uszkodzona. Nie
nalezy jej uzywaé.

5. W miare mozliwosci uzyska¢ kod alarmowy baterii:

a. Nacisng¢ i przytrzymaé przycisk z numerem gniazda.

Na ekranie pojawi sie kod alarmowy. Kod sktada sie z jednej litery i nastepujgcych po
niej czterech cyfr. Kody alarmowe baterii zaczynajq sie na litere ,B”.

b. Zapisaé¢ kod alarmowy i zachowaé na przysztosé.

6. Usunqgé¢ uszkodzong baterie.
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Alarmy i rozwigzywanie probleméw 7

Komunikaty informacyjne zwigzane z tadowarkq

tadowarka baterii moze stwierdzié¢ problem lub usterke w czterech gniazdach tadujgcych naraz
(z wtozonymi bateriami lub bez nich) lub w samej tadowarce. O kazdym problemie tadowarka
baterii powiadamia natychmiast.

Wykrywanie awarii gniazda

Po wykryciu awarii gniazda zapala sie czerwona kontrolka tego gniazda, niezaleznie od tego
czy gniazdo jest puste, czy z bateriq. Ponadto jezeli w gniezdzie znajduje sie bateria,
tadowarka natychmiast zatrzymuije jej tadowanie lub kalibracje.

W CELU ZGtOSZENIA AWARII GNIAZDA tADOWARKI BATERII NALEZY:
1. Wyijq¢ baterig z gniazda, o ile sie¢ w nim znajdowata.
2. W miare mozliwoéci zapisaé kod alarmowy gniazda:

a. Nacisngé i przytrzymaé przycisk z numerem gniazda. Na ekranie pojawi sie kod
alarmowy. Kod sktada sie z jednej litery i nastepujgcych po niej czterech cyfr. Kody
alarmowe gniazd zaczynaijq sie na litere ,S”.

b. Zapisaé¢ kod alarmowy i zachowaé na przysztosé.

WAZNE! Nie uzywaé uszkodzonego gniazda dopéki nie zostanie ono naprawione lub dopéki
nie zostanie wymieniona fadowarka baterii. Nadal mozna uzywaé gniazd, ktére nie sq
uszkodzone.

Wykrywanie awarii catej tadowarki

W przypadku gdy tadowarka wykryje awarie w niej samej, zapalajq si¢ wszystkie cztery
czerwone kontrolki i przerwane zostajg wszystkie czynnosci fadowania i kalibracji.

W CELU ZGLOSZENIA AWARII CALEJ tLADOWARKI NALEZY:
1. Wyijq¢ z gniazd wszystkie baterie.

2. W miare mozliwosci zapisa¢ kod alarmowy awarii:

a. Nacisngé i przytrzymaé przycisk z numerem dowolnego gniazda. Na ekranie pojawi sie
kod alarmowy. Kod sktada sie z jednej litery i nastepujgcych po niej czterech cyfr. Kody
alarmowe catej tadowarki zaczynajq sie na litere ,S”.

b. Zapisa¢ kod alarmowy i zachowaé na przyszto$é.
3. Wytqczy¢ tadowarke; odtgczyé od gniazda sieciowego.

WAZNE! Nie wolno uzywaé uszkodzonej lub wadliwej tadowarki baterii, dopdki nie zostanie
naprawiona lub wymieniona. Dopéki istnieje bezpieczny i pewny sposéb tadowania baterii,
mozna uzywaé modutu zasilania HeartMate lub zasilacza przenoénego do zasilania systemu
HeartMate.
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7 Alarmy i rozwigzywanie probleméw

Komunikaty panelu wyswietlacza fadowarki baterii

Jako pierwszy zawsze wyswietlany jest tryb jezyka angielskiego. Ponizej zamieszczono ekrany
stuzqce do wyboru trybu.

Zmiana trybu wyswietlania na jezyk
angielski

ENGLISH (Angielski)

OK v

Zmiana trybu wyswietlania na tryb
wyswietlania symboli graficznych

GRAPHICS (Grafiki)

OK v

Tabela 7.24 opisuje komunikaty pojawiajgce sie na panelu wyswietlania tadowarki baterii.

OBJASNIENIE do Tabela 7.24

Y Numer gniazda tadowarki baterii

#=X Liczba cykli tadowania baterii

mAh Miliamperogodziny

C Pojemno$¢ baterii

BO0OO1 Awaria baterii z kodem alarmu, przyktad

S0001 Awaria gniazda tadowarki baterii z kodem alarmu, przyktad

Tabela 7.24 Komunikaty panelu wyswietlacza fadowarki baterii

Tryb wyswietlania symboli

Znaczenie Tryb jezyka angielskiego grahezriych
Gotowa do uzvcia HeartMate HeartMate

zy CHARGER (tadowarka) CHARGER (Ladowarka)
Stan tadowania .
bateri vannl v L3 s
Informacja o baterii #=X #=X
(3. ekran) X:mAh=C X:mAh=C

tadowanie
zakonczone

READY (Gotowa)

v- 1R

.

Zgdanie kalibracji

CALIBRATE? (Skalibrowac?)
PRESS Y (Nacisnij Y)

DO

PRZEMIENNIE t

Akceptacja kalibracji

PROGRESS Y (Postep Y):
CALIBRATING (Kalibracja)

o NN D

7-36
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Alarmy i rozwigzywanie probleméw 7
Tabela 7.24 Komunikaty panelu wyswietlacza tadowarki baterii (cd.)

. . .  IL: Tryb wyswietlania symboli

Znaczenie Tryb jezyka angielskiego T

. . CALL SERVICE
Awaria tadowarki (Skontaktuj sie z serwisem) T
Awaria baterii CALL SERVICE
(Naciéniecie (Skontaktuj sie z serwisem) T B00O 1
przycisku) B0001
Btad tadowarki lub CALL SERVICE T
baterii (Nacisniecie (Skontaktuj sie z serwisem) So0001
przycisku) S0001
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7 Alarmy i rozwigzywanie probleméw

Wytyczne dotyczqce postepowania ze zlgczami przewodéw
zasilania

Zachowaé ostroznos¢ przy podtgczaniu i odigczaniv ztgczy przewodéw zasilania.

Upewnic sie, ze:

Pétkola w obu ztgczach sq odpowiednio wyréwnane (Rysunek 7.7).
Delikatnie potgczyé ztqcza, w razie potrzeby lekko przekrecajgc je w celu dopasowania.

Nigdy nie ciggngé, nie obraca¢ ani nie skrecaé czesci odprezajgcych zlgcza (miejsc styku
koricéwki i przewodu).

Kiedy oba ztqcza zostang wstepnie potgczone, w celu osiggniecia petnego kontaktu nalezy je
doktadnie docisngé, bez skrecania ani nadmiernego nacisku.

Zabezpieczy¢ ztqcze poprzez przekrecenie nakretki na ztgczu (Rysunek 7.8).

Recznie dokrecié nakretke ztgcza. Nie uzywaé narzedzi. Podczas dokrecania nie skrecaé
zlgczy.

Podczas odtqczania przekreci¢ nakretke az do poluzowania ztgcza, a nastepnie delikatnie
pociggajgc rozdzieli¢ ztgcza.

Nigdy nie nalezy skrecaé ztqczy ani roztgczaé ich pod kgtem.

Rysunek 7.7 Wyréwnaé pétokregi

Nakretka ztgcza

Rysunek 7.8 Przekreci¢ nakretke na ztgczu
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Alarmy i rozwigzywanie probleméw 7
Czego nie robi¢: Naped i przewody

Sprawdzi¢ naped, przewody zasilania urzqdzenia sterujgcego systemu, przewdd pacjenta
modutu zasilania oraz przewdd pacjenta zasilacza przenoénego pod katem skrecen, zatamar
lub zgie¢. Tego typu odksztatcenia mogq uszkodzié kable wewnetrzne, nawet jezeli nie ma
widocznych uszkodzer na zewngtrz. Uszkodzenie napedu lub przewodéw moze spowodowaé
zatrzymanie urzqgdzenia do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory. Skrecony,
zatamany lub zgiety naped bqdz przewdd nalezy ostroznie rozwing¢ i wyprostowad.

PRZESTROGA!

Nalezy uwazag, aby nie skrecaé, nie zapetla¢ ani mocno nie zaginaé¢ napedu.
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7 Alarmy i rozwigzywanie probleméw

PRZESTROGA!

Nalezy uwazaé, aby nie skrecaé, nie zapetlaé ani mocno nie zaginaé przewodéw zasilania
urzqdzenia sterujgcego systemu.
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Alarmy i rozwigzywanie probleméw 7

PRZESTROGA!
® Nie skreca¢, nie zatamywaé ani nie zaginaé pod ostrym kqtem przewodéw pacjenta
zasilacza przenosnego.

* Wszystkie przewody pacjenta nalezy poprowadzié¢ tak, by nie powodowaty ryzyka
potkniecia lub wywrécenia.

® Nalezy zachowaé ostroznoéé przy przemieszczaniu sie podczas potgczenia do zasilacza
przeno$nego, by nie zostat przypadkowo $ciggniety z mebli.
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7 Alarmy i rozwigzywanie probleméw

PRZESTROGA!

Nalezy uwazaé, aby nie skrecaé, nie zapetlaé ani mocno nie zaginaé¢ przewoddéw pacijenta
modutu zasilania.

Nie podtgczaé urzqdzenia sterujgcego systemu jednoczeénie do zasilacza przenosnego
i modutu zasilania. W przeciwnym razie moze doj$¢ do uszkodzenia urzgdzenia sterujgcego
systemu i urazu u pacjenta. Najpierw nalezy podtgczaé baterie 14-woltowe HeartMate.
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8

PRZECHOWYWANIE | KONSERWACJA
URZADZENIA

Niniejszy rozdziat zawiera informacje na temat przechowywania i konserwacji systemu do
mechanicznego wspomagania pracy lewej komory (LVAS) HeartMate |Il.

Przechowywanie i transport- - - - - - - - - - - - oo oo . 8-3
Czyszczenie i konserwacja- - - - - - - - - - - - - oo oo 8.4
Utylizacja produktu - - - - - - - - - - oo oo 8-8
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8 Przechowywanie i konserwacja urzgdzenia
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Przechowywanie i konserwacja urzqdzenia 8
Przechowywanie i transport

Dopuszczalne warunki przechowywania i transportu
zapakowanego sprzetu

Przechowywanie i transport urzqdzenia w warunkach o parametrach przekraczajgcych wartosci,
ktére zawiera Tabela 8.1, mogq spowodowaé jego wadliwe dziatanie lub uszkodzenie.

Tabela 8.1 Dopuszczalne warunki $rodowiskowe odnoénie do przechowywania i
transportu zapakowanego sprzetu

D . P Cisnienie

opuszczalny zakres = Wilgotnos¢ .

ERlel temperatur °C wzgledna powietrza
P gle mm Hg (hPA)

Modut zasilania z baterig o o o 375-795

zapasowq od -15°C do 40°C 10-93% (500-1060)

Przewéd pacjenta o o o 375-795

modutu zasilania od -15°C do 50°C 10-93% (500-1060)

Monitor systemu od -15°C do 40°C 10-93% 500-1060)

Zasilacz przenosny od -25°C do 70°C do 93% (5353—_17(()?650)

14-woltowe baterie

litowo-jonowe od -10°C do 40°C 10-93% 500-1060)

HeartMate

Zaciski baterii

14-woltowych litowo- od -15°C do 40°C 10-93% 500-1060)

jonowych HeartMate

tadowarka baterii od -20°C do 60°C 10-93% ( 20 20)

Urzagdzenie sterujace

systemu, rezerwowe HEo o 010 375-795

urzgdzenie sterujgce od -25°C do 40°C 10-93% (500-1060)

systemu

11-woltowa litowo-

jonowa bateria od 25°C do 40°C 10-93% 500-1060)

zapasowa

Akcesoria do zakiadania

i przenoszenia, w tym od -20°C do 55°C 20-85% Nie dotyczy

torba prysznicowa
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8 Przechowywanie i konserwacja urzgdzenia
Czyszczenie i konserwacja

System LVAS HeartMate Il nie zawiera ruchomych zewnetrznych czesci, jednak zewnetrzne
elementy nalezy rutynowo i okresowo przeglgdaé, czyscié oraz konserwowaé zgodnie
z zaleceniami zawartymi w ponizszym rozdziale.

Ogdlne wytyczne dotyczgce czyszczenia wszystkich urzgdzen

Do czyszczenia zewnetrznych powierzchni elementéw systemu nalezy uzywaé wilgotnej
$ciereczki. Srodkiem czyszczgcym moze byé woda, czysta lub z dodatkiem tagodnego $rodka
do mycia naczyh.

* Nie dopusci¢ do przedostania si¢ wody do wnetrza urzqdzenia.

* Nie zanurzaé urzqdzenia w wodzie ani w innym ptynie. Zanurzenie w wodzie lub innym
ptynie moze spowodowaé zatrzymanie pompy.

Czyszczenie urzqdzenia sterujgcego systemu

W razie potrzeby zewnetrzne powierzchnie urzqgdzenia sterujgcego systemu nalezy czyscié
wilgotng, niestrzepiqcq sie $ciereczkq. Jedli wymagane jest bardziej agresywne czyszczenie,
uzyé cieptej wody i tagodnego $rodka do mycia naczyn.

Nigdy nie zanurzaé urzqdzenia sterujgcego systemu w wodzie lub innym ptynie. Zanurzenie
w wodzie lub innym ptynie moze spowodowaé zatrzymanie pompy.

Okresowo nalezy sprawdzaé bolce ztgcza zasilania urzgdzenia sterujgcego systemu pod kqgtem
wystepowania brudu lub tuszczu. W przypadku wykrycia uszkodzenia, zabrudzenia bqdz
zanieczyszczenia bolcdw nie nalezy prébowaé czyici¢ ich samemu. Nalezy zgtosi¢ taki
przypadek firmie Thoratec Corporation. Czyszczenie i konserwacje bolcéw ztgcza zasilania
urzqdzenia sterujgcego systemu powinni wykonywaé wytgcznie serwisanci autoryzowani

i przeszkoleni przez firme Thoratec Corporation.
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Okresowo nalezy sprawdzaé gtoéniki urzgdzenia sterujgcego systemu pod kgtem wystepowania
brudu lub ttuszczu. Jezeli ton lub gtosnosé dzwiekéw generowanych przez urzqdzenie sterujgce
systemu podczas autotestu sq inne niz zwykle, moze to oznaczaé, ze gniazda gtoénikéw sq
zatkane. Gniazda mozna czysci¢ przy uzyciu matego bawetnianego tamponu, zwilzonego

(ale nie mokrego) alkoholem technicznym. Nigdy nie nalezy wktadaé ostrego narzedzia

(np. wykataczki bqdz igty) do gniazda gtoénika.

PRZESTROGA!

Takie dziatanie moze spowodowaé zniszczenie wnetrza gtoénika urzgdzenia sterujgcego
systemu.

W czasie czyszczenia nie nalezy odtqczaé urzqgdzenia sterujgcego systemu od napedu.

Odtqczenie urzqdzenia sterujgcego systemu od napedu spowoduje zatrzymanie pompy.
Ztqgcze napedu urzqdzenia sterujgcego systemu nalezy sprawdzaé wytqcznie podczas
wymiany urzqdzenia sterujgcego systemu. Wiecej informacii zawiera rozdziat Oméwienie
rezerwowego urzqdzenia sterujgcego systemu na str. 2-44.

Czyszczenie przewodéw zasilania urzqdzenia sterujgcego systemu

W razie potrzeby zewnetrzne powierzchnie przewodéw zasilania urzqgdzenia sterujgcego
systemu nalezy czysci¢ wilgotng, niestrzepigcq sie $ciereczkq. Jesli wymagane jest bardziej
agresywne czyszczenie, uzy¢ ciepte| wody i fagodnego $rodka do mycia naczyh. Przewody
zasilania urzqdzenia sterujgcego systemu nalezy przechowywaé w suchym miejscu, z dala od
wody i innych ptynéw.

Jezeli przewody zasilania urzqdzenia sterujgcego systemu majq styczno$é z wodq lub innym
ptynem, system moze nie dziata¢ poprawnie lub moze dojé¢ do porazenia prgdem elektrycznym.

Konserwacja napedu

Uszkodzenia z powodu zuzycia i zmeczenia materiatu, z kiérego wykonano naped, wystqpity
zaréwno w zewnetrznej, jak i wszczepionej czesci napedu dostepnych komercyijnie wszczepianych
urzqdzen LVAD. Uszkodzenia nadmiarowego okablowania wewngtrz napedu mogg, ale nie
muszq by¢ poprzedzone widocznym uszkodzeniem zewnetrznej powtoki napedu.

O uszkodzeniu napedu mogq $wiadczyé:

* Awarie napedu mogq wystqpi¢ podczas zasilania z baterii lub modutu zasilania.

* Chwilowe alarmy spowodowane zwarciami lub przerwaniami obwodu, czesto potgczone
z poruszeniem pacjenta lub napedu.

* Wysoka moc pompy z jednoczesnym spadkiem predkosci obrotowej pompy, zapisanymi
w pliku dziennika urzqdzenia sterujgcego systemu.
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* Wysoki wskaznik pulsacji (Pl) i/lub czesta konieczno$é wymiany urzgdzenia sterujgcego
systemu.

* Odczuwalne wibracje pompy.
* Wyciek ptynu z zewnetrznej czgéci napedu.
e Zaprzestanie pompowania.

W przypadku podejrzenia uszkodzenia napedu nalezy skontaktowaé sie z firmg
Thoratec Corporation w celu uzyskania pomocy.
Informacje dotyczqce kontaktu z firmg Thoratec Corporation, patrz str. iii.

Do oceny rozmiaru i umiejscowienia uszkodzern napedu mozna uzyé zdjeé rentgenowskich.
W przypadku stwierdzenia uszkodzenia przewodéw elektrycznych w napedzie konieczna jest
jak najszybsza wymiana urzgdzenia do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory.

Przerwanie ciggtoéci przewoddéw elekirycznych w napedzie moze by¢ przyczyng uszkodzenia
urzqdzenia sterujgcego systemu. Jezeli uszkodzenie urzqgdzenia sterujgcego systemu spowoduje
konieczno$¢ jego wymiany, nalezy rozwazyé podtrzymanie pacjenta przy uzyciu baterii w celu
zmniejszenia ryzyka wystqpienia dalszych uszkodzen urzqdzenia sterujgcego systemu.

Czyszczenie napedu

W razie potrzeby zewnetrzne powierzchnie przewodéw napedu nalezy czyici¢ wilgotng,
niestrzepiqcq sie $ciereczkq. Jedli wymagane jest bardziej agresywne czyszczenie, uzy¢ cieptej
wody i tagodnego $rodka do mycia naczyn.

Konserwacja modutu zasilania i zasilacza przenosnego

W celu zapewnienia jak najbezpieczniejszego i najwydajniejszego dziatania modut zasilania
HeartMate oraz zasilacz przenoény nalezy rutynowo sprawdzaé w sposéb opisany w rozdziale
Listy kontroli bezpieczerstwa na str. D-1.

WAZNE! Nie nalezy odtgczaé urzqdzenia sterujgcego systemu od napedu. To potqczenie
nalezy sprawdzaé wytgcznie podczas wymiany urzqdzenia sterujgcego systemu. Wiecej
informaciji zawiera rozdziat Wymiana biezgcego urzqdzenia sterujgcego systemu na str. 2-51.

Czyszczenie modutu zasilania i zasilacza przenosnego

Okresowo i w razie potrzeby nalezy odtqczyé modut zasilania i zasilacz przenoény oraz
wyczysci¢ zewnetrzne powierzchnie przy uzyciu wilgotnej (nie mokrej) $ciereczki. W razie
potrzeby mozna uzy¢ fagodnego detergentu. Modut zasilania i zasilacz przenoény nalezy
przechowywaé w suchym miejscu, z dala od wody i innych ptynéw.

Jezeli modut zasilania lub zasilacz przeno$ny ma stycznoéé z wodg lub innym ptynem, moze nie
dziata¢ poprawnie lub moze doj$é do porazenia prgdem elektrycznym.

Nie wolno czysci¢ modutu zasilania lub zasilacza przenos$nego, gdy jest on uzywany do
zasilania systemu do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory.
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Jezeli zasilacz przenosny jest przechowywany przez dtuzszy czas z zainstalowanymi bateriami
alkalicznymi, mogq one ulec korozji. W przypadku stwierdzenia korozji nalezy zgtosié to firmie
Thoratec Corporation. Informacje dotyczqgce kontaktu z firmq Thoratec Corporation patrz str. iii.

Czyszczenie i serwisowanie powinny by¢ wykonywane wytqgcznie przez personel przeszkolony
przez firme Thoratec Corporation. Nie nalezy podejmowaé samodzielnych préb czyszczenia ani
naprawy urzqdzen. Nalezy doktadnie przemyé wszystkie miejsca, w ktérych doszto do kontaktu
ze skorodowanymi bateriami.

WAZNE! Upewni¢ sie, ze bateria zapasowa modutu zasilania zostata ponownie podigczona
po dziataniach serwisowych lub dostawie. Wiecej informaciji zawiera rozdziat Ponowne
podtgczanie baterii zapasowej modutu zasilania na str. 3-31.

Czyszczenie 14-woltowych baterii litowo-jonowych HeartMate oraz
zaciskéw baterii

Baterie HeartMate wymagaijq okresowych przegladéw i czyszczenia w celu zapewnienia
najwyzszej wydajnoici. Nalezy postepowaé zgodnie z wytycznymi i instrukcjami zawartymi
w rozdziale Listy kontroli bezpieczerstwa na str. D-1.

Metalowe styki baterii i wewnetrzne kontakty zaciskéw baterii nalezy czyici¢ raz w miesigcu
przy uzyciu bawetnianego tamponu lub niestrzepiqcej sie Sciereczki, zwilzonej (nie mokrej)
w alkoholu technicznym. Przed uzyciem wyczyszczonych baterii alkohol musi odparowaé.
Nie czysci¢ baterii bedgcych w uzyciu (Rysunek 8.1).

Rysunek 8.1 Czyszczenie kontaktéw baterii i zaciskéw

Czyszczenie fadowarki baterii

tadowarka baterii nie wymaga wielu zabiegéw konserwacyjnych. Powinna jednak byé rutynowo
sprawdzania w celu zapewnienia jak najbezpieczniejszego i najwydajniejszego dziatania.
Wiecej informacji na ten temat zawiera rozdziat Listy kontroli bezpieczeristwa na str. D-1.
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Czyszczenie akcesoriéw HeartMate do zaktadania i przenoszenia

Akcesoria HeartMate do zaktadania i przenoszenia zaprojektowano do bezpiecznego
przechowywania i ochrony elementéw systemu HeartMate IIl. Te akcesoria fo:

* Torba prysznicowa

* Torba zbiorcza

® Pasek do noszenia urzqdzenia sterujgcego systemu na szyi
® Mocowanie do paska

e Kamizelka z futeratami

e Futerat na baterie

e Torba ochronna

W celu zapewnienia wtaéciwego funkcjonowania akcesoria do zaktadania i przenoszenia
nalezy utrzymywaé w czystoéci. W przypadku zabrudzenia nalezy my¢ je recznie przy uzyciu
tagodnego detergentu, $rednio migkkiej szczoteczki i zimnej wody. Akcesoriéw nigdy nie nalezy
pra¢ w pralce. Po umyciu rozwiesi¢ do suszenia. Pozwoli¢ wyschngé samoistnie. Nigdy nie
uzywaé do suszenia suszarki do ubran ani suszarki do wtoséw. Mechaniczne pralki i suszarki
mogq uszkodzié akcesoria. Przed uzyciem akcesorium nalezy upewnié sig, ze jest ono catkowicie
suche — dotyczy to takze torby prysznicowe;.

Okresowo nalezy sprawdzaé akcesoria do zaktadania i przenoszenia pod kgtem wystepowania
uszkodzen i $ladéw zuzycia. W przypadku ich zauwazenia — zaprzestaé uzywania akcesorium.
W razie potrzeby pytania i zlecenia wymiany nalezy kierowaé do firmy Thoratec Corporation.

Utylizacja produktu

Ponizej umieszczono szczegdtowe zalecenia dotyczgce utylizacji niektérych urzqdzen systemu
HeartMate. W pozostatych przypadkach przeterminowane bqgdz zniszczone urzqdzenia nalezy
utylizowa¢ zgodnie z przepisami lokalnymi, regionalnymi i krajowymi. W celu uzyskania
dodatkowych informacji na temat utylizacji produktu nalezy skontaktowaé sie z firmg

Thoratec Corporation. Informacje dotyczqce kontaktu z firmg Thoratec Corporation patrz str. iii.

Baterie

14-woltowe baterie litowo-jonowe HeartMate nie zawierajq otowiu. Baterie te nalezy utylizowaé
lub poddawaé recyklingowi zgodnie ze wszystkimi stosownymi przepisami lokalnymi,
regionalnymi i krajowymi. Nie spala¢.

Bateria zapasowa modutu zasilania i 11-woltowa zapasowa bateria litowo-jonowa zawierajq
otéw. Baterie zapasowe modutu zasilania nalezy utylizowaé zgodnie ze wszystkimi stosownymi
przepisami lokalnymi, regionalnymi i krajowymi. Zuzytych baterii zapasowych modutu zasilania
i 11-woltowych zapasowych baterii litowo-jonowych nigdy nie nalezy spalaé.
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Modut zasilania

Modut zasilania i jego podzespoty elektroniczne nalezy utylizowaé i poddawaé recyklingowi
zgodnie ze wszystkimi stosownymi przepisami lokalnymi, regionalnymi i krajowymi.

Zasilacz przenoény

Zasilacz przenosny i jego podzespoty elekironiczne nalezy utylizowa¢ lub poddawaé
recyklingowi zgodnie ze wszystkimi stosownymi przepisami lokalnymi, regionalnymi i krajowymi.

tadowarka baterii

tadowarke baterii i jej podzespoty elekironiczne nalezy utylizowaé lub poddawaé recyklingowi
zgodnie ze wszystkimi stosownymi przepisami lokalnymi, regionalnymi i krajowymi.

Monitor systemu

Monitor systemu zawiera baterie litowq (jednorazowq). Baterie zapasowq nalezy utylizowaé lub
poddawaé recyklingowi zgodnie ze wszystkimi stosownymi przepisami lokalnymi, regionalnymi
i krajowymi. Nigdy nie nalezy spala¢ zuzytych baterii monitora systemu.
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DANE TECHNICZNE

Niniejszy rozdziat zawiera dane techniczne systemu do mechanicznego wspomagania
pracy lewej komory HeartMate |Il.
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Dane techniczne

Dane techniczne dotyczqgce systemu do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory
HeartMate lll znajdujq sie ponizej. Informacje dotyczqce zamawiania i numeréw katalogowych
dostepne sq na liscie produktéw HeartMate llI™ na stronie internetowej www.thoratec.com.

Zestaw implantacyjny systemu do mechanicznego wspomagania
pracy lewej komory HeartMate |l

OBJETOSC KRWI — POJEMNOSC PLYNU

Rozmiary (korpus pompy)

Srednica 50,3 mm
Wysokosé 55,8 mm z kaniulg naptywowg
33,8 mm bez kaniuli naptywowej
Waga (korpus pompy) 200 g
Objeto$¢ wyporu 80 cm?®
Objetos¢ zalewania 21 cm?®
POWIERZCHNIE MAJACE STYCZNOSC Z KRWIA
Tytan Zgrzane mikrosfery tytanowe

Szczelna kaniula odptywowa  Tkanina poliestrowa impregnowana zelatyng

Kaniula naptywowa Zintegrowany tytan ze zgrzanymi mikrosferami tytanowymi
BUDOWA

Powtoka zewnetrzna Tytan

Kaniula wierzchotkowa 20,5 mm, tytan

Mankiet wierzchotkowy Filc z PTFE ze zintegrowanym pierscieniem blokujgcym

Tkanina poliestrowa 14 mm impregnowana zelatyng, przymocowana do

Szczelna kaniula odptywowa pompy z sita 10,0 N

6-przewodowa ekranowana powtoka silikonowa — naped 2-elementowy
Linia elektryczna (przewdd pompy podtagczony do przewodu modutowego za pomocg
liniowego ztagcza modutowego)

DANE EKSPLOATACYJNE

Zuzycie energii 4 waty mocy znamionowej

Napiecie robocze Prad staty 10-17 V

Zakres predkosci obrotowych
pompy

Minimalna predkos¢ obrotowa
pompy

3000-9000 rpm

3000 rpm
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Sterylne urzqdzenie sterujqce systemu HeartMate |lI

FUNKCJE AKTYWNE

» Monitorowanie dziatania systemu
* t3acznosc z wszczepionym systemem LVAD
* t3acznos¢ z monitorem systemu (za posrednictwem modutu zasilania)

TRYBY PRACY

Tryb pracy Podtgczony do LVAD

LVAD niepodigczone do tadowania baterii

Tryb tadowania :
zapasowe;j

Tryb uspienia Konserwacja wewnetrznego zegara

W trakcie dziatania w zagrozeniu niskim

Tryb oszczedzania energil poziomem natadowania baterii

FUNKCJE MONITOROWANIA

Wykrywanie awarii i alarmow

Przetwarzanie i przechowywanie danych eksploatacyjnych

Wskazniki i sygnaty alarmowe dotyczgce poziomu natadowania baterii

Stan LVAD

Kontrola ciggtosci napedu

Poziom natadowania baterii zapasowej

NATEZENIE DZWIEKU SYGNALU ALARMU (SPL)

Alarmy o zagrozeniu: 85 dB 2300 Hz + 300 Hz

Alarmy informacyjne: 85 dB 2300 Hz + 300 Hz

ROZMIARY

Dtugosé 12,7 cm

Wysokosé 3,5cm

Szerokosé 8,0cm

MASA 3364

CYKL ZYCIA PRODUKTU Trzy lata od daty pierwszego uzycia
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11-woltowa litowo-jonowa bateria zapasowa

DANE EKSPLOATACYJNE

Rodzaj Litowo-jonowa 11 V

Pojemnosc¢ 12,2 watogodzin

15 minut przy 10 watach (predkos¢ obrotowa pompy = 9000 rpm,

Czas roztadowania przeptyw = 10,0 l/min)

Czas tadowania Maksymalnie 3 godziny, przy minimalnym napieciu wynoszgcym 13,0 V

ROZMIARY

Dtugosé 7,1cm

Szerokos¢ 51cm

Wysokos¢ 1,5cm

MASA 84,69

CYKL ZYCIA 10 95_0 skumulowapych minut roztadowywania, mopitorowanych przez urzgdzenie
PRODUKTU sterujgce systemu i raportowanych za pomocg monitora systemu, lub 3 lata od daty

produkcji, w zaleznosci od tego, ktéra okoliczno$¢ wystgpi wczesniej
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Modut zasilania

FUNKCJE AKTYWNE

Odizolowane zasilanie pacjenta podczas pracy z potgczeniem przewodowym

Interfejs tgcznosci miedzy urzgdzeniem sterujgcym systemu a monitorem systemu

Gdy nowa, awaria zasilania sieciowego uaktywnia bateri¢ zapasowg
(30 minut pracy systemu do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory HeartMate 111)

FUNKCJE MONITOROWANIA

Odizolowane dwukierunkowe przesytanie danych do zewnetrznego monitora systemu

Odizolowany dwukanatowy sygnat alarmujgcy o odcieciu zasilania sieciowegoz tgcza analogowego

Sygnat informacyjny bgdz sygnat ryzyka alarmujgcy o niskim poziomie natadowania wewnetrznej baterii
zapasowej

.Powiela” dzwiekowe sygnaty alarmowe urzgdzenia sterujgcego systemu

Alarm awarii systemu (Z6tty klucz)

NATEZENIE DZWIEKU SYGNALU ALARMU (SPL)

Alarmy o zagrozeniu: 80 dB

Alarmy informacyjne: 80 dB

WYMAGANIA DOTYCZACE ZASILANIA

Prad zmienny 100-240 V, 50-60 Hz, maksymalnie 1 A

W celu odizolowania systemu od sciennego zasilania prgdem przemiennym dla nalezy wyja¢ wtyczke
przewodu zasilania z gniazda $ciennego.

DOPUSZCZALNE OBCIAZENIE

BEZPIECZNIKA T2A 250V

ROZMIARY

Dtugosc¢ 381 mm

Szerokosé 254 mm

Wysokos¢ 127 mm

MASA 4,8 kg — z baterig zapasowg

CYKL ZYCIA PRODUKTU Dwa lata od daty pierwszego uzycia
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Przewéd pacjenta modutu zasilania

Przewdd z jedng prostg wtyczkg z przesuwanym zatrzaskiem

RODZAJ i kompozytowym odcigzeniem do podtgczenia do modutu zasilania
i dwoma gwintowanymi ztgczamami zasilania do podigczenia do
urzadzenia sterujgcego systemu

FUNKCJA Potgczenie urzgdzenia sterujgcego systemu z modutem zasilania
DLUGOSC 6,1 m
CYKL ZYCIA PRODUKTU Rok od daty pierwszego uzycia

Zasilacz przenoény

FUNKCJE AKTYWNE
Odizolowane zasilanie pacjenta podczas pracy z potgczeniem przewodowym
FUNKCJE MONITOROWANIA

Wykrywanie awarii i alarmow

~Powiela” dzwiekowe sygnaty alarmowe urzgdzenia sterujgcego systemu
NATEiENIE DiWIEKU SYGNALU ALARMU (SPL)

Alarmy o zagrozeniu: 80 dB

Alarmy informacyjne: 80 dB
WYMAGANIA DOTYCZACE ZASILANIA
Prad przemienny 100-240 V, 50/60 Hz, 2,0-1,0 A (maksymalnie)

W celu odizolowania systemu od sieci zasilania pradem przemiennym nalezy odtgczy¢ przewéd
zasilania od gniazda $ciennego.

ROZMIARY

Dtugos¢ 18,4 cm

Szerokosé 12,7 cm

Wysokosé 12,7 cm

DLUGOSC PRZEWODU 6,1 m

MASA 1,4 kg — z trzema bateriami AA (LR6)
CYKL ZYCIA PRODUKTU Dwa lata od daty pierwszego uzycia
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14-woltowa bateria litowo-jonowa HeartMate

DANE EKSPLOATACYJNE

Rodzaj 14-woltowa, litowo-jonowa

Pojemnos$c¢ 4,8 amperogodzin lub 71 watogodzin kazda

Para nowych 14-woltowych baterii litowo-jonowych HeartMate zapewnia
Czas roztadowania 17 podtrzymania w znamionowych warunkach pracy systemu do
mechanicznego wspomagania pracy lewej komory HeartMate Il (5,4 I/m)

Miernik mocy 5-LED, aktywowany przyciskiem

Czas tadowania Maksymalnie 4 godziny (przy uzyciu fadowarki baterii)
ROZMIARY

Dtugosé 160 mm

Szerokosé 76 mm

Wysokosé 25 mm

MASA 0,50 kg — system przystosowany jest do dwoch baterii

. 360 cykli (zgodnie z komunikatami otrzymywanymi po wtozeniu baterii
CYKL ZYCIA PRODUKTU do gniazda tadowania fadowarki baterii) lub 3 lata od daty produkcji,
w zaleznosci od tego, ktéra okoliczno$¢ wystgpi wczesniej

Zacisk do 14-woltowej baterii litowo-jonowych

ROZMIARY

Dtugosé 80 mm

Szerokosé 92 mm

Wysokosé 32 mm

MASA 104 g — bez baterii

CYKL ZYCIA PRODUKTU Dwa lata od daty pierwszego uzycia
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tadowarka baterii

FUNKCJE AKTYWNE
Cztery gniazda przeznaczone do jednoczesnego tadowania 14-woltowych baterii litowo-jonowych HeartMate

Kalibracja i diagnostyka baterii
FUNKCJE MONITOROWANIA
Monitorowanie uszkodzenia baterii (za pomocag kodéw alarmowych)

Monitorowanie uszkodzenia fadowarki baterii (za pomoca kodéw alarmowych)
WYMAGANIA DOTYCZACE ZASILANIA
Prad przemienny 100-240 V, 50-60 Hz, 3 A (maksymalnie)

Dopuszczalne obcigzenie bezpiecznika — T 5 A, 250 V

ROZMIARY

Dlugos¢ 370 mm
Szerokosé 216 mm
Wysokosé 227 mm
MASA 3,6 kg

CYKL ZYCIA PRODUKTU Dwa lata od daty pierwszego uzycia

Monitor systemu

RODZAJ Kolorowy podswietlany wyswietlacz ciekiokrystaliczny z interfejsem dotykowym
ROZDZIELCZOSC 640 x 480 pikseli
FUNKCJA

« Wyswietla predkos¢, przeptyw (I/m), indeks pulsacji, moc, tryb (ustalony),
oraz zadang wartosc¢ statej predkosci
* Wyswietla priorytetowe alerty i powiadomienia

Ekran Clinical
(Dane kliniczne)

« Wyswietla stan systemu oraz priorytetowe alerty/powiadomienia

» Umozliwia regulacje wartosci statej predkosci, limitu niskich obrotéw, oraz
uruchamianie/zatrzymywanie pompy

Ekran Settings
(Ustawienia)

Wyswietla wszystkie alerty i powiadomienia. Umozliwia regulacje

Ekran Alarms (Alarmy) . ) . .
przedtuzonego wyciszenia alarméw.

Ekran Save Data

(Zapisywanie danych) Umozliwia regulacje gromadzenia danych

Ekran History (Historia) Wys$wietla dane kontrolera zapisu zdarzen

Ekran Admin * Wysdwietla biezagca date i czas

(Administracja) » Umozliwia regulacje daty/czasu oraz parametréw technicznych
ROZMIARY

Dtugos¢ 305 mm

Gtebokos¢ 165 mm

Wysokosé 245 mm

MASA 2,49 kg
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Torba zbiorcza HeartMate

Niewielka torba na ramie do uzytku wraz z systemem do mechanicznego

RODZAJ wspomagania pracy lewej komory HeartMate Ill
FUNKCJA Umo?tha pacjentowi przenoszenie baterii, zaciskow baterii oraz urzadzenia
sterujgcego systemu HeartMate Il
.. Produkt przeznaczony jest do uzytku z nastepujgcymi elementami:
KOMPATYBILNOSC Urzadzenie sterujgce systemu
PRODUKTU Baterie
Zaciski baterii
KONFIGURACJA Prawostronne wy!sqe napedu/prawostronne _zuz_yme
Lewostronne wyjscie napedu/lewostronne zuzycie
L. Dostosowana do ciezaru baterii, zaciskdw baterii i urzgdzenia sterujgcego
WYTRZYMALOSC systemu ze wspoétczynnikiem bezpieczenstwa uwzgledniajgcym sity
wywotywane podczas wykonywania codziennych czynnosci
KOLOR Czarny
ROZMIAR Rozmiar uniwersalny
CYKL ZYCIA Dwa lata ciggtego uzytkowania
PRODUKTU agiego uzy

Torba prysznicowa HeartMate

Odporna na wode torba prysznicowa do uzytku wraz z systemem do

RODZAJ mechanicznego wspomagania pracy lewej komory HeartMate Il
FUNKCJA Zapobiega zamoknieciu zewnetrznych komponentéw systemu podczas kapieli
., Produkt przeznaczony jest do uzytku z nastepujacymi elementami:

KOMPATYBILNOSC Urzgdzenie sterujgce systemu
PRODUKTU Baterie

Zaciski baterii

. Dostosowana do ciezaru baterii, zaciskéw baterii i urzgdzenia sterujgcego

WYTRZYMALOSC systemu ze wspotczynnikiem bezpieczenstwa uwzgledniajgcym sity

wywotywane podczas wykonywania codziennych czynnosci
KOLOR Czarny
ROZMIAR Rozmiar uniwersalny
CYKL ZYCIA Dwa lata ciggtego uzytkowania
PRODUKTU agrego uzy
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Futerat na baterie HeartMate

RODZAJ Futerat na baterie

Umozliwia pacjentowi noszenie dwoch 14-woltowych baterii HeartMate blisko

FUNKCJA . . . 2
ciata podczas wykonywania codziennych czynnosci

, , Produkt przeznaczony jest do uzytku z nastgpujgcymi elementami:
KOMPATYBILNOSC Urzadzenie sterujgce systemu
PRODUKTU Baterie
Zaciski baterii

., Dostosowana do cigzaru baterii, zaciskow baterii i urzgdzenia sterujacego
WYTRZYMALOSC systemu ze wspoiczynnikiem bezpieczenstwa uwzgledniajgcym sity
wywotywane podczas wykonywania codziennych czynnosci

KOLOR Czarny
ROZMIAR Rozmiar uniwersalny
CYKL ZYCIA

PRODUKTU Dwa lata ciggtego uzytkowania

Kamizelka z futeratami HeartMate

RODZAJ Kamizelka

Umozliwia pacjentowi noszenie dwoch 14-woltowych baterii HeartMate blisko

FUNKCJA . . . 2
ciata podczas wykonywania codziennych czynnosci

, , Produkt przeznaczony jest do uzytku z nastgpujgcymi elementami:
KOMPATYBILNOSC Urzadzenie sterujgce systemu
PRODUKTU Baterie
Zaciski baterii

., Dostosowana do cigzaru baterii, zaciskow baterii i urzadzenia sterujacego
WYTRZYMALOSC systemu ze wspotczynnikiem bezpieczenstwa uwzgledniajgcym sity wywotywane
podczas wykonywania codziennych czynnosci

KOLOR Czarny
Dla uzytkownikow o drobnej budowie ciata i wadze ponizej 73 kg
ROZMIARY Dla uzytkownikéw o $redniej budowie ciata i wadze 73—-109 kg
Dla uzytkownikéw o duzej budowie ciata i wadze powyzej 109 kg
CYKL ZYCIA Dwa lata ciggtego uzytkowania
PRODUKTU agiego tzy
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Zestaw zaktadanych akcesoriéw HeartMate

» Pasek do noszenia urzadzenia sterujgcego systemu na szyi

RODZAJ « Mocowanie do paska urzadzenia sterujgcego systemu
» Torba ochronna urzadzenia sterujgcego systemu
» Pasek do noszenia urzgdzenia sterujgcego systemu na szyi oraz
mocowanie do paska stanowig rozwigzania zwigzane z noszeniem
FUNKCJA przez pacjenta urzqdzenlé sterUJa-cego systemu HeartMa-te 1
» Torba ochronna urzgdzenia sterujgcego systemu zabezpiecza
rezerwowe urzgdzenie sterujgce systemu i przewody, ktore nie sg
W uzyciu
KOMPATYBILNOSC Przeznaczony do uzytku wraz z urzgdzeniem sterujgcym systemu
PRODUKTU HeartMate I
L. Kazde akcesorium dostosowane jest do ciezaru urzgdzenia sterujgcego
WYTRZYMALOSC systemu ze wspotczynnikiem bezpieczenstwa uwzgledniajacym sity
wywotywane podczas wykonywania codziennych czynnosci
KOLOR Czarny
ROZMIAR Rozmiar uniwersalny

CYKL ZYCIA PRODUKTU

Minimum dwa lata ciggtego uzytkowania

Torba podrézna HeartMate

RODZA)J Torba na ramie
Zapewnia mozliwos¢ wygodnego przenoszenia i transportu
FUNKCJA ! : . .
rezerwowego urzgdzenia sterujgcego systemu i zapasowych baterii
KOMPATYBILNOSC Przeznaczona do uzytku wraz z systemem do mechanicznego
PRODUKTU wspomagania pracy lewej komory HeartMate |l
Torba podr6zna przystosowana jest do ciezaru baterii i urzgdzenia
WYTRZYMALOSE sterUJacegq systemu ze wspotczynnikiem bezpmczenstvya '
uwzgledniajgcym sity wywotywane podczas wykonywania codziennych
czynnosci
KOLOR Czarny
ROZMIARY Rozmiar uniwersalny

CYKL ZYCIA PRODUKTU

Minimum dwa lata ciggtego uzytkowania
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B
TESTY | KLASYFIKACJA BEZPIECZENSTWA

Niniejszy rozdziat opisuje testy i klasyfikacje bezpieczenstwa systemu do mechanicznego
wspomagania pracy lewej komory HeartMate |Il.

Testy i klasyfikacja bezpieczefstwa - - - - - - - - - - - - - - . B-3
Testy i klasyfikacja: HeartMate Ill LVAS- - - - - - - - - - - - - . B-6
Testy i klasyfikacja: Modut zasilania - - - - - - - - - - - o oo B-7
Testy i klasyfikacja: Zasilacz przenoény - - - - - - - - - - - - . B-13
Testy i klasyfikacja: tadowarka baterii - - - - - - - - - - - - - . B-18

Testy i klasyfikacja: 14-woltowe baterie litowo-jonowe
HeartMate- - - - - - - - - - - o o o oL oo oL oL B-25
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Testy i klasyfikacja bezpieczenstwa

System do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory HeartMate Ill poddano
doktadnym badaniom i procedurom klasyfikacyjnym wykonanym przez firme
Underwriters Laboratories, LLC (UL) w odniesieniu do zagrozen pozarowych, zagrozen
wypadkowych i zagrozen porazeniem prgdem elekirycznym w zakresie nastepujgcych
stosownych norm:

IEC 60601-1:2012 (wyd. 3.1);

IEC 60601-1:2005 + popr. 1:2006 + popr. 2:2007 (wyd. 3.0);

IEC 60601-1-11:2015;

I[EC 60601-1-8:2006 + A1:2012;

I[EC 60601-1-6:2010 + A1:2013;

IEC 62366:2007 + A1:2014;

EN 60601-1:2006/A1:2013 (wyd. 3.1);

EN 60601-1:2006 + popr. 2:2010 (wyd. 3.0);

ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012 i A1:2012, C1:2009/(R)2012 +
A2:2010/(R)2012 (wyd. 3.1);

ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012, C1:2009/(R)2012 i A2:2010/(R)2012
(wyd. 3.0);

CAN/CSA C22.2 No. 60601-1:14 (wyd. 3.1);

CAN/CSA C22.2 No. 60601-1:08 (wyd. 3.0);

CAN/CSA C22.2 No. 60601-1-11:15.

Normy te wymagaijq ztozenia wymienionych ponizej deklaracji oraz podania rodzaju
i stopnia ochrony dla wymienionych zagrozen.

UL 60601-1, wyd. 1. 2006-04-26;
CAN/CSA C22.2 No. 601.1-M90 (R2005).
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Deklaracja zgodnosci z ogélnymi normami bezpieczenstwa

Tabela B.1 Deklaracja zgodnosci z ogélnymi normami bezpieczenstwa

Tryb pracy

Ciqgty/impulsowy

Metoda sterylizacji

100% EtO dla pompy krwi, sterownika i wszystkich
akcesoriéw sterylnych

Rodzaj ochrony przed porazeniem
elektrycznym

Modut zasilania:

e Klasa | (uziemienie), gdy podiqczony do zasilania
prqdem zmiennym

* Klasa Il, gdy podtqczony do baterii zapasowe;j

Baterie litowo-jonowe: Klasa Il
tadowarka baterii: Klasa |
Zasilacz przenosny: Klasa |l

Stopien ochrony przed porazeniem
pradem elektrycznym

Typ CF (Cardiac Floating)

Stopien bezpieczenstwa przy stosowaniu
w obecnosci tatwopalnych mieszanek
srodkow anestetycznych z powietrzem,
tlenem lub podtlenkiem azotu

Urzqdzenie nie jest przeznaczone do stosowania

w obecnosci tatwopalnych mieszanek srodkéw
anestetycznych z powietrzem, tlenem lub podtlenkiem
azotu

Stopien ochrony przed szkodliwym
whnikaniem wody i czgstek statych

e Urzqdzenie sterujgce systemu — IP24: Ochrona
przed wnikaniem statych ciat obcych wielkosci
palca oraz wody rozbryzgowe;j

® Modut zasilania — IPXO: Brak ochrony przed
wnikaniem wody

® Monitor systemu — IPX1: Ochrona przed wnikaniem
spadajgcych pionowo kropel wody

e Torba prysznicowa — IPX3: Ochrona przed
wnikaniem wody rozproszonej

® Bateria 14 Vi zacisk (tylko gdy podtgczone do
urzqdzenia sterujgcego systemu) — 1P24: Ochrona
przed wnikaniem statych ciat obcych wielkosci
palca oraz wody rozbryzgowej

* tadowarka baterii — IPXO: Brak ochrony przed
wnikaniem wody

* Zasilacz przenoény — IP22: Ochrona przed
wnikaniem statych ciat obcych wielkosci palca
oraz spadajgcymi pionowo kroplami wody,
gdy obudowa jest przechylona o maksymalnie 15°
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Tabela B.1 Deklaracja zgodnosci z ogélnymi normami bezpieczenstwa (cd.)

e Urzgdzenie do mechanicznego wspomagania
Czesci robocze pracy lewej komory HeartMate |l

e Urzqdzenie sterujgce systemu

e Utrzymanie predkoéci obrotowej pompy (uwaga:

predkos¢ obrotowa pompy jest parametrem
wykorzystywanym przez lekarza do ustawiania
pozqdanego przeptywu krwi)

Wydajnos$é¢ uznana za podstawowa ¢ Alarmowanie o osiggnieciu predkosci obrotowej
pompy wykraczajqcej poza granice osiggdw
podstawowych

¢ Zapobieganie przeciekom na iciezce przeptywu
krwi
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B
Testy i klasyfikacja: HeartMate IIl LVAS

W wykonanych testach wykazano zgodnosé¢ systemu do mechanicznego wspomagania pracy
lewej komory HeartMate lll z wartodciami granicznymi dla urzqdzer medycznych zawartymi

w normie [EC 60601-1-2:2014, Medyczne urzqdzenia elekiryczne — Czeé¢ 1-2: Wymagania
ogélne dotyczqce podstawowego bezpieczenstwa i zasadniczych parametréw funkcjonalnych —
norma uzupetniajgca: Zaktécenia elektromagnetyczne — wymogi i testy. Wartoéci te majg na
celu zapewnienie wtasciwej ochrony przed szkodliwymi zaktéceniami w typowych instalacjach
medycznych. System do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory HeartMate Ill moze
generowaé, wykorzystywaé i emitowaé energie o czestotliwoéciach radiowych. W przypadku
instalacji lub wykorzystywania systemu niezgodnie z instrukcjami, system moze powodowaé
szkodliwe zaktécenia pracy innych urzqdzen w otoczeniu. Nie mozna jednak zagwarantowaé
braku zaktécern w konkretnej instalacii. Jesli urzqdzenie powoduje szkodliwe zaktécenia pracy
innych urzqdzen, uzytkownikowi sugeruje sie podjecie préb usuniecia zaktécen poprzez
wykonanie jednej lub wigkszej liczby spoéréd nastepujgcych czynnosci zaradczych:

® Zmieni¢ ustawienie lub potozenie urzqdzenia.
* Zwigkszyé odlegto$¢ rozdzielenia miedzy urzqdzeniami.

* Podtqczy¢ urzqdzenie do gniazda znajdujgcego sie w obwodzie innym niz obwéd,
do ktérego podtgczone sq inne urzqgdzenia.

e Skonsultowaé sie z firmq Thoratec Corporation w celu uzyskania pomocy.

Uwaga: Instalacja i uzytkowanie systemu do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory
HeartMate lll w $rodowisku pracy przenos$nych i mobilnych urzgdzen komunikacyjnych
wykorzystujgcych czestotliwoéci RF wymaga zastosowania specjalnych $rodkéw ostroznosci.

System do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory HeartMate Ill jest chroniony przed
skutkami zewnetrznej defibrylacji serca w granicach okre$lonych normq EN 45502-1:1997.
Zaleca sie jednak odtqgczanie systemu do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory
HeartMate Ill od urzqdzenia sterujgcego systemu podczas defibrylaciji otwartego migénia
sercowego.

B-6 Instrukcja obstugi systemu do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory HeartMate |I



Testy i klasyfikacja: Modut zasilania

Deklaracja i wytyczne dotyczqce zaktécen elektromagnetycznych

System HeartMate Ill LVAS (zasilany przez modut zasilania) moze by¢ stosowany
w nastepujgcych $rodowiskach:

® Szpitale, oddziaty ratunkowe, pogotowie ratunkowe.

® Obszary zabiegowe w poblizu aktywnych urzqdzen elektrochirurgicznych.

Tabela B.2 Deklaracja i wytyczne dotyczqce emisji promieniowania elektromagnetycznego
dla systemu HeartMate lll zasilanego przez modut zasilania

System HEARTMATE Ill LVAS z modutem zasilania (z monitorem systemu)

Typ zakiécen . L .
Poziom zgodnosci Wytyczne dotyczgce
:}2':;:;“‘“9“3'7"“)"" /1 |EC 60601-1-2 (2014) | srodowiska

Emisja czestotliwosci G 1 Klasa A System HeartMate IIl LVAS z modutem
radiowych (RF) / rupa 1, asd zasilania nie jest przeznaczony do
CISPR 11 stosowania w pomieszczeniach

EN 55011 30-1000 MHz domowych lub pomieszczeniach
bezposrednio podtqczonych do

Emisje harmoniczne / publicznej sieci niskiego napigcia
IEC 61000-3-2 Klasa A zasilajgcej budynki mieszkalne.
EN 61000-3-2

System HeartMate Il LVAS z modutem
zasilania wykorzystuje energie fal

Wahania napiecia radiowych wytgcznie na potrzeby

i emisje migotania / wewnetrznego dziatania,

IEC 61000-3-3 Petna zgodnos¢ a niezamierzona niska emisja fal
EN 61000-3-3 radiowych nie powinna powodowaé

zakiécen w pracy urzgdzen
elektronicznych znajdujgcych
sie w poblizu.

Odpornosé na Wilgotnos¢ wzgledna w miejscu

. uzywania systemu HeartMate Il LVAS
;th‘:foos::anclgne (ESD) / Styk £8 kv z modutem zasilania powinna wynosi¢
IEC 610003;-2 15 kV [przez ietrze) co najmniej 5%. Wyzsza wilgotnoéé

- przez powielrze wzgledna zmniejsza skutki wytadowan
EN 61000-4-2

elektrostatycznych (ESD).
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Odpornosé na emitowane
zakiécenia RF /

IEC 61000-4-3

EN 61000-4-3

10V/m
od 80 MHz do 2,7 GHz

80% modulacji AM

o czestotliwosci 1 kHz

W przypadku wielu powszechnie
stosowanych nadajnikéw o mocy

2 watdéw (maksymalnie) w zakresie
czestotliwoéci od 80 MHz do 2,7 GHz
zaleca sie nastepujgce minimalne
odlegtoéci rozdzielenia od systemu
HeartMate Ill LVAS z modutem zasilania:

80-800 MHz: 1,7 m
800 MHz - 2,7 GHz: 3,3 m

Uwaga: Przy 800 MHz obowiqgzuje
odlegto$¢ rozdzielenia dla wyzszego
zakresu czestotliwosci.

W przypadku wielu powszechnie
stosowanych nadajnikéw o mocy

10 watéw (maksymalnie) w zakresie
czestotliwoséci od 80 MHz do 2,7 GHz
zaleca sie nastepujgce minimalne
odlegtoéci rozdzielenia od systemu
HeartMate Ill LVAS z modutem zasilania:

80-800 MHz: 3,8 m
800 MHz - 2,7 GHz: 7,3 m

Uwaga: Przy 800 MHz obowiqzuje
odlegtoséé rozdzielenia dla wyzszego
zakresu czestotliwosci.

Przyktady urzqdze!®l: Piloty do bram
garazowych, radia stuzb ratowniczych,
krétkofaléwki, urzgdzenia dla
radioamatoréw, stacje bazowe
telefoniikomérkowej i czytniki RFID.

Zaktécenia systemu HeartMate Il LVAS
mogq wystqpi¢ w poblizu urzqdzen lub
obszaréw oznaczonych nastepujgcym
symbolem:

Uwaga: 1000 MHz = 1,0 GHz

[a] - Lista nie jest wyczerpujgca.
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Odpornosé na
przenosne urzgdzenia
komunikacyjne
wykorzystujace
czestotliwosci radiowe /
IEC 61000-4-3

EN 61000-4-3

380-390 MHz, 42 V/ml!l;
430-470 MHz, 42 V/mt3;
704-787 MHz, 13 V/ml2];
800-960 MHz, 42 V/ml!l;
1,7-1,99 GHz, 42 V/ml2;
2,4-2,57 GHz, 42 V/ml2;
oraz

5,1-5,8 GHz, 13 V/ml?

[1] Modulacja impulsowa
o czestotliwosci 18 Hz
[2] Modulacja impulsowa
o czestotliwoéci 217 Hz
[3] Modulacja FM przy
odchyleniu +/- 5 kHz

Przenoéne urzqdzenia komunikacyjne
wykorzystujgce czestotliwosci radiowe
(do maks. 2 watéw mocy) i ich czeici
(przewody, anteny itp.), pracujqce

w zakresie przedstawionych tutaj
czestotliwoéci, powinny byé oddalone
od systemu HeartMate Il LVAS

z modutem zasilania (oraz jego czeéci)
o co najmniej 0,2 m.

Przyktady urzqdzenl®l: TETRA 400,
GMRS, pasma LTE, telefony GSM

i CDMA, UMTS, Bluetooth, WLAN,
Wi-Fi i systemy RFID.

Uwaga: 1000 MHz = 1,0 GHz

Uwaga: Zalecana wyzej minimalna
odlegto$é rozdzielenia stanowi odstepstwo
od normy IEC 60601-1-2 (2014)

w oparciu o $rodowisko uzytkowania
systemu HeartMate lll LVAS z modutem
zasilania.

Odpornos¢ na
szybkozmienne
zaktécenia

i przejsciowe /
IEC 61000-4-4
EN 61000-4-4

+ 2 kV dla linii zasilania

+ 1 kV dla linii
wejécia/wyjscia

Czestotliwo$é powtarzania
100 kHz

Odpornos¢ na
skoki napiecia /
IEC 61000-4-5
EN 61000-4-5

+ 0,5, = 1 kV linia/linia
oraz

£0,5, £ 1kVizx2kVlinia

zasilania/ziemia

Jako$é prqdu z sieci zasilajgcej
powinna odpowiadaé jakosci typowei
dla $rodowiska komercyjnego lub
szpitalnego, w ktérym uzywany jest
system HeartMate Ill LVAS z modutem
zasilania.
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Odpornosé na
przewodzone
zaktocenia RF /
IEC 61000-4-6
EN 61000-4-6

3 Vrms
oraz

6 Vrms
(w zakresie pasm PNM)

od 150 kHz do 80 MHz

80% modulacji AM

o czestotliwoéci 1 kHz

W przypadku wielu powszechnie
stosowanych nadajnikéw o mocy 2 watéw
(maksymalnie) oraz niektérych produktéw
PNM oraz ich czedci (przewoddw,

antfen itp.), pracujgcych w zakresie
czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz,
zaleca sie nastepujgce minimalne
odlegtosci rozdzielenia od systemu
HeartMate Ill LVAS z modutem zasilania:

Poza pasmami PNM/radioamatoréw —
150 kHz — 80 MHz: 1,7 m

W pasmach PNM/radioamatoréw —
150 kHz — 80 MHz: 2,8 m

Przyktady urzqdzeAl®l: Radia CB,
urzqdzenia dla radioamatoréw
i urzqdzenia medyczne do diatermii.

Uwaga: 1000 kHz = 1,0 MHz

Uwaga: ,PNM” oznacza urzqdzenia
przemystowe, naukowe i medyczne
wg Miedzynarodowego Zwigzku
Telekomunikacyjnego.

[a] - Lista nie jest wyczerpujgca.

Odpornos¢ na
pola magnetyczne
o czestotliwosci
zasilania /

IEC 61000-4-8

EN 61000-4-8

30 A/m (50 lub 60 Hz)

Pole magnetyczne o czestotliwosci
zasilania powinno odpowiada¢ wartoici
typowej dla $rodowiska komercyjnego
lub szpitalnego, w kiérym uzywany jest
system HeartMate Ill LVAS z modutem
zasilania.
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0% Ur; 1/2 cyklu

0% Ur: 1 cykl Jakos¢ prqdu z sieci zasilajgeej powinna
[ odpowiada¢ jakoéci typowej dla
$rodowiska komercyjnego lub

Odpornos¢ na zaniki,
krétkie przerwy

i wahania napiecia oraz szpitalnego, w kiérym uzywany jest
linii zasilajgcych / o L. . system HeartMate Ill LVAS z modutem
IEC 61000-4-11 70% Ur; 25 Iub 30 eykli | /Gl

EN 61000-4-11 (0.5 sek ]

0% Ur; 250 lub 300 cykli Uwaga — Ur: Napiegcie sieci prqdu
(5 sek.) przemiennego, o czestotliwoéci 50 lub
60 Hz (cykli na sek.)

OSTRZEZENIE!

e System do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory HeartMate Il nie powinien
by¢ stosowany obok lub ustawiany w stosy z innymi urzgdzeniami. Jeéli stosowanie obok lub
w stosie jest konieczne, system do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory
HeartMate Ill nalezy obserwowaé w celu weryfikacji prawidtowej pracy w konfiguracii,

w ktérej bedzie stosowany.

* Aby zapewnié¢ prawidtowqg wydajnosé¢ elektromagnetyczng przez caty okres uzytkowania
systemu HeartMate Il LVAS, nalezy przestrzega¢ harmonogramu konserwacii i procedur
opisanych w czesci Przechowywanie i konserwacja urzqdzenia.

e Uzycie akcesoriéw lub przewoddéw innych niz wskazane lub dostarczone przez firme
Thoratec Corp. moze skutkowaé zwigkszong emisjq elekiromagnetyczng lub zmniejszong
odpornoéciq elekiromagnetyczng tego urzqdzenia i prowadzié do nieprawidtowej pracy.

® Przenosne urzqdzenia komunikacyjne wykorzystujgce czestotliwosci radiowe (w tym
urzqdzenia peryferyjne, takie jak przewody antenowe i anteny zewnetrzne) powinny byé
uzywane nie blizej niz 20 cm jakiejkolwiek czgsci systemu HeartMate IIl LVAS (z modutem
zasilania), w tym réwniez przewodéw okreslonych przez producenta. W przeciwnym razie
moze dojé¢ do pogorszenia wydajnoéci tego urzqdzenia.

e Jakiekolwiek modyfikacje urzqdzenia sq niedozwolone.

Natezenia pola stacjonarnych nadaijnikéw RF, takich jak stacje bazowe telefonéw radiowych
(komérkowych/bezprzewodowych), krétkofaléwek, radiostacji amatorskich, radiostacji AM i FM
oraz nadajnikéw telewizyjnych nie mozna przewidywaé teoretycznie w sposéb doktadny.

Aby ocenié¢ $rodowisko elekiromagnetyczne otoczenia (domu, biura itp.) w poblizu stacjonarnych
nadajnikéw czestotliwosci radiowych, nalezy rozwazyé wykonanie terenowych badah (pomiaru)
warunkéw elekiromagnetycznych (EMC). Jesli zmierzone natezenie pola (w woltach na metr, V/m)
w miejscach stosowania systemu do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory HeartMate |l
przekracza stosowny poziom zgodnoéci dla wymienionych wyzej czestotliwoéci radiowych,

nalezy nadzorowaé system HeartMate lll LVAS pod kgtem prawidtowosci dziatania. W przypadku
zaobserwowania nieprawidtowego dziatania konieczne moze byé podjecie dodatkowych $rodkéw
zaradczych, na przyktad w postaci zmiany orientacji lub lokalizacji systemu HeartMate Il LVAS.

Wytyczne mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach.
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Uwaga: Charakterystyka EMIS]I tego urzgdzenia umozliwia jego stosowanie w obszarach
przemystowych i szpitalach (klasa A wedtug normy CISPR 11). Jesli urzqdzenie bedzie uzywane
w $rodowisku mieszkalnym (dla ktérego zwykle wymagana jest klasa B normy CISPR 11), moze
nie zapewniaé¢ odpowiedniej ochrony dla ustug tgcznoici radiowej. Uzytkownik moze byé

zmuszony do podjecia $rodkéw zaradczych, na przyktad w postaci zmiany lokalizacji lub
orientacji urzqdzenia.
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Testy i klasyfikacja: Zasilacz przenoény

Deklaracja i wytyczne dotyczqce zaktécen elektromagnetycznych dla
zasilacza przenosnego

System HeartMate Ill LVAS (zasilany przez zasilacz przenoény) moze byé stosowany w
nastepujgcych $rodowiskach:

Szpitale, oddziaty ratunkowe, pogotowie ratunkowe.

Obszary zabiegowe w poblizu aktywnych urzqdzen elektrochirurgicznych.

® Domy, miejsca pracy i miejsca sprzedazy detalicznej.

Publiczne lub prywatne jednostki ptywaijqce, statki pasazerskie, promy itp.

Tabela B.3 Deklaracja i wytyczne dotyczqce zaktécen elektromagnetycznych dla zasilacza
przenosnego

System HeartMate Ill LVAS zasilany przez zasilacz przenosny

:{epk:;tt:ce:e cznych / Poziom zgodnosci Wytyczne dotyczqce
¢ gnetycznych /liec 60601-1-2 (2014) |srodowiska

ormy
Emisia czestotiwosci System HeartMate IIl LVAS z zasilaczem
radic!» c?\ (RF) / Grupa 1, Klasa B przeno$nym moze byé stosowany we
CISPR“?"I wszystkich pomieszczeniach, w tym
EN 55011 30-1000 MHz w pomieszczeniach domowych oraz

pomieszczeniach bezposrednio
podtgczonych do publicznej sieci niskiego
Emisje harmoniczne / napiecia zasilajgcej budynki mieszkalne.
IEC 61000-3-2 Klasa A
EN 61000-3-2

System HeartMate Ill LVAS z zasilaczem
przeno$nym wykorzystuje energie fal
radiowych wytqcznie na potrzeby

Wahania napiecia wewnetrznego dziatania, a
i emisje migotania / B niezamierzona niska emisja fal
IEC 61000-3-3 Petna zgodnosé radiowych nie powinna powodowaé
EN 61000-3-3 zaktécen w pracy urzqdzen
elektronicznych znajdujgcych sie
w poblizu.

Wilgotnos¢ wzgledna w miejscu uzywania

Odpornos¢ na systemu HeartMate Il LVAS z zasilaczem

;TZI'((:foos‘t’:ch:ne (ESD) / Styk =8 kv przeno$nym powinna wynosi¢ co najmniej
IEC 61000-4-2 +15 kV (przez powietrze) 5n/;>I.1‘\e/\./yZGSZE mlgoTcoj;szg lgdna
EN 61000-4-2 Zmnelsee skt Wy "

elektrostatycznych (ESD).
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Odpornos¢ na
szybkozmienne
zakiécenia i przejsciowe /
IEC 61000-4-3

EN 61000-4-3

10V/m
od 80 MHz do 2,7 GHz

80% modulacji AM o
czestotliwosci 1 kHz

W przypadku wielu powszechnie
stosowanych nadajnikéw o mocy 2 watéw
(maksymalnie) w zakresie czestotliwosci
od 80 MHz do 2,7 GHz zaleca sie
nastepujgce minimalne odlegtosci
rozdzielenia od systemu HeartMate |l
LVAS z zasilaczem przeno$nym:

80-800 MHz: 1,7 m
800 MHz - 2,7 GHz: 3,3 m

Uwaga: Przy 800 MHz obowiqzuje
odlegto$¢ rozdzielenia dla wyzszego
zakresu czestotliwosci.

W przypadku wielu powszechnie
stosowanych nadajnikéw o mocy 10 watéw
(maksymalnie) w zakresie czestotliwosci od
80 MHz do 2,7 GHz zaleca sie
nastepujgce minimalne odlegtosci
rozdzielenia od systemu HeartMate Ill LYAS
z zasilaczem przeno$nym:

80-800 MHz: 3,8 m
800 MHz - 2,7 GHz: 7,3 m

Uwaga: Przy 800 MHz obowiqzuje
odlegtoéé¢ rozdzielenia dla wyzszego
zakresu czestotliwosci.

Przyktady urzqdzedl®l: Piloty do bram
garazowych, radia stuzb ratowniczych,
krétkofalowki, urzgdzenia dla
radioamatoréw, stacje bazowe telefonii
komérkowej i czytniki RFID.

Zaktécenia systemu HeartMate IIl LVAS
mogq wystqpi¢ w poblizu urzqdzen lub
obszaréw oznaczonych nastepujgcym
symbolem:

Uwaga: 1000 MHz = 1,0 GHz

[a] - Lista nie jest wyczerpujqca.
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Odpornos¢ na
przenosne urzgdzenia
komunikacyjne
wykorzystujace
czestotliwosci radiowe /
IEC 61000-4-3

EN 61000-4-3

380-390 MHz, 42 V/ml'l;
430-470 MHz, 42 V/ml3l;
704-787 MHz, 13 V/ml2];
800-960 MHz, 42 V/ml!;
1,7-1,99 GHz, 42 V/ml2l;
2,4-2,57 GHz, 42 V/ml2;
oraz

5,1-5,8 GHz, 13 V/ml4

[1] Modulacja impulsowa
o czestotliwosci 18 Hz
[2] Modulacja impulsowa
o czestotliwosci 217 Hz
[3] Modulacja FM przy
odchyleniu +/- 5 kHz

Przenoéne urzqdzenia komunikacyjne
wykorzystujqce czestotliwosci radiowe
(do 2 watéw mocy) i ich czesci (przewody,
anteny itp.), pracujqgce w zakresie
przedstawionych tutaj czestotliwosci,
powinny byé oddalone od systemu
HeartMate IIl LVAS z zasilaczem
przeno$nym (oraz jego czesci)

o co najmniej 0,2 m.

Przyktady urzqdzenl®l: TETRA 400,
GMRS, pasma LTE, telefony GSM i CDMA,
UMTS, Bluetooth, WLAN, Wi-Fi i systemy
RFID.

Uwaga: 1000 MHz = 1,0 GHz

Uwaga: Zalecana wyzej minimalna
odlegto$¢ rozdzielenia stanowi odstepstwo
od normy IEC 60601-1-2 (2014)

w oparciu o $rodowisko uzytkowania
systemu HeartMate Il LVAS z zasilaczem
przeno$nym.

[a] - Lista nie jest wyczerpujgca.

Odpornos¢ na
szybkozmienne
zaktocenia

i przejsciowe /
IEC 61000-4-4
EN 61000-4-4

+ 2 kV dla linii zasilania

+ 1 kV dla linii wejécia/
wyiscia

Czestotliwo$é powtarzania
100 kHz

Odpornosé na
skoki napiecia /
IEC 61000-4-5
EN 61000-4-5

+ 0,5, £ 1 kV linia/linia

Jako$¢ prqdu z sieci zasilajgcej powinna
odpowiada¢ jakosci typowej dla
$rodowiska komercyjnego lub szpitalnego,
w ktdérym uzywany jest system

HeartMate Ill LVAS z zasilaczem
przenosnym.
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Odpornos¢ na
przewodzone
zaktécenia RF /
IEC 61000-4-6
EN 61000-4-6

3 Vrms

oraz

6 Vrms
(w pasmach ISM
i pasmach amatorskich)

od 150 kHz do 80 MHz
80% modulacji AM

czestotliwosci 1 kHz

W przypadku wielu powszechnie
stosowanych nadajnikéw o mocy 2 watéw
(maksymalnie) oraz niektérych produktéw
PNM oraz ich czeéci (przewoddw, anten
itp.), pracujqacych w zakresie
czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz,
zaleca sie nastepujgce minimalne
odlegtoici rozdzielenia od systemu
HeartMate Ill LVAS z zasilaczem
przeno$nym:

Poza pasmami PNM/radioamatoréw —

150 kHz - 80 MHz: 1,7 m

W pasmach PNM/radioamatoréw —
150 kHz - 80 MHz: 2,8 m

Przyktady urzqdzedl®l: Radia CB,
urzqdzenia dla radioamatoréw,
urzgdzenia medyczne do diatermii.

Uwaga: 1000 kHz = 1,0 MHz

Uwaga: ,PNM" oznacza urzgdzenia
przemystowe, naukowe i medyczne
wg Miedzynarodowego Zwiqzku
Telekomunikacyjnego

[a] - Lista nie jest wyczerpujgca.

Odpornos¢ na

pola magnetyczne

o czestotliwosci zasilania /
IEC 61000-4-8

EN 61000-4-8

30 A/m (50 lub 60 Hz)

Pole magnetyczne o czestotliwosci
zasilania powinno odpowiadaé wartoici
typowej dla $rodowiska komercyjnego
lub szpitalnego, w ktérym uzywany jest
system HeartMate lll LVAS z zasilaczem
przenosnym.

Odpornosé na zaniki,
krétkie przerwy

i wahania napiecia
linii zasilajgcych /
IEC 61000-4-11

EN 61000-4-11

0% Ur; 1/2 cyklu
0% Ur; 1 cykl
oraz

70% Ur; 25 lub 30 cykli
(0,5 sek.)

0% Ur; 250 lub 300 cykli
(5 sek.)

Jakos¢ prqdu z sieci zasilajgcej powinna
odpowiadaé jakosci typowej dla
$rodowiska komercyjnego lub szpitalnego,
w ktérym uzywany jest system

HeartMate Ill LVAS z zasilaczem
przenosnym.

Uwaga — Ur: Napiecie sieci prqgdu
przemiennego, o czestotliwoéci 50 lub
60 Hz (cykli na sek.)
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OSTRZEZENIE!

* Przeno$ne urzqdzenia komunikacyjne wykorzystujqgce czestotliwosci radiowe (w tym
urzqdzenia peryferyjne, takie jak przewody antenowe i anteny zewnetrzne) powinny byé
uzywane nie blizej niz 20 cm jakiejkolwiek czesci systemu HeartMate IIl LVAS (zasilanego
zasilaczem przeno$nym), w tym réwniez przewoddw okres$lonych przez producenta.

W przeciwnym razie moze dojé¢ do pogorszenia wydajnosci tego urzqgdzenia.

e Aby zapewnié prawidtowq wydajnoséé elektromagnetyczng przez caty okres uzytkowania
systemu HeartMate Ill LVAS, nalezy przestrzegaé harmonogramu konserwacji i procedur
opisanych w czesci Przechowywanie i konserwacja urzqdzenia.

* Nalezy unikaé¢ uzywania systemu HeartMate Ill LVAS (oraz jego przewoddw i czesci)
w odlegtoici do 5 cm od kuchenki mikrofalowej lub jej przewodu. Wszystkie komponenty
systemu HeartMate Ill LVAS oraz ich przewody nalezy trzymaé z dala od innych urzqdzen
elektronicznych i ich przewodéw.

e System do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory HeartMate Il nie powinien
by¢ stosowany obok lub ustawiany w stosy z innymi urzqgdzeniami. Jesli stosowanie obok
lub w stosie jest konieczne, system do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory
HeartMate lll nalezy obserwowaé w celu weryfikacji prawidtowej pracy w konfiguracij,
w ktérej bedzie stosowany.

® Uzycie akcesoriéw lub przewodéw innych niz wskazane lub dostarczone przez firme
Thoratec Corp. moze skutkowaé zwiekszong emisjq elekiromagnetycznq lub zmniejszong
odpornosciq elekiromagnetyczng tego urzqdzenia i prowadzi¢ do nieprawidtowej pracy.

e Jakiekolwiek modyfikacje urzqdzenia sq niedozwolone.

Natezenia pola stacjonarnych nadajnikéw RF, takich jak stacje bazowe telefonéw radiowych
(komérkowych/bezprzewodowych), krétkofaléwek, radiostacji amatorskich, radiostacji AM i FM
oraz nadajnikéw telewizyjnych nie mozna przewidywaé teoretycznie w sposéb doktadny.

Aby oceni¢ srodowisko elekiromagnetyczne otoczenia (domu, biura itp.) w poblizu stacjonarnych
nadajnikéw czestotliwosci radiowych, nalezy rozwazyé wykonanie terenowych badan (pomiaru)
warunkéw elektromagnetycznych (EMC). Jeéli zmierzone natezenie pola (w woltach na metr,
V/m) w miejscach stosowania systemu do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory
HeartMate lll przekracza stosowny poziom zgodnoéci dla wymienionych wyzej czestotliwosci
radiowych, nalezy nadzorowaé system HeartMate Ill LVAS pod kgtem prawidtowosci dziatania.
W przypadku zaobserwowania nieprawidtowego dziatania konieczne moze by¢ podjecie
dodatkowych $rodkéw zaradczych, na przyktad w postaci zmiany orientacji lub lokalizacji
systemu HeartMate IIl LVAS.

Wytyczne mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach.
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B
Testy i klasyfikacja: tadowarka baterii

tadowarka baterii spetnia wymogi nastepujqgcych norm bezpieczenstwa:

e EN 60950-1: 2006 + A11: 2009 + A1: 2010 + A12: 2011

e |[EC 60950-1: 2005, wyd. 2, + Am1:2009

e UL 60950-1, wyd. 2, 2011

e CSA C22.2 No. 60950-1-07, wyd. 2, 2011

e |EC 60601-1: 1988, wyd. 2, A1:1991, A2:1995

e UL 60601-1, wyd. 1, 2003-04-26 (zawiera réznice krajowe dla USA)
e EN 60601-1:1990 + A1:1993 + A2:1995 + A13:1996

e CAN/CSA C22.2 No.601.1-M90 (R1997), CAN/CSA C22.2 No.601.151-94
i CAN/CSA C22.2 No.601.1B-98 (réznice krajowe dla Kanady)

W wykonanych testach wykazano zgodnosé¢ urzqdzenia z normq IEC 60601-1-2:2014, w kidrej
okreslono wartosci graniczne dla urzqdzen medycznych. Wartoéci te majq na celu zapewnienie
wtaéciwe| ochrony przed szkodliwymi zaktéceniami w typowych instalacjach medycznych.
Urzqdzenie w sposdb niezamierzony wypromieniowuje energie o czestotliwosciach radiowych.
W przypadku instalacji lub wykorzystywania systemu niezgodnie z instrukcjami, system moze
powodowaé szkodliwe zaktécenia pracy innych urzgdzen w otoczeniu. Nie mozna jednak
zagwarantowaé braku zaktécen w konkretnej instalacii. Jesli urzqdzenie powoduje szkodliwe
zaktécenia pracy innych urzqgdzen, co mozna sprawdzié poprzez wytgczenie i ponowne
wiqczenie urzqdzenia, uzytkownikowi sugeruje sie podijecie préb usuniecia zaktécen poprzez
wykonanie jednej lub wigkszej liczby spoéréd nastepujgeych czynnosci zaradczych:

® Zmieni¢ ustawienie lub potozenie urzqdzenia.

Zwigkszy¢ odlegtos¢ rozdzielenia miedzy urzgdzeniami.

Podtqczyé urzgdzenie do gniazda znajdujgcego sie w obwodzie innym niz obwdéd, do
ktérego podiqczone sq pozostate urzqdzenia.

Skonsultowaé sie z firmg Thoratec Corporation w celu uzyskania pomocy.
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Deklaracja dotyczgce ogdlnych norm bezpieczenstwa dla tadowarki
baterii

Tabela B.4 Deklaracja dotyczqgce ogélnych norm bezpieczenstwa dla tadowarki baterii

Rodzaj Stopien ochrony

Tryb pracy Ciggty

Rodzaj ochrony przed porazeniem

. . e . Klasa | (uziemienie)
elekirycznym z sieci zasilajacej

Stopien ochrony przed szkodliwym
: . IPXO
whnikaniem wody
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Deklaracja i wytyczne dotyczqce zaklécen promieniowania
elektromagnetycznego dla tadowarki baterii

tadowarka baterii HeartMate moze by¢ stosowana w nastepujgcych $rodowiskach:

* Szpitale, oddziaty ratunkowe, pogotowie ratunkowe.

* Domy, miejsca pracy i miejsca sprzedazy detalicznej.

* Publiczne lub prywatne jednostki ptywajqce, statki pasazerskie, promy itp.

Tabela B.5 Deklaracja i wytyczne dotyczqce zaktécen promieniowania
elektromagnetycznego dla tadowarki baterii

tADOWARKA BATERII HEARTMATE

Typ zakioécen

Normy

elektromagnetycznych /

Poziom zgodnosci
IEC 60601-1-2 (2014)

Wytyczne dotyczqce
srodowiska

Emisja czestotliwosci
radiowych (RF) /

Grupa 1, Klasa B

EN 61000-3-2

CISPR 11

EN 55011 30-1000 MHz
Emisje harmoniczne /

IEC 61000-3-2 Klasa A

Wahania napiecia

i emisje migotania /
IEC 61000-3-3

EN 61000-3-3

Petna zgodno$é

tadowarka baterii HeartMate moze
by¢ stosowana we wszystkich
pomieszczeniach, w tym

w pomieszczeniach domowych oraz
pomieszczeniach bezpoérednio
podigczonych do publicznej sieci
niskiego napiecia zasilajgcej budynki
mieszkalne.

tadowarka baterii HeartMate
wykorzystuje energie fal radiowych
wylgcznie na potrzeby wewnetrznego
dziatania, a niezamierzona niska emisja
fal radiowych nie powinna powodowaé
zaktécen w pracy urzqdzen
elektronicznych znajdujqgcych sie

w poblizu.

Odpornosé na
wyladowania
elektrostatyczne (ESD) /
IEC 61000-4-2

+6 kV (przez styk)

+8 kV (przez powietrze)

Podtoga powinna byé pokryta drewnem
lub kafelkami. Jedli podtoga jest pokryta
materiatem syntetycznym, wilgotno$é
wzgledna powinna wynosié co najmniej
30%. Wyzsza wilgotnosé wzgledna

EN 61000-4-2 zmniejsza skutki wytadowan
elektrostatycznych (ESD).
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W przypadku wielu powszechnie
stosowanych nadajnikéw o mocy

2 watéw (maksymalnie) w zakresie
czestotliwosci od 80 MHz do 2,7 GHz
zaleca sie nastepujgce minimalne
odlegtoéci rozdzielenia od tadowarka
baterii HeartMate:

80-800 MHz: 1,7 m
800 MHz - 2,7 GHz: 3,3 m

Uwaga: Przy 800 MHz obowigzuje
odlegto$é rozdzielenia dla wyzszego
zakresu czestotliwosci.

W przypadku wielu powszechnie
stosowanych nadajnikéw o mocy

10 watéw (maksymalnie) w zakresie
czestotliwoéci od 80 MHz do 2,7 GHz
zaleca sie nastepujgce minimalne
odlegtosci rozdzielenia od tadowarka
baterii HeartMate:

Odpornosé na

zaklécenia RF /
IEC 61000-4-3 80-800 MHz: 3,8 m

EN 61000-4-3 3V/m 800 MHz - 2,7 GHz: 7,3 m

od 80 MHz do 2,7 GHz Uwaga: Przy 800 MHz obowiqgzuje

odlegtoéé rozdzielenia dla wyzszego

80% modulacji AM N
zakresu czestotliwosci.

o czestotliwosci 1 kHz

Przyktady urzqdzedl®l: Piloty do bram
garazowych, radia stuzb ratowniczych,
krétkofaléwki, urzgdzenia dla
radioamatoréw, stacje bazowe
telefonii komérkowej i czytniki RFID.

Zaktécenia tadowarki baterii HeartMate
mogq wystqpi¢ w poblizu urzqdzen lub
obszaréw oznaczonych nastepujgcym
symbolem:

Uwaga: 1000 MHz = 1,0 GHz

[a] - Lista nie jest wyczerpujgca.
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Odpornosé na
przenosne urzgdzenia
komunikacyjne
wykorzystujace
czestotliwosci radiowe /
IEC 61000-4-3

EN 61000-4-3

380-390 MHz, 27 V/ml'];
430-470 MHz, 28 V/ml3;
704-787 MHz, 9 V/ml2];
800-960 MHz, 28 V/ml!;
1,7-1,99 GHz, 28 V/m2l;
2,4-2,57 GHz, 28 V/ml2];
oraz

5,1-5,8 GHz, 9 V/ml?

[1] Modulacja impulsowa
o czestotliwosci 18 Hz
[2] Modulacja impulsowa
o czestotliwoéci 217 Hz
[3] Modulacja FM przy
odchyleniu +/- 5 kHz

Przenosne urzqdzenia komunikacyjne
wykorzystujgce czestotliwosci radiowe
(do maks. 2 watéw mocy) i ich czeici
(przewody, anteny itp.), pracujgce

w zakresie przedstawionych tutqj
czestotliwosci, powinny byé oddalone
od fadowarki baterii HeartMate o co
najmniej 0,3 m.

Przyktady urzqdzenl®l: TETRA 400,
GMRS, pasma LTE, telefony GSM i
CDMA, UMTS, Bluetooth, WLAN,
Wi-Fi i systemy RFID.

Uwaga: 1000 MHz = 1,0 GHz

[a] - Lista nie jest wyczerpujqca.

Odpornosé na
szybkozmienne
zaktécenia i przejsciowe /
IEC 61000-4-4

EN 61000-4-4

+ 2 kV dla linii zasilania

Czestotliwo$é powtarzania

100 kHz

Odpornosé na
skoki napiecia /
IEC 61000-4-5

+ 0,5, £ 1 kV linia/linia

oraz

Jakosé pradu z sieci zasilajgcej powinna
odpowiadaé¢ jakosci typowej dla
$rodowiska komercyjnego lub
szpitalnego, w ktérym uzywana
jest tadowarka baterii HeartMate.

EN 61000-4-5 +0,5, +1kViz2kVlinia
zasilania/ziemia
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W przypadku wielu powszechnie
stosowanych nadajnikéw o mocy

2 watéw (maksymalnie) oraz niektérych
produktéw PNM oraz ich czesci
(przewoddw, anten itp.), pracujgcych
w zakresie czestotliwosci od 150 kHz
do 80 MHz, zaleca sie nastepujqgce
minimalne odlegfoici rozdzielenia

od tadowarki baterii HeartMate:

Odpornosé na 3 Vrms 150 kHz - 80 MHz: 1,7 m
priewodzore | od 150 kHz do 80 MHz
IEC 61000-4-6 . B Przyktady urzqdzedl®l: Radia CB,
EN 61000-4-6 80% mOd_UIC"fI'.AM urzqdzenia dla radioamatoréw
o czesfotliwodci 1 kHz i urzqdzenia medyczne do diatermii.
Uwaga: 1000 kHz = 1,0 MHz
Uwaga: ,PNM” oznacza urzqgdzenia
przemystowe, naukowe i medyczne
wg Miedzynarodowego Zwiqzku
Telekomunikacyjnego
[a] - Lista nie jest wyczerpujgca.
ojzor:;os;enaczne Pole magnetyczne o czestotliwosci
z <z stoﬁ’iw;);ci zasilania powinno odpowiadaé wartosci
zasiFania / 3 A/m (50 lub 60 Hz) typowej dla $rodowiska komercyjnego
IEC 61000-4-8 lub szpitalnego, w ktérym uzywana
EN 61000-4-8 jest tadowarka baterii HeartMate.

0% Ur; 1/2 cyklu

Odpornosé na 0% Ur; 1 cykl Jokoéé prqdu z sieci z,qsiloiggei .
Lt Losals powinna odpowiada¢ jakosci typowej
zaniki, krétkie przerwy . . .
. . S oraz dla $rodowiska komercyjnego lub
i wahania napiecia ol ki : ot
linii zasilajgcych / : szpitalnego, w kiorym uzywana [es
70% Ur; 25 lub 30 cykli tadowarka baterii HeartMate.
IEC 61000-4-11
EN 61000-4-11 (0.5 sek)
0% Ur; 250 lub 300 cykli
(5 sek.) Ut: Napiecie sieci prqdu przemiennego,
T p P p 9
o czestotliwosci 50 lub 60 Hz
(cykli na sek.)
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OSTRZEZENIE!

® Przenoéne urzqdzenia komunikacyjne wykorzystujqce czestotliwosci radiowe (w tym
urzqdzenia peryferyjne, takie jak przewody antenowe i anteny zewnetrzne) powinny byé
uzywane nie blizej niz 30 cm jakiejkolwiek czesci tadowarki baterii HeartMate I, w tym
réwniez przewoddw okreélonych przez producenta. W przeciwnym razie moze dojé¢ do
pogorszenia wydajnosci tego urzqdzenia.

® Uzycie akcesoriéw lub przewodéw innych niz wskazane lub dostarczone przez firme
Thoratec Corp. moze skutkowaé zwigkszong emisjq elekiromagnetyczng lub zmniejszong
odpornosciq elekiromagnetyczng tego urzqdzenia i prowadzi¢ do nieprawidtowej pracy.

* Nie uzywa¢ tadowarki baterii w poblizu innego sprzetu.

® Nie umieszczaé tadowarki baterii na innym sprzecie.

¢ Jakiekolwiek modyfikacje urzgdzenia sq niedozwolone.

Natezenia pola stacjonarnych nadajnikéw RF, takich jak stacje bazowe telefonéw radiowych
(komérkowych/bezprzewodowych), krétkofaléwek, radiostacji amatorskich, radiostacji AM i FM
oraz nadajnikéw telewizyjnych nie mozna przewidywaé teoretycznie w sposéb doktadny.

Aby oceni¢ srodowisko elektromagnetyczne otoczenia (domu, biura itp.) w poblizu stacjonarnych
nadajnikéw czestotliwosci radiowych, nalezy rozwazyé wykonanie terenowych badan (pomiaru)
warunkéw elekiromagnetycznych (EMC). Jeéli zmierzone natezenie pola (w woltach na metr,
V/m) w miejscach stosowania systemu do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory
HeartMate lll przekracza stosowny poziom zgodnoéci dla wymienionych wyzej czestotliwosci
radiowych, nalezy nadzorowaé system HeartMate Ill LVAS pod kgtem prawidtowosci dziatania.
W przypadku zaobserwowania nieprawidtowego dziatania konieczne moze by¢ podjecie
dodatkowych $rodkéw zaradczych, na przyktad w postaci zmiany orientacji lub lokalizac;ji
systemu HeartMate IIl LVAS.

Wytyczne mogg nie mieé zastosowania we wszystkich sytuacjach.
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Testy i klasyfikacja: 14-woltowe baterie litowo-jonowe
HeartMate

14-woltowe baterie litowo-jonowe HeartMate spetniajq wymogi nastepujgcych norm
bezpieczenstwa:

e [EC/EN 62133
e UL 2054
e UN38.3TI-8

Deklaracja dotyczgca ogdlnych norm bezpieczensiwa dla
14-woltowych baterii litowo-jonowych HeartMate

Tabela B.6 Deklaracja dotyczaca ogélnych norm bezpieczenstwa dla 14-woltowych baterii
litowo-jonowych HeartMate

Rodzaj Stopien ochrony

Stopien ochrony przed porazeniem prgdem

elektrycznym Nie sq czeéciami roboczymi

Stopien bezpieczenstwa przy stosowaniu Urzqdzenie nie jest przeznaczone do stosowania
w obecnosci tatwopalnych mieszanek w obecnosci tatwopalnych mieszanek $rodkéw
srodkéw anestetycznych z powietrzem, anestetycznych z powietrzem, tlenem lub
tlenem lub podtlenkiem azotu podtlenkiem azotu

IP24, tylko w przypadku podtgczenia do
urzqdzenia sterujgcego systemu za
posrednictwem zacisku

Stopien ochrony przed szkodliwym
whnikaniem

®
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Deklaracja i wytyczne dotyczgce zaktécer promieniowania elekiro-
magnetycznego dla systemu HeartMate Il zasilanego przez
14-woltowe baterie litowo-jonowe

System do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory HeartMate lll z 14-woltowymi
bateriami litowo-jonowymi jest przeznaczony do stosowania w $rodowisku elektromagnetycznym
zgodnym ze specyfikacjq, ktérqg zawiera Tabela B.7 Klient lub uzytkownik systemu do

mechanicznego wspomagania pracy lewej komory HeartMate Ill powinien zagwarantowaé
uzytkowanie systemu w takim $rodowisku.

System HeartMate Il LVAS (zasilany przez 14-woltowe baterie litowo-jonowe) moze by¢
stosowany w nastepujgcych $rodowiskach:

* Szpitale, oddziaty ratunkowe, pogotowie ratunkowe.

® Obszary zabiegowe w poblizu aktywnych urzqdzen elektrochirurgicznych.
* Domy, miejsca pracy i miejsca sprzedazy detalicznej.

* Samochody osobowe, karetki pogotowia, autobusy itp.

* Komercyijne statki powietrzne, w tym helikoptery i ambulans lotniczy

* Publiczne lub prywatne jednostki ptywajqce, statki pasazerskie, promy itp.

Tabela B.7 Deklaracja dotyczgca ogélnych norm bezpieczenstwa dla 14-woltowych
baterii litowo-jonowych HeartMate

System HeartMate Ill LVAS zasilany przez 14-woltowe baterie litowo-jonowe

:YP zaklécen Poziom zgodnosci Wytyczne dotyczgce

Ng'.,‘;:;’,““’g“e*)’"“y‘h/ IEC 60601-1-2 (2014) |srodowiska

System HeartMate Ill LVAS zasilany

przez 14-woltowe baterie litowo-jonowe
moze by¢ stosowany we

wszystkich pomieszczeniach, w tym

w pomieszczeniach domowych oraz
pomieszczeniach bezposrednio
podiqgczonych do publicznej sieci niskiego
Emisja czestotliwosci Grupa 1, Klasa B napiecia zasilajgcej budynki mieszkalne.
radiowych (RF) / (tylko promieniowanie)
CISPR 11 System HeartMate Ill LVAS zasilany przez
EN 55011 30-1000 MHz 14-woltowe baterie litowo-jonowe
wykorzystuje energie fal radiowych
wylgcznie na potrzeby wewnetrznego
dziatania, a niezamierzona niska emisja
fal radiowych nie powinna powodowaé
zaktécen w pracy urzqdzen
elektronicznych znajdujqgcych sie

w poblizu.
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.. Wilgotnoéé wzgledna w miejscu
Odpornos¢ na uzywania systemu HeartMate Ill LVAS
wytadowania Styk £8 kV zasilanego przez 14-woltowe baterie
elektrostatyczne (ESD) / litowo-jonowe powinna wynosi¢ co
IEC 61000-4-2 +£15 kV (przez powietrze) najmniej 5%. Wyzsza wilgotnoéé
EN 61000-4-2 wzgledna zmniejsza skutki wytadowan

elektrostatycznych (ESD).
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Odpornosé na
zaktécenia RF /
IEC 61000-4-3
EN 61000-4-3

20V/m
od 80 MHz do 2,7 GHz

80% modulacji AM o
czestotliwosci 1 kHz

W przypadku wielu powszechnie
stosowanych nadajnikéw o mocy

2 watdéw (maksymalnie) w zakresie
czestotliwosci od 80 MHz do 2,7 GHz
zaleca sie nastepujgce minimalne
odlegtoici rozdzielenia od systemu
HeartMate lll LVAS zasilanego przez
14-woltowe baterie litowo-jonowe:

80-800 MHz: 0,85 m
800 MHz - 2,7 GHz: 1,7 m

Uwaga: Przy 800 MHz obowigzuje
odlegto$¢ rozdzielenia dla wyzszego
zakresu czestotliwosci.

W przypadku wielu powszechnie
stosowanych nadajnikéw o mocy

10 watéw (maksymalnie) w zakresie
czestotliwosci od 80 MHz do 2,7 GHz
zaleca sie nastepujgce minimalne
odlegtoéci rozdzielenia od systemu
HeartMate lll LVAS zasilanego przez
14-woltowe baterie litowo-jonowe:

80-800 MHz: 1,9 m
800 MHz - 2,7 GHz: 3,8 m

Uwaga: Przy 800 MHz obowiqzuje
odlegto$é rozdzielenia dla wyzszego
zakresu czestotliwosci.

Przyktady urzqdzedl®l: Piloty do bram
garazowych, radia stuzb ratowniczych,
krétkofaléwki, urzgdzenia dla
radioamatoréw, stacje bazowe telefonii
komérkowej i czytniki RFID.

Zaktécenia systemu HeartMate Il LVAS
mogq wystqpi¢ w poblizu urzqdzen lub
obszaréw oznaczonych nastepujgcym
symbolem:

Uwaga: 1000 MHz = 1,0 GHz

[a] - Lista nie jest wyczerpujgca.
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Odpornosé na
przenosne urzgdzenia
komunikacyjne
wykorzystujace
czestotliwosci radiowe /
IEC 61000-4-3

EN 61000-4-3

380-390 MHz, 42 V/ml'];
430-470 MHz, 42 V/ml3;
704-787 MHz, 13 V/ml2;
800-960 MHz, 42 V/ml"l;
1,7-1,99 GHz, 42 V/ml2;
2,4-2,57 GHz, 42 V/ml2;
oraz

5,1-5,8 GHz, 13 V/ml4

[1] Modulacja impulsowa
o czestotliwosci 18 Hz
[2] Modulacja impulsowa
o czestotliwosci 217 Hz
[3] Modulacja FM przy
odchyleniu +/- 5 kHz

Przenoéne urzqdzenia komunikacyjne
wykorzystujqce czestotliwosci radiowe
(do maks. 2 watéw mocy) i ich czesci
(przewody, anteny itp.), pracujqce

w zakresie przedstawionych tutaj
czestotliwoéci, powinny by¢ oddalone od
systemu HeartMate Il LVAS zasilanego
przez 14-woltowe baterie litowo-jonowe
(oraz jego czesci) o co najmniej 0,2 m.

Przyktady urzqdzenl®l: TETRA 400,
GMRS, pasma LTE, telefony GSM i
CDMA, UMTS, Bluetooth, WLAN,
Wi-Fi i systemy RFID.

Uwaga: 1000 MHz = 1,0 GHz

Uwaga: Zalecana wyzej minimalna
odlegtoéé rozdzielenia stanowi odstepstwo
od normy IEC 60601-1-2 (2014)

w oparciu o $rodowisko uzytkowania
systemu HeartMate3 LVAS zasilanego
przez 14-woltowe baterie litowo-jonowe.

[a] - Lista nie jest wyczerpujgca.
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Odpornosé na
przewodzone
zakiécenia RF /
IEC 61000-4-6
EN 61000-4-6

3 Vrms
oraz

6 Vrms
(w zakresie pasm PNM
i radioamatoréw)

od 150 kHz do 80 MHz

80% modulacji AM o
czestotliwoéci 1 kHz

W przypadku wielu powszechnie
stosowanych nadajnikéw o mocy

2 watdéw (maksymalnie) oraz niektérych
produktéw PNM oraz ich czesci
(przewodéw, anten itp.), pracujgcych

w zakresie czestotliwosci od 150 kHz
do 80 MHz, zaleca sie nastepujgce
minimalne odlegtosci rozdzielenia od
systemu HeartMate lll LVAS zasilanego
przez 14-woltowe baterie litowo-jonowe:

Poza pasmami PNM — 150 kHz -
80 MHz: 1,7 m

W pasmach PNM/radioamatoréw —
150 kHz - 80 MHz: 2,8 m

Przyktady urzqdzenl®l: Radia CB,
urzgdzenia dla radioamatoréw,
urzgdzenia medyczne do diatermii.

Uwaga: 1000 kHz = 1,0 MHz

Uwaga: ,PNM" oznacza urzgdzenia
przemystowe, naukowe i medyczne
wg Miedzynarodowego Zwigzku
Telekomunikacyjnego

[a] - Lista nie jest wyczerpujgca.

Odpornosé na
pola magnetyczne
o czestotliwosci
zasilania /

IEC 61000-4-8

EN 61000-4-8

30 A/m (50 lub 60 Hz)

Pole magnetyczne o czestotliwosci
zasilania powinno odpowiadaé wartosci
typowej dla $rodowiska komercyjnego
lub szpitalnego, w ktérym uzywany jest
system HeartMate IIl LVAS zasilany przez
14-woltowe baterie litowo-jonowe.
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OSTRZEZENIE!

* Przenosne urzqdzenia komunikacyjne wykorzystujqce czestotliwosci radiowe (w tym
urzqdzenia peryferyjne, takie jak przewody antenowe i anteny zewnetrzne) powinny byé
uzywane nie blizej niz 20 cm jakiejkolwiek czeséci systemu HeartMate IIl LVAS (zasilanego
przez 14-woltowe baterie litowo-jonowe), w tym réwniez przewodéw okreslonych przez
producenta. W przeciwnym razie moze dojéé do pogorszenia wydajnosci tego urzqdzenia.

e Uzycie akcesoriéw lub przewodéw innych niz wskazane lub dostarczone przez firme
Thoratec Corp. moze skutkowaé zwigkszong emisjq elekiromagnetyczng lub zmniejszong
odpornosciq elekiromagnetyczng tego urzqdzenia i prowadzi¢ do nieprawidtowej pracy.

* Nalezy unikaé uzywania systemu HeartMate Ill LVAS (oraz jego przewoddw i czesci)

w odlegtosci do 5 cm od kuchenki mikrofalowej lub jej przewodu.

e Uzycie akcesoridéw lub przewoddw innych niz wskazane lub dostarczone przez firme
Thoratec Corp. moze skutkowaé zwigkszong emisjq elekiromagnetyczng lub zmniejszong
odpornoéciq elekiromagnetyczng tego urzqdzenia i prowadzié do nieprawidtowej pracy.

* Aby zapewnié¢ prawidtowqg wydajnos¢ elekiromagnetyczng przez caty okres uzytkowania
systemu HeartMate Il LVAS, nalezy przestrzega¢ harmonogramu konserwacii i procedur
opisanych w czeéci Przechowywanie i konserwacja urzqdzenia.

Natezenia pola stacjonarnych nadajnikéw RF, takich jak stacje bazowe telefonéw radiowych
(komérkowych/bezprzewodowych), krétkofaléwek, radiostacji amatorskich, radiostacji AM i FM
oraz nadajnikéw telewizyjnych nie mozna przewidywaé teoretycznie w sposéb doktadny.

System HeartMate Ill LVAS zasilany przez 14-woltowe baterie litowo-jonowe spetnia
wymogi dotyczqce emisji promieniowania elektromagnetycznego normy RTCA/DO-160G
(takze EUROCAE ED-14G), czgé¢ 21, dla urzqgdzen lokalizacyjnych kategorii ,M".

System HeartMate Il LVAS zasilany przez 14-woltowe baterie litowo-jonowe spetnia wymogi
odpornoéci elekiromagnetycznej promieniowania i przewodzenia (ze wzgledu na RF) normy
RTCA/DO-160G (takze EUROCAE ED-14G), cze$¢ 20, dla urzqdzen lokalizacyjnych kategorii ,R”.

Aby oceni¢ $rodowisko elektromagnetyczne otoczenia (domu, biura itp.) w poblizu stacjonarnych
nadajnikéw czestotliwosci radiowych, nalezy rozwazyé wykonanie terenowych badan (pomiaru)
warunkéw elekiromagnetycznych (EMC). Jesli zmierzone natezenie pola (w woltach na metr,
V/m) w miejscach stosowania systemu do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory
HeartMate lll przekracza stosowny poziom zgodnoéci dla wymienionych wyzej czestotliwosci
radiowych, nalezy nadzorowaé system HeartMate lll LVAS pod kgtem prawidtowosci dziatania.
W przypadku zaobserwowania nieprawidtowego dziatania konieczne moze byé podjecie
dodatkowych $rodkéw zaradezych, na przyktad w postaci zmiany orientacji lub lokalizac;ji
systemu HeartMate IIl LVAS.

Wytyczne mogq nie mieé zastosowania we wszystkich sytuacjach.
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W wykonanych testach wykazano zgodnosé¢ urzqdzenia z normq IEC 60601-1-2:2014, w kidrej
okreslono wartosci graniczne dla urzgdzen medycznych. Wartoici te majq na celu zapewnienie
wiasciwej ochrony przed szkodliwymi zaktéceniami w typowych instalacjach medycznych.
Urzqdzenie generuje, wykorzystuje i wypromieniowuje energie o czestotliwosciach radiowych.
W przypadku instalacji lub wykorzystywania systemu niezgodnie z instrukcjami, system moze
powodowaé szkodliwe zaktécenia pracy innych urzqdzen w otoczeniu. Nie mozna jednak
zagwarantowaé braku zaktécen w konkretnej instalacii. Jesli urzqdzenie powoduje szkodliwe
zaktécenia pracy innych urzqdzen, co mozna sprawdzié¢ poprzez wytgczenie i ponowne
wlqgczenie urzqdzenia, uzytkownikowi sugeruje sie podjecie préb usunigcia zaktécen poprzez
wykonanie jednej lub wiekszej liczby spoérdéd nastepujgcych czynnoéci zaradezych:

e Zmienié¢ ustawienie lub potozenie urzqdzenia.

Zwiekszy¢ odlegto$é rozdzielenia miedzy urzqdzeniami.

Podtqczy¢ urzqdzenie do gniazda znajdujgcego sie w obwodzie innym niz obwéd,
do ktérego podigczone jest inne urzqdzenie lub urzqdzenia.

Skonsultowa¢ sie z firmg Thoratec Corporation w celu uzyskania pomocy.

PRZESTROGA!

Korzystanie z urzqdzen i materiatéw innych niz zalecane w instrukcjach obstugi lub
sprzedawane przez firme Thoratec Corporation jako czeéci zamienne moze wptywaé na
kompatybilno$é elekiromagnetyczng systemu do mechanicznego wspomagania pracy
lewej komory z innymi urzqdzeniami i doprowadzi¢ do wystgpienia zaktécehn pomiedzy
systemem do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory HeartMate Il i innymi
urzqdzeniami.
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SYMBOLE

Niniejszy rozdziat opisuje symbole stosowane na elementach, akcesoriach oraz
opakowaniu systemu do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory HeartMate 1.

Instrukcja obstugi systemu do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory HeartMate I
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Opis symboli oznakowania

Ogélne symbole

SYMBOL OPIS

Producent

Data produkgiji

REF Numer katalogowy
SN Numer seryjny
LOT Kod partii
I Przestroga: Prawo federalne Stanéw Zjednoczonych zezwala
R(On Yy na sprzedaz tego urzqdzenia przez lub na zlecenie lekarza

Znak zgodnosci CE

Autoryzowany przedstawiciel we Wspélnocie Europejskiej

Warto$é graniczna temperatury

[STERILEIRI Sterylizowane przez napromieniowanie
STERILE[EC] Sterylizowane tlenkiem etylenu

Sprawdz w instrukcji obstugi

Instrukcja obstugi systemu do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory HeartMate lI C-3



SYMBOL OPIS

Nie vzywaé, jezeli opakowanie jest uszkodzone

Niebezpieczne w $rodowisku RM — nie poddawaé badaniom
obrazowania rezonansu magnetycznego

Nie uzywaé ponownie

1 Liczba sztuk

/g Odklejana karta

& Przestroga

[Pxx Stopien ochrony zapewniany przez etui

Temperatura robocza

Element zaaprobowany przez firme UL

Zawiera ogniwa litowo-jonowe. Przetwarzaé¢ zgodnie
z lokalnymi, stanowymi i federalnymi przepisami.

Selektywna zbiérka baterii i akumulatoréw

Data waznosci

L]

T Przechowywaé w suchym miejscu
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SYMBOL OPIS

Patrz instrukcja obstugi

Promieniowanie niejonizujgce

! Ostroznie, delikatne

Tq strong do géry

=
—)

~ Prad przemienny

(}}SSIF/‘.O

Znak bezpieczenstwa produktu nadawany przez firme UL
(H us

Symbole na 14-woltowej baterii litowo-jonowej HeartMate

Symbol Opis

Wiecej informacji zawiera rozdziat Sprawdzanie poziomu

Symbole na produkcie natadowania baterii na str. 3-55.

Natadowaé do. 14-woltowe baterie litowo-jonowe HeartMate
— nalezy natadowaé przynajmniej raz przed koficem miesigca
= podanego na etykiecie przymocowanej do opakowania baterii
= . ,
(pudetka i torby ochronnej).

Data waznosci produktu
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Symbole na 11-woltowej litowo-jonowej baterii zapasowe;
HeartMate

Symbol Opis

Data waznoéci baterii zapasowej

Symbole na urzqdzeniu sterujgcym systemu

Symbol Opis

Wiecej informacji zawiera rozdziat Omdéwienie interfejsu

Symbole na produkcie uzytkownika urzqdzenia sterujgcego systemu na str. 2-16.

Wskazuje, ze system LVAS HeartMate Il pracuje w trybie
A pulsacyjnym (zgodnie z informacjq wyswietlang na ekranie LCD
urzqdzenia sterujgcego systemu).

Symbole na module zasilania

Symbol Opis

*  Wiecej informaciji zawiera rozdziat Obstuga alarméw
modutu zasilania na str. 7-30.

Symbole na produkcie *  Wiecej informacji zawiera rozdziat Kontrolowanie poziomu
natadowania baterii zapasowej modutu zasilania na
str. 3-25.
|D‘ Monitorowanie
. Symbol typu ,CF”: Potgczenie przewodu pacjenta
Zasilanie WEACZONE/WYLACZONE: Gdy modut zasilania
(D jest podtgczony do gniazda elekirycznego, symbol jest

podséwietlony na zielono. Gdy modut zasilania dziata na
zasilaniu z baterii wewnetrznej i pozostato mniej niz 15 minut
pracy baterii, symbol jest podéwietlony na zétto.
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Symbol Opis
— Obcigzalnos$é dopuszczalna bezpiecznika: T2 A, 250
——— Prqd staty
Bateria akumulatorowa: Symbol jest podéwietlony na zétto
podczas fadowania baterii wewnetrznej modutu zasilania.

Gdy bateria wewnetrzna jest w petni natadowana, symbol jest
podswietlony na zielono.

Sprawdzanie baterii: Gdy modut zasilania dziata na zasilaniu

[Ij z baterii wewnetrznej i pozostato mniej niz 15 minut pracy
baterii, symbol jest pod$wietlony na zétto. Jest to alarm
informacyjny. Gdy pozostato tylko 5 minut zasilania z baterii
wewnetrznej, symbol jest pod$wietlony na czerwono. Jest to
alarm o zagrozeniu.

Symbole na zasilaczu przenosnym

Symbol Opis

Wiecej informacji zawiera rozdziat Elementy interfejsu uzytkownika

Symbole na produkcie zasilacza przenosnego na str. 3-40.

Symbole na monitorze systemu

Symbol Opis
O Zasilanie wytgczone
@ Zasilanie wigczone
Wejécie: Tylko monitor systemu. Do potqgczenia przewodu
_6 modutu zasilania do portu z tytu monitora systemu.
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LISTY KONTROLI BEZPIECZENSTWA

Niniejszy rozdziat zawiera listy kontroli pomocne podczas rutynowej konserwacji
urzgdzenia do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory HeartMate |II.

Lista codziennych kontroli bezpieczeristwa- - - - - - - - - - - - - D-3
Lista cotygodniowych kontroli bezpieczeAstwa- - - - - - - - - - - D-5
Lista comiesiecznych kontroli bezpieczefstwa - - - - - - - - - - - D-6

Lista kontroli bezpieczenstwa wykonywanych co sze$¢ miesiecy- - D-8
Lista kontroli bezpieczehstwa wykonywanych raz w roku - - - - - D-10
Lista kontroli bezpieczenstwa wykonywanych w razie potrzeby - -D-11

Lista kontroli bezpieczenstwa podczas wizyty w klinice - - - - - - D-12
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Lista codziennych kontroli bezpieczeAstwa

Lista kontroli wykonywanych w ciggu dnia:

Ood OO O0O0 0O0

Wykonaé autotest urzqgdzenia sterujgcego systemu.

Przed uzyciem nowego zrédta zasilania sprawdzié ztgcza przewodéw zasilania
urzgdzenia sterujgcego systemu pod kgtem wystepowania zabrudzen, tuszczu lub
uszkodzen.

Przed zmiang zrédet zasilania sprawdzi¢ ztqcza zaciskéw baterii pod kgtem
wystepowania zabrudzen, ttuszczu lub uszkodzen.

Przed przetqczeniem zasilania z baterii na modut zasilania lub zasilacz przenosny
sprawdzi¢ bolce w ztgczu oraz gniazda pod kgtem zabrudzen, ttuszczu lub uszkodzen.

Upewnié sie, ze modutowe ztgcze linii jest zabezpieczone, a nakretka blokujgca ztgeza
jest w pozycji zablokowanej. Upewni¢ sig, ze pod nakretkg blokujgcg linii nie wida¢
zéttego wskaznika.

Wykonaé autotest modutu zasilania.

Utrzymywaé potgczenie modutu zasilania ze Zrédtem zasilania sieciowego.
W przypadku niewtasciwego monitorowania bateria wewnetrzna ulega roztadowaniy,
co jest zrédtem potencjalnego uszkodzenia.

Dbaé o miejsce wyjécia napedu zgodnie z instrukcjami udzielonymi przez lekarza.

Sprawdzi¢, czy nie wystepujq objawy infekcji miejsca wyijscia napedu, takie jak
zaczerwienienie, tkliwo$¢, obrzek, wydzielina lub nieprzyjemny zapach. Podczas
dotykania i wykonywania innych czynnoséci w miejscu wyjécia stosowaé technike sterylng.
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Lista kontroli wykonywanych przed snem

[]

[]

Zawsze podtgczaé urzqdzenie do modutu zasilania lub do zasilacza przenosnego

na czas snu lub gdy istnieje mozliwo$¢ zasniecia, poniewaz $pigcy pacjent moze nie
stysze¢ alarméw systemowych. Wiecej informacji zawiera rozdziat Podtgczanie do
modutu zasilania na str. 3-17 lub Podtgczanie do zasilacza przenosnego na str. 3-46.

Sprawdzi¢ wszystkie potgczenia elektryczne pomiedzy urzqdzeniem sterujgcym systemu
i przewodami zasilania, przewodami zasilania i przewodem pacjenta modutu zasilania
lub przewodem pacjenta zasilacza przenoénego a modutem zasilania lub zasilaczem
przeno$nym a sieciowym gniazdem elektrycznym.

Upewni¢ sig, ze nastepujqce elementy przytézkowe znajdujq sie na wiasciwych
miejscach:
[ ] Dziatajgca latarka z natadowanymi bateriami.

[] Rezerwowe urzqdzenie sterujgce systemu.

Dwie natadowane 14-woltowe baterie litowo-jonowe HeartMate i dwa zaciski
baterii 14-woltowych.

Sprawdzié¢ przewdd napedu pod kgtem wystepowania oznak uszkodzen, np. peknigé,
wystrzepien, zuzycia, nieizolowanych przewoddw, ostrych zagieé czy skrecen.

Upewni¢ sie, ze modutowe ztgcze linii jest zabezpieczone, a nakretka blokujgca ztgeza
jest w pozycji zablokowanej. Upewnié sig, ze pod nakretkg blokujqcq linii nie widaé
zéttego wskaznika.

Skontrolowaé wszystkie przewody pod katem oznak uszkodzen.
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Lista cotygodniowych kontroli bezpieczenstwa

[]
[]

L O

[]

[]

O 0O O O

Zapoznaé sig z instrukcjami wymiany aktualnie dziatajgcego urzqdzenia sterujgcego
systemu na rezerwowe urzqdzenie sterujqce systemu zawartymi w rozdziale 2.

Wyczysci¢ metalowe styki baterii i wewnetrzne styki zaciskéw baterii.

Sprawdzié przewéd zasilania modutu zasilania lub zasilacza przenoénego taczgey modut
z gniazdem elektrycznym pod kgtem uszkodzenia lub zuzycia. Upewni¢ sie, ze przewdd
nie jest zapetlony, rozszczepiony, przeciety, pekniety ani wystrzepiony. Nie uzywaé
przewodu wykazujgcego oznaki uszkodzenia. W razie potrzeby uzyskaé zamiennik od
firmy Thoratec Corporation.

Dbaé¢ o miejsce wyjscia napedu zgodnie z instrukcjami udzielonymi przez lekarza.

Sprawdzié¢ przewdd pacjenta modutu zasilania lub przewéd pacjenta zasilacza
przenoénego tgczqcy modut lub zasilacz z urzqdzeniem sterujgcym systemu pod kgtem
uszkodzenia lub zuzycia. Upewnié sie, ze przewéd nie jest zapetlony, rozszczepiony,
przeciety, pekniety lub wystrzepiony. Nie uzywa¢ przewodu pacjenta modutu zasilania
lub przewodu pacjenta zasilacza przeno$nego wykazujgcego oznaki uszkodzenia.

W razie potrzeby uzyskaé zamiennik od firmy Thoratec Corporation.

Sprawdzié pod kgtem oznak uszkodzenia 14-woltowe baterie litowo-jonowe HeartMate.
Sprawdzi¢ styki baterii pod kgtem oznak wyszczerbienia lub uszkodzenia. Wymienié
uszkodzone baterie. Nie uzywa¢ baterii sprawiajgcych wrazenie uszkodzonych.

Sprawdzié¢ tadowarke baterii pod kgtem oznak fizycznych uszkodzen, np. wyszczerbien,
obtluczen czy peknieé. Nie uzywaé tadowarki baterii wykazujgcej oznaki uszkodzenia.
W razie potrzeby uzyskaé zamiennik od firmy Thoratec Corporation.

Sprawdzi¢ przewdd zasilania tqczqey tadowarke baterii z sieciowym gniazdem
elektrycznym. Upewnié sig, ze przewdd nie jest zapetlony, rozszczepiony, przeciety,
pekniety ani wystrzepiony. Nie uzywaé przewodu wykazujgcego oznaki uszkodzenia.
W razie potrzeby uzyskaé zamiennik od firmy Thoratec Corporation.

Sprawdzi¢ pod kgtem oznak uszkodzenia lub zuzycia akcesoria do zaktadania
i przenoszenia (torbe zbiorczq, torbe podrézng, torbe ochronng, pasek do noszenia
urzqdzenia sterujgcego systemu na szyi, kamizelke z futeratami i mocowanie do paska).

Sprawdzié¢ pod kgtem wystepowania uszkodzen i $ladéw zuzycia futerat na baterie
HeartMate.

Sprawdzi¢ pod kgtem wystepowania uszkodzer i $ladéw zuzycia torbe prysznicowq
HeartMate.

WYMIENIC KAZDE URZADZENIE LUB ELEMENT SPRAWIAJACY WRAZENIE
USZKODZONEGO BADZ ZUZYTEGO.
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Lista comiesiecznych kontroli bezpieczeAstwa

] Zapozna¢ sig z informacjami na temat alarméw i instrukcjami dotyczgcymi
rozwigzywania probleméw zawartymi w rozdziale 7.

] Sprawdzi¢ daty produkeiji na etykietach wszystkich baterii. Jezeli bateria zostata
wyprodukowana ponad trzy lata temu, jej data waznosci uptyneta. Wymienié
przeterminowane baterie. Nie uzywaé przeterminowanych baterii.

Data
produkcji

Rysunek D.1 Sprawdzanie daty produkcji w celu okreslenia daty waznosci baterii

] Sprawdzi¢ liczbe cykli tadowan/uzycia kazdej baterii. Wiozy¢ baterie do tadowarki
baterii, aby odczytaé te liczbe. Wyswietli sie ona ekranie panelu wyswietlacza tadowarki.
Wiecej informacji zawiera rozdziat Komunikaty panelu wyswietlacza tadowarki baterii na

str. 7-36.

Wymienié baterie, ktére przekroczyty 360 cykli. Nie uzywaé baterii, ktére przekroczyty
360 cykli.

] Oczysci¢ metalowe styki baterii i wewnetrzne styki zaciskéw baterii za pomocq gazika lub
niestrzepigcej sie $ciereczki zwilzonej (nie mokrej) w alkoholu technicznym. Przed uzyciem
wyczyszczonych baterii alkohol musi catkowicie odparowaé. Nie czyscié¢ baterii
bedgcych w uzytku.
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] Sprawdzi¢ przewéd pacjenta modutu zasilania lub przewdd pacjenta zasilacza
przeno$nego oraz bolce zlgcza przewodu zasilania i gniazda pod kgtem zabrudzen,
ttuszczu lub uszkodzern. W przypadku wykrycia uszkodzenia bqdz zanieczyszczenia
bolcéw lub gniazda, nie nalezy prébowaé czysci¢ ich samemu.

Nalezy zgtosi¢ taki przypadek firmie Thoratec Corporation. Informacje dotyczqce kontaktu
z firmq Thoratec Corporation mozna znalezé na str. iii. Czyszczenie i serwisowanie
powinny by¢ wykonywane wytqcznie przez personel przeszkolony przez firme Thoratec
Corporation.

Nie nalezy podejmowaé préb samodzielnego czyszczenia ani naprawy urzqdzen.

[ Jesli zasilacz przenosny ma by¢ przechowywany przez wiecej niz jeden miesiqc, nalezy
wyjaé baterie z zasilacza.

] Odtqczy¢ tadowarke baterii i wyczysci¢ metalowe styki wewnatrz gniazd tadujgcych przy
uzyciu bawetnianego gazika lub niestrzepiqcej sie $ciereczki, zwilzonej (nie mokrej)
w alkoholu technicznym. Przed wlozeniem baterii do gniazd alkohol musi catkowicie
odparowaé. Nie czyscié podtgczonej tadowarki baterii.

I:l WYMIENIC KAZDE URZADZENIE LUB ELEMENT SYSTEMU SPRAWIAJACY WRAZENIE
USZKODZONEGO BADZ ZUZYTEGO.

WYtACZNIE PERSONEL SZPITALA: Przy uzyciu monitora systemu sprawdzié¢ date waznosci
i zuzycie 11-woltowej baterii zapasowej litowo-jonowe;.
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Lista kontroli bezpieczeAstwa wykonywanych co szesé
miesiecy

[]

W zaleznosci od harmonogramu leczenia pacjenta, rezerwowe urzgdzenie sterujgce
systemu musi zostaé co pét roku poddane czynnoéciom konserwacyjnym i ocenione pod
wzgledem gotowosci do uzycia. Wiecej informacji zawiera rozdziat Ztacza
przewodoéw zasilania urzgdzenia sterujgcego systemu na sir. 2-27. W ramach
tych czynnosci nalezy:

Podtqczy¢ rezerwowe urzqdzenie sterujqce systemu do zrédta zasilania
(modutu zasilania, zasilacza przenoénego lub dwéch 14-woltowych
litowo-jonowych baterii HeartMate). Podiqczenie do zasilania pozwala
natadowaé 11-woltowq baterie zapasowq litowo-jonowq rezerwowego
urzgdzenia sterujgcego systemu.

[] Po podtqczeniu rezerwowego urzgdzenia sterujgcego systemu do zasilania
nalezy wykonaé jego autotest.

I:l Korzystajgc z monitora systemu upewni¢ sie, ze w rezerwowym urzqdzeniu
sterujgcym systemu zaprogramowano witasciwg date i godzine.

Wymienié baterie w zasilaczu przenoénym na trzy nowe baterie alkaliczne AA.

W przypadku stwierdzenia korozji nalezy zgtosi¢ to firmie Thoratec Corporation.
Informacje dotyczqgce kontaktu z firmq Thoratec Corporation, patrz na str. iii. Czyszczenie
i serwisowanie powinny byé wykonywane wytqgcznie przez personel przeszkolony przez
firme Thoratec Corporation.

Nie nalezy podejmowaé samodzielnych préb czyszczenia ani naprawy urzqdzen.
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Przeszkoli¢ pacjenta i oceni¢ jego zdolnosé do wykonywania wymaganych czynnosci.
Doradzi¢ pacjentowi zabranie Podrecznika pacjenta do kliniki.

Zapozna¢ sie ze sposobami identyfikacji nagtych przypadkéw. Zapoznaé sie
z rozdziatem 8 Podrecznika pacjenta, ,Okreslenie sytuacji nagtej”.

Zapoznaé sie z listq kontaktéw alarmowych. Patrz Podrecznik pacjenta, ,Lista
kontaktéw alarmowych”, strona v.

Zapoznaé sie ze sposobem wymiany aktualnie dziatajgcego urzqdzenia sterujgcego
systemu na rezerwowe urzgdzenie sterujqce systemu. Patrz rozdziot Wymiana
biezacego urzadzenia sterujacego systemu na str. 2-51 lub rozdziat 2
Podrecznika pacjenta.

Zapoznaé sig ze sposobem wymiany zrédet zasilania. Patrz rozdziat Przetaczanie
zrédet zasilania na str. 3-64 lub rozdziat 3 Podrecznika pacjenta.

Zapozna¢ sie z alarmami urzqgdzenia sterujgcego systemu i rozwigzywaniem
probleméw, w tym z obstugg alarméw o zagrozeniach i alarméw informacyijnych,
a takze z dostepem do historii alarméw urzqdzenia sterujgcego systemu. Wiecej
informacji zawiera rozdziat Alarmy urzadzenia sterujacego systemu na
str. 7-3 lub rozdziat 5 Podrecznika pacjenta.

Zapoznaé sie z alarmami modutu zasilania i sposobami rozwigzywania probleméw.
Patrz rozdziat Obstuga alarméw modutu zasilania na sir. 7-30 lub rozdziat 5
Podrecznika pacjenta.

Zapoznaé sie z informacjami dotyczqcymi alarméw i rozwigzywania probleméw
zasilacza przenosnego. Patrz rozdziat Alarmy zasilacza przenosnego na
str. 7-33 lub rozdziat 5 Podrecznika pacjenta.

Zapozna¢ sie ze sposobem wymiany przewodu modutowego (jesli dotyczy).

Zapoznaé sie z wytycznymi dotyczgecymi podtgczania ztqczy przewodu zasilania.
Patrz rozdziat Wytyczne dotyczgce postepowania ze ztaczami
przewodow zasilania na str. 7-38 lub rozdziat 5 Podrecznika pacjenta.

Zapozna¢ sie ze sposobem kalibracji 14-woltowej baterii litowo-jonowej HeartMate.
Patrz rozdziat Kalibrowanie baterii HeartMate na str. 3-84 lub rozdziat 3
Zapozna¢ sie z rozdziatem Czego nie robié: Naped i przewody na str. 7-39 lub
rozdziatem 5 Podrecznika pacjenta.

Zapoznaé sie ze sposobem korzystania z torby prysznicowej i prysznica. Patrz
rozdziat Korzystanie z torby prysznicowej na str. 6-21 lub rozdziat 4
Podrecznika pacjenta.

Zapoznaé sie ze sposobami postepowania z miejscem wyjscia napedu, np. z jego
przemywaniem, opatrywaniem czy unieruchamianiem napedu. Patrz rozdziat
Dbanie o miejsce wyjscia napedu na str. 6-8 lub rozdziat 4 Podrecznika
pacjenta (jedli dotyczy).
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Lista kontroli bezpieczeAstwa wykonywanych raz w roku

[ Zaplanowaé przeglad i czyszczenie modutu zasilania przez personel przeszkolony przez
firme Thoratec. Przeglad i czyszczenie polegajg na wykonaniu nastepujgcych czynnosci
(ale nie ograniczajq sie do nich): testowaniu dziatania, czyszczeniu, sprawdzeniu
i wymianie baterii zapasowe| modutu zasilania.

Upewni¢ sig, ze bateria zapasowa modutu zasilania zostata ponownie podtgczona po
dziataniach serwisowych lub dostawie. Wiecej informaciji zawiera rozdziat Montaz
baterii zapasowej modutu zasilania na str. 3-8.

] Zaplanowaé przeglad i czyszczenie tadowarki baterii przez personel przeszkolony
przez firme Thoratec. Przeglad bezpieczenstwa i czyszczenie polegajq na wykonaniu
nastepujgcych czynnosci (ale nie ograniczajq sie do nich): testowaniu dziatania,
czyszczeniu i sprawdzeniu.

I:l WYMIENIC KAZDE URZADZENIE LUB ELEMENT SYSTEMU SPRAWIAJACY WRAZENIE
USZKODZONEGO BADZ ZUZYTEGO.
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Lista kontroli bezpieczenstwa wykonywanych w razie
potrzeby

[] Dba¢o miejsce wyjécia napedu zgodnie z instrukcjami udzielonymi przez lekarza.

Zewnetrzne powierzchnie baterii czysci¢ czystq, suchqg $ciereczkq. Do czyszczenia baterii
nie uzywaé ptynéw, np. wody lub rozpuszczalnika. Baterie powinny by¢ suche i trzymane
z dala od wody i innych ptynéw.

wilgotnej (nie mokrej) $ciereczki. W razie potrzeby mozna uzyé tagodnego, nie éciernego
materiatu czyszczqcego. Nie zanurzaé tadowarki w wodzie ani w innym plynie.

WYMIENIC KAZDE URZADZENIE LUB ELEMENT SYSTEMU SPRAWIAJACY WRAZENIE

[] Odtqczy¢ tadowarke baterii i wyczysci¢ zewnetrzne powierzchnie przy uzyciu czystej,
[] USZKODZONEGO BADZ ZUZYTEGO.
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Lista kontroli bezpieczenstwa podczas wizyty w klinice

Doradzi¢ pacjentowi zabranie Podrecznika pacjenta do kliniki. Podczas kazdej
wizyty kontrolnej w klinice nalezy przeprowadza¢ nastepujace kontrole
bezpieczenstwa:

]

[]

Zapozna¢ sie ze sposobem wymiany aktualnie dziatajgcego urzgdzenia sterujgcego
systemu na rezerwowe urzqdzenie sterujqce systemu (dodatkowe informacje mozna
znalezé w rozdziale 2 Instrukcji obstugi oraz rozdziale 2 Podrecznika pacjenta).

Pacjent oraz gtéwny opiekun muszq wielokrotnie wykaza¢, uzywajgc w tym celu sprzetu
demonstracyjnego, ze potrafig odpowiednio szybko i prawidtowo podiqczyé naped do

kieszonkowego urzqdzenia sterujgcego systemu (dodatkowe informacje mozna znalez¢

w rozdziale 2 Instrukeji obstugi oraz rozdziale 2 Podrecznika pacjenta).

Sprawdzi¢, czy pacjent potrafi prawidtowo wykona¢ nastepujace podstawowe
czynnosci:

[]

[]

[]

O O OO0 O

D-12

Zapoznaé sig z informacjami na temat alarméw urzqdzenia sterujgcego systemu oraz
instrukcjami dotyczgcymi rozwigzywania probleméw, w tym obstugi alarméw

o zagrozeniach i alarméw informacyjnych, a takze uzyskiwania dostepu do historii
alarméw urzqdzenia sterujgcego systemu (dodatkowe informacje mozna znalez¢

w rozdziale 7 Instrukcji obstugi oraz rozdziale 5 Podrecznika pacjenta).

Zapoznaé sie z informacjami dotyczqcymi alarméw i rozwigzywania probleméw modutu
zasilania i/lub zasilacza przeno$nego (dodatkowe informacje mozna znalezé w rozdziale
7 Instrukcji obstugi oraz rozdziale 5 Podrecznika pacjenta).

Nalezy przypomnieé pacjentowi o koniecznoici postepowania zgodnie ze wszystkimi
instrukcjami dotyczgcymi alarméw o zagrozeniu i alarméw informacyjnych, na przyktad
o potrzebie skontaktowania sie ze szpitalem, gdy na kontrolerze pojawia sie takie
zalecenie.

Zapoznaé¢ sig ze sposobami identyfikacji sytuacji awaryjnych (dodatkowe informacije
zawiera rozdziat 8 Podrecznika pacjenta.

Zapozna¢ sie z listg kontaktéw alarmowych (Podrecznik pacjenta, strona v).

Zapoznaé sie z wytycznymi dotyczqcymi podtgczania ztqczy przewodu zasilania
(dodatkowe informacje mozna znalezé w rozdziale 3 Instrukcji obstugi oraz rozdziale 5
Podrecznika pacjenta).

Zapoznaé sie ze sposobem zmiany zrédet zasilania (dodatkowe informacje mozna
znalez¢é w rozdziale 3 Instrukeji obstugi oraz rozdziale 3 Podrecznika pacjenta).

Zapoznaé sie ze sposobem kalibraciji 14-woltowej baterii litowo-jonowej HeartMate
(dodatkowe informacje mozna znalezé w rozdziale 3 Instrukcji obstugi oraz rozdziale 3
Podrecznika pacjenta).
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Zapoznaé sie z rozdziatem Czego nie robié: Naped i przewody na str. 7-39 lub
Podrecznikiem pacjenta, rozdziat 5.

Zapoznaé sig ze sposobem korzystania z torby prysznicowej i prysznica. Patrz rozdziat
str. 6-21 lub rozdziat 4 Podrecznika pacjenta.

Zapoznaé sie ze sposobami postepowania z miejscem wyjscia napedu, np. z jego
przemywaniem, opatrywaniem czy unieruchamianiem napedu.

O O O O

Nalezy przeprowadzié konserwacje urzqdzenia sterujgcego systemu i sprawdzié, czy jest
ono gotowe do uzycia (dodatkowe informacje zawiera rozdziat 2 Instrukeji obstugi).
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GLOSARIUSZ

Niniejszy rozdziat zawiera glosariusz terminéw zwigzanych z systemem do mechanicznego
wspomagania pracy lewej komory HeartMate |Il.
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Skroty

Skrot Termin
AC Prqd przemienny
CM Centymetr
DC Prad staly
EKG Elektrokardiogram
ESD Wytadowania elektrostatyczne
FLM Catkowita lewitacja magnetyczna
ICD Wszczepialny defibrylator serca
INR Miedzynarodowy wspédtczynnik znormalizowany
IPM Wszczepialny rozrusznik serca
\% Dozylny
l/m litry na minute
LMW Mata masa czgsteczkowa
LVAD Urzqdzenie do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory
LVAS System do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory
ml/godz. Mililitry na godzine
MRI Obrazowanie metodq rezonansu magnetycznego
OIOM Oddziat intensywnej opieki medyczne;j
OR Sala operacyjna
PTT Czas czeéciowe| fromboplastyny
QD Raz dziennie
rpm Obroty na minute
TID Trzy razy dziennie
\Y Wolt
WP Wskaznik pulsacii
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Terminy

A

Akcesoria do zaktadania i przenoszenia: Akcesoria do zaktadania i przenoszenia
zaprojektowano do bezpiecznego trzymania i noszenia urzqdzenia sterujgcego systemu. Na
przyktad urzqdzenie sterujgce systemu mozna nosi¢ na pasku na szyje, na pasku lub w torbie
do przenoszenia. Futerat na baterie stuzy do przenoszenia baterii i zaciskéw baterii.

Aktualnie dziatajace urzgdzenie sterujagce systemu: Urzqdzenie sterujgce systemu
bedgce aktualnie w uzyciu i podtgczone do wszczepionej pompy.

Alarm: Dzwiek, zapalona kontrolka lub pods$wietlony symbol informujgcy o problemie
moggcym wptyngé na dziatanie systemu lub je zaktécié.

Alarm — zétty symbol klucza: Zéty symbol () znajdujqcy sie na interfejsie
uzytkownika urzqdzenia sterujgcego systemu, $wiecqcy gdy wystepuje istotny stan alarmowy,
ktéry bezposrednio nie zagraza zyciu.

Alarm — zétty symbol rombu: Zéty symbol znajdujgey sie na interfejsie uzytkownika
urzqdzenia sterujgcego systemu, $wiecqcy sie w sytuaciji, gdy podczas pracy na 14-woltowych
bateriach litowo-jonowych HeartMate pozostato mniej niz 15 minut dziatania na zasilaniu

z baterii.

Alarm awarii urzgdzenia sterujacego: Alarm informacyjny informujqcy, ze wystgpita
wewnetrzna usterka urzqgdzenia sterujgcego systemu wymagajqca diagnozy lekarza i naprawy.

Alarm informacyjny: Alarm istotny, ale niedotyczqcy sytuacji zagrazajqcej zyciu. Alarmy
informacyjne mogq by¢ wyciszone na krétki czas przy pomocy przycisku wyciszania alarmy,
znajdujgcego sie na interfejsie uzytkownika urzqdzenia sterujgcego systemu systemu.

Alarm niskiego przeptywu: Przeptyw krwi wynosi ponizej 2,5 |/m. Ten problem jest
sygnalizowany migajgcym na interfejsie uzytkownika czerwonym symbolem serca. Komunikaty
Skontaktuj sie ze szpitalem i Niski przeptyw pojawiajq sie naprzemiennie na ekranie

i towarzyszy im staty sygnat dZwiekowy emitowany przez urzqdzenie sterujgce systemu. Jest to
alarm o zagrozeniu, wymagajgcy natychmiastowej interwenciji.

Alarm o zagrozeniu: Alarmy o zagrozeniu wystepujq w sytuacji, gdy pompa przerwata
prace lub zaraz jq przerwie. Alarmy o zagrozeniu informujg o powaznych problemach,
wymagajgcych natychmiastowej interwencji. Alarmy o zagrozeniu sq sygnalizowane
czerwonym $wiattem i cigglym sygnatem dzwigkowym.

Alarm o zagrozeniu sygnalizujgcy niski poziom natadowania baterii: Czerwony
symbol w ksztatcie baterii ( ) znajdujqcy sie na interfejsie uzytkownika urzqdzenia
sterujgcego systemu, kiéry $wieci sig, gdy podczas pracy na 14-woltowych bateriach
litowo-jonowych HeartMate pozostato mniej niz 5 minut dziatania na zasilaniu z baterii.

Autotest: Rutynowa kontrola systemu przeprowadzana codziennie w celu sprawdzenia
prawidtowego dziatania alarméw dzwiekowych i wizualnych na urzgdzeniu sterujgcym
systemu i module zasilania.
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Awaria urzgdzenia LVAD: Alarm informacyjny wystepujqcy, gdy urzqdzenie LVAD wykryje,
ze przynajmniej jeden z wewnetrznych warunkéw pracy znajduje sie poza dopuszczalnym
zakresem.

Awaria zasilania napedu: Alarm informacyjny. Wystepuje, gdy jeden lub wiecej
przewodéw zasilajgeych biegngeych w napedzie ulegto uszkodzeniu.

A

B

Bateria: Urzqdzenie zasilajgce system prgdem statym (DC). System do mechanicznego
wspomagania pracy lewej komory HeartMate lll moze by¢ zasilany dwoma 14-woltowymi
bateriami litowo-jonowymi. W przypadku odiqczenia lub awarii gtéwnego zrédta zasilania

1 1-woltowa zapasowa bateria litowo-jonowa urzqdzenia sterujgcego systemu zasila awaryjnie
system przez co najmniej 15 minut.

Bateria zapasowa modutu zasilania: Zapasowe zrédio zasilania wewngtrz modutu
zasilania, ktére zapewnia do 30 minut zasilania awaryjnego w przypadku awarii lub
odfqczenia zasilania modutu zasilania. Bateria zapasowa pracuje wytqcznie, gdy jest
natadowana i wtaéciwie poditgczona.

Blokada bezpieczenstwa: Funkcja na urzqdzeniu sterujgcym systemu zapewniajgca
prawidtowe podtqczenie ztgcza napedu (gdy blokade mozna catkowicie zamkngé).

Btad komunikacji: Alarm informacyjny wskazujqcy, ze prawidtowa wymiana informacji
miedzy urzqdzeniem HeartMate Ill LVAD i urzgdzeniem sterujgcym systemu jest niemozliwa.

Btad komunikacji transmisji: Alarm informacyjny. Wystepuje, gdy jeden lub wiecej
przewoddw tgcznosci biegngcych w napedzie ulegto uszkodzeniu.

C

Czerwony alarmowa ikona serca: Czerwony symbol w ksztalcie serca () na interfejsie
uzytkownika urzgdzenia sterujgcego systemu podéwietlany podczas alarmu o zagrozeniu.
Alarmy oznaczone czerwonym symbolem serca informujq o wystgpieniu sytuacji zagrozenia
zycia, wymagajqcych natychmiastowej interwencji. Alarmy te wymagajq natychmiastowej
reakcji na powazne zagrozenie zdrowia lub zycia pacjenta.

C
D

E

Ekran interfejsu uzytkownika: Ekran znajdujgcy sie na urzadzeniu sterujgcym systemu,
pozwalajqcy na przeglgdanie w czasie rzeczywistym danych na temat dziatania systemu.
Na tym ekranie sq réwniez wyséwietlane informacje o alarmach i instrukcie.
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Interfejs uzytkownika: Zbiér wskaznikéw wizualnych (podéwietlanych symboli)
i przyciskéw umieszczonych na panelu czotowym urzqdzenia sterujgcego systemu.

J

K

Kaniula naptywowa: Niewielka rurka tgczgca pompe z lewq komorg serca.

Kaniula odptywowa: Poliestrowa rurka tqczgca pompe z aortq (duzym naczyniem
krwiono$nym, ktére rozprowadza krew do reszty uktadu krwiono$nego).

L

Limit niskich obrotéw: Najnizsza predkosé obrotowa pompy HeartMate lll zapewniajgca
stabilno$é stanu pacjenta.

Litrow na minute: W skrécie |/m. W |/m jest mierzony przeptyw krwi przez pompe.
Jednostka ,I/m” jest wyswietlana na interfejsie uzytkownika urzqdzenia sterujgcego systemu
wraz z innymi danymi dotyczqcymi przeptywu krwi.

L

tadowarka baterii: Urzqdzenie stuzqce do tadowania, kalibrowania i testowania
14-woltowych litowo-jonowych baterii HeartMate uzywanych do zasilania systemu do
mechanicznego wspomagania pracy lewej komory HeartMate |Il.

Mankiet wierzchotkowy: Mankiet wierzchotkowy stanowi element tgczqcy serce
i urzqdzenie HeartMate Ill LVAD. Jest przyszywany do zewnetrznej strony serca i mocowany do
urzgdzenia LVAD za posrednictwem przesuwanej blokady.

Miejsce wyijscia: Miejsce, w ktérym naped przechodzi przez skére.
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Modut zasilania: Modut zasilania jest podtqczany do gniazda zasilania sieciowego.
Dostarcza zasilanie prgdem przemiennym do systemu do mechanicznego wspomagania pracy
lewej komory. Pacjent musi by¢ zawsze podigczony do modutu zasilania lub zasilacza
przeno$nego w czasie snu (lub gdy mozliwe jest zaéniecie). Podtqgczenie do modutu zasilania
jest takze zalecane w przypadku pacjentéw lezgcych lub odpoczywajqeych

w pomieszczeniach.

N

Naped: Naped tqgczy pompe z urzqdzeniem sterujgcym systemu, ktére jest podtgczone do
zrédta zasilania. Naped sktada sie z dwéch przewodéw: przewodu pompy i przewodu
modutowego. Jeden koniec przewodu napedowego fqczy sie z pompq wszczepiong do jamy
brzusznej pacjenta, za$ drugi koniec przewodu wychodzi na zewngtrz ciata pacjenta. Jeden
koniec przewodu modutowego jest podtqczony do przewodu pompy, za$ drugi koniec
prowadzi do urzqdzenia sterujgcego systemu. Naped przekazuje zasilanie do silnika
znajdujgcego sie wewnqtrz wszczepionej pompy. Naped przekazuje takze dane na temat
dziatania systemu do urzqdzenia sterujgcego systemu.

Nasadka przewodu modutowego: Nasadka zabezpieczajgca ztgcze przewodu
modutowego przed kontaktem z ptynami podczas wszczepiania urzqdzenia LVAD.

U4

N

O

Obroty na minute: W skrécie rpm. Liczba rpm informuje o tym, jak szybko obraca sie
wewnetrzny wirnik pompy.

Odziat intensywnej opieki medycznej: W skrécie OIOM. Specjalny oddziat szpitala,
w ktérym przebywajq nowi pacjenci z urzqdzeniem do mechanicznego wspomagania pracy
lewej komory, zwykle bezposrednio po wszczepieniu pompy.

Ostrzezenia: Informacje o niebezpieczeristwach mogqcych, jesli im sie nie zapobiegnie,
stanowié powazne zagrozenie dla zdrowia lub zycia. Zignorowanie ostrzezen moze
spowodowaé powazne obrazenia ciata lub zgon.

y

O

P

Potaczenie przewodowe: Zwigzane z uzywaniem systemu do mechanicznego
wspomagania pracy lewej komory HeartMate Ill podtgczonego do gniazda elekirycznego za
posrednictwem modutu zasilania lub zasilacza przenosdnego.

Pragd przemienny: W skrécie AC. Rodzaj prqgdu elekirycznego wystepujgcego w sieciowych
gniazdkach elektrycznych.

Prad staty: W skrécie DC. Rodzaj prgdu elekirycznego wytwarzanego przez baterie. System
HeartMate lll wykorzystuje dwa rodzaje zasilania prgdem statym: 1) pochodzgcy z dwéch
14-woltowych baterii litowo-jonowych, 2) pochodzqcy z gniazdka zapalniczki samochodowe.

Predkos¢ obrotowa pompy: Predkosé obrotowa pompy jest mierzona w obrotach na
minute (rpm). Liczba rpm informuje o tym, jak szybko obraca sie wewnetrzny wirnik pompy.
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Przedtuzenie wyciszenia alarmu: Umozliwia wyciszenie sygnatu dzwiekowego alarmu, aby
uzytkownik mégt usungé przyczyne alarmu bez koniecznoéci stuchania sygnatu dzwiekowego.

Przestrogi: Informacje o dziataniach mogqcych spowodowaé uszkodzenie urzqdzen lub
wptywaé na prace systemu. Przestrogi nie odnoszq sie zazwyczaj do sytuaciji zagrazajgcych
zyciu, jakkolwiek sq istotne dla dziatania systemu.

Przesuwana blokada: Mechaniczna funkcja urzqdzenia HeartMate Ill LVAD zapewniajgca
jego zamocowanie do mankietu wierzchotkowego.

Przewoéd modutowy: Jeden z dwéch przewodéw sktadajqcych sie na naped. Jeden koniec
przewodu modutowego jest podtgczony do przewodu pompy, wyprowadzonego na zewngtrz
jamy brzusznej pacjenta. Drugi koniec przewodu modutowego jest podtqczony do urzgdzenia
sterujgcego systemu.

Przewoéd pompy: Jeden z dwéch przewoddéw sktadajgeych sie na naped. Przewéd pompy
jest rwale podigczony do obudowy pompy. Drugi koniec przewodu pompy jest wyprowadzony
poza jame brzuszng pacjenta i podtqgczony do przewodu modutowego prowadzqgcego do
urzqdzenia sterujgcego systemu.

Przewdd pompy zawiera przewody zasilajgce pompe oraz przesytajgce dane, a takze
przewody kontrolujgce i monitorujqce jej dziatanie.

Przewéd zasilania: Kabel zawierajgcy przewody elekiryczne przekazujgce zasilanie do
urzgdzenia sterujgcego systemu ze standardowego zrédta zasilania (dwéch 14-woltowych
baterii litowo-jonowych, modutu zasilania lub zasilacza przeno$nego).

Przewody zasilania urzgdzenia sterujgcego systemu: Dwa przewody zasilania
(jeden z czarnym i jeden z bialym ztqczem) tgczqce urzgdzenie sterujqce systemu ze zrédtem
zasilania (bateriami, modutem zasilania lub zasilaczem przenoénym). Obydwa przewody
dostarczajq tej samej mocy. Bialy przewéd przesyta dodatkowo dane do modutu zasilania.

Przezskoérny: ,Przezskérny” oznacza ,przechodzqcy przez skére”.

Przycisk baterii: Przycisk znajdujqcy sie na interfejsie uzytkownika urzqdzenia sterujgcego
systemu z symbolem baterii. W zaleznosci od trybu pracy naciéniecie tego przycisku umozliwia:

* uzywanie wskaznika poziomu natadowania baterii na urzqdzeniu sterujgcym,
* przeprowadzenie autotestu urzqdzenia sterujgcego systemu,

,uSpienie” baterii na potrzeby przechowywania.

Przycisk wyciszania alarmu: Przycisk znajdujqcy sie na urzgdzeniu sterujgcym systemu
() lub module zasilania (), wyciszajgcy alarmy dzwiekowe. Czas wyciszenia alarmu
zalezy od jego rodzaju. Czas wyciszenia trwa od 2 minut do 4 godzin. Naci$niecie przycisku
wyciszenia sygnatu alarmowego powoduje jedynie jego wyciszenie. Nie powoduje usuniecia
jego przyczyny.

Przycisk wyswietlacza: Przycisk na ekranie interfejsu uzytkownika urzqdzenia sterujgcego
systemu. Aby uzyska¢ dane na ekranie interfejsu uzytkownika (np. na temat biezgcego
dziatania lub historii alarméw), nalezy nacisngé ten przycisk [ ).

Punkty mocowania paskéw: Cztery punkty na urzgdzeniu sterujgcym systemu, do
ktérych mozna fatwo przymocowaé paski. Punkty mocowania pozwalajq na trzymanie lub
przenoszenie urzqdzenia sterujgcego systemu. Urzqdzenie sterujgce systemu mozna nosi¢ na
pasku na szyje, na pasku lub w futerale podréznym.
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Q

R

Rezerwowe urzgdzenie sterujqgce: Rezerwowe urzqdzenie sterujgce systemu
przeznaczone do wymiany aktualnie dziatajgcego urzqdzenia sterujgcego systemu w razie
potrzeby. Rezerwowe urzqdzenie sterujgce systemu jest identyczne z aktualnie dziatajgcym
urzgdzeniem sterujgcym systemu i jest skonfigurowane identycznymi ustawieniami. Rezerwowe
urzgdzenie sterujgce systemu powinno znajdowaé sie przy pacjencie caty czas (razem z innymi
rezerwowymi lub uzywanymi w sytuacjach awaryjnych elementami systemu). 11-woltowa
zapasowa bateria litowo-jonowa rezerwowego urzqdzenia sterujgcego musi by¢
dotadowywana co 6 miesiecy.

S

Symbol alarmu o zagrozeniu niskim poziomem natadowania baterii: Czerwona
kontrolka z symbolem baterii () na urzgdzeniu sterujgcym systemu. Swieci sie w sytuacii,
gdy zasilanie urzqdzenia sterujgcego systemu jest na krytycznie niskim poziomie.

Symbol alarmu o zagrozeniu niskim przeptywem: Czerwona kontrolka z symbolem
serca () na urzqdzeniu sterujgcym systemu. Swieci sie w sytuacji, gdy przeptyw krwi przez
pompe HeartMate lll jest na krytycznie niskim poziomie.

Symbol pracy pompy: Zielony symbol [ ) znajdujqcy sie na interfejsie uzytkownika
urzgdzenia sterujgcego systemu, $wiecqcy gdy pompa jest zasilana i dziata.

System do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory: System do
mechanicznego wspomagania pracy lewej komory HeartMate Il sktada sie z wszczepianej
pompy i wszystkich urzqdzen zewnetrznych. Czasem system do mechanicznego wspomagania
pracy lewej komory jest okreslany mianem systemu ,LVAS”. LVAS nie jest tym samym co LVAD
(tylko wszczepiona pompa).

System do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory HeartMate Il
Sktada sie z wszczepionej pompy i napedu (w tym przewodu modutowego), a takze

z urzgdzenia sterujgcego systemu, zrédet zasilania (modutu zasilania, zasilacza przeno$nego
lub baterii) oraz akcesoriéw. System do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory jest
oznaczany akronimem LVAS.

V4

S

T

Tryb oszczedzania energii: W trybie oszczedzania energii urzqdzenie sterujgce systemu
redukuje predko$é obrotowq pompy w celu zmniejszenia poboru mocy. W przypadku
odtqczenia lub awarii zasilania urzqdzenie sterujgce systemu zapewnia 15 minut normalnego
zasilania zanim przejdzie w tryb oszczedzania energii. Alarméw nie mozna wyciszyé w trybie
oszczedzania energii.

Tryb statej predkosci: Tryb dziatania, w ktérym pompa pracuje ze statq lub ,ustalong”
predkosciq obrotowq. Lekarze oraz pielegniarki decydujq o wartosci predkosci obrotowej
pompy i kontrolujq jq.
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Tryb tetna: System HeartMate Ill LVAS automatycznie wytwarza wymuszone fetno o wartosci x
razy na minute, raptownie zwiekszajgc/zmniejszajqc predkosé wirnika. Symbol ( 4\ ) oznacza,
ze pompa pracuje w trybie tetna.

Tryby pracy: Istniejq trzy tryby dziatania urzqdzenia sterujgcego systemu:
e Tryb pracy (aktywne dziatanie)
e Tryb upienia (urzqdzenie wytgczone i nieuzywane)

* Tryb fadowania (urzgdzenie jest podtgczone do zrédta zasilania i taduje wewnetrzng
baterie zapasowq).

U

Urzgdzenie do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory: Wszczepione
urzqdzenie zespolone z lewq komorq serca, przekazujqce krew pobierang z kaniuli naptywowej
poprzez kaniule odptywowq do aorty, kiéra rozprowadza krew do reszty uktadu krwionosnego.
Silnik znajdujqcy sie wewnatrz urzqdzenia zasilany jest poprzez naped. Inne okreslania uzywane
w odniesieniu do urzqdzenia: pompa, pompa serca lub urzgdzenie LVAD (akronim oznaczajqey
urzqdzenie do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory).

Urzqdzenie sterujace systemu: Niewielki komputer kontrolujqcy i sprawdzajqcy dziatanie
systemu. tqczy on wszczepionq pompe z zewnetrznymi zrédtami zasilania.

\'

W

Welur poliestrowy: Syntetyczny, biokompatybilny materiat pozwalajgey tkance skérnej
wrastaé w miekkie pokrycie napedu. Ten materiat pokrywa czeéé napedu znajdujgeq sie w ciele
pacjenta w miejscu wyjécia oraz zewnetrznqg czeé¢ przewodu pompy. Skéra wrasta w welur,
pomagaijqc tworzy¢ bariere redukujgcq ryzyko zakazenia okolic napedu.

Wskaznik poziomu natadowania baterii: Zbiér $wiecqcych sie stupkéw informujgeych
o ilosci dostepnej energii. Kazda 14-woltowa bateria litowo-jonowa HeartMate jest wyposazona
we whasny 5-stupkowy wskaznik poziomu natadowania informujgcy o biezgcym stanie jej
natadowania. Urzqdzenie sterujgce systemu réwniez jest wyposazone we wskaznik poziomu
natadowania baterii, sktladajqey sig z czterech stupkéw i jednej kontrolki w ksztatcie rombu.
Wskaznik poziomu natadowania baterii urzqdzenia sterujgcego systemu jest wykorzystywany
podczas zasilania urzqdzenia sterujgcego systemu z baterii. Wskazuje on przyblizony stan
natadowania dwéch obecnie uzywanych baterii.

Wskaznik poziomu natadowania baterii urzgdzenia sterujgcego systemu:
Zestaw czterech stupkéw wyswietlanych przez urzqdzenie sterujgce systemu. Stupki wskazujg
przyblizony stan natadowania dwéch baterii uzywanych do zasilania systemu.

Wskaznik pulsacji (WP): Wskaznik pulsacji (WP) jest wartoéciq zwigzang z wielkosciq
wsparcia zapewnianego przez pompe. Wartoéci WP wynoszq zazwyczaj od 1 do 10.

X
Y
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Zapasowa 11-woltowa bateria litowo-jonowa urzadzenia sterujacego
systemu: Rezerwowe zrédto zasilania awaryjnego znajdujgce sie w urzgdzeniu sterujgcym
systemu. Zasila system maksymalnie przez 15 minut w przypadku awarii gtéwnego zrédta
zasilania lub jego odfqczenia.

Zasilacz przenosny: Zasilacz przenosny jest podtgczany do gniazda elekirycznego.
Dostarcza zasilanie prgdem przemiennym do systemu do mechanicznego wspomagania pracy
lewej komory. Pacjent musi byé zawsze podigczony do modutu zasilania lub zasilacza
przeno$nego w czasie snu (lub gdy mozliwe jest zasniecie). Podigczenie do zasilacza
przeno$nego jest takze zalecane w przypadku pacjentéw lezgcych lub odpoczywaijgcych

w pomieszczeniach.

Zasilanie systemu z baterii: Zasilanie systemu z 14-woltowych litowo-jonowych baterii
HeartMate. Baterii uzywa sie do zasilania systemu, gdy pacjent jest aktywny, znajduje sie na
zewngtrz lub gdy zasilanie zewnetrzne jest niedostepne.

Ztqgcze linii przewodu modutowego: Potqczenie elekiryczne miedzy przewodem pompy
i przewodem modutowym.

Zigcze napedu urzgdzenia sterujgcego: Na state przymocowane do napedu ztgcze
pomiedzy pompgq i urzqdzeniem sterujgcym systemu.

V4

y4

Zrédta zasilania: System do mechanicznego wspomagania pracy lewej komory
HeartMate lll moze byé zasilany z trzech Zrédet:

e pary 14-woltowych baterii litowo-jonowych umieszczanie w zaciskach baterii i noszonych na
ciele pacjenta,

® modutu zasilania podtqgczonego do gniazda elekirycznego,

e zasilacza przeno$nego podtgczonego do gniazda elekirycznego.
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Cyfry

1 1-woltowa bateria litowo-jonowa
wymagania $rodowiskowe
do pracy 2-8
1 1-woltowa litowo-jonowa bateria
zapasowa 2-39
tadowanie 2-36, 2-38
tadowanie w rezerwowym urzqdzeniu
sterujgcym systemu 2-36
11-woltowe baterie zapasowe
litowo-jonowe
recykling 8-8
wymagania $rodowiskowe
odnoénie do przechowywania
i transportu 8-3
14-woltowe baterie litowo-jonowe 3-51
alarmy sygnalizujgce niski poziom
natadowania baterii 2-33
czyszczenie 8-7
kalibrowanie 3-84
tadowanie 3-80
recykling 8-8
sprawdzanie stanu natadowania baterii
na urzqdzeniu sterujgcym
systemu 2-32
umieszczanie w zacisku baterii 3-64,
3-66
wskaznik stanu baterii na urzgdzeniu
sterujgcym systemu 2-18
wymagania $rodowiskowe
do pracy 2-8
odnoénie do przechowywania
i transportu 8-3
14-woltowe litowo-jonowe baterie
wskaznik poziomu natadowania baterii
znajdujqcy sie na panelu
baterii 3-55
wytqgczenie z eksploatacji 3-63

A

adapter do tunelowania
lgczenie 5-12, 528
odtqgczanie 5-24
akcesoria
do zaktadania i przenoszenia 6-3 1
futerat na baterie 6-49
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Indeks

kamizelka z futeratami 6-55
mocowanie do paska 6-37
pasek do noszenia urzqdzenia
sterujgcego systemu na szyi 6-33
torba ochronna 6-62
torba podrézna 6-63
torba prysznicowa 6-21
torba zbiorcza 6-41
akcesoria do zaktadania
i przenoszenia 6-31
czyszczenie 8-8
futerat na baterie 6-49
kamizelka z futeratami 6-55
mocowanie do paska 6-37
pasek na szyje 6-33
torba ochronna 6-62
torba podrézna 6-63
torba prysznicowa 6-21
torba zbiorcza 6-41
alarm awarii urzqdzenia
sterujgcego 7-19, 7-20
alarm awarii zasilania napedu 7-24
rozwigzywanie probleméw 7-24
alarm btedu komunikaciji transmisji 7-25
rozwigzywanie probleméw 7-25
wyciszanie i kasowanie 4-33
alarm informacyjne
btad komunikacji transmisji 7-25
alarm informacyjny oniskim napieciu
aalarm ozagrozeniu niskim
napieciem 3-60
alarm niskiego napiecia 7-18
alarm niskiego przeptywu 7-12, 7-15
alarm o braku zasilania
zewnetrznego 7-14
alarm o niskim stanie baterii 7-15
alarm odtqczenia przewodu zasilania 7-16
alarm wytgczonej pompy 7-9
Alarms (Alarmy)
ekran monitora systemu 4-27
alarmy
awaria baterii zapasowej 7-22
awaria LVAD 7-24
awaria urzgdzenia sterujgcego
systemu 7-19, 7-20
awaria zasilania napedu 7-24
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Indeks

btad komunikacji transmisji 7-25
brak zainstalowanej baterii
zapasowej /-23
brak zasilania zewnetrznego 7-14
informacyjne 4-29
informacyjne, tabela 7-9
modut zasilania 7-30
modut zasilania, wyciszanie 3-35
naped odfgczony 7-11
natychmiast podtqcz zasilanie 7-14
natychmiast wymien Zrédto
zasilania 7-15
niski poziom natadowania baterii 7-15,
7-18
niski poziom natadowania baterii,
informacje ogélne 2-33
niski poziom natadowania baterii,
informacyjny 7-18
niski poziom natadowania baterii,
zagrozenie 7-15
niski przeptyw 7-12, 7-15
podigcz naped 7-11
podiqcz zasilanie 7-16
przewdd zasilania odtqczony 7-16
rozwigzywanie probleméw 7-3
skontaktuj sie ze szpitalem 7-9, 7-12,
7-15,7-19,7-20, 721, 7-22,
724,725
sygnat niskiego napiecia 7-18
tabele 7-8
urzqdzenie sterujgce systemu 7-3
awaria 7-19, 7-20
nie ustawiono zegara 7-30
wytgczona pompa 7-9
wymien urzqdzenie sterujqce
systemu 7-19, 7-20
wymien zrédio zasilania 7-18
zagrozenie 4-28
zagrozenie, tabela 7-8
zasilacz przenosny 7-33
alarmy informacyjne 4-29
awaria baterii zapasowej 7-22
awaria LVAD 7-24
awaria urzgdzenia sterujgcego 7-20
awaria zasilania napedu 7-24
btad komunikacji 7-21

Indeks-2

brak zainstalowanej baterii
zapasowej 7-23
niskie napiecie 7-18
przewdd zasilania odigczony 7-16
urzqdzenie sterujgce systemu
awaria 7-19, 7-20
nie ustawiono zegara 7-30
tabela 7-9
wyséwietlane na monitorze systemu 4-16
alarmy o zagrozeniach
w urzqdzeniu sterujgcym systemu,
tabela 7-8
wytgczona pompa 7-9
alarmy o zagrozeniu 4-28
brak zasilania zewnetrznego 7-14
naped odfgczony 7-11
niski poziom natadowania baterii 7-15
niski przeptyw 7-12, 7-15
wyciszanie 4-17
alarmy ozagrozeniach
na monitorze systemu 4-16
alarmy sygnalizujgce niski poziom
natadowania baterii 2-33
aspiryna 6-9
autotest
wykonywany na module zasilania 3-23
Awaria LVAD 7-24
awaria LVAD
rozwigzywanie probleméw 7-24

bateria
1 1-woltowa litowo-jonowa bateria
zapasowa
tadowanie w rezerwowym
urzqdzeniu sterujgcym
systemu 2-36
bateria zapasowa
alarm niezainstalowanej 7-23
alarm o awarii 7-22
do modutu zasilania 3-6
ladowanie 3-24
montowanie 3-8
odtgczanie 3-28
podtgczanie 3-8
poziom natadowania 3-25
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modutu zasilania
utylizacja 8-8
urzqdzenia sterujgcego systemu 2-39
instalacja 5-54
recykling 8-8
wymagania $rodowiskowe 2-8, 8-3
urzqdzenie sterujgce systemu
informacje wyséwietlane na
monitorze systemu 4-45
baterie
1 1-woltowa litowo-jonowa 2-39
informacje wyséwietlane na
monitorze systemu 4-45
instalacja w urzqdzeniu sterujgcym
systemu 5-54
tadowanie 2-36, 2-38
1 1-woltowe litowo-jonowe
recykling 8-8
wymagania $rodowiskowe 2-8, 8-3
14-woltowe baterie litowo-jonowe
sprawdzanie stanu natadowania
baterii na urzgdzeniu
sterujgcym systemu 2-32
wskaznik stanu baterii na
urzqdzeniu sterujgcym
systemu 2-18
14-woltowe litowo-jonowe 3-51
akcesoria do zaktadania
i przenoszenia 6-31
alarmy 2-33
kalibrowanie 3-84
tadowanie 3-80
umieszczanie w zacisku
baterii 3-64, 3-66
wskaznik poziomu natadowania
baterii znajdujqcy sie na
panelu baterii 3-55
wytqgczenie z eksploatacji 3-63
wymagania $rodowiskowe 2-8, 8-3
bateria zapasowa modutu zasilania 3-6
czyszczenie 8-7
utylizacja 8-8
zasilacz przenosny 3-40
Blokada bezpieczenstwa na urzqdzeniu
sterujgcym systemu 2-22
btad komunikacji 7-21
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Indeks

rozwigzywanie probleméw 7-21

C
ci$nienie krwi, pomiary 6-9
ci$nienie powietrza, dopuszczalny zakres
do pracy 2-7
odnosnie do przechowywania
i transportu 8-3
Clear Alarm (Skasuj alarm), przycisk
na monitorze systemu 4-3 1
CompactFlash, noénik 4-39
czas letni na monitorze systemu 4-43
czerwony symbol baterii
na urzqdzeniu sterujgcym systemu 2-17
czerwony symbol serca 2-17
czyszczenie 8-6
akcesoria do zaktadania i
przenoszenia 8-8
baterie i zaciski baterii 8-7
tadowarka baterii 8-7
naped 8-5
ogdlne wytyczne 8-4
przewody zasilania urzqdzenia
sterujgcego systemu 8-5
urzqdzenie sterujgce systemu 8-4
zasilacz przenosény 3-50, 8-6

D

dane techniczne A-3
data i godzina, ustawianie 4-42
dbanie o miejsce wyjécia napedu 6-8
dbanie o naped 6-15
dbanie o przewody zasilania urzqdzenia
sterujgcego systemu 6-17
defibrylacja 6-11
dekstran 6-9
diagnostyka, wysytanie plikéw
dziennika do firmy Thoratec 4-39
dipirydamol 6-9
dopuszczalne warunki srodowiskowe
odnoénie do przechowywania
i transportu 8-3
dziennik zdarzen 4-35
zapisywanie na karcie danych 4-37
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Indeks

edukacja pacjentéw i opiekunéw 6-13

ekran Admin (Administracja) na
monitorze systemu 4-42

ekran baterii zapasowej 7-14

ekran Clinical (Dane kliniczne) 4-10
moc pompy 4-14
predkos$é obrotowa pompy 4-13
przeptyw przez pompe 4-11
wskaznik pulsacji 4-14

ekran History (Historia) na monitorze
systemu 4-40
przegladanie dziennika zdarzen 4-41

ekran natychmiastowego podtgczenia
zasilania 7-14

ekran natychmiastowej wymiany Zrédta
zasilania 7-15

ekran niskiego poziomu natadowania
baterii 7-15, 7-18

ekran podtgczania napedu 7-11

ekran podtqczenia zasilania 7-16

ekran Save Data (Zapisywanie danych)
na monitorze systemu 4-34

ekran Settings (Ustawienia) na monitorze
systemu 4-17
Fixed speed (Predko$¢ ustalona) 4-19
przycisk Pump Start (Uruchomienie

pompy) 4-25
przycisk pump Stop (Zatrzymanie
pompy) 4-23

regulacja hematokrytu 4-26

ekran wymiany zrédta zasilania 7-18

ekran z komunikatem , Niski

przeptyw” 7-9,7-12, 7-15

elementy wymagane do wszczepienia 1-13

elementy wymagane do wypisania ze
szpitala 1-14

elementy wymagane podczas
wszczepiania 1-13

F
futerat, na baterie 6-49

G

gotowo$¢ do wypisanie ze szpitala 6-13

Indeks-4

H

heparyna 6-9

historia alarméw, przeglgdanie 7-4

historia zdarzeh w urzgdzeniu
sterujgcym systemu 4-36

Insert Memory Card in Slot (W1t6z do
gniazda karte pamieci), komunikat 4-35
instalacja
bateria zapasowa urzqdzenia
sterujgcego systemu 5-54
baterie zasilacza przenoénego 3-40
interfejs uzytkownika urzqdzenia
sterujgcego systemu 2-16

J

iezyki dostepne w urzgdzeniu
sterujgcym systemu 4-44

K

kalibrowanie 14-woltowych baterii
litowo-jonowych 3-84

kamizelka z futeratami 6-55

kamizelka, futerat 6-55

kaniula odptywowa
mocowanie 5-36, 5-44
przygotowanie do wszczepienia 5-15
rozpakowywanie 5-14

karta danych w monitorze systemu 4-35

kapiel 6-21

kapiel pod prysznicem 6-21

Kontroler (patrz Urzqdzenie sterujgce
systemu) 2-9

kontrolowanie zakazer 6-8

krwawienie wewnetrzne,
niewyjasnione przyczyny 6-12

L

leczenie przeciwzakrzepowe 6-9
lista kontroli codziennych D-3
lista kontroli comiesiecznych D-6
lista kontroli cotygodniowych D-5
lista kontroli wykonywanych raz
w roku D-8, D-10
lista kontrolna oceny kompetenciji 6-13
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listy kontroli D-1
listy kontroli bezpieczenstwa D-1

L

tadowanie
1 1-woltowa bateria litowo-jonowa 2-36
14-woltowych baterii
litowo-jonowych 3-80
rezerwowe urzgdzenie sterujqgce
systemu 2-48
tadowarka baterii 3-72
tadowarka baterii
czyszczenie 8-/
kalibrowanie 14-woltowych baterii
litowo-jonowych 3-84
komunikaty informacyjne 7-34
komunikaty panelu wyéwietlacza 7-36
tadowanie 14-woltowych baterii
litowo-jonowych 3-80
tryb wyswietlania jezyka 3-77
utylizacja 8-9
wprowadzanie ustawied 3-75
wymagania $rodowiskowe 2-8, 8-3

M

mankiet wierzchotkowy
mocowanie 5-37
masaz serca 6-11
miejsce wyjscia
dbanie 6-8
tworzenie 5-35
miejsce wyjécia napedu
dbanie 6-8
tworzenie 5-35
moc, parametr pompy 1-18
mocowanie do paska 6-37
Modut zasilania 8-6
modut zasilania 3-5
alarmy 7-30
autotest 3-23
bateria zapasowa 3-6
tadowanie 3-24
montowanie 3-8
odtgczanie 3-28
podiqgczanie 3-8
poziom natadowania 3-25
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utylizacja 8-8
czyszczenie 8-6
montowanie na nim monitora
systemu 4-7
podtgczanie do urzqgdzenia sterujgcego
systemu 3-17
przewdd pacjenta 3-15
sygnaty alarmowe, wyciszanie 3-35
utylizacja 8-9
wymagania $rodowiskowe
do pracy 2-8
odnoénie do przechowywania i
transportu 8-3
Monitor systemu 4-3
ekrany
Clinical (Dane kliniczne) 4-10
Save Data (Zapisywanie
danych) 4-34
Settings (Ustawienia) 4-17
monitor systemu
alarmy informacyjne 4-16
alarmy o zagrozeniu 4-16
czas letni 4-43
data i godzina 4-42
ekrany
Admin (Administracja) 4-42
Alarms (Alarmy) 4-27
bateria zapasowa 4-45
History (Historia) 4-40
interfejs 4-9
karta danych 4-35
konfigurowanie 4-5
moc pompy 4-14
montowanie na module zasilania 4-7
pola stanu systemu 4-18
predko$¢ obrotowa pompy 4-13
przeglgdanie zdarzen 4-41
przeptyw przez pompe 4-11
przycisk wyciszania alarmu 4-17
utylizacja 8-9
wskaznik pulsacji 4-14
wybér jezyka urzqdzenia
sterujgcego systemu 4-44
wyciszanie alarméw 4-31
wymagania $rodowiskowe
do pracy 2-8
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odnoénie do przechowywania
i transportu 8-3
wyswietlane komunikatéw alarmowych
urzqdzenia sterujgcego
systemu 4-15
montowanie
bateria zapasowa modutu zasilania 3-8

naped
alarm o awarii 7-23
awaria zasilania napedu 7-24
btad komunikacji transmisji 7-25
charakterystyka 2-5
czyszczenie 8-5
dbato$é¢ 6-15
odtqczanie od urzgdzenia
sterujgcego systemu 2-25
odfqczony, alarm o zagrozeniu 7-11
podiqgczanie do urzgdzenia sterujgcego
systemu 2-23
stwierdzenie uszkodzenia 8-5
zlgcze na urzqdzeniu sterujgcym
systemu 2-16
nasadka przewodu modutowego
odtqgczanie 5-24
podtgczanie 5-18
niewydolnoéé¢ prawej czeici serca 6-12
numer identyfikacyjny pacjenta 4-35

o

obrazowanie metodq rezonansu
magnetycznego (MRI) 6-11

odtqczenie baterii zapasowej modutu
zasilania 3-28

odpowiednie warunki rodowiskowe
do pracy 2-7

opieka nad pacjentem
edukacja 6-13
ocena 6-7
potencjalne powiktania 6-7
potencjalne zagrozenia 6-7
przygotowanie przed

wszczepieniem 5-8

Indeks-6

optymalna predko$é ustalona,
okreslanie 4-20
ostrzezenia, definicja 1-3

P

Pasek do noszenia urzqdzenia
sterujgcego systemu na szyi 6-33
pliki dziennika, wysytanie do firmy
Thoratec 4-39
pomiary ci$nienia krwi 6-9
pompa
elementy 2-5
mocowanie 5-53
odpowietrzanie 5-41
omowienie 2-3
parametry
moc 1-18
predkosé 1-18
przeptyw 1-18
wskaznik pulsacji 1-19
wyswietlane na ekranie Clinical
(Dane kliniczne) 4-11
ponowne uruchomienie 4-26
procedury eksplantacji 5-58
przeglgdanie informaciji o stanie na
urzqdzeniu sterujgcym
systemu 2-20
potencjalne powiktania 6-7
powiktania, potencjalne 6-7
poziom natadowania
bateria zapasowa modutu
zasilania 3-25
predko$é ustalona, okreslanie
optymalnej 4-20
predko$¢, parametr pompy 1-18
procedury eksplantacji 5-58
procedury implantacyjne
ostateczne sprawdzenie przed
wszczepieniem 5-34
procedury po wszczepianiu 5-54
instalacja baterii zapasowe;|
urzqdzenia sterujgcego
systemu 5-54
$ledzenie urzgdzenia 5-58
wyprowadzanie pacjenta z sali
operacyjnej 5-54
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procedury przed wszczepieniem
ostrzezenia i przestrogi 5-7
podtgczanie i uruchamianie urzqdzenia
sterujgcego 5-19
przygotowanie pacjenta 5-8
przygotowanie szczelnej kaniuli
odptywowej 5-15
przygotowanie, obstuga i napetnianie
pompy 5-23
rozpakowanie sprzetu 5-10
procedury wszczepiania 5-31
mocowanie kaniuli odptywowej 5-36,
544
mocowanie pompy 5-53
odpowietrzanie pompy 5-41
przygotowanie wierzchotkowego
punktu kaniulowania
komory 5-37
wprowadzanie pompy do komory 5-41
procedury wszczepienia
tworzenie miejsca wyjécia napedu 5-35
profilaktyka przeciwgrzybicza 6-8
promieniowanie rentgenowskie,
zastosowanie do okreslania
uszkodzen napedu 8-6
przechowywanie, wymagania
$rodowiskowe 8-3
przeptyw, parametr pompy 1-18
przestrogi, definicja 1-3
przewody zasilania
dbanie 6-17
podiqgczanie do urzqdzenia
sterujgcego systemu 2-27
urzqdzenie sterujgce systemu,
czyszczenie 8-5
zlgcza na urzgdzeniu sterujgcym
systemu 2-16
przewdd modutowy
wymiana biezgcego przewodu
modutowego na nowy przewéd
modutowy wraz zwymiang
urzqdzenia sterujgcego
systemu 2-57
Przewdd pompy 2-4, 5-35
przycisk baterii na urzqdzeniu sterujgcym
systemu 2-19
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przycisk kasowania alarmu
btad komunikacji transmisji 4-33
przycisk wyciszania alarmu
na urzqdzeniu sterujgcym systemu 2-19
przycisk wyéwietlacza na urzqdzeniu
sterujgcym systemu 2-16, 2-19
przyciski
modut zasilania, przycisk wyciszania
alarmu 3-35
monitor systemu
limit niskich obrotéw 4-21
przedtuzenie wyciszenia
alarmu 4-27, 4-31
Pump Start (Uruchomienie
pompy) 4-25
Pump Stop (Zatrzymanie
pompy) 4-23
regulacja hematokrytu 4-17
regulacja predkosci ustalonej 4-17
skasowanie alarmu awarii
lgcznoéci napedu 4-33
skasowanie alarmu awarii
zasilania napedu 4-32
strzatki na ekranie History
(Historia) 4-40
uruchomienie pompy 4-12
wyciszenie alarmu 4-27, 4-31
wyciszenie alarmu awarii
tgcznosci napedu 4-33
wyciszenie alarmu awarii
zasilania napedu 4-32
zapisywanie na karcie 4-34, 4-40
monitor systemu, przycisk wyciszania
alarmu 4-17, 4-31
urzqdzenie sterujgce systemu
przycisk baterii 2-16
przycisk wyciszania alarmu 2-16
przycisk wyéwietlacza 2-16
przygotowanie do snu 6-30
przygotowanie wierzchotkowego
punktu kaniulowania komory 5-37

recykling baterii 8-8
rejestrator zdarzen urzqdzenia sterujgcego
systemu 4-35
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rezerwowe urzqdzenie sterujgce
systemu 2-44
tadowanie 2-48
przechowywanie 6-62
rozwigzywanie probleméw z alarmami 7-3

S

sen, przygotowanie 6-30

skontaktuj sie ze szpitalem
ekran alarmu niskiego przeptywu 7-12,

7-15
ekran alarmu wytgczonej pompy 7-9
ekran awarii LYAD 7-24
ekran awarii tgcznoéci napedu 7-25
ekran awarii urzqgdzenia
sterujgcego 7-19, 7-20

ekran awarii zasilania napedu 7-24
ekran btedu komunikacji 7-21

stan systemu, wy$wietlanie na monitorze
systemu 4-18

stymulator serca 6-13

symbol pracy pompy 2-17

symbole C-1

System do mechanicznego wspomagania
pracy lewej komory HeartMate I
wymagania $rodowiskowe

odnoénie do przechowywania
i transportu 8-3

system do mechanicznego wspomagania
pracy lewej komory HeartMate |l
dane techniczne A-3
potencjalne powiktania 1-10, 6-7
potencjalne zagrozenia 6-7
przeciwwskazania 1-9
wymagania $rodowiskowe

do pracy 2-7

zestaw implantacyjny 5-5

»

S

$ledzenie urzgdzenia i raportowanie

zdarzen 5-58

Indeks-8

T

technika chirurgiczna
przygotowanie wierzchotkowego
punktu kaniulowania
komory 5-37
tworzenia miejsca wyjécia napedu 5-35
temperatura, dopuszczalne zakresy
do pracy 2-7
odnoénie do przechowywania i
transportu 8-3
torba
ochronna 6-62
podrézna 6-63
zbiorcza 6-41
torba ochronna na rezerwowe urzqdzenie
sterujqgce systemu 6-62
Torba podrézna 6-63
torba prysznicowa 6-21
czyszczenie 8-8
postepowanie 6-30
Torba zbiorcza 6-41
transport, wymagania $rodowiskowe 8-3
tryb tadowania, urzqdzenie sterujgce
systemu 2-36
tryb oszczedzania energii 3-61
tryb pracy, urzqdzenie sterujgce
systemu 2-34
tryb uépienia, urzqdzenie sterujqce
systemu 2-35
przetqczanie trybéw pracy 2-37
tryb wyswietlania jezyka na tadowarce
baterii 3-77
tryby pracy urzqdzenia sterujgcego
systemu 2-34
przetgczanie 2-37
tworzenia miejsca wyjécia napedu 5-35

U

uciskanie klatki piersiowej od
zewngtrz 6-11

uciskanie klatki piersiowe;j,
zewnetrzne 6-11

urzqgdzenie do mechanicznego
wspomagania pracy lewej komory
HeartMate I
elementy 2-5
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oméwienie 2-3
parametry pompy 1-18
procedury eksplantacji 5-58
procedury wszczepiania 5-31
urzqdzenie sterujgce
wymagania $rodowiskowe
dla przechowywania
i transportu 8-3
Urzgdzenie sterujqce systemu 6-17
urzqdzenie sterujgce systemu
akcesoria do zaktadania
i przenoszenia 6-3 1
alarm awarii 7-19, 7-20
alarmy 7-3
blokada bezpieczenstwa 2-22
czerwony symbol baterii 2-17
czerwony symbol serca 2-17
czyszczenie 8-4
historia alarméw 7-4
historia zdarzen 4-36
instalacja baterii zapasowej 5-54
interfejs uzytkownika 2-16
iezyk, wybér na monitorze
systemu 4-44
naped
odtgczanie 2-25
podtqczanie 2-23
podigczanie do
modutu zasilania 3-17
przeglgdanie historii alarméw 7-4
przetqczanie trybdw pracy 2-37
przewody zasilania, czyszczenie 8-5
przycisk wyciszania alarmu 2-19
przycisk wyswietlacza 2-19
przyciski 2-16
rejestrator zdarzen 4-35
rezerwowe urzqdzenie
sterujgce systemu 2-44
stan pompy 2-20
tryb uépienia, przetqczanie
ztrybu pracy 2-37
tryby pracy 2-34
ustawianie daty i godziny 4-42
wewnetrzna bateria zapasowa 2-39
wskaznik poziomu natadowania

baterii 2-18, 2-31
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wymagania $rodowiskowe
do pracy 2-8

wymiana biezgcego urzqdzenia
sterujgcego systemu 2-51

wyswietlanie alarméw na monitorze
systemu 4-15

zegar, ustawianie 2-44

ztgcza 2-16

zlgcza przewodédw zasilania 2-27

zétty symbol klucza 2-17

z6tty symbol rombu 2-18

utylizacja

bateria 8-8

tadowarka baterii 8-9

modut zasilania 8-9

monitor systemu 8-9

zasilacz przenosny 8-9

W

wierzchotkowy punkt kaniulowania
komory, przygotowanie 5-37
wilgotno$¢, dopuszczalny zakres
do pracy 2-7
odnoénie do przechowywania
i transportu 8-3
wskaznik poziomu natadowania baterii
na urzgdzeniu sterujgcym
systemu 2-18, 2-31
znajdujgcy sie na panelu 14-woltowe|
litowo-jonowej baterii 3-55
wskaznik poziomu natadowania baterii
znajdujqcy sie na baterii 3-55
wskaznik poziomu natadowania
znajdujqcy sie na panelu 14-woltowej
litowo-jonowej baterii 3-55
wskaznik pulsacji, parametr
wyswietlanie na ekranie Clinical
(Dane kliniczne) 4-14
wskaznik pulsacji, parametr pompy 1-19
wszczepialny defibrylator serca (ICD) 6-13
wszczepialny rozrusznik serca (IPM) 6-13
wszczepianie
przygotowanie pacjenta 5-8
wymagane elementy 1-13

wtyczka przewodu modutowego
odtgczanie 5-45
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wyciek krwi 6-12

Woyciszanie alarmu, przycisk
na monitorze systemu 4-17, 4-31

wyciszanie sygnatéw alarmowych modutu
zasilania 3-35

wymagania dotyczgce raportowania
zdarzen i $ledzenia urzqdzenia 5-58

wymagania $rodowiskowe
do pracy 2-7
odnoénie do przechowywania

i transportu 8-3

wymiana przewodu modutowego

wraz zurzqgdzeniem sterujgcym
systemu 2-57

wymiana urzqdzenia sterujgcego
systemu 2-51

wymien urzqdzenie sterujqce systemu
ekran 7-19, 7-20

wymien urzqdzenie sterujqce systemu,
alarm awarii urzqdzenia
sterujgcego 7-19, 7-20

wytyczne dotyczqce postepowania ze
zlgczami przewodéw zasilania 7-38

y 4

zaciski baterii
czyszczenie 8-7
umieszczanie 14-woltowej baterii
litowo-jonowej 3-64, 3-66
zakazenie
grzybicze 6-8
kontrolowanie 6-8
zakazenie grzybicze 6-8
zapasowa 1 1-woltowa bateria
litowo-jonowa
informacje wyswietlane na monitorze
systemu 4-45
instalacja w urzqdzeniu sterujgcym
systemu 5-54
zasilacz przenosny
alarmy 7-33
czyszczenie 8-6
instalacja baterii 3-40
konserwacja 3-50
przechowywanie 3-50
przewdd zasilania 3-43

Indeks-10

przygotowywanie 3-40
utylizacja 8-9
zlqcza przewodu pacjenta 3-46
zasilacz przenosny, 3-36
zdarzenia, przeglgdanie na monitorze
systemu 4-41
zegar, ustawianie na urzqdzeniu
sterujgcym systemu 2-44
zestaw
implantacyjny 5-5
ztqgcza
przewdd pacjenta zasilacza
przeno$nego 3-46
wytyczne dotyczqce
postepowania 7-38

y
z4tty symbol klucza

na urzqdzeniu sterujgcym systemu 2-17
z6tty symbol rombu 2-18
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