WAZNE INFORMACJE DLA PACJENTOW UZYWAJACYCH PRODUKTOW
FIRMY HEARTWARE

Nazwa produktu: Bateria HeartWare®
Powdd napisania niniejszego listu

Producent systemu HeartWare® poinformowat ostatnio, ze zaobserwowano zwiekszenie liczby
reklamacji dotyczgcych baterii w zwigzku z ich wczesniejszym od oczekiwanego
wyczerpywaniem. Pragniemy przekazac i przypomnie¢ Panstwu instrukcje dotyczace
wiasciwego zarzagdzania zasilaniem, w tym wskazowki, jak rozpoznaé nieprawidtowe dziatanie
baterii i kiedy nalezy baterie wymienic.

Firma HeartWare chce pomdc Panstwu w rozpoznawaniu nieprawidtowego dziatania baterii i
przypomnie¢ szkolenie przeprowadzone przez Panstwa placowke medyczng w celu utatwienia
postepowania ze zrodtami zasilania. W niniejszym liScie omowiono wazne zagadnienia:
monitorowanie zrodet zasilania podtgczonych do sterownika HeartWare® oraz dziatania,
ktére nalezy podja¢ w przypadku wystapienia alarmu dotyczacego baterii lub
koniecznosci wymiany baterii.

Ryzyko dla zdrowia

Zasilanie ma podstawowe znaczenie dla zapewnienia pracy pompy. Jesli pompa przestanie
dziata¢ z powodu braku zasilania, nalezy niezwtocznie podtaczy¢ inne zrédto zasilania. W
przeciwnym razie u pacjenta mogg wystgpi¢ zawroty gtowy, omdlenie i inne objawy. W rzadkich
przypadkach moze nastgpi¢ zgon.

Co nalezy zrobic¢?

e Nalezy przeczytac ten list i zapoznac sie z informacjami dotyczgcymi wtasciwego
zarzagdzania zasilaniem zamieszczonymi w Instrukcji obstugi dla pacjenta. Nalezy
wyjasni¢ z koordynatorem ds. VAD wszelkie watpliwosci dotyczgcego systemu
HeartWare lub niniejszego listu.

e Do sterownika powinny by¢ zawsze podigczone dwa (2) zrédta zasilania; nigdy nie
nalezy podigczac sterownika do wytgcznie jednego (1) zrodta zasilania poza krotkimi
momentami w trakcie zmiany Zrodfa zasilania.

e Nalezy zapoznac sie z zaleceniami dotyczgcymi zarzadzania zasilaniem opisanymi w
niniejszym liscie. Jesli bateria wykazuje jakiekolwiek z opisanych oznak
nieprawidtowego dziatania, nalezy zaprzestac jej uzywania i niezwtocznie skontaktowac
sie z lekarzem lub koordynatorem ds. VAD w celu jej wymiany.

Wiecej informacji na temat zrodet zasilania mozna znalez¢ w Instrukcji obstugi dla pacjenta

w czesci zatytutowanej ,Zrddta zasilania sterownika HeartWare®”.

(1) Tekst napisany kursywgq zawiera nowe informacje dotyczgce zarzadzania zasilaniem urzgdzenia, ktérych nie mozna znalez¢
w Instrukcji obstugi dla pacjenta Strona1lz4 / APR2014.PL



Wskazniki dziatania baterii

Lampki na sterowniku i na kazdej baterii wskazujg poziom natadowania baterii. Alarmy
informujg, kiedy nalezy wymieni¢ baterie.

Wskaznik poziomu Wskaznik aktywnego
natadowania baterii zrodta zasilania

Rozt. bat. 1
Wymien baterie 1

HeartWare

Komunikat
alarmowy

Przyktadowy wyglad wyswietlacza sterownika HeartWare®

Kiedy bateria jest natadowana i gotowa do uzycia, Swiecg wszystkie 4 zielone lampki. W miare
roztadowywania sie baterii liczba swiecgcych lampek bedzie sie zmniejszaé.

Poziom Wskaznik poziomu Lo .
natadowania natadowania baterii na Wskaznik baterii na
baterii BATERII STEROWNIKU
75-100% 4 ZIELONE lampki - 4 ZIELONE lampki -
50-74% 3 ZIELONE lampki {lEEE] | 3 ZIELONE lampki 111
25_49% 2 ZIELONE lampki  gumpymy | 2 ZOLTE lampki [N EN
Ponizej 24% 1 ZIELONA lampka §HEI] | 1 CZERWONA lampka I

ZALECANE POSTEPOWANIE DOTYCZACE ZARZADZANIA ZASILANIEM @

e Do sterownika powinny by¢ zawsze podtaczone 2 zrédta zasilania:
0 dwie natadowane baterie lub
0 jedna natadowana bateria i zasilacz sieciowy lub
0 jedna natadowana bateria i zasilacz samochodowy.

e Nalezy sprawdzaé baterie przez caty dzien. Nalezy zwraca¢ uwage na wszelkie
oznaki nieprawidtowego dziatania.
o Oczekiwane dziatanie systemu HeartWare®: Sterownik emituje komunikaty i przetacza
sie na drugie zrédto zasilania tylko wtedy, gdy poziom natadowania baterii wynosi
ponizej (<) 25% (Swieci 1 lampka wskaznikowa).

(1) Tekst napisany kursywgq zawiera nowe informacje dotyczgce zarzadzania zasilaniem urzgdzenia, ktérych nie mozna znalez¢
w Instrukcji obstugi dla pacjenta Strona 2z 4 / APR2014.PL



o Nieprawidfowe dziatanie systemu HeartWare®:
= Sterownik przefgcza sie na zasilanie z drugiej baterii, kiedy poziom
natadowania pierwszej baterii wynosi ponad (>) 25% (Swieca 2 lampki
wskaznikowe lub wiecej).

POSTEPOWANIE PACJENTA: Wymieni¢ pierwszg baterie i wycofaé ja z
eksploatacji.

» Pojawia sie nagta zmiana w poziomie natadowania baterii (np. nagfa zmiana z
poziomu 4 lampek do 1 lampki).

POSTEPOWANIE PACJENTA: Wymieni¢ nieprawidfowo dziatajgcq baterie i
wycofac ja z eksploatacji.

* Rozlegnie sie sygnat dzwiekowy, a sterownik szybko przetaczy sie tam i z
powrotem pomiedzy bateriami.

POSTEPOWANIE PACJENTA: W pierwszej kolejno$ci wymienié baterie z
zapalong wiekszg liczbg lampek wskaznikowych, a nastepnie wymienic baterie z
zapalong mniejsza liczbg lampek wskaznikowych. Wycofaé¢ baterie z zapalong
wiekszg liczba lampek wskaznikowych, gdyz bateria ta moze byé wadliwa.

Kazdy z powyzszych stanow wskazuje na to, ze bateria powinna zostaé
wymieniona, gdyz potencjalnie moze on prowadzi¢ do krytycznie niskiego
poziomu natadowania baterii lub ryzyka utraty zasilania. Takie baterie musza
zostaé¢ wycofane z eksploatacji i zwrécone.

o Podobnie jak bateria w telefonie komérkowym, baterie HeartWare® roztadowuja
sie z uptywem czasu. Jezeli catkowicie natadowana bateria roztadowuje sie w
czasie krotszym niz 2 godziny, nalezy ja wycofac¢ z eksploatacji i zastagpi¢ nowa
bateria.

W jaki sposéb zwrécic baterie?

Nalezy odfozy¢ baterie wycofang z eksploatacji ze wzgledu na nietypowa aktywnos¢ i
zZwro¢ jg swojemu lekarzowi lub koordynatorowi ds. VAD celem wymiany.

Rutynowe postepowanie z bateriami

Nalezy uzywac baterii w sposoéb rotacyjny. W przypadku rotacyjnego uzytkowania
baterii ich czas eksploatacji powinien wynosic¢ okofo 1 roku.

Przynajmniej raz w tygodniu nalezy sprawdza¢ baterie, przewod oraz zigcza baterii
pod katem uszkodzen fizycznych. NIE WOLNO uzywac baterii, ktére wygladajg na
uszkodzone. Uszkodzone baterie nalezy wycofaé z eksploatacji i zastapic je nowymi.
Podczas wymiany baterii nalezy mie¢ nowa baterie w zasiegu reki przed odtgczeniem
wyczerpanej baterii. Jezeli to mozliwe, na wypadek wystgpienia alarmu nalezy zapewni¢
obecnos¢ opiekuna.

Podczas podrézy nalezy mie€ przy sobie w petni naladowane zapasowe baterie.
Zgtaszajac sie na wizyty w klinice, nalezy pamietaé¢, aby zabrac¢ ze sobg wszystkie
baterie.

(1) Tekst napisany kursywgq zawiera nowe informacje dotyczgce zarzadzania zasilaniem urzgdzenia, ktérych nie mozna znalez¢
w Instrukcji obstugi dla pacjenta Strona3z4 / APR2014.PL



Wazne informacje z Instrukcji obstugi dla pacjenta:

OSTRZEZENIE! NIGDY nie nalezy odtgczaé obu zrddet zasilania (baterii, zasilacza
sieciowego, zasilacza samochodowego) jednoczesnie. Spowoduje to zatrzymanie pracy
pompy i aktywuje alarm braku zasilania. Zawsze musi by¢ podtgczone przynajmniej jedno
zrodfo zasilania.

OSTRZEZENIE! Nalezy ZAWSZE przechowywa¢ w dostepnym miejscu zapasowy sterownik
i w petni natadowane baterie na wypadek awarii.

OSTRZEZENIE! Nalezy ZAWSZE sprawdzi¢ i, w razie mozliwosci, zlikwidowa¢ przyczyne
powstania kazdego alarmu. Wyciszenie alarmu nie powoduje usuniecia stanu alarmowego.

PRZESTROGA: Nalezy ZAWSZE upewnic¢ sig, ze przewody zasilania zostaty prawidtowo
zablokowane w sterowniku, delikatnie pociggajac przewdd w poblizu ztgcza.

PRZESTROGA: Catkowicie roztadowane baterie nalezy ZAWSZE natadowac¢ w ciggu
24 godzin, zeby unikng¢ ich trwatego uszkodzenia.

W razie pytan dotyczgcych systemu HeartWare® lub podejrzenia, ze baterie nalezy wymienic,
nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub koordynatorem ds. VAD.

Dziekujemy za wspotprace.

(1) Tekst napisany kursywgq zawiera nowe informacje dotyczgce zarzadzania zasilaniem urzgdzenia, ktérych nie mozna znalez¢
w Instrukcji obstugi dla pacjenta Strona 4z 4 / APR2014.PL



