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DAVG HEARTMATE 3

Guide d'implantation

HeartMate®

Ce guide doit étre utilisé en complément du mode d’emploi
du systéeme d’assistance ventriculaire gauche HeartMate 3™,



EQUIPEMENT ET FOURNITURES NECESSAIRES POUR
LIMPLANTATION

Les composants stériles du kit d'implantation du systeme d’assistance ventriculaire gauche (DAVG)
HeartMate 3™ sont listés ci-dessous :

Kit d'implantation du DAVG HeartMate 3™

DANS LE KIT D'IMPLANTATION DU DAVG HEARTMATE 3

S
Corps de pompe du dispositif Greffon d'éjection de Cable modulaire
d'assistance ventriculaire 14 mm scellé avec manchon (avec embout de protection)
gauche (DAVG) antiplicature

)
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E J\ Controleur du « Couteau de forage apical (20 mm)
‘ ® teme (stéril
= — " systeme (stérile) o Collerette apicale

o Protecteurs de filetage de sortie (1 jeu)

ATTENTION : batterie de Emporte-piéce de forage cutané (6 mm)

secours non stérile o Adaptateur de tunnellisation




COMPOSANTS NON STERILES

/ﬁ;\@\
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Module d'alimentation et cable patient

Adaptateur pour batteries
(clips batteries)

Batteries

Batteries lithium-ion de 14 volts Clips pour batteries Controleur de secours
pour DAVG HeartMate™ lithium-ion (jeu de 2) avec batterie de secours
(jeu de 4) de 14 volts pour

DAVG HeartMate

Chargeur de batteries de DAVG Tunnéliseur et poignée de
HeartMate tunnéliseur pour DAVG
HeartMate 3™

« Petite cuve d'égouttage

o Bécher gradué stérile (1 000 cm3)
 Cupules (x 2)

« Seringue pour évent

o Trousse complete de matériel pour chirurgie cardiovasculaire

« Fil de ligature non résorbable épais

« Seringue cathéter remplie de solution saline stérile normale

o 12 sutures pledget 2/0




CONNEXION ET INITIALISATION DU CONTROLEUR STERILE

Cette section décrit comment connecter et initialiser le controleur stérile au matériel non stérile.

POUR CONNECTER ET INITIALISER LE ETEINDRE LALARME VIA LE MONITEUR
CONTROLEUR DU SYSTEME STERILE : DU SYSTEME

0 Faire passer les deux extrémités de 0 Sélectionner l'onglet Alarms (Alarmes).

l'alimentation du controleur hors du e Appuyer sur le bouton Extended Silence

(Arrét prolongé) sur le coin inférieur droit de

champ stérile et les connecter aux deux

points de connectiques du cable du module
d’alimentation, en connectant les extrémités de
méme couleur ensemble (blanc avec blanc, noir
avec noir).

I’écran du moniteur.

Alorms

NO EXTERNAL POHER
LOH UOLTAGE
Hot Installed J¥ct ivel

» Power Fault
» Communication Fault

|}
fcontrolior Clock Not Set Fict ivol
ag :

Ne PAS utiliser le controleur du systéme

Le module d’alimentation et le controleur du . .
pour éteindre le signal d’alarme.

systeme déclenchent une alarme pour indiquer
que le controleur du systéme a été mis sous
tension mais n’est pas connecté au DAVG
HeartMate 3™.

Ne PAS brancher le contréleur du systéme a
la pompe.



PREPARATION, FONCTIONNEMENT ET AMORCAGE DE LA POMPE

Cette section fournit les instructions a suivre pour plonger la pompe dans du sérum physiologique et
l'actionner pendant au moins cinq minutes a 3 000 tr/min pour vérifier son bon fonctionnement.

o Préparer un bécher gradué stérile (1000 cm3) c. Tourner la bague de blocage jusqu’a ce
avec un minimum de 1 litre de sérum que la ligne jaune sur la partie filetée du
physiologique stérile. connecteur ne soit plus visible.

e Effectuer les étapes suivantes : d. Apres avoir effectué la connexion, la

. pompe est électriquement branchée.
a. Plonger entiérement la pompe dans

le bécher gradué contenant le sérum
physiologique.

b. Veiller a bien maintenir les connectiques du
cable de la pompe vers le haut et au-dessus
du bord de la cuve.

e Brancher le cible modulaire au contréleur du
systéme.

|

Connexion des connecteurs et rotation de la bague de blocage

e

)
o Connecter le cable modulaire et la pompe
stérile en effectuant les étapes suivantes :

a. Aligner les triangles et pousser fermement
les connectiques 'une dans l'autre.

b. Tourner jusqu'a entendre un clic lors de
la rotation de la bague de blocage. 1l est
normal d’entendre un clic lorsque la bague

est bien serrée.



e Lancer la pompe et la faire fonctionner a

3 000 tr/min en effectuant les étapes suivantes :

a. Sur le moniteur du systéme, sélectionner
I'onglet Settings (Parametres).

b. Appuyer sur le bouton Pump Start
(Démarrage de la pompe).

La pompe peut mettre jusqu’a 10 secondes pour
démarrer.

Le message « PUMP OFF » (Pompe désactivée)
doit disparaitre.

waitre_
| I I N
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System Status 2

Alarn Silence
Pump Pouer . Record Interval
Pump Voltage . Monitor Logger 5 nin
Pulse Index (PI) o Hazard Time nin
Punp Flow . - Backup Battery .- N S
Punp Speed 3008 Patient use tines
Fixed Speed 3008 rpn Replace in months
Low Speed Linit 4608 rpn Curulative Time nin(s)
Hematocrit 35 %
Henatocrit Date 84,16-,2813

Ecran Pump Settings (Parametres de la pompe)

c. Attendre 5 minutes.

Si la pompe ne fonctionne pas correctement,
ne pas I'implanter. Utiliser la pompe DAVG
HeartMate 3™ de secours a la place.

Saisir le taux d’hématocrite du patient en
effectuant les étapes suivantes :

a. Sur le moniteur du systéme, aller sur l'écran
Settings (Parameétres).

b. Déterminer le taux d’hématocrite du patient
grace a une analyse de sang (en %).

c. Saisir la valeur sur I'écran Settings (Parametres).

d. Appuyer sur Enter (Entrée).

Cela est nécessaire pour assurer une bonne
estimation du débit.

Alarms H Save Data " History H Admin

System Status 2
Hode Alarm Silence

Pump Pouer . Record Interval

Punp Voltage B Monitor Logger

Pulse Index (PI) s Hazard Tine

Purp Flou . T TR X T ———
Punp Speed rpn Patient use

Fixed Speed rpn Replace in

Low Speed Linit rpn Cumulative Tine

Hematocrit %

Hematocrit Date B84/18-/26813

Ecran Hematocrit (Hématocrite)

Appuyer et maintenir le bouton Pump Stop (Arrét
de la pompe) enfoncé pendant 10 secondes sur
I'écran Settings (Paramétres), jusqu’a ce que le
bouton Pump Stop (Arrét de la pompe) disparaisse.

Le message « Pump Off » (Pompe désactivée)
s’affiche et le bouton Pump Stop (Arrét de

la pompe) est remplacé par Pump Start
(Démarrage de la pompe).

Clinical | Settings Alarms Save Data

play ON-OFF

Débrancher le cible modulaire du cable
percutané de la pompe.

Visser I'adaptateur de tunnellisation stérile au
connecteur du cable de la pompe. Vérifier que
l'adaptateur est bien vissé en s'assurant qu'il couvre
bien la ligne jaune sur le connecteur en ligne.

Branchement de l'adaptateur de tunnellisation au cable de la pompe

Installer I'embout du connecteur modulaire sur
I'extrémité du cable.
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Laisser les cables d'alimentation du controleur du
systéme connectés au module d'alimentation. Si
les cibles d'alimentation sont débranchés, l'arrét
prolongé de I'alarme est réinitialisé.



REGLAGE DES PARAMETRES DE VITESSE DE LA POMPE

0 Une fois la mise en ceuvre de la pompe terminée, Régler la vitesse de la pompe dans 'onglet Settings
connecter la pompe au cable. (Parameétres).
e Démarrer la pompe. a. Appuyer sur le bouton Fixed Speed Adjust

(Réglage de la vitesse fixe).

a. Appuyer sur le bouton Pump Start

(Démarrage de la pompe) et valider en b. Modifier la vitesse a 'aide des boutons de réglage.

appuyant sur le bouton Enter (Entrée).

HeartMate 3 LVAS

Hode

Punp Power

Punp Voltage
Pulse Index (PI)
Punp Flow

Punp Speed
Fixed Speed

Low Speed Linit
Henatocrit
Henatocrit Date

Driveline
Disconnected

dm Display ON/OFF
---- Mode - Speed Setpoint: ---- rpm
Replace Backup Battery in 17 months

c. Lorsque la vitesse souhaitée est définie, appuyer sur
Save Data History Admin El‘ltet‘ (Entrée).

Alarms H Save Data H History || Admin

System Status 2

Alarn Silence OFF
Record Interval OFF
Monitor Logger OFF 5 nin
Hazard Tine 1 nin
-Backup Battery
Patient use tines
Replace in 24 months
rpn Cunulative Time a min(s),
%

Hematocnt
Adjust

o Définir la limite de vitesse basse dans I'onglet
Settings (Parametres).

a. Appuyer sur le bouton Low Speed Limit (Limite de

vitesse basse).

b. Modifier la limite de vitesse basse a 'aide des
boutons de réglage.

c. Lorsque la vitesse basse souhaitée est définie,
appuyer sur Enter (Entrée).

ATTENTION : la vitesse fixe ne doit pas étre
inférieure de plus de 200 tr/min au réglage de
Ia Iimite de vitesse basse. Dans le cas contraire,

le systéme émet un avertissement de vitesse basse.



TRANSFERT DU PATIENT HORS DE LA SALLE D'OPERATION

c Annuler I'arrét prolongé de 'alarme en appuyant sur le bouton Silence Alarm (Arréter
I'alarme) sur le panneau de l'interface utilisateur du controleur du systéme.

e Faire basculer le commutateur du DAVG HeartMate 3™ de la position module

d’alimentation a la position alimentation sur batterie.

POUR PASSER DU MODULE D'ALIMENTATION AUX BATTERIES :
0 Placer les éléments suivants a portée de main :

* Deux clips pour batteries. —

* Deux batteries chargées (comme indiqué par 1
le voyant vert sur le chargeur de batteries). \\\\\\\mm h H H H

= A:—: =
* Le cable, avec connectique blanche et noire, 4‘({

pour le module d’alimentation.

Branchement du connecteur du cable

dialimentation du contréleur du systéeme au

e Effectuer les étapes suivantes pour placer la
premieére batterie chargée dans un clip pour
batterie :

connecteur de la fiche pour batterie

e Mettre le connecteur noir du cable patient du

a. Aligner les fleches de la batterie et du clip module d'alimentation de c6té.

pour batterie. o Brancher rapidement le connecteur du

. . L. clip batterie au connecteur noir du céble
b. Pousser jusqu'a entendre un clic indiquant p

que la batterie est en place d’alimentation du contréleur. L’alarme

s'arréte lorsque le céble d’alimentation noir du
e Répéter I'étape 2 pour la seconde batterie et la contrdleur du systeme est connecté.
seconde fiche pour batterie.

@ Placer les batteries et les clips pour batterie

e Dévisser le cable blanc du contrdleur du dans les étuis ou le boitier de transport

systeme et du connecteur blanc du céble

patient pour le module d’alimentation. L'alarme 0 Maintenir le cable patient du module
indiquant que le cable d’alimentation est d’alimentation connecté au module
débranché retentit. Cela est normal. d’alimentation, ou pres de ce dernier, jusqu’a

) la prochaine utilisation.
e Mettre le connecteur blanc du cable patient du

module d’alimentation de coté. @ Placer au moins deux batteries chargées

_ supplémentaires dans le boitier de transport.
o Brancher rapidement le connecteur de la fiche

pour batterie au connecteur blanc du céble
d’alimentation du contréleur du systéme.
L’alarme s'arréte lorsque le cible d’alimentation
blanc du controleur est connecté.

o Dévisser le cable noir du controleur des
connecteurs noirs du céble patient du module
d’alimentation. L'alarme indiquant que le cable
d’alimentation est débranché retentit. Cela est
normal.



INSTALLATION DE LA BATTERIE DE SECOURS

Apres la rupture du champ stérile, procéder a l'installation de la batterie de secours du controleur. Une
languette en plastique est reliée au controleur pour indiquer que I'installation de la batterie de secours
est nécessaire.

POUR INSTALLER LA BATTERIE DE

SECOURS LITHIUM-ION 11 VOLTS DANS LE

CONTROLEUR DU SYSTEME :

o Utiliser le levier pour soulever le couvercle des vis.

Utilisation du levier pour soulever le couvercle

Utiliser le tournevis pour desserrer les quatre vis
solidarisées du couvercle du compartiment des
batteries.

Desserrage des vis

Soulever le couvercle du compartiment des batteries.

Retirer la languette d'information en plastique
« install backup battery » (installer la batterie de
secours).

Aligner la fleche du céble plat sur la fleche de la
batterie de secours puis insérer le cable dans le
support de la batterie.

o Confirmer que la batterie lithium-ion de secours

de 11 volts est bien connectée en s’assurant que
le schéma d'installation de la batterie de secours
n’apparait plus sur le contrdleur du systeme.

Positionnement de la batterie a l'intérieur du compartiment

Placer la batterie de secours dans le
compartiment de la batterie. Placer le couvercle
sur le compartiment de la batterie.

Utiliser le tournevis pour serrer les quatre vis. Ne
pas trop serrer les vis.

e Replacer le couvercle des vis.

Installer la batterie de secours dans le controleur
de secours du patient (en suivant les étapes 124 9).



CONFIGURATION DE LA DATE ET DE LHEURE SUR LE

CONTROLEUR DU SYSTEME

Utiliser I'écran Admin pour définir la date et I'heure du contréleur du systeme.

Si la date et I'heure de '’horloge du moniteur du
systeme sont correctes, synchroniser la date et
I'heure du controleur du systéme sur celles du
moniteur du systéme en appuyant sur Synch.

Répéter la méme procédure pour le controleur de
secours.

‘ Clinical H Setlings || Alarms

H s H R |

Technical Parameters

System Monitor Clock
Current Date B4-18-13
and Tine 89:48
System Controller
Current Date @4-/18-13 LUAD

and Tine 89:38 Information
Synchronize datestine

with System Monitor
Language : English

Systen Controller
Information

Ecran Admin

Si la date et I'heure de I'’horloge du moniteur du
systeme NE sont PAS correctes, effectuer les
étapes suivantes.

POUR MODIFIER LA DATE ET L'HEURF DE
LHORLOGE DU MONITEUR DU SYSTEME :
Sélectionner Modify (Modifier) dans la partie
horloge du moniteur du systéme sur l'écran.

H s H R |

Technical Parameters

‘ Clinical H Setlings || Alarms

System Monitor Clock
Current Date B4-18-13
and Tine 89:48
System Controller

Current Date @4-/18-13 LUAD
and Tine 89:38
Synchronize datertine
with System Monitor

Information

Language : English

Systen Controller
Information
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Utiliser le clavier numérique pour saisir la date
et 'heure en dix chiffres.

Appuyer sur Save Changes (Enregistrer les
modifications) pour enregistrer les nouvelles
valeurs de date et d’heure. Une fenétre s'affiche
pour confirmer la date et 'heure.

Appuyer sur Yes (Oui) si la date et I'heure sont
correctes.

Synchroniser la date et I'heure du controleur du
systéme sur celles du moniteur du systéme en
appuyant sur Synch.

‘ Clinical H Setiings H Alarms

H s H . |

Technical Parameters

System Monitor Clock
Current Date B4-18-13
and Tine 89:48
System Controller

Current Date @4-/18-13 LUAD
and Tine 89:38
Synchronize date-time
with System Monitor

Information

Language : English

Systen Controller
Infornation
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