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Smluvni strany

Obchodni firma: Omnimedics s. r. 0.

1CO: 279 53 548

DIC: CZ27953548

Sidlem: Pod Klamovkou 1268/3, Kosife, 150 00 Praha 5
Zastoupena: Mgr. Martin Bures, jednatel

Bankovni spojeni: KB Praha 5

Cislo tiétu: 115-5771260217/0100

Sp. zn.: C 129038 vedena u M¢stského soudu v Praze
Datova schranka: g3rre3d

Kontaktni osoba ve vécech technickych:

Kontaktni osoba ve vécech smlouvy:

dale jen jako ,,prodavajici‘

a
Nazev: Nemocnice Na Homolce

ICO: 00023884

DIC: CZ00023884

Sidlem: Roentgenova 37/2, 150 30 Praha 5 — Motol
Zastoupena: MUDr. Petr Poloucek, MBA, feditel nemocnice
Bankovni spojeni: Ceska narodni banka

Cislo étu: 17734051/0710

Datova schranka: jb4gpsf

Kontaktni osoba ve vécech technickych a ve vécech smlouvy:

dale jen jako ,.kupujici
spole¢né téz jako ,,smluvni strany* nebo ,,strany*

uzaviraji v souladu s ustanovenim § 1746 odst. 2 a § 2079 a nasl. zakona ¢. 89/2012 Sb., ob¢anského zakoniku,
ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,obéansky zakonik®), nize uvedeného dne, mésice a roku tuto

KUPNI SMLOUVU NA ZDRAVOTNICKY PROSTREDEK

(dale jen jako ,,smlouva*)
Preambule

Smluvni strany uzaviraji smlouvu na zaklad¢ vysledki zadavaciho fizeni (dale jen ,,vybérové Fizeni*) na
vetejnou zakazku s nazvem ,,Systém pro kratkodobou obéhovou podporu véetné dodavek seti,
uvetejnéného na profilu zadavatele v elektronickém nastroji Tender arena pod ID.: VZ0089618, v némz jako

nejvyhodnéjsi nabidka byla vybrana nabidka dodavatele uvedeného ve smlouvé na strané prodavajiciho.
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|. Postaveni smluvnich stran

1. Prodavajici je pravnickou osobou - obchodni spolecnosti zapsanou v obchodnim rejstiiku. Prodavajici
prohlaSuje, Ze je opravnén k plnéni ptedmétu smlouvy.

2. Kupujici je statni prispévkova organizace v pfimé fidici ptisobnosti Ministerstva zdravotnictvi Ceské
republiky, ziizena rozhodnutim ministra zdravotnictvi ze dne 25. 11. 1990, ¢j.: OP-054.25.11.90, ve znéni
zmén provedenych Opatfenim Ministerstva zdravotnictvi vydaného pod &j.: MZDR 58228/2017-2/OPR
dne 11. 12. 2017.

1. PFedmét smlouvy

1. Pfedmétem smlouvy je Gprava vzajemnych prav a povinnosti smluvnich stran v souvislosti s realizaci
dodavky pristroje pro kratkodobou srde¢ni podporu (dale jen ,,zboZi ¢i ,,zdravotnicky prostiedek®).
ZboZi je ureno, co do druhu, ptfedpokladaného mnozstvi a ceny V pfilohach ¢. 1 a €. 2 smlouvy.

2. Prodévajici se zavazuje, Ze kupujicimu odevzda zbozi, které je pfedmétem smlouvy, a prevede na
kupujiciho vlastnické pravo k nému, a kupujici se zavazuje, Ze fadné a v€as dodané zbozi ptrevezme
a zaplati za n¢j prodavajicimu sjednanou kupni cenu, to vSe za podminek stanovenych ve vybérovém
fizeni, smlouve, VSeobecnych obchodnich podminkach Nemocnice Na Homolce, které tvofi ptilohu ¢. 4
smlouvy (dale jen ,,VOP*) a pfislusnymi pravnimi predpisy.

3. Predmétem této smlouvy je rovnéz zavazek prodavajiciho zajistit:

a.

dodavku, montéz a instalaci zbozi a veskerého ptislusenstvi, uvedeni zbozi do provozu v¢. prvotniho
ovefeni metrologického charakteru (metrologické ovéreni, kalibrace, atd.) v pripadé€ pfistrojového
vybaveni s méfici funkci, na néz se vztahuji ustanoveni zakona ¢. 505/1990 Sb., o metrologii v
platném znéni a provadéci vyhlasky Ministerstva prumyslu a obchodu ¢. 345/2002 Sb., v platném
znéni, v¢. vystaveni potvrzeni o ovéteni, kalibraci, apod. méfidla, ptip. vystaveni ovétovaciho listu
a instruktaze obsluhujiciho personalu kupujiciho a technika OBMI;

pokud to povaha zbozi vyzaduje, tak demontaz stavajiciho zbozi véetné dodani protokolu o jeho
ekologické likvidaci;

dopravu do sidla kupujiciho, pojisténi spojené s dodavkou, veskeré poplatky spojené s dovozem
zbozi, clo, dan€, dovozni a vyvozni pfirazKy, licen¢ni a veskeré dalsi poplatky spojené s dodavkou
zbozi az do jejiho funk¢niho pfedani v misté plnéni;

. provedeni veskerych vyrobcem a ceskou legislativou piedepsanych zkousek vcetné vystaveni

dokladt o jejich provedeni, doloZeni atestdl, certifikatii, prohlaseni o shod€ apod. a jejich predani
kupujicimu ve 3 vyhotovenich v ¢eském jazyce;

. servis v zaru¢ni dobé dle ¢l. V1. odst. 1 smlouvy (plné servisni pokryti v¢. dodavek nahradni dild

Vv rozsahu dle piislu§nych pravnich piedpist, technickych norem a pozadavki vyrobce) tj. po dobu
zaruky provadéni:
i. pravidelnych bezpecnostné technickych kontrol a revizi dle zakona ¢. 268/2014 Sb.,
0 zdravotnickych prostfedcich a o zmén¢ zakona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve
znéni pozdejsich predpist (dale jen ,,ZZP*), provadeéni elektrickych reviznich kontrol,
validaci ¢i kalibraci dle pokynti vyrobce a v soucasnosti platné legislativy, dale setfizovani,
provadéni kontrol a dalSich ¢innosti dle pokynti vyrobce a ptislusnych pravnich predpist,
které se k zajiSténi bezpecnosti a funkenosti zbozi vztahuji (dale jen ,,BTK),

ii.  zkousky dlouhodobé stability u zdroji ionizujiciho zateni (dale jen ,,ZDS*) dle zakona
¢.263/2016 Sb., atomovy zakon, ve znéni pozdéjSich piedpist a dle platnych aktd Statniho
ufadu pro jadernou bezpecnost,

iii. periodické oveérovani metrologického charakteru (metrologické ovéfeni, kalibrace, atd.)
Vv ptipadé¢ pfistrojového vybaveni s méfici funkei, na néz se vztahuji ustanoveni zédkona
¢. 505/1990 Sb., o metrologii v platném znéni a provadéci vyhlasky Ministerstva primyslu

v

a obchodu ¢. 345/2002 Sb., v platném znéni, ktera stanovuje metidla k povinnému
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ovefovani, v€. vystaveni potvrzeni o ovéfeni, kalibraci, apod. méfidla, piip. vystaveni
overovaciho listu,
iv. periodické tlakové zkouSky/revize v ptipadé zboZi, jenz je soucasné tlakovym zatizenim,
v. periodické plynové zkousky/revize v piipade zbozi, jenz je soucasné plynovym zaiizenim,
vi. dodavky veskerych novych, nepouzitych nahradnich dilt, autorizovanych vyrobcem zbozi,
pti opravach zbozi,
vii.  aktualizace a udrzba systémového SW u zbozi,
viii.  a dale v tomto rozsahu odstrafiovani veskerych vad zbozi,
(dale jen ,,servis)

f. garanci servisu po dobu zivotnosti pfistroje;

g. povinnost zaslani elektronické verze navodu k obsluze, pokud dojde po dobu zZivotnosti pfistroje (8
let) k jeho aktualizaci.

4, Pfedmétem smlouvy je rovnéz zavazek prodavajiciho povérit a bezplatné proSkolit obsluhujici
personal kupujiciho k provadéni instruktaze/Skoleni nové ptichozich zaméstnanct kupujiciho, pokud
to vyrobce zbozi umozni, nebo zajistit kazdy rok po dobu trvani zaruky instruktaz nové ptichozich
zameéstnancii kupujiciho (v rozsahu maximalné€ 4 skoleni za kalendaini rok). Kupujici zajisti provedeni
instruktaze pracovniki, ktefi jsou ur¢eni k pouzivani a obsluze zdravotniho prostiedku autorizovanou
osobou.

o

Prodévajici se zavazuje dodat zbozi nové, nepouzité, nerepasované, nezastavené, nezapijcené, nezatizené
leasingem ani jinymi pravnimi vadami a umoznit kupujicimu nabyti vlastnického prava ke zbozi.
Prodavajici prohlasuje, ze dodanim zbozi neporusuje zadna prava tietich osob k patentu nebo k jiné formé
dusevniho vlastnictvi. Prodavajici déale prohlasuje, Ze ma veSkerd nezbytna opravnéni k predmétim
dusevniho vlastnictvi, jakoZz i pfip. licen¢ni opravnéni.

6. Prodavajici prohlasuje, Ze si je védom, Ze zboZi je urc¢eno pro medicinské prostiedi a Ze spliiuje pozadavky
platné Ceské legislativy pro zdravotnické prostiedky (zejména ZZP).

7. Prodavajici poskytuje zaruku za jakost dle €l. VI. smlouvy. Po dobu zaruky bude rovné€z poskytovan
servis zbozi v souladu s odst. 3 tohoto ¢lanku. Tim neni vylou¢ena moznost poskytnuti pozaru¢niho
servisu na zakladé samostatného smluvniho ujednani.

8. Prodavajici se zavazuje K bezplatnému zaptjceni nahradniho systému (kompletu) pro ob&hovou
podporu Vv ptipadé, ze stavajici komplet bude pouzit pii 1é¢bé pacienta. Doba dodani nahradniho
systtmu je max. do 24 hodin od vyzvy prodavajicimu (telefonicky, emailem). Vypujcka bude
realizovana na zaklad¢ predavaciho protokolu. Kupujici se zavazuje zaptjceny komplet v piipade
nepotiebnosti neprodlené vratit prodavajicimu. O vraceni bude sepsan zaznam podepsany ob&éma
stranami.

I11. Kupni cena a platebni podminky

1. Kupni cena zbozi je stanovena na zakladé vysledku vybérového fizeni, a to ve vysi:
Cena bez DPH: 1.550.000,- K¢ (slovy: Jeden milion pét set padesat tisic korun ¢eskych)
DPH 21% 325.500,- K¢ (slovy: Tti sta dvacet pét tisic pét set korun ¢eskych)
Cena s DPH: 1.875.500,- K¢ (slovy: Jeden milion osm set sedmdesat pét tisic pét set korun
ceskych).

Podrobna specifikace ceny zbozi je uvedena v Piiloze ¢. 1 smlouvy.

2. Tato cena je stanovena jako konefnd, neménna a nejvySe piipustna, zahrnuje cely pfedmét plnéni
a bude kupujicimu vyfakturovana po fddném protokolarnim predani a prevzeti Uplné dodavky zbozi
v rozsahu podrobné specifikace dodavky zbozi uvedené v ptiloze ¢. 2 smlouvy. Kupujici je opravnén
pred pievzetim zbozi provést zkousky a ovéfeni jeho ¢innosti. Kupujici neni povinen pfedmét smlouvy
protokolarné ptevzit do doby odstranéni vSech vytknutych vad.

3. Kupni cena v sobé zahrnuje veskeré néklady souvisejici s plnénim pfedmétu smlouvy, tedy zejména
veskeré dopravni, pojistovaci, celni, danové, licencni a pripadné dalsi poplatky, naklady za zpétny odbér
pouzitého zbozi, obal, pfipadnou obchodni pfirazku distributora, instalaci a instruktaz kupujicim
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ur¢enych osob v sidle kupujiciho atd., spojené s dodavkou zbozi do jejiho pfedani v misté dodani a dale
veskeré naklady prodavajiciho na zaruéni servis zbozi véetné nahradnich dilt a servisnich kitu.

Prodavajici mlize pisemné navrhnout zvyseni kupni ceny pouze v souvislosti se zménou danovych

pravnich ptedpisi ve smyslu zmény zakona ¢. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni
pozdéjsich predpis, a to nejvyse o ¢astku odpovidajici této legislativni zméné.

Kupni cena bude kupujicim uhrazena po ptevzeti zbozi bezhotovostnim pfevodem na ucet prodavajiciho
uvedeny v hlavi¢ce smlouvy, a t0 na zakladé danového dokladu (dale jen ,faktura®) vystaveného
prodavajicim. Prodéavajici je opravnén vystavit a ptedat fakturu v elektronické podobé kupujicimu
nejdiive v den prevzeti dodavky zbozi stvrzené podpisem dodaciho listu. Fakturu prodavajici vystavi do
15 dnti ode dne uskuteénéni zdanitelného plnéni a nejpozdéji do dvou pracovnich dnti ode dne jejiho
vystaveni ji odesle na e-mailovou adresu faktury@homolka.cz. Prodavajici neni opravnén vystavovat
souhrnné danové doklady.

Faktura je splatna ve lhité 60 (Sedesat) dni ode dne jejiho doruéeni kupujicimu. Doba splatnosti je
sjedndna s ohledem na ustanoveni § 1963 odst. 2 obcanského zdkoniku s ohledem na povahu plnéni
predmétu smlouvy, s ¢imz strany podpisem smlouvy vyslovné souhlasi.

1V. Dodani, instalace

Instalace a zprovoznéni zbozi v¢. instruktaze obsluhujiciho personalu je podminkou fadného dodani
kupujicimu. Nesplnéni této povinnosti prodavajiciho opraviiuje kupujiciho pievzeti dodaného zbozi
odmitnout a pro podstatné poruseni smlouvy ze strany prodavajiciho od smlouvy odstoupit.

Prodavajici je povinen provést montaz a instalaci zbozi tak, aby v pracovnich dnech nedoslo k pieruseni
provozu na okolnich pracovistich. Kupujici pfipousti ur¢ité omezeni (napt. hluk, pohyb pracovniki
prodavajiciho).

Prodavajici se zavazuje realizovat dodavku zbozi nejpozdéji do 6 tydni ode dne nabyti u¢innosti
smlouvy, a to v pracovni dobé kupujiciho od 07:00 do 15:00 hod (dale jen ,,pracovni doba
kupujiciho*). Ptipadne-li konec lhity na sobotu, nedéli nebo svatek prodavajici doda zbozi kupujicimu
nasledujici pracovni den do 9:00 hod.

Cas dodavky zbozi bude kontaktni osob& kupujiciho sdélen alespoii 5 pracovnich dnii piredem tak, aby
kupujici mohl zajistit nalezitou sou¢innost. Nebude-li tato Ihtita dodrZena, je kupujici opravnén pievzeti
zbozi odmitnout a strany v takovém pfipadé ujednaji nahradni termin piedani a pievzeti tak, aby lhita
byla dodrzena.

Pokud by kupujici nebyl schopen v daném terminu zajistit ucast opravnéné osoby k prevzeti, bude mezi
smluvnimi stranami dojednan nahradni termin pfedani a prevzeti, ktery bude vyhovovat obéma stranam.

Mistem dodani zboZi je sidlo kupujiciho: Nemocnice Na Homolce, Roentgenova 37/2, 150 30 Praha 5
— Motol, oddéleni Kardiochirurgie.

Zbozi musi splinovat pozadavky na jakost, neporusenost baleni a fadné oznaceni dle platnych pravnich
predpisu. Prodavajici je povinen dodat zbozi kupujicimu fadné a vhodné zabalené tak, aby béhem
piepravy nedoslo k jeho poskozeni, baleni zbozi v§ak nesmi jakkoli omezit pravo kupujiciho si zbozi pred
potvrzenim jeho pievzeti na dodacim listé prohlédnout, ¢i ovérit jeho kvalitu a mnoZstvi.

Prodavajici se zavazuje dodat kupujicimu zboZzi v obalu nebo obalech, umoziujici bezpecnou dopravu
zbozi tak, aby nedoslo k jeho poskozeni ¢i zni¢eni. Prodavajici ruci za dodrzeni pfepravnich podminek
po dobu piepravy do mista dodani tak, aby nebylo zbozi znehodnoceno. Pokud o to kupujici pozada obal
¢i obaly umoznujici bezpecnou dopravu zbozi si po dodani zbozi prodavajici odveze.

Prodavajici je povinen spolu se zbozim piedat kupujicimu veskerou dokumentaci, ktera je nutna
k pievzeti a uzivani zbozi, k jeho uvedeni do provozu, tdrzbé a desinfekci, a to pokud je vyrobcem pro
koneéného uZivatele poskytovana a dale v souladu s platnymi pravnimi ptedpisy CR &i doporucenimi
vyrobce, a to zejména:

a) dodaci list/pfedavaci protokol,

b)  zarucni list s uvedenou délkou zaruky,
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c) doklad o poueni osoby vyrobcem, ktera bude provadét piip. instruktaz personalu kupujiciho,
d) protokol se seznamem osob, které absolvovaly instruktaz,
e) doklad o tfide rizika zdravotnického prostiedku,
f) navod k pouziti v ¢eském jazyce (1x v tisténé verzi a 1X v elektronické verzi), a
g) prohlaSeni o shodg,
h) dalsi doklady poZzadované k vyrobku platnymi pravnimi ptedpisy (tlakova zkouska, potvrzeni o
prvotnim ovéfeni, kalibraci apod.)

10. V pripadé, ze prodavajici nepieda kupujicimu veskeré doklady ke zbozi, nepovazuje se zbozi za
fadné piedané kupujicimu. Vady jakéhokoliv dokladu se povazuji za vady zbozi. Nesplnéni této
povinnosti prodavajiciho opraviiuje kupujiciho prevzeti dodaného zbozi odmitnout a pro podstatné
poruseni smlouvy ze strany prodavajiciho od smlouvy odstoupit.

11.  Kupujici neni povinen ptevzit zbozi ¢i jeho ¢ast, které je poskozené nebo které jinak nespliiuje podminky
smlouvy, zejména pak jakost zbozi.

12.  Za dodani zbozi se povazuje jeho protokolarni pfedani kupujicimu tj. osobé opravnéné za kupujiciho
zbozi ptevzit potvrzenim dodaciho listu (potvrzeni o prevzeti zasilky, ptedavaciho protokolu, apod. déle
jen ,dodaci list®) tak, Ze osoba opravnéna zbozi predat kupujicimu a osoba opravnéna za kupujiciho
zbozi ptevzit Citeln€é uvedou na dodacim listu den dodani zboZi, své jméno a piijmeni spolu se svym
vlastnoruénim podpisem. Dodaci list musi ddle obsahovat alespon nasledujici nalezitosti:

a) oznaceni dodaciho listu,

b) oznaceni smlouvy,

€) identifikaci smluvnich stran,

d) specifikaci dodavky (oznaeni zbozi, uvedeni mnozstvi, zaruky, typ, vyrobni ¢islo, Stav,
nedostatky, vady, apod.),

e) datum a misto pfedani a pfevzeti zbozi a dokladii, provedeni instalace a zaskoleni personalu,

f)  dalsi udaje stanovené relevantnimi pravnimi predpisy ¢i smlouvou a jiné nalezitosti dilezité pro
predani a pievzeti zbozi.

Dodaci list slouzi jako doklad o fadném ptedani a prevzeti zbozi. Bez splnéni povinnosti prodavajiciho
stanovenych v tomto ¢lanku nelze dodavku zbozi realizovat.

V. Prava a povinnosti smluvnich stran

1. Dojde-li kdykoliv za trvani smluvniho vztahu ke zméné identifika¢nich tdaju ¢i jinych udaji majicich
vliv na plnéni dle smlouvy na kterékoli strang, povinna strana se zavazuje informovat opravnénou stranu
o0 této zmené bez zbytecného odkladu.

2. Prodévajici prohlasuje, ze mé uzavienou pojistnou smlouvu s pojisténim odpovédnosti za Skodu
zpisobenou tieti osob€ pfi vykonu podnikatelské Cinnosti, jehoZz existenci prokazal v pribéhu
vybérového fizeni, a to minimalné ve vysi 10.000.000,- K¢ (slovy: Deset milioni korun ¢eskych) za
jednu Skodni (pojistnou) udalost. Prodavajici se zavazuje udrzovat sjednané pojisténi po celou dobu trvani
smlouvy a v pfiméteném rozsahu i po jejim ukonéeni. Kopie aktualni pojistné smlouvy ¢&i dokladu, ze
kterého je zfejma existence pojisténi, (prip. doklady o thrad¢ pojistného za ptislusné pojistné obdobi)
tvoti prilohu €. 3 smlouvy. V piipadg, ze dojde ke zméné pojistné smlouvy, je prodavajici povinen o této
skutecnosti informovat kupujiciho bez zbyte¢ného odkladu.

3. Prodévajici prohlasuje, Ze zbozi, jehoz dodéni je predmétem smlouvy splnuje technické, hygienicke,
bezpecnostni a dalsi standardy dle pfedpistt Evropské Unie a odpovida pozadavkdm stanovenym obecné
zédvaznymi pravnimi pfedpisy a harmonizovanymi &eskymi technickymi normami a ostatnimi CSN, které
se vztahuji k pfedmétu plnéni, dale pak, Ze ma vlastnosti, které jsou sjednany ve smlouvé a jsou pro
takové zbozi obvyklé a tyto si udrzi po celou zaruéni dobu.

4, Prodavajici je povinen ur€it osoby zastupujici jeho kontaktni osoby uvedené v hlavi¢ce smlouvy, a to tak,
aby na urceném telefonickém a mailovém spojeni byla umoznéna nepfetrzitd moznost kontaktu, a to
Vv pracovni dobé¢ prodévajiciho kazdy pracovni den.

5. Pokud je prodavajici zaméstnavatelem dle ust. § 78 odst. 1 zak. ¢. 435/2004 Sb., o zaméstnanosti, ve
znéni pozdéjsich predpist, mlize kupujicimu zajistit nahradni plnéni ve smyslu ust. § 81 odst. 2 pism. b)
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aust. § 81 odst. 3 citovaného zdkona v souvislosti s realizaci dodavky zbozi v rdmci této vefejné zakazky,
pokud jiz ze strany prodavajiciho nedoslo k vyCerpani stanoveného limitu.

6. Prodavajici prohlasuje, Ze provedl notifikaci zboZi na SUKL, popt. Ze tak u¢ini do 15 dnti ode dne uvedeni
nebo dodani zdravotnického prostfedku na trh v CR dle § 33 zékona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych
prosttedcich, ve znéni pozdéjsich predpisii. Pokud tuto povinnost nesplni je kupujici opravnén odstoupit
od smlouvy.

7. Kupujici ma pravo provést testy na pozadovanou kvalitu zboZzi u akreditované zkusebni laboratote. Pokud
testované zbozi nebude odpovidat kvalité nabidnuté ve vybérovém fizeni, je prodavajici povinen uhradit
naklady na provedeni testu, a to do 30 dnti od doruceni vysledki testu. Od zjisténi vad zbozi na zakladé
vysledkd testu dle piedchozi véty ma kupujici pravo uplatnit prava z odpovédnosti za vady dle
obcanského zakoniku. V otazce smluvnich pokut se uziji ustanoveni o prodleni s dodanim bezvadného
zbozi.

8. Prodavajici se zavazuje zajistit utajovani divérnych a utajovanych informaci v§emi pracovniky a rovnéz
1 dal§imi osobami, které povéii dil¢imi ukoly v souvislosti s realizaci smlouvy. Za diivérné informace se
vyjma informaci dle VOP povazuji dale veskeré informace, které jsou jako diivérné oznaceny anebo jsou
takového charakteru, ze mohou v piipad€ zveiejnéni pfivodit strandm Gjmu, bez ohledu na to, zda maji
povahu osobnich, obchodnich ¢i jinych informaci.

©

Prodévajici se zavazuje ptijmout takova technickd, personalni a jind potfebna opatieni, aby nemohlo dojit
k neopravnénému nebo nahodilému pfistupu k osobnim udajim, k jejich zménég, zniCeni, i ztrate,
neopravnénym pirenosim, k jejich jinému neopravnénému zpracovani, jakoz i k jinému zneuziti osobnich
udaju. Prodavajici se dale zavazuje vydanim vlastnich vnitinich ptedpist, pfip. prostfednictvim
zvlastnich smluvnich ujedndni, zajistit, Ze jeho zaméstnanci a jiné osoby podilejici se na dodavce zbozi
budou zachovavat mlcenlivost o osobnich udajich, se kterymi mohli pfijit nahodile do styku
a 0 bezpecnostnich opatienich, jejichz zvefejnéni by ohrozilo zabezpeceni osobnich dajl, a to i po
skonceni zaméestnani nebo pfislusnych praci u prodavajiciho.

10.  Smluvni strany se pro ptipad zpracovani osobnich idaji vychazejiciho z plnéni povinnosti dle smlouvy
zavazuji zavést vhodna technicka a organizacni opatfeni tak, aby dané zpracovani spliiovalo pozadavky
Naftizeni (EU) ¢. 2016/679 (GDPR) a aby byla zajisténa ochrana prav subjektti udaju.

11.  Ustanoveni odst. 8. a 9. tohoto ¢lanku se vztahuji, jak na obdobi trvani smlouvy, tak na obdobi po jejim
ukonceni.

V1. Zaruka

1. Prodavajici poskytuje kupujicimu v souladu s ustanovenim § 2113 a nasl. ob¢anského zakoniku
zaruku za jakost dodaného zboZi v délce 24 mésicl, a to ode dne protokolarniho pievzeti zbozi
kupujicim. Prodavajici se zavazuje neprodlen¢ informovat kupujiciho o ptipadnych zjisténych vadach jiz
dodaného zbozi. Kupujici je opravnén si v prubéhu zaruéni doby vyzadat od prodavajiciho doplnéni
informaci o slozeni a vlastnostech zbozi, informace o vyrobci, informace o skladovani, uchovani a postup
pfi likvidaci.

2. Prodavajici piejima zavazek, ze dodané zbozi, jakoz i jeho veskeré ¢asti, bude po celou zaru¢ni dobu
zpusobilé pro pouziti k obvyklym tGceliim a zachova si smluvené, resp. obvyklé vlastnosti a vlastnosti
vyzadované pravnimi piedpisy. Prodavajici prohlasuje, Ze je vyluénym vlastnikem zbozi, Ze na zbozi
nevaznou zadna prava tietich osob, a ze neni dana zadna piekazka, ktera by mu branila se zbozim
nakladat.

3. Prodavajici odpovida za veskeré vady (zjevné, skryté i pravni), které ma zbozi v dob¢ jeho piedani a za
vady, které se vyskytnou po dobu trvani zaru¢ni doby. Prodévajici neodpovidé za vady zbozi prokazatelné
zpisobené po jeho dodani manipulaci kupujiciho se zbozim v rozporu s dodanym navodem k pouziti.

4, Prodavajici je povinen dodat zbozi v mnozstvi, jakosti a provedeni bez pravnich ¢i faktickych vad.
Faktickou vadou se rozumi odchylka od druhu nebo kvalitativnich podminek zbozi nebo jeho casti,
stanovenych touto smlouvou nebo technickymi normami ¢i obecné€ zavaznymi pravnimi predpisy.
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5. Pokud smlouva nestanovi jinak, naroky z vad zbozi se fidi obecnou tpravou ob&anského zakoniku.
Néaroky z vad zbozi se nedotykaji naroku na ndhradu Sskody nebo naroku na smluvni pokutu. Kupujici ma
rovnéz pravo uplatiiovat narok na nahradu skody zptisobené kupujicimu ¢i pacientovi kupujiciho vadou
zboZi.

6. Veskeré vady zbozi je kupujici povinen vytknout u prodavajiciho pisemné ¢i na e-mailovou adresu
prodavajiciho uvedenou v ¢l. VII. odst. 4 smlouvy (dale jen ,,reklamace*) bez zbyte¢ného odkladu poté,
co vady zjistil. Kupujici je opravnén si zvolit mezi naroky z vad.

7. Pokud kupujici nemtize zbozi fddné uzivat pro opakovany vyskyt odstranitelné vady (pro ucely smlouvy
se za opakovany vyskyt vady povazuje stav, kdy se stejna vada vyskytne podruhé) ma pravo na
ptiméfenou slevu z kupni ceny zboZi nebo na odstoupeni od smlouvy, pficemz si muze zvolit a uplatnit
kombinaci téchto prav. Smluvni strany se mohou pisemné dohodnout na jiném zpiisobu feseni.

®

V ptipadé, ze orgén statniho dohledu natidi stazeni zbozi z ob¢hu, které prodavajici dodal kupujicimu, je
prodavajici povinen toto zbozi od kupujiciho odebrat zpét na vlastni naklady a kupni cenu tohoto zbozi
kupujicimu uhradit, ptipadné po dohod¢ s kupujicim dodat zbozi nahradni.

VII. Zaruéni servis, BTK a revize

1. Zaru¢ni servis a revize zajistuje prodavajici. Po dobu béhu zaruéni doby je servis dle ¢l. II. odst. 3 pism.
e) prodavajicim poskytovan bezplatné, a to véetné vSech materialti a nahradnich dild, jichz je k zajisténi
plné funkénosti zbozi zapotiebi.

2. Prodavajici vyslovné prohlasuje, Ze je v souladu s podminkami v ZZP opravnén poskytovat autorizovany
servis zbozi. Prodavajici je povinen poskytovat autorizovany servis, k némuz je zavazan, poctive,
s vynalozenim veskeré peclivosti, znalosti a s odbornou péci, které jsou s jeho povolanim spojeny. Je
pfitom povinen dbat zajmu kupujiciho a chranit jeho dobrou povést. Povinnost dle tohoto odstavce je
splnéna i v pfipad€, ze prodavajici zajisti poskytovani autorizovaného servisu tieti osobou opravnénou
k jeho poskytovani.

3. Prodavajici maze pti provadeéni servisu spolupracovat s tretimi osobami, které spliuji pozadavky
prislusnych pravnich predpisa a jinych norem vztahujicich se k provadéni servisu. V takovém piipadé
vsak odpovida stejné, jako kdyby zavazky z této smlouvy pinil sam.

4. Pozadavky kupujiciho na provedeni servisu budou vznaseny prostrednictvim objednavek zasilanych
prodavajicimu, a to elektronicky na e-mailovou adresu|| | orod:vajiciho.

5. Odpovédnou osobou prodavajiciho ve vécech provadéni servisu je:
Spolecnost: Omnimedics s.r.0.
Jméno a piijmeni: ]
Tel.: I
E-mail: |
6. Objednavka musi obsahovat minimalné tyto nalezitosti:

a) identifikace zbozi: typ, vyrobni ¢islo,

b) popis pozadovaného stavu,

C) umisténi zbozi,

d) kontakt na osobu na pracovisti s doty¢nym zbozim (jméno, tel. a e-mail)
e) datum, popt. ¢as vyhotoveni objednavky.

7. Prodavajici je povinen bez zbyte¢ného odkladu po doruceni objednavky tuto kupujicimu potvrdit, a to na
e-mailovou adresu, ze které byla objednavka zaslana, véetné vymezeni ¢asové naro¢nosti na provedeni
pozadavku dle objednavky, popf. si vyzadat od kupujiciho doplnujici informace, které nezbytné potiebuje
ke splnéni svych povinnosti. Objednavka se ma za potvrzenou okamzikem dohody smluvnich stran
ohledné jejiho obsahu, véetné lhit k provedeni.

8. Prodavajici je povinen nastoupit k odstranéni zavady zbozi do 24 hodin od doruceni objednavky, neni-li
mezi stranami pisemn¢ sjednano jinak. Do této lhity se nezapocitavaji dny pracovniho klidu.
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9. Prodavajici je povinen odstranit zavadu nejpozdéji do 3 pracovnich dni od doruceni objednavky, neni-
li mezi stranami pisemné sjednano jinak.

10. Prodavajici se zavazuje k vyptjéeni nahradniho zdravotnického prostiedku srovnatelnych nebo lepsich
parametri po dobu opravy, pokud nebude zavada odstranéna do 3 pracovnich dni od doruceni
objednavky, a to v pfipadé, ze bude kupujici vypiijcku pozadovat.

11.  Zaruka na zbozi se automaticky prodluzuje o dobu, po kterou bylo pro vady mimo provoz.

12.  Bez ohledu na jina ustanoveni smlouvy je prodavajici povinen provadét BTK v rozsahu a za podminek
stanovenych ZZP a vyrobcem, provadét veskeré kontroly, kalibrace, validace ¢i podobné tkony
vyZadované K provozu zbozi platnymi pravnimi ptedpisy ¢i doporucenimi a pokyny vyrobce, zejm. pak
BTK, kontrolu elektrické bezpeénosti, elektro revize a ZDS, ovétovani, tlakové a plynové zkousky/revize
apod. Servis dle véty prvni tohoto odstavce provadi prodavajici bez vyzvani, dle pozadavku vyrobce
zbozi a v souladu s platnymi pravnimi piedpisy. Termin provedeni je prodavajici povinen dohodnout
S kupujicim nejméné 30 dnt piedem. Pokud prodavajici neplni Fadné a véas tuto povinnost, tak
pripadné sankce a postihy od kontrolnich organi jdou k jeho tiZi a nese za né plnou odpovédnost,
prip. bude povinen kupujicimu nahradit $kodu takto vzniklou, a to bez ohledu na sjednané smluvni
pokuty. Planované odstavky zbozi nezbytné pro zajisténi BTK, kalibraci, validaci, nezbytnych
bezpecnostné technickych kontrol, zkousek provozni stalosti, ovéfovani, tlakovych a plynovych
zkousek/revizi, ZDS apod. ze strany prodavajiciho neptesahnou 5 pracovnich dnii v kalendarnim roce.
V ostatnim plati pro poskytovani servisu dle tohoto odstavce stejné podminky jako pro ostatni ptipady
poskytovani servisu.

13.  Na zaklad¢ provedeni opravy bude prodavajicim vypracovan zapis o provedené praci a pouzitych
nahradnich dilech (déle jen ,,vykaz prace*), ktery piedd kupujicimu pfi predani poskytnutého plnéni
a kopii tohoto dokladu zasle na email servis@homolka.cz do péti pracovnich dni ode dne piedani
poskytnutého plnéni.

14. Prodavajici dale prohlaSuje, Ze nové ndhradni dily pouzité v piipadé potfeby v ramci poskytovani
autorizovaného servisu, jsou doporuceny k pouziti pro tyto ucCely vyrobcem zbozi. V pfipade, Ze
prodavajici nedodrzi tuto povinnost, odpovida v plném rozsahu za vzniklou $kodu, ¢imZ neni dotéena
jeho povinnost k napravé, ani naroky kupujiciho vyplyvajici z jinych ustanoveni smlouvy.

15.  Kupujici neni po uplynuti zaruéni doby povinen vyzadovat provadéni servisu zbozi od prodavajiciho.
V tomto ptipadé prodavajici nenese nasledky za $kody zpusobené neodbornym servisnim zasahem
Vv rozporu s rozhodnutim vyrobce o vyhradnim servisnim zajisténi svych vyrobki specialné vyskolenymi
pracovniky.

16.  Zaruka se nevztahuje na mechanické poskozeni zbozi, na zavady zpiisobené neodbornou manipulaci a na
zavady zpusobené pouZzitim v rozporu s navodem na pouziti.

17.  V ptipadé rozporu s plnénim podminek stanovenych ve smlouvé bude kupujici uplatiiovat prava
z odpovédnosti za vadné plnéni v souladu s touto smlouvou a ptislusnymi pravnimi piedpisy.

18.  Cena a podminky pozaru¢niho servisu nejsou predmétem smlouvy.

VII1. Vlastnické pravo a prechod nebezpeci Skody

1. Vlastnicka prava ke zbozi pfechazi na kupujiciho okamzikem pievzeti zbozi, tj. okamzikem podpisu
dodaciho listu ke zbozi opravnénou osobou kupujiciho. Prodavajici se zarucuje, ze vlastnictvi bude na
kupujiciho prevedeno bez jakychkoliv pravnich ¢i jinych vad, jinak je kupujicimu povinen nahradit Skodu
a dal$i naklady, které mu porusenim tohoto zavazku vznikly.

2. Nebezpeci Skody na zbozi prechazi na kupujiciho okamzikem podpisu dodaciho listu ke zbozi. Aplikace
ustanoveni § 2121 odst. 2 obCanského zakoniku se vylucuje.

IX. Sankce

1. Vyse urokl z prodleni se fidi platnymi pravnimi predpisy.
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Bude-li prodavajici v prodleni s dodavkou zbozi kupujicimu, zavazuje se zaplatit kupujicimu smluvni
pokutu ve vysi 0,5 % z ceny zbozi bez DPH, s jejimz dodanim je v prodleni za kazdy zapocaty den
prodleni.

V piipadé prodleni prodavajiciho s terminem odstranéni kupujicim fadné oznamenych, reklamovanych
vad v zaruéni dobé, zaplati prodavajici kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 2.000,- K¢ (slovy: Dva tisice
korun Ceskych) za kazdé vcasné neodstranéni vad a kazdy zapocéaty den prodleni, pokud nedojde
v souladu se smlouvou k vyptijéce nahradniho zdravotnického prostiedku.

V ptipad€ prodleni prodavajiciho s terminem poskytnutim servisu dle ¢l. VII. zaplati prodéavajici
kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 2.000,- K¢ (slovy: Dva tisice korun ¢eskych) za kazdé neprovedeni
servisu a kazdy zapocaty den prodleni, pokud nedojde v souladu se smlouvou k vyptjéce ndhradniho
zdravotnického prostiedku.

V piipadé poruseni povinnosti prodavajiciho provadét servis dle ¢l. VIL. a instruktaz dle ¢l. II. odst. 4.
smlouvy pouze vyskolenymi pracovniky dle ZZP, je kupujici opravnén pozadovat po prodavajicim
zaplaceni smluvni pokuty ve vysi 20.000,- K¢ (slovy: Dvacet tisic korun ¢eskych) za kazdé jednotlivé
poruseni této povinnosti.

Pro pfipad poruseni povinnosti pouzit pii poskytovani servisu zbozi pouze nové ndhradni dily dle ¢l. VII.
odst. 14. doporucené pro tyto ucely vyrobcem, je kupujici opravnén pozadovat po prodavajicim zaplaceni
smluvni pokuty ve vysi 20.000,- K¢ (slovy: Dvacet tisic korun ¢eskych) za kazdé jednotlivé poruseni
povinnosti.

V ptipad¢ prodleni prodavajiciho s vyptj¢enim nahradniho zdravotnického prostiedku srovnatelnych
nebo lepsich parametra dle ¢l. VIIL. odst. 10. je kupujici opravnén pozadovat po prodavajicim zaplaceni
smluvni pokuty ve vysi 2.000,- K¢ (slovy: Dva tisice korun ¢eskych) za kazdy zapocaty den prodleni.

V ptipad¢ prodleni prodavajiciho s vyptj¢enim nahradniho zdravotnického prostiedku srovnatelnych
nebo lepSich parametrti dle ¢l. II. odst. 8. je kupujici opravnén pozadovat po prodavajicim zaplaceni
smluvni pokuty ve vysi 200,- K& (slovy: Dvé sté korun ¢eskych) za kazdou zapocatou hodinu prodleni.

V piipadé poruseni povinnosti ml¢enlivosti dle ¢l. V. odst. 8. a 9. smlouvy a ¢l. XIIL., odst. 1 VOP, je
prodavajici povinen zaplatit kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 20.000 K¢ (slovy: Dvacet tisic korun
Ceskych) za kazdé jednotlivé poruseni této povinnosti.

Smluvni pokuty dle smlouvy jsou splatné ve Ihuté 10 kalendainich dnti ode dne doruceni pisemné vyzvy
opravnéné strany k jeji thradé strané povinné, a to bezhotovostnim prevodem na bankovni ucet opravnéné
strany, uvedeny v hlavi¢ce smlouvy.

Smluvni pokutu sjednanou smlouvou je povinna strana povinna uhradit nezévisle na tom, zda a pfipadné
v jaké vysi vznikne druhé strané v této souvislosti Skoda, kterou lze uplatnit samostatné, ¢i narok na
vydani bezdivodného obohaceni. Smluvni strany vylucuji aplikaci ustanoveni § 2050 obc¢anského
zakoniku. Zaplacenim smluvni pokuty dale neni dotCena povinnost prodavajiciho splnit zavazky
vyplyvajici ze smlouvy.

X. Zmény a ukonceni smlouvy

Vedle duvodu stanovenych obéanskym zakonikem a VOP miize opravnéna strana odstoupit od smlouvy
pro podstatné poruseni sSmlouvy druhou stranou, kterou se rozumi zejména:

a. nastran¢ kupujiciho nezaplaceni kupni ceny v souladu s podminkami smlouvy ve 1htté delsi 60 dnti
po uplynuti splatnosti kupni ceny a neodstranéni zavadného stavu ani v dodatecné lhtt€¢ 30-ti dnti
ode dne doruc¢eni vyzvy k naprave,

b. na strané prodavajiciho:

i. opakované poruseni povinnosti stanovené smlouvou,
ii. dodani zbozi, které neodpovida specifikaci zbozi dle smlouvy (pfedev§im z hlediska jakosti),
iii. dodani zbozi nebo jeho ¢asti, kterou pro jeho vady kupujici neptevzal.
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X1. P¥ilohy

Nedilnou soucasti smlouvy jsou piilohy:

Priloha €. 1: Cenova tabulka,

Ptiloha €. 2: Technicka specifikace zbozi,

Ptiloha ¢. 3: Doklad o pojisténi odpovédnosti prodavajiciho za skodu zplisobenou tieti osobg,
Ptiloha €. 4: VSeobecné obchodni podminky Nemocnice Na Homolce,

Ptiloha €. 5: Seznam poddodavateld (ptip. prohlaSeni o jejich nevyuziti),

Ptiloha ¢. 6: Prohlaseni o shod¢, prokazani oznaceni zbozi znackou CE, je-li prohlaseni vystavovano,
Ptiloha €. 7: Navod k pouziti zbozi v ¢eském jazyce.

V piipadé rozporu maji ustanoveni smlouvy ptednost pred pfilohami.

XIl. Zavéreéna ustanoveni
1. Zapocet pohledavky lze provést jen na zakladé dohody smluvnich stran.

2. Veskera komunikace smluvnich stran v zalezitostech vyplyvajicich ze smlouvy bude probihat
nasledujicimi zptisoby: prostfednictvim drZzitele poStovni licence na adresy sidel smluvnich stran uvedené
v hlaviéce smlouvy, prostiednictvim kontaktnich osob prodavajiciho, resp. kupujiciho uvedenych
Vv hlavi¢ce smlouvy, datovou schrankou, e-mailem ¢i osobné v sidlech smluvnich stran.

3. Smlouva piedstavuje uplnou dohodu smluvnich stran ohledné piedmétu plnéni a nahrazuje veskeré
ptedchozi dohody, smlouvy a jind ujednani ucinéna ve vztahu k tomuto pfedmétu plnéni smluvnimi
stranami v minulosti, at’ jiz v pisemné, Gstni ¢i jiné formé.

&

Smlouva nabyva platnosti a u¢innosti dnem jejiho podpisu posledni ze smluvnich stran.

5. Smlouva je vyhotovena ve tiech stejnopisech, z nichz kazdy ma platnost originalu. Prodavajici obdrzi
jeden stejnopis a kupujici obdrzi dva stejnopisy.

6. Smluvni strany na zavér smlouvy vyslovné prohlasuji, ze jim nejsou znamy zadné okolnosti branici
Vv uzavieni smlouvy.

7. Smluvni strany prohlasuji, ze si smlouvu pfed jejim podpisem precetly a shledaly, Ze jeji obsah presné
odpovida jejich pravé a svobodné vili a zaklada pravni nasledky, jejichz dosazeni svym jednanim
sledovaly, a proto ji nize, prosty omylu, Isti a nikoliv v tisni, ¢i za napadn€ nevyhodnych podminek pro
jednu ze stran, na dikaz toho podepisuji.

V Praze 23.6.2020 V Praze 20.7.2020

Omnimedics s.r.o. Nemocnice Na Homolce
Mgr. Martin Bures v.r. MUDir. Petr Poloucek, MBA v.r.
jednatel spole¢nosti feditel nemocnice

Kupni smlouva Strana 10 (celkem 10)



Priloha ¢. 3 ZD - Cenova tabulka

Ucastnik (nézev, ICO, sidlo): Omnimedics s.r.o., ICO: 27953548, Pod Klamovkou 1268/3,
150 00 Praha 5 - Kosife

VZ s nazvem "Systém pro kratkodobou obéhovou podporu véetné dodavek sett"

S LG Cena za jednotku v| Sazba D Cena za pocet v K¢ [ Cena za pocet v K¢
Polozka Typ polozky Pocet Jednotka pot’:ef za dobu Ké bez DPH DPH v % kus/jetjnotku v Ké bez DPH vé. DPH Obchodni oznaceni
trvani smlouvy vé. DPH
1 Systému pro kratkodobou obéhovou podporu 1 ks 1550 000,00 K¢ 21% 1875 500,00 K¢ 1550 000,00 K¢ 1875 500,00 K¢ 2nd Generation CentriMag System
POZARUCNI SERVIS NA PRISTROJ - odborna udrzba a revize na 6 let] ,
. L. s ) . Vyrobce
zahrnuje veskeré naklady spojené s BTK, validace, kalibrace, atp. fedenisuie: BTK
2 véetné garanci servisniho zabezpeceni, pravidelné instruktaze, 12 servis gx/ r:k vJaIidaci 2 100,00 K& 21% 2 541,00 Ké 25 200,00 K& 30 492,00 K&
zapUjéeni nahradniho pfistroje, nezahrnuje cenu za nahradni dily .
e P 1x / 6 mésich
potfebné v pFipadé pozaruéni opravy.
Cena za vyjezd k pozarucni opravé,véetné ztratového casu
3 technika po dobu 6 let (zadavatel bude Eerpat podle svych - vyjezd 10 1 500,00 K¢ 21% 1 815,00 K¢ 15 000,00 K¢ 18 150,00 K¢
realnych potteb)
C hodi dce technika pfi aruéni é po dobu 6 let
4 €na za flodinu prace technia pri pozaru=ni oprave po cobu b e - hodina 20 1500,00 K& 21% 1815,00 k¢ 30 000,00 KE 36 300,00 K¢
(zadavatel bude cerpat podle svych realnych potieb)
Spotrebni material k pfistroji
Predpokl Predpokladany Cena za
. . adany odbér za dobu 8 | Cena za jednotku v| Sazba ) . | Cena za pocet v K¢ | Cena za pocet v K¢ ,
Roiczks Typ polozky odbér za decuotia let trvani K¢ bez DPH DPHv % kus/]e(jnotku it bez DPH vé. DPH KoclhZe
v¢. DPH
1 rok smlouvy
Set kratkodobou obéh d blize uréeny v technické
5 et pro krétkodobou obéhovou podporu (blize urteny v technické | g ks 64 147 272,73 K& 21% | 17820000k | 9425454,55KE | 11404 800,00 K&
specifikaci) 0151959
KIT - k letni set kratkodob hanick d bliz
6 " - kompletni set pro krétkodobou mechanickou podporu (blize 1 ks 8 162 148,76 K& 21% | 19620000k | 1297190,08Ké | 1569 600,00 K&
urceny v technické specifikaci) 0094081

Cena celkem v K& bez DPH za cely pfedmét plnéni (tzn. celkova cena pfistroje + cena pozaruéniho servisu + cena za predpokladany pocet vyjezdi a hodin prace

technika p¥i pozaruénich opravach + cena za predpokladany odbér spotiebniho materiélu - tedy souéet polozek €. 1,2,3,4 a 5)

12 342 844,63 K&

DPH v K¢

2591 997,37 K&

Cena celkem v K¢ s DPH

14934 842,00 K¢

max. cenu za 1 ks zadavatel
stanovil ve vysi 1.550.000,- K¢é

Ucastnik v tabulce uvede ve sloupci
"Pocet" pocet pozaruénich servist
predepsanych vyrobcem pfistroje za
dobu 6 let pozdrucniho servisu

max. cenu zadavatel stanovil ve
vy3i 1.500,- K¢

max. cenu zadavatel stanovil ve
vy3i 1.500,- K¢

max. cenu zadavatel stanovil ve vysi
uhrady VZP Max po dobu trvéni celé

smlouvv : o
max. cenu zadavatel stanovil ve vysi
uhrady VZP Max po dobu trvéni celé

smlouvv



Technicka specifikace

€.j.197/VZ/2020-0VZ

Systém pro kratkodobou obéhovou podporu vcéetné dodavek sett

Uéastnik zadavaciho tizeni do tabulky vyplni, zdali jim nabizené zboZi spliiuje dany parametr
(ANO/NE) a v ptipadé moZnosti uvedeni konkrétni hodnoty nebo jejiho rozsahu, tuto uvede!

Veskeré parametry uvedené v technické specifikaci jsou stanoveny jako minimalni pripustné a
ucastnik musi splnit veskeré zadavatelem poZadované technické parametry. Nevyplnéni polozky se

povaZuje za nesplnéni poZadavku.

Systém pro kratkodobou obéhovou podporu Spliuje Nabizena

Pozadavek na pristroj: (ANO/NE) hodnota

centrifugalni krevni pumpa, jejiZ rotor je pro dosazZeni minimalniho

tieni a termického poskozeni zavésen na principu ANO

elektromagnetického zavéSeni, neobsahuje mechanické zavésy a

loZiska!

krevni pratok pumpou v operacnim rozmezi minimalné 1,0 - 9,9 I/min ANO ?/’?nin._ 10,0

operacni rozmezi ¢innosti rotoru je od 0-5000 otacek za minutu ANO 0 N 5500
ot./min.

krevni pumpa shadicovym okruhem umoziiuje zapojeni jako ANO

levostranna (LVAD, pravostranna (RVAD), biventrikularni podpora

(BIVAD)

centrifugalni krevni pumpa a biokompatibilni hadicovy okruh je ANO

certifikovany k pouziti po dobu nejméné 30 dnli mechanické srdecni A7 30 dni

podpory (CE znamka)

krevni pumpa shadicovym setem umoZiluje po propojeni ANO

s odpovidajicim typem kanyl napojeni jako perkutanni systém

krevni pumpa s hadicovym okruhem po napojeni do fidici jednotky ANO

umoziiuje moznost snadného transportu pacienta - hmotnost krevni 59k

pumpy spolu s fidici jednotkou v zapojeni jako jednostranna srdec¢ni 7 X8

podpora mize dosahovat maximalné 15 kg

kapacita interni baterie musi byt minimalné 90 minut provozu, systém ANO

umoziiuje napojeni na externi bateriovy zdroj krozsifeni 120 minut

transportniho asu

konstrukce systému umoznujici monitoraci krevniho pritoku ANO

(v litrech/minutu) v realném case

Dodani v¢. kompletniho zaloZniho systému

2 ks primarni konzole ANO

1 ks zalozni konzole ANO

2 ks pritokovy senzor pro dospélé ANO

3 ks motor ANO

3 ks drzak motoru (sklon 45°) ANO

3 ks sitovy kabel ANO

3 ks propojovaci kabel k monitoru ANO

1 ks monitor v¢. ramena s upinacim zamkem ANO

2 ks tlakovy prevodnik pro primou monitoraci tlaku v systému ANO

1 ks UPS ANO

1 ks Mobilni stojan

Mobilni stojan hardware umoziujici bezpecnou a pohodinou
manipulaci béhem terapie ECMO/VAD.




€.j.197/VZ/2020-0VZ

Stojan umoznujici variabilni uchyceni kompletniho primarniho i

zalozniho hardware, pripadné dalSiho vybaveni (UPS etc.)

Sety pro kratkodobou srdec¢ni podporu - spotirebni material Splnuje Nabizena

PoZadavek na spotiebni material: (ANO/NE) hodnota

Set pro kratkodobou obéhovou podporu jednoduchy ve sloZeni:

krevni ¢erpadlo (vykon az 10 L/Min) s pfisluSenstvim: ANO A7 10 1/min.
o 3/8“konektory (2 ks) ANO
e 3/8“hadice ANO

KIT - kompletni set pro kratkodobou mechanickou podporu ve

sloZeni:

Krevni cerpadlo ANO

Standardni zilni kanyla 32 Fr. ANO

Standardni arterialni kanyla 22 Fr. ANO

3/8“ konektory (2 ks) ANO

3/8“ hadice ANO

Podpis a razitko dodavatele




Certifikat o pojistéeni
Certificate of insurance
GENERALI

Timto se potvrzuje, ze
Hereby is confirmed, that

jméno / name Omnimedics s.r.o.
adresa / adress Safrankova 1243/3, 155 00 Praha 515
ICO/No. 27953548

(dale jen 'pojistnik/pojistényu)
(hereafter ,policy holder/insured”)

uzavrel/a pojistnou smlouvu s
has been concluded contract with

Generali PojiStovna a.s., Bélehradska 132, 120 84 Praha 2
(dale jen "pojistitel”)
(hereafter ,insurer”)

Pojisténi odpovédnosti ¢.sml.: 2960062418
Liability insurance No : 2960062418

Rozsah kryti a pojistna nebezpeci:
Scope of Cover and insurance periis:

Pojisténi odpovédnosti v rozsahu VSeobecnych pojistnych podminek pro pojisténi odpoveédnosti

VPP O 2014/01, Zvlastnich pojistnych podminek pro pojisténi odpovédnosti ZPP O 2014/02 a doplrfikovych
pojistnych podminek.

Liability insurance governed by General Insurance Terms and Conditions for Liability Insurance

(VPP O 2014/01), Special Insurance Terms for Liability Insurance ZPP O 2014/02

and by Supplementary insurance terms.

e Zahranicni pojistné kryti — Evropa (DPP O 1)
Foreign Insurance Coverage - Europe (DPP O 1)

e Vé&ci tfetich osob (DPP O 3)
Third party s things (DPP O 3)

Limit pojistného plInéni pro zakladni rozsah: 12.000.000,- K&/CZK
Limit of indemnity forthe basic scope of cover

Limit pojistného plnéni pro DPP O 1: 12.000.000,- K&/CzZK
Limit of indemnity for DPP O 1:

Generali Pojistovna a.s. se sidlem Bélehradska 132, Praha 2, 120 84, ICO: 61859869, DIC: CZ699001273, je zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze,
spisova znatka B 2866 aje ¢lenem Skupiny Generali, zapsané v italském registru pojiStovacich skupin, vedeném IVASS. Klientsky servis: 844 188 188, generali.cz, e-mail: servis@generaii.cz



Spolulcast pro zakladni rozsah pojistného kryti: 20 000,- K¢/CzK
Deductible for the basic scope oi cover: 20 000,-K¢ /CzZK

Pojistné obdobi: 9.11. 2018-8. 11. 2019
Insurance period:

V/at Praze dne/date 8.11.2018

Potvrzeni se vydava na zadost pojistnika/pojiSténého a je vazano na platnost pojistné smlouvy.
This certificate is issued at the request oi the Policy Hoider/Insured and its validity is limited by force
of the insurance policy.

Generali Pojistovna a.s. se sidlem Bélehradska 132, Praha 2,120 84, ICO: 61859669, DIC: CZ699001273, je zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze,
spisova znacka B 2866 a je ¢lenem Skupiny Generali, zapsané v italském registru pojitovacich skupin, vedeném IVASS. Klientsky servis: 844 188188, generallLcz, e-mail: sGrvis@generali.cz



Vseobecné obchodni podminky Nemocnice Na Homolce

I. Zakladni ustanoveni

1. Tyto VSeobecné obchodni podminky sepsané v souladu s ust. § 1751 a nésl. zakona ¢.
89/2012 Sb., obcansky zakonik, ve znéni pozdéjsich predpisti, jsou soucasti vsech smluv
NNH, jejichz jsou ptilohou. Smluvni strany téchto smluv tedy bezvyhradné akceptuji
ustanoveni téchto VSeobecnych obchodnich podminek a uzaviraji smlouvu s tim, ze
ustanoveni smlouvy, kterd se odchyluji od téchto VSeobecnych obchodnich podminek,
maji pfed VSeobecnymi obchodnimi podminkami pfednost.

2. Nemocnice Na Homolce, je statni ptispévkova organizace, jejimz zfizovatelem je
Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky, jez vydalo zfizovaci listinu podle ust. § 39
odst. 1 zékona ¢. 20/1966 Sb., o péci o zdravi lidu, ve znéni pozd¢jSich predpist,
nasledn¢ zménénou a doplnénou v souladu s ust. § 2 odst. 1 a ust. § 4 odst. 1 zadkona ¢.
372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbiach a podminkach jejich poskytovani, ve znéni
pozd¢jsich predpist, dale pak podle ust. § 54 odst. 2 zdkona ¢. 219/2000 Sb., o majetku
Ceské republiky a jejim vystupovani v pravnich vztazich, ve znéni pozdgjsich predpisd.
Uplné znéni ziizovaci listiny bylo vydano 29. 5. 2012 pod ¢&. j. MZDR 17268-
XV11/2012. Nemochnice je ptislusna hospodafit s majetkem, ktery ji byl svéten.

Il. Vyklad pojmu a zkratek

1. Z divodu standardizace oznaceni smluvnich stran a dalSich pojma budou v téchto
Vseobecnych obchodnich podminkach pouzivany pojmy s dale uvedenymi vyznamy:

e NNH - Nemocnice Na Homolce;

e Dodavatel — druha smluvni strana, bez ohledu na odli$né oznac¢eni smluvnich
stran ve Smlouvé. Pokud vystupuje ve Smlouvé vice smluvnich stran,
vztahuji se vySe uvedena oznaceni na jednotlivé vSechny smluvni strany
odli$né od NNH obdobn¢,;

e VOP - V8eobecné obchodni podminky NNH;

e Smlouva - smlouva véetné jejich piipadnych dodatku ¢i piiloh, kde smluvni
stranou je NNH a kde VOP takovou smlouvu dopliiuji.

e Objednavka — poptavka po doddvce nebo sluzbé pro jednorazové ucely
mensiho rozsahu nebo napliovani ramcovych smluv.

2. V téchto Vseobecnych obchodnich podminkéch jsou dale uzivany nasledujici zkratky
a odkazy na pravni predpisy:

a) zakon ¢. 134/2016 Sb., 0 zadavani vefejnych zakazek, ve znéni pozdéjsich
ptedpisu (dale jen ,,ZZVZ*);

b) zakon ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach ucinnosti nékterych smluv,
uveiejnovani téchto smluv a o registru smluv (dale jen ,,zdkon o registru
smluv®);

c) zakon ¢. 89/2012 Sb., obc¢ansky zakonik, ve znéni pozd¢jsich predpisu (dale
jen ,,obcansky zdakonik*),

d) zakon ¢. 99/1963 Sb., obCansky soudni fad, ve znéni pozd¢jsich predpisi
(déle jen ,,0.5.7.);

e) zakon ¢.91/2012 Sb., o mezinarodnim pravu soukromém, ve znéni pozde¢jsich
predpist (dale jen ,,ZMPS*);



f) nafizeni vlady ¢. 351/2013 Sb., kterym se urcuje vySe uroki z prodleni a
nakladi spojenych s uplatnénim pohledavky, ur¢uje odménu likvidatora,
likvida¢niho spravce a ¢lena organu pravnické osoby jmenovaného soudem a
upravuji nekterych otazky Obchodni véstniku a vefejnych rejstiika
pravnickych a fyzickych osob v platném znéni (déle jen ,,narizeni viady ¢.
351/2013 Sh.%).

I11. Ustanoveni vztahujici se ke koupi véci

Pokud je pfredmétem smlouvy koupé véci, k ptevodu vlastnického prava k véci dochazi
pisemnym protokolarnim pfedanim véci NNH.

U koupé véci provedenych na zékladé objednavky je kupni smlouva uzaviena také
potvrzenim objedndvky ze strany dodavatele. Vlastnické pravo prechdzi na NNH
dodanim predmétu koup¢ a podpisem dodaciho listu kontaktni osobou NNH.

Dodavatel poskytuje NNH zaruku za jakost ve smyslu ust. § 2113 a nasl. obanského
zakoniku, pfi¢emz véc si musi po zaru¢ni dobu zachovat obvyklé vlastnosti, které jsou
vyminény v kupni smlouvé. Zarucni doba je zpravidla sjednana v kupni smlouve, a to
1 odchyln¢ od téchto VOP, pficemz neni-li v kupni smlouvé tato doba sjednana, nebo
nenabizi-1i dodavatel svym prohldSenim zaruku delsi, poskytuje dodavatel tuto zaruku
za jakost:
a) u véci, u kterych je vyrobcem stanovena doba pouzitelnosti (zejm. exspirace
1é¢iv ¢i zdravotnickych prostredki), po dobu této exspirace;
b) u movitych véci, u nichz neni vyrobcem stanovena doba pouzitelnosti, a které
nepodléhaji rychlé zkaze, 24 mésict;
C) u movitych véci, u nichz neni vyrobcem stanovena doba pouzitelnosti, a které
podléhaji rychlé zkaze, se zaruka neposkytuje, nevyplyva-li z pravniho predpisu,
nebo neni-li ujednana v kupni smlouvé.

Pokud je predmétem kupni smlouvy hromadné vyrdbény 1é¢ivy ptipravek, pozaduje
NNH, aby doba exspirace ode dne dodani ¢inila alespon 12 mésict.

IV. Doba trvani a zanik smlouvy

Smlouva se sjednava na dobu urcitou, kdy doba trvani Smlouvy musi byt vzdy
stanovena ve Smlouvé. Uéinnosti nabyva Smlouva dnem jejiho uzavieni smluvnimi
stranami, nema-li nabyt v souladu se zdkonem o registru smluv ucinnosti pozdéji.
V takovém piipad€ jsou Smluvni strany povinny ve vzajemné soucinnosti jednat tak,
aby byly naplnény podminky zékona o registru smluv a Smlouva nabyla G¢innosti bez
zbyte¢ného odkladu po jejim uzavieni.

Veskeré zmény a dopliky smlouvy Ize provadét pouze dodatky ke Smlouvé. Dodatky
musi mit pisemnou podobu a musi byt opatfeny podpisy smluvnich stran. Piipadné
dodatky ke smlouvé budou oznaceny jako ,,Dodatek* a vzestupné ¢islovany v pofadi,
v jakém byly postupné uzavirany tak, aby diive uzavieny dodatek mel vzdy Cislo nizsi,
nez dodatek pozdéjsi.
Smlouva mize byt ukoncena pouze pisemné, a to:

a) dohodou podepsanou obéma smluvnimi stranami, v tomto piipadé platnost a

ucinnost Smlouvy kon¢éi ke sjednanému dni;



b) odstoupenim od Smlouvy v disledku nesplnéni povinnosti vyplyvajici ze
Smlouvy, z VOP nebo z obecné zavaznych pravnich piedpisi;

€) odstoupenim od Smlouvy v dasledku zah4jeni insolvenéniho fizeni vaci
druhé smluvni stran€.

Odstoupeni od Smlouvy nabyva uc¢innosti dnem prokazatelného doruceni druhé
smluvni stran€¢. V pfipad€, Ze odstoupeni od Smlouvy neni mozné dorucit druhé
smluvni stran¢ ve lhuté 10-ti dnti od odeslani, povazuje se odstoupeni od Smlouvy za
dorucené druhé smluvni stran¢ uplynutim 10. dne ode dne prokazatelného odeslani
takového odstoupeni od Smlouvy druhé smluvni strané.

Okamzikem nabyti uc¢innosti odstoupeni od Smlouvy zanikaji vSechna prava a
povinnosti smluvnich stran ze Smlouvy. Pti ukonc¢eni Smlouvy jsou smluvni strany
povinny vzdjemné¢ vyporadat své zavazky, zejména si vratit véci predané k provedeni
dila, vyklidit prostory poskytnuté k provedeni dila a misto plnéni.

V disledku zaniku Smlouvy nedochazi k zaniku ndrokt na nahradu skody vzniklych
porusenim Smlouvy, narokd na uhrazeni smluvnich pokut, ani jinych ustanovent, ktera
podle projevené viile stran nebo vzhledem ke své povaze maji trvat i po jejim zaniku.

V. Néktera ustanoveni o fakturaci

NNH je povinna zaplatit Dodavateli za plnéni vZdy az na zéklad¢€ vystaveni a doruc¢eni
danového dokladu — faktury. Dodavatel je povinen vystavit danovy doklad (fakturu)
do 15 dnii po uskutecnéni zdanitelného plnéni a nejpozdéji do dvou pracovnich dnil po
jeho vystaveni dorucit tento danovy doklad (fakturu) do datové schranky NNH ¢i na
elektronickou adresu faktury@homolka.cz. Dodavatel je opravnén dorucit danovy
doklad (fakturu) také na adresu sidla NNH. V ptipad¢ opozdéného zaslani daiiového
dokladu (faktury) je Dodavatel povinen NNH uhradit vzniklou $kodu v plné vysi. To
se vztahuje zejména na ptipady pienesené danoveé povinnosti, kdy by NNH byla v
dasledku nevystaveni faktury fadné a v€as v prodleni s odvedenim dang¢.

Ucetni daiiové doklady (faktury) museji obsahovat naleZitosti stanovené piislusnymi
pravnimi piedpisy, a to zejména zdkonem ¢. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty,
ve znéni platném k datu uskutecnéni zdanitelného plnéni a zakonem ¢&. 563/1991 Sb.,
o Gletnictvi ve znéni platném k témuz datu. Uéetni a datiovy doklad musi obsahovat
zejména tyto nalezitosti:
a) oznadeni povinné a opravnéné osoby, adresu sidla/mista podnikani, ICO,
DIC,
b) cislo dokladu,
c) specifikace zbozi (kod polozky v systému NNH) s uvedenim jeho
mnozstvi,
d) den jeho vystaveni a den splatnosti, den zdanitelného plnéni,
e) oznaCeni penézniho ustavu a Cislo uctu, na ktery se ma platit, konstantni a
variabilni symbol,
f) uctovanou ¢astku, DPH, u¢tovanou ¢astku v¢. DPH,
g) davod uctovani s odvolanim na objednavku nebo dohodu, vzdy vsak ¢islo
Smlouvy NNH,
h) elektronicky podpis osoby opravnéné k vystaveni danového a ucetniho
dokladu, je-li to technicky mozné,
1) seznam pfiloh.
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3. Nedilnou soucasti daniového dokladu (faktury) musi byt potvrzeni o fadném splnéni
zéavazku (dle typu plnéni zejm. dodaci list, piedavaci protokol dila, potvrzeny vykaz
prace, zjistovaci protokol apod.), ktery musi byt potvrzen osobou opravnénou jednat
za NNH.

4, V ptipadé, ze zaslana faktura nebude mit nélezitosti daitlového dokladu nebo na ni
nebudou uvedeny udaje specifikované ve Smlouveé, nebo bude jinak neuplna ¢i
nespravna, je ji NNH opravnéna vratit k opraveé ¢i doplnéni, nejpozdéji vSak do 20
pracovnich dnti od data jejiho pfevzeti. Tim se NNH nedostava do prodleni s uhradou
ceny. V takovém piipadé zacina bézet lhuta splatnosti az dnem doruceni opravené
faktury NNH za obdobnych podminek jako u ptivodni faktury.

5. Pokud se danové¢ doklady (faktury) vztahuji k plnéni za dodané zbozi ¢i poskytnuté
sluzby, které vychazi ze Smlouvy z vetfejné zakazky, je Dodavatel povinen uvést
v danovém dokladu (faktuie) ¢islo Smlouvy NNH ¢i identifikaci predmétné vetejné
zakazky.

6. S ohledem na skutenost, ze NNH je povinnym subjektem pro vykazovani dat do
Intrastat v Ceské republice, je Dodavatel povinen opatfit dopravni dokumenty nebo
dodaci listy pro NNH s nésledujicimi udaji:

a) zpusob dopravy zbozi,

b) informace o subjektu thrady dopravy zbozi,

c) kod standardni klasifikace produkce,

d) informace o vychozim misté dopravy zbozi,

e) informace o misté vyroby zbozi,

f) hmotnost a dalSi udaje v mérmych jednotkach o zbozi ke kazdému kodu
standardni klasifikace.

7. Splatnost faktury musi byt stanovena ve Smlouvé alespont v délce 60 dni ode dne
doruceni fadného danového dokladu (faktury) do NNH.

8. Neni-li ve Smlouvé dohodnuto jinak, NNH uhradi faktury bezhotovostné pievodem
na uUcet druhé smluvni strany. Dnem thrady faktury se rozumi den, kdy byla
fakturovana ¢astka odepsdna z uctu NNH.

9. NNH neposkytuje zalohové platby.
10. Neni-li ve Smlouvé dohodnuto jinak, platby budou probihat vyhradné v CZK a rovnéz
veskeré cenové udaje budou v této méng.
V1. Ustanoveni k zajiSténi kvality a pfedavani udaji o kvalité

1. Pokud je pfedmétem Smlouvy dodavka ¢&i sluzbal, nebo je predmétem Smlouvy
bezuplatné uzivani movité véci, pak se Dodavatel zavazuje, ze:

1 Srov. ustanoveni § 14 odst. 1 a2 ZZVZ



a) preda NNH veskeré udaje o kvalité, které jsou pozadovany (a) pravnimi piedpisy,
nebo (b) byly pozadovany NNH v ramci zadavacich podminek, na jejichz zaklad¢
NNH uzaviela Smlouvu s Dodavatelem, jsou-li takové, nebo (c) jsou pozadovana
ustanovenimi Smlouvy, nebo (d) jsou pozadovana NNH po uzavieni Smlouvy
prostiednictvim kontaktni osoby uvedené ve Smlouvé nebo pracovniki NNH
S jejichz ¢innosti vykonavanou v NNH souvisi zajistovani, udrzba nebo kontrola
kvality plnéni ze Smlouvy.

b) v ptipad¢ neschopnosti dodrzet své povinnosti vyplyvajici ze Smlouvy, zejména
plnit pfedmét Smlouvy v kvalité stanovené Smlouvou a v souladu s technickymi
podminkami stanovenymi v rdmci zaddvacich podminek, které byly podkladem pro
uzavieni Smlouvy (jsou-li takové), bude o této skutecnosti neprodlené prokazatelné
informovat NNH. Prava vyplyvajici z odpovédnosti za poruseni Smlouvy timto
nejsou dotcena;

c) oznami NNH veskeré odchylky od kvality a technickych podminek, které se
vztahuji k plnéni pfedmétu Smlouvy a které zjisti v pribchu plnéni Smlouvy. V
takovém piipadé NNH muze uplatnit prava z vadného plnéni ihned poté, co se o
vadném plnéni dozvédéla;

d) v dostate¢ném piedstihu pted planovanymi zménami vyrobnich metod, postupt ¢i
pouzitych materidli, které maji potencialni vliv na kvalitu plnéni predmétu
Smlouvy, bude NNH o této skutec¢nosti informovat a umozni NNH ovéteni, zda
deklarované zmény nemohou ovlivnit vyslednou kvalitu pInéni Smlouvy.

NNH je opravnéna v ptipad¢ zjisténi nedostatkil pii plnéni Smlouvy (zjisténych napt. v
ramci hodnoceni), zah4jit s Dodavatelem neprodlené jednani sméfujici k napravé
vzniklého stavu.

V piipadé rozporu s plnénim podminek stanovenych ve Smlouvé bude NNH uplatiiovat
prava z odpovédnosti za vadné plnéni v souladu se Smlouvou a pfislusnymi pravnimi

predpisy.
VIl. Poruseni povinnosti, odpovédnost a sankce

V ptipadé vice dluznych uhrad Dodavatele vi¢ci NNH bude jakékoliv plnéni Dodavatele
vzdy zapocteno nejprve na dluh nejstarsi, nevyplyva-li z plnéni vyslovné, Ze jde o plnéni
na jiny, konkrétné ur¢eny dluh, a to bez ohledu na to, které zavazky byly upomenuty a
které nikoliv.

Uroky z prodleni s thradou penézitého plnéni ze strany NNH mohou byt dohodnuty
maximalné ve vysi stanovené v natizeni vlady ¢. 351/2013 Sb.

Jakékoli ustanoveni Smlouvy o smluvnich pokutdch nezbavuje Zadnou ze smluvnich
stran povinnosti k nahrad¢ Skody. Nevyplyva-li ze Smlouvy néco jiného, stanovi se
smluvni pokuta z ¢astky bez dan¢ z ptidané hodnoty.

NNH neakceptuje sjednani smluvnich pokut ve sviij neprospéch.

| v piipadé, kdy Dodavatel plni sviij zavazek prostfednictvi tieti osoby, je Dodavatel
odpovédny za fadné a v€asné splnéni zavazku stejné, jako by zavazek plnil sam.



6. Prava vznikla ze Smlouvy nesmi byt postoupena bez ptedchoziho pisemného souhlasu
NNH. Jakékoliv postoupeni v rozporu s VOP se povazuje za neplatné a neucinné.

7. NNH nepfipousti zadné ujednani o omezeni rozsahu nadhrady Skody.
VIIl. Salvatorni klauzule

1. Smluvni strany si k naplnéni acelu Smlouvy poskytnou vzajemnou souc¢innost.

2. Strany sjednavaji, ze pokud v disledku zmény €1 odlisSného vykladu pravnich piedpist
anebo judikatury soudd bude u nékterého ustanoveni Smlouvy shledédn diivod jeho
neplatnosti, Smlouva jako celek nadale plati, pficemz za neplatnou bude mozné
povazovat pouze tu ¢ast, které se diivod neplatnosti pfimo tyka. Strany toto ustanoveni
doplni ¢i nahradi novym ujedndnim, které bude odpovidat aktuilnimu vykladu
pravnich ptedpisti a smyslu a ucelu Smlouvy.

3. Pokud v nékterych ptipadech nebude mozné feseni zde uvedené a Smlouva by byla
neplatna jako celek, strany bezodkladné€ po tomto zjisSténi uzaviou novou smlouvu, ve
které pripadny divod neplatnosti bude odstranén, a dosavadni piijatd plnéni budou
zapocitana na plnéni stran podle této nové smlouvy. Podminky nové smlouvy vyjdou
ptitom z pivodni Smlouvy.

IX. ReSeni sporii, rozhodné pravo

1. Smluvni strany vynalozi veskeré usili k tomu, aby vyftesily vSechny spory, které by
mohly vzniknout v souvislosti se Smlouvou a jeji realizaci, v prvni fadé vzajemnou
dohodou.

2. Smluvni strany se ve smyslu ustanoveni § 87 odst. 1 ZMPS, dohodly, ze Smlouva a
prava a povinnosti z ni vyplyvajici se fidi pravem Ceské republiky, zejména
pfisluSnymi ustanovenimi obCanského zakoniku. Ke koliznim ustanovenim ceského
pravniho fadu se pfitom nepfiihliZzi.

3. PouZiti obecnych obchodnich zvyklosti a zvyklosti zachovavanych v odvétvich, ve
kterych smluvni strany podnikaji, na zadvazky zalozené smlouvami se vylucuji.

X. ZaloZeni pravomoci ¢eskych soudi, prorogace

1. Smluvni strany se ve smyslu ustanoveni § 85 ZMPS dohodly na pravomoci souda
Ceské republiky k projednani a rozhodnuti sport a jinych pravnich véci vyplyvajicich
ze Smlouvy zalozeného pravniho vztahu, jakoz i ze vztahti s timto vztahem
souvisejicich.

2. Smluvni strany se ve smyslu ustanoveni § 89a o.s.f., dohodly, Ze mistné pfislusnym
soudem k projednani a rozhodnuti spori a jinych pravnich véci vyplyvajicich ze
Smlouvy zalozeného pravniho vztahu, jakoz i ze vztaht s timto vztahem souvisejicich,
je v ptipad¢, ze k projednani véci je vécné prislusny krajsky soud, Méstsky soud v
Praze a v ptipadé, Ze k projednani véci je vécné piislusny okresni soud, Obvodni soud
pro Prahu 5.



1.

1.

2.

XI. Podminky dorucovani

Kontaktni udaje pro vyfizovani sdéleni dle smlouvy, pro vyfizovani pisemnosti
tykajicich se Smlouvy, budou doru¢ovany nasledujicimi zptsoby:
a) prostrednictvim drzitele postovni licence na adresy sidel smluvnich stran uvedené
v hlavi¢ce Smlouvy;
b) prostfednictvim povétenych zaméstnanci Dodavatele, a to faxem, datovou
schrankou, e-mailem uvedenym v hlaviéce Smlouvy ¢i osobné v sidlech
smluvnich stran.

Smluvni strany budou dorucovat pisemnosti na dohodnuté dorucovaci adresy.
Dohodnutou dorucovaci adresou se rozumi adresa sidla/mista podnikani dotené
smluvni strany uvedena v hlavi¢ce Smlouvy, ptfipadné jina kontaktni adresa uvedena v
hlavi¢ce smlouvy. Doruéi-li smluvni strana druhé smluvni strané pisemné oznameni o
zméné dorucovaci adresy, rozumi se dohodnutou dorucovaci adresou dotéené smluvni
strany nové sdélend adresa.

Smluvni strany jsou povinny pravidelné piebirat postu, ptipadné zajistit jeji pravidelné
prebirani na své dorucovaci adrese. Pii zmén¢ mista podnikani/sidla smluvni strany, je
tato smluvni strana povinna neprodlen¢ informovat o této skute¢nosti druhou smluvni
stranu a ozndmit ji adresu, kterd bude jeji novou doruc¢ovaci adresou. Doruci-li smluvni
strana druhé smluvni strané pisemné ozndmeni o zméné€ dorucovaci adresy, rozumi se
dohodnutou dorucovaci adresou dotéené smluvni strany nové sdélend adresa. Smluvni
strany berou na védomi, ze poruseni povinnosti fadné piebirat postu dle tohoto ¢lanku
muze mit za nasledek, Ze doruceni zasilky bude zmareno.

Nevyzvedne-li si adresat zasilku, nebo nepodafi-li se mu zasilku doruéit na dohodnutou
dorucovaci adresu, nastavaji pravni U¢inky, které pravni predpisy spojuji s doru¢enim
pravniho jednani, ktery bylo obsahem zasilky, dnem, kdy se zasilka vrati odesilatel..

XIl. Mléenlivost

Smluvni strany zachovavaji mlcenlivost o veSkerych skute¢nostech, které se dozvi v
souvislosti se svoji ¢innosti na zakladé Smlouvy, véetné jednani pfed uzavienim
Smlouvy, pokud tyto skutecnosti nejsou bézné¢ vefejné dostupné. Za duveérné
informace a pfedmé&t mlcenlivosti dle Smlouvy se povazuji rovnéz jakékoliv osobni
udaje, podoba a soukromi pacienti, zaméstnancu ¢i jinych pracovnikit NNH, o kterych
se dodavatel v souvislosti se svou ¢innosti pro NNH dozvi nebo dostane do kontaktu.

NNH upozoriiuje, Ze je povinnym subjektem dle ustanoveni § 2 odst. 1 pism. n) zdkona
0 registru smluv, a jako takovy ma povinnost zvefejiiovat smlouvy v registru smluv. S
ohledem na skute¢nost, Ze pravo zaslat smlouvu k uvetejnéni do registru smluv nélezi
dle zakona o registru smluv obéma smluvnim stranam, dohodly se smluvni strany za
ucelem vylouceni ptipadného duplicitniho zaslani smlouvy k uvetejnéni do registru
smluv na tom, ze Smlouvu zasle k uvetrejnéni do registru smluv NNH, ktera bude ve
vztahu ke smlouvam plnit téz ostatni povinnosti vyplyvajici pro n&j ze zédkona o
registru smluv.



XIll. Ustanoveni o formé, poctu stejnopisi Smlouvy a jejim zveiejnénim

Pro NNH museji byt vyhotoveny vzdy alespoinl dv€ originalni vyhotoveni Smlouvy.

Smluvni strany souhlasi s pfipadnym zvetfejnénim vSech nalezitosti smluvniho vztahu,
zalozeného Smlouvou, jakoz i se zvetfejnénim celé Smlouvy. Pokud z objektivnich
duvodu Dodavatel trva na nezvetejnéni Smlouvy ¢i nékteré jeji ¢asti, musi byt konkrétni
casti Smlouvy, které nemaji byt zvefejnény, uvedeny v samostatném ustanoveni
Smiouvy.

Jakékoli zmény Smlouvy mohou byt provedeny pouze pisemnou dohodou smluvnich
stran, pficemz tato dohoda musi byt zachycena formou pisemnych, vzestupné
¢islovanych dodatkii Smlouvy. To neplati u zmén adres pro doruovani a zmény
kontaktnich osob a jejich kontaktnich udajt, které jsou ucinné doru¢enim pisemného
oznamenim této zmeény druhé smluvni strané.

XIV. Ustanoveni o objednavce

. Objednavka musi byt pisemn¢ potvrzena ze strany dodavatele a doruc¢ena zpét NNH.

. Potvrzeni objednavky musi byt u¢inéno pisemnou formou. Pisemna forma potvrzeni
objednéavky je zachovéna i pii pravnim jednani u¢inéném elektronickymi nebo jinymi
technickymi prostiedky umoznujicimi zachyceni jeho obsahu a urceni jednajici osoby.

. Smluvni strany si mohou vrdmcové dohod¢ dohodnout pouzivani jiné formy
objednévky a to s ohledem tcel a predmét této rimcové dohody.

XV. Zavérecna ustanoveni

Smluvni strany stanovi, Ze pokud je Smlouva uzaviena na zakladé zadavaciho fizeni,
vybérového fizeni vetejné zakazky malého rozsahu ¢i obchodni vetfejné soutéze, budou
vykladat Smlouvu s ohledem na jednani stran v fizeni, na zakladé kterého byla Smlouva
uzaviena, zejména s ohledem na obsah nabidky Dodavatele, zaddvaci podminky a
odpové&di na ptipadné Zadosti o informace k t¢émto zaddvacim podminkam.

Smluvni strany vylucuji pouZiti ustanoveni § 1799 a 1800 obcanského zakoniku.

Dodavatel na sebe piebira nebezpeci zmény okolnosti ve smyslu ustanoveni § 1765
odst. 2 obc¢anského zakoniku.

Ztizeni predkupniho prava, zastavniho prava ¢i vyhrady zpétné koup€ k hmotné véci je
ve Smlouve zakazano.

Smluvni strany zamitaji moznost, aby nad ramec vyslovnych ustanoveni Smlouvy byla
jakékoliv prava a povinnosti dovozovany z dosavadni ¢i budouci praxe zavedené mezi
smluvnimi stranami ¢i zvyklosti zachovavanych obecné ¢i v odvétvi tykajicim se
predmétu plnéni Smlouvy.

Smluvni strany na zavér této smlouvy vyslovné prohlasuji, Ze jim nejsou znamy zadné
okolnosti branici v uzavieni této smlouvy.
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Cestné prohlaseni
k zadavacimu fizeni:
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Cestné prohlasujeme, Ze pro plnéni vySe uvedené vefejné zakazky nevyuzivame
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THORATGGC

Manufacturer:

Product:

We hereby declare that

EC Declaration of Conformity
According to Directlve 93/42/EEC, Annex I

Thoratec Switzerland GmbH
Technoparkstrasse 1
CH-8005 Zurich

Switzerland

CentriMag™ System
(As listed in the attached table)

e The above mentioned products meet the relevant provisions of the Council
Directive 93/42/EEC for medical devices. All supporting documentation is
retained at the premises of the manufacturer; and

e Thoratec Switzerland GmbH is exclusively responsible for this Declaration of

Conformity.

e The above mentioned products are in conformity with Directive 2011/65/EU of
the European Parliament and of the Council of 8 June 2011 on the restriction of
the use of certain hazardous substances in electrical and electronic equipment.
The company confirms that processes in the Quality System are established
which control the compliance status of the articles with this Directive.

Notifled Body:

Validity period:

Signed for and on behalf of:

Plac¢e and Date of Issue:
Zurich, Switzerland

Signature:

BSI Group The Netherlands B.V.
(Notifled Body Number 2797)

Say Building

John M. Keynesplein 9

1066 EP Amsterdam

Full Quality Assurance Certificate No. CE 593038
(expiring 02-September-2022)

Thoratec Switzerland GmbH
Technoparkstrasse 1
CH-8005 Zurich

Andreas Fleischli, Site Director

Signature:

MI-0033-03 Rev 00/ DCO 19-042/ Mar 2019

Switzerland
Dite: 11. Marz 2019
Déte: 1 1 Marz 2019
Date: 1l

ector, RA, MCS

Pagelof2



List of devices covered by this Declaration of Conformity:

201-10002 CentriMag™ Motor
i ™
201-30300 2nd Generatlon CentriMag
Primary Console
201-30500 Mag Monitor
201-50207 Thoratec Rechargeable Li-ion
i Battery
Em-tec Adult Flow Probe for 2nd
201-30105 Gen CentriMag™ Primary Console
Em-tec Pediatrie Flow Probe for
201-30107 2nd Gen CentriMag™ Primaty
Console
Em-tec Thin Walled Pediatrie Flow
201-30109 Probe for 2nd Gen CentriMag™
Primary Console
201-90010 CentriMag™ Blood Pump
201-90050 PediVAS™ Blood Pump

Kitted components for convenience:

2nd Generatlon CentriMag™

201-90401 Primary Console with Em-tec Adult
Flow Probe, 3/8” x 3/32”
201-90404 Mag Monitor Set
2nd Generation CentriMag™
201-90701 Primary Console with Em-tec
Pediatrie Flow Probe, 1/4” x 3/32”
Signature:
Andreas Fleischli, Site Director
Signature

MI-0033-03 Rev 09 / DCO 19-042/ Mar 2019

lib 9 33317
lib 9 33317
lib 9 36612
lib 9 36534
lib 10 36970
lib 10 36970
lib 10 36970
lib 11 31718
lib 11 31718

(1) 2nd Generation Primary Console

(1) Em-tec Adult Flow Probe

(1) Thoratec Rechargeable Li-ion Battery
(1) Monitor-Console Cable

(1) Power Cord (country-dependent)

(1) Console Standoff

(1) Console Standoff Distance Holder
(1) Mag Monitor

(1) Monitor Arm

(1) Monitor Clamp

(1) 2nd Generation Primary Console

(1) Em-tec Pediatrie Flow Probe

(1) Thoratec Rechargeable LI-lon Battery
(1) Monitor-Console Cable

(1) Power Cord (country-dependent)

(1) Console Standoff

(1) Console Standoff Distance Holder

pate: L T Marz 2019

Date: i Qoil

, RA, MCS
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Logo Thoratec CE prohldseni o shodé

Podle smérnice 93/42 / EHS o zdravotnickych prostredcich, ptiloha Il

Vyrobce: Thoratec Switzerland GmbH
Technoparkstrasse 1
CH-8005 Curych
Svycarsko

Produkt: CentriMagtm systém
(VSe je uvedeno v priloZzené tabulce.)

Timto prohlasujeme, Ze:

e Vyse uvedené vyrobky splfiuji pfislusna ustanoveni smérnice Rady 93/42 / EHS pro
zdravotnické prostredky. Veskera podplirnd dokumentace je uchovavana v prostorach
vyrobce a

e Thoratec Switzerland GmbH je vyhradné odpovédny za toto prohlaseni o shodé.

e VySe zminéné vyrobky jsou v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady
2011/65/EU, ze dne 8. ¢ervna 2011 o omezeni pouzivani nékterych nebezpecnych substanci v
elektronice a elektronickych zafizenich. Spole¢nost potvrzuje, zZe jsou zavedeny procesy
v systému jakosti, které kontroluji stav souladu ¢lankd s touto smérnici.

Notifikacni subjekt: BSI Group The Netherlands BV
(Cislo notifika¢niho organu: 2797)
Say Building,
John M. Keynesplein 9,
1066 EP Amsterdam

Doba platnosti: Osvédceni o plné kvalité ¢.: CE 593038
(Vyprsi 2. za¥i 2022.)

Podepsano jménem a na vyzadani: Thoratec Switzerland GmbH
Technoparkstrasse 1
CH-8005 Curych

Svycarsko
Misto a datum vydani: Datum: 11. bfezna 2019
Zurich, Svycarsko
Podpis: Necitelny podpis Datum: 11. bfezna 2019

Andreas Fleischli, site Director

Podpis: Necitelny podpis Datum: 11. bfezna 2019

Lori Dondiego, Associate Director, RA, MCS



Seznam zafizeni, na ktera se vztahuje toto prohlaseni o shodé:

Katalogové cislo Nazev Klasifikace podle Klasifikacni GMDN kéd
prilohy IX smérnice pravidlo
93/42 [/ EHS
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1 PREHLED OBSAHU

Cast 1: V prehledu obsahu je popsano ¢lenéni tohoto navodu.

Cast 2: V Casti Obecné konvence jsou popsana upozornéni, vystrahy
a konvence tykajici se vyraz( pouzitych v tomto navodu. V této Casti
jsou také popsany pfislusné patenty a ochranné znamky.

Cast 3 Cast O primarni Konzoli CentriMag 2. generace popisuje véeobecné
pouZziti Konzole.

Cast 4 Cast Specifikace a vSeobecny popis popisuje specifikace produktu
a fyzické vlastnosti primarni Konzole CentriMag 2. generace.

Cast5 Cast Nastaveni popisuje postup pro vybaleni primarni Konzole
CentriMag 2. generace a jeji nastaveni pro pouziti.

Cast 6: Cast Provoz popisuje obsluhu primarni Konzole CentriMag 2. generace.

Cast 7: Cast Udrzba popisuje postup pro Gdrzbu a &i$té&ni primarni Konzole
CentriMag 2. generace.

Cast 8 Cast Nouzovy stav popisuje postupy pro zachazeni s primarni Konzoli
CentriMag 2. generace béhem defibrilace a v pfipadé poruchy zafizeni.

Cast9 Cast Likvidace zafizeni popisuje postup pro spravnou likvidaci
pouzitych baterii Konzole a primarnich Konzoli CentriMag 2. generace,
jejichz zivotnost jiZz uplynula.

Cast 10: PFilohy

Priloha I: Tabulka poplachu/vystrah uvadi akustické a vizualni poplachy
primarni Konzole CentriMag 2. generace a pfislusné reakce Systému
a obsluhy na kazdy stav poplachu/vystrahy.

Priloha Il: Cast Technicka specifikace uvadi specifikace produktu a fyzické
vlastnosti primarni Konzole CentriMag 2. generace.

Priloha lll: Cast Elektromagnetické emise popisuje podminky elektromagnetického
prostfedi, za kterych Ize Systém CentriMag 2. generace provozovat.

Priloha IV: Cast Elektromagneticka imunita popisuje podminky
elektromagnetického prostfedi, za kterych Ize Systém CentriMag
2. generace provozovat.

Priloha V: Cést Podobnosti a rozdily mezi primarnimi Konzolemi  CentriMag
1. generace a 2. generace porovnava kliCové funkce a vlastnosti
primarni Konzole CentriMag 1. generace a primarni Konzole CentriMag
2. generace.

Priloha VI: Informace pro objednani; Seznam objednacich Cisel
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2 OBECNE KONVENCE

21 Upozornéni a vystrahy Pozor

Predtéte si a dodrzujte v8echna UPOZORNENI a vystrahy POZOR uvedené v tomto
navodu a dodrzujte pfislusné pokyny a bezpecnostni opatfeni béhem provozu primarni
Konzole CentriMag 2. generace.

UPOZORNEN:I (Definice)

Upozornéni se pouzivaji v pripadé, ze existuje moznost vazného ohrozeni
v disledku nespravného pouziti zarizeni, je-li potfeba vénovat pacientové
bezpeci zvlastni pozornost nebo je-li treba vénovat zvlastni pozornost zamezeni
nespravného chodu zafizeni, jez mize zplUsobit Skody.

Vystraha POZOR (Definice)

Vystrahy oznacéené slovem POZOR se tykaji situaci, v nichz by mél uzivatel
vénovat zvlastni pozornost bezpe¢nému a efektivnimu pouziti zafrizeni.

Upozornéni se nachazeji v textu vztahujicim se k problematice, které se toto upozornéni
tyka. Proto jsou néktera upozornéni uvedena ve vice ¢astech.

2.2 Patenty a ochranné znamky

Patenty: Tento produkt a jeho pouziti je chranéno jednim nebo nékolika americkymi
patenty, v€etné am. patentu €. 6 100 618.

Ochranné znamky: THORATEC, LOGO THORATEC a THORATEC CORPORATION jsou
v8echno registrované ochranné znamky spole€nosti Thoratec Corporation. HeartLine™ je
ochranna znamka spole¢nosti Thoratec Corporation. CentriMag® and PediVAS® jsou
registrované ochranné znamky spolec¢nosti Thoratec Corporation nebo jejich dcefinych
spoleénosti.

2.3 Konvence pouzité v tomto navodu

Spinace, klavesnice a pfipojeni na primarni Konzoli CentriMag 2. generace a Monitoru
Mag jsou uvedeny BEZNYMI VELKYMI PISMENY - napf. NAPAJENI (POWER),
ZASTAVIT (STOP).

Zpravy na primarni Konzoli CentriMag 2. generace a Monitoru Mag se zobrazuji
TUCNYMI VELKYMI PISMENY - napf. NASTAVIT RYCHLOST (SET SPEED),
ZVYSIT (INCREASE), SNIZIT (DECREASE), NA BATERII (ON BATTERY).

Prvni pismeno v nazvu kazdé soucasti Systému je uvedeno velkym pismenem
(napf. Krevni pumpa, Motor, Konzole a Monitor Mag).

Nadpisy upozornéni jsou psany ¢ervené a nadpisy vystrah Pozor zluté.
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3 O PRIMARNI KONZOLI CENTRIMAG 2. GENERACE

UPOZORNENI

Pred pouzitim primarni Konzole CentriMag 2. generace (dale jen ,,Konzole“)
s Krevnimi Pumpami CentriMag a PediVAS (dale jen ,,Krevni Pumpa¥“) si prectéte
tento navod. Spoleénost Thoratec pozaduje, aby uzivatelé prosli pred
pouzivanim Systému Thoratec Skolenim.

UPOZORNENI

Primarni Konzole CentriMag 2. generace je uréena k provozu pouze s Krevnimi
Pumpami CentriMag a PediVAS. Bezpec¢nostni nebo vykonnostni udaje
potvrzujici kompatibilitu se zafizenimi ¢i komponenty jinych vyrobctl neexistuiji.

UPOZORNENI

V blizkosti kazdého pacienta je pfi kazdém pouziti Krevhich Pump CentriMag
Ci PediVAS vzdy nutno mit jako zalozni Systém dalSi primarni Konzoli
CentriMag 2. generace, Motor a Snimaé¢ Prutoku. Zalozni Konzole musi byt
napojena na zalozni Motor a zalozni Snima¢ Pritoku. Jeji baterie musi byt
dostate¢né nabitd alespon na hodinu provozu, musi byt kromé prenaseni
pripojena ke zdroji AC (stifidavého proudu) a musi byt v pfipadé poruchy hlavni
Konzole, Motoru nebo Snimace Pratoku ihned k dispozici.

3.1 Popis
3.1.1 Obecny prehled

Existuji dvé rGzné verze Systému CentriMag, Verze 1 a Verze 2, které se od sebe lisi
fyzickymi atributy a funkcemi (Tabulka 1).

Tabulka 1: Rozdil mezi Verzi 1 a Verzi 2

Fyzické atributy Verze 1 Verze 2
Barva plastu Konzole Seda (RAL 7045) Stfibrna (RAL 9006)
a Monitoru
Design Monitoru Ostré hrany Oblé hrany
Sériové Cislo Konzole
2 Monitoru < L03000-0000 > 1L03000-0000
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Tabulka 1: Rozdil mezi Verzi 1 a Verzi 2

Funkce ‘ Verze 1 ‘ Verze 2

Dodateéna funkce Konzole Monitor je k diSpOZiCi
v rezimu baterie

Dodatecna funkce Monitoru - Pripojeni k RS

Pfipojeni k siti Ethernet
pro budouci vyuziti

Systémy CentriMag Verze 1 a 2 jsou vzajemné kompatibilni. Jejich jednotlivé soucasti Ize
tedy kombinovat. Méjte na paméti, Ze vzajemné kombinovani sou¢asti mize omezit pocet
funkci. Pro dalSi informace kontaktujte svého mistniho zastupce spole¢nosti Thoratec.

Ventrikularni Podpurné Systémy (VAS) CentriMag a PediVAS se skladaji z téchto
zakladnich soucasti: a) odstfediva Pumpa na jedno pouziti, b) hlavni Konzole, c) hlavni
Motor, d) Monitor verze 1 nebo e) Verze 2, f) Snima¢ Prutoku, g) zalozni Konzole,
h) zalozni Motor, i) zalozni Snima¢ Prutoku, j) Trubice (odvodni a zpétna) a k) Kanyly
(odvodni a zpétna). Konfigurace Mimotéini Membranové Oxygenace (ECMO) pro
Systémy CentriMag a PediVAS je prakticky identicka jako konfigurace VAS, s vyjimkou
toho, ze Ize jako soucast mimotélniho okruhu pouzit Oxygenator. Spolecnost Thoratec
v ramci konfigurace ECMO nedodava ani periferni Kanyly ani oxygenator.

Obrazek 1: Krevni Pumpa CentriMag
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Obrazek 2: Motor CentriMag

Obrazek 3: Primarni Konzole CentriMag 2. generace
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Obrazek 4: Monitor Mag Verze 1

Obrazek 5: Monitor Mag Verze 2
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Obrazek 6: Snimac¢ Prutoku

Systém CentriMag 2. generace lze pouzit bud s Pumpou CentriMag, jak ukazuje
Obrazek 1, nebo s Pumpou PediVAS, jak ukazuje Obrazek 7 nize. U kazdé z pump se
primarni Konzole CentriMag 2. generace ovlada stejnym zplsobem a ma totozny disple;j,
poplachy i vystrahy. Maximalni pritok pro Pumpu PediVAS a okruh je vSak 1,7 I/min oproti
maximalnimu pratoku 10,0 I/min u Pumpy CentriMag.
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Obrazek 7: Krevni Pumpa PediVAS
3.1.1.1 Soucasti Systému CentriMag a PediVAS
Systém je tvofen soucastmi, které uvadi Tabulka 2. KdyZ podporu pacienta zajistuje

hlavni Systém, zalozni Systém musi byt k dispozici v jeho té€sné blizkosti. Zalozni Systém
musi byt v blizkosti pacienta také béhem pfevozu.

Tabulka 2: Primarni a zalozni prvky Systému

Soutast Systému Hlavni Zalozni
y Systém Systém
Krevni Pumpa CentriMag nebo PediVAS nebo sada v v
CentriMag VAD
Primarni Konzole CentriMag 2. generace v v
Motor v v
Monitor Mag v

Snimac Pritoku (Snimac Pratoku pro dospélé em-tec
pro Krevni Pumpu CentriMag, Snimac¢ Pritoku pro v v
déti em-tec pro Pumpu PediVAS a Tenkosténny

Snimac Pritoku pro déti em-tec pro Pumpu PediVAS)
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3.1.1.2 Volitelné soucasti Systému CentriMag a PediVAS

Jako volitelné pfislusenstvi Systéma CentriMag a PediVAS jsou k dispozici tyto soucasti
(Tabulka 3):

Tabulka 3: Volitelné prvky Systému

Soucast Systému Dostupné pro Systémy CentriMag a PediVAS
Pojizdny vozik v
UloZeni Motoru v
Rameno Monitoru v
Kabely snimace tlaku v
Snimade tlaku v

3.1.2 Technologie - prehled

Krevni Pumpy CentriMag a PediVAS jsou elektronicky pohanéné centrifugalni Pumpy
postavené na technologii bezloziskového motoru. Centrifugalni Pumpa umoziuje
pumpovani bez mechanickych lozisek ¢&i té&snéni. Zakladni princip centrifugalniho
bezloZiskového pumpovani ukazuje Obrazek 8. Turbina se vznasi a rotuje v magnetickém
poli statoru bez mechanického kontaktu. Kompaktni systém procesorl s digitalnim
signalem se servozesilovaem umoziuje pfesnou regulaci pozice a rychlosti turbiny.

plast pumpy

turbina

vyvod

L

vinuti

stator

Obrazek 8: Schéma znazornujici zakladni princip
bezloziskové centrifugalni Pumpy a Motoru

Navod k obsluze Systému CentriMag 2. generace strana 13 2 120
© 2019 Thoratec Switzerland GmbH — €. dokumentu PL-0280, Rev 09_Czech (August 2019)




Snimace vnéjsi polohy aktivné Fidi radialni polohu turbiny. Elektronika fizena procesorem
reguluje magneticka pole tak, aby byla turbina vzdy na stfedu. Elektronika fidi pfesnou
regulaci radialni pozice turbiny a jeji rychlost. Osova pozice a naklanéni turbiny jsou
pasivné stabilizovany (Obrazek 9). Bezdotykova turbina levituje diky magnetickému poli
mezi sténami Krevni Pumpy a vznasi se v jejim stfedu.

a
F A F

4
a) - -
TFZ - T F
™N A

Obrazek 9: Osova podpora (a) a stabilizace proti naklonéni (b) turbiny
pomoci pasivnich magnetickych sil v Krevni Pumpé

3.1.3 Monitor Mag

Primarni Konzole CentriMag 2. generace je uréena k pouziti s Monitorem Mag (Obrazek 4
a Obrazek 5). Monitor Mag lze pouzit s jednou nebo dvéma primarnimi Konzolemi
CentriMag 2. generace v pfipadé, Ze je pacientovi poskytovana podpora
v jednokomorovém nebo dvoukomorovém rezimu. Monitor Mag umoZfiuje uZivateli
redundantnim zplsobem zobrazovat data o vykonu a stavu Systému spolu s displejem
Konzole. Je-li aktivni, umoziuje uZivateli zobrazit systémova data pfimo na displeji
Konzole nebo Monitoru Mag. Druhou funkci Monitoru Mag je umoznéni redundantniho
uzivatelského rozhrani k ovladani funkci Motoru a Pumpy. Podrobné informace tykajici se
Monitoru Mag naleznete v C&asti tohoto navodu ,Popis Monitoru Mag a pfipojek®
(Cast 5.23).

Monitor Mag je navrzen k pouziti pouze s primarni Konzoli CentriMag 2. generace.
Monitor Mag Ize pouzivat, kdyZ je Systém na jednom misté a napjen ze sité. V kombinaci
s primarni Konzoli CentriMag 2. generace Verze 2 Ize Monitor Mag napajet i z baterie.
Pfi napajeni Systému z baterie se doba provozu baterie v pfipadé pouziti Monitoru Mag
snizi. Monitor Mag neni uréen k pouziti s primarni Konzoli CentriMag 1. generace.

Ve dvoukomorovém rezimu je jeden Monitor Mag pfipojen ke dvéma primarnim Konzolim
CentriMag 2. generace. Displej na Monitoru Mag pak zobrazuje udaje z obou Konzoli.
Udaje z Konzole uréené k podpofe levé strany srdce se zobrazuji &ervend, Udaje
z Konzole uréené k podpofe pravé strany srdce se zobrazuji modie.

Pokud Monitor Mag odpojite nebo u néj dojde k poruSe, Ize primarni Konzoli
CentriMag 2. generace ovladat nezavisle na ném. PfisluSsné provozni udaje se pak
zobrazi na displeji Konzole. KdyzZ je Monitor Mag aktivni, ovladani funkci Motoru a Pumpy
Ize provadét bud pomoci Monitoru Mag nebo Konzole.
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Pokud Monitor Mag neni k dispozici, |ze Pumpu a Motor ovladat z primarni Konzole
CentriMag 2. generace. Pokud je vSak takto ovladate, nebudete mit k dispozici fadu
funkci, které jsou pfistupné jen pfes Monitor Mag. Patfi k nim: stopky (€ast 5.14), grafické
zobrazeni tlaku, jakoz i prahovych hodnot pritoku a mezi poplachl (€asti 5.11 az 5.13).

Pokud neni Monitor Mag k dispozici, nelze zpfistupnit funkci zaznamu dat. Navic
se zaznam dat omezi na data za poslednich 16 hodin. Pokud je Monitor Mag pfipojen
k primarni Konzoli CentriMag 2. generace, umozni vam zobrazit data, ktera Systém za
poslednich 16 hodin zaznamenal.

Tabulka 4 shrnuje rozdily mezi Systémem s Monitorem Mag a bez néj.

Tabulka 4: Systém s Monitorem Mag a bez néj

Displej a funkce

Displej primarni
Soucast Systému a funkce Konzole
Monitoru Mag CentriMag 2.
generace
Displej priitoku a otadek v v
Regulace prutoku, ota¢ek a pomocna v v
nastaveni
Meze poplachu pro pratok a tlak v v
Stopky v
Barevny displej v€etné prutoku a vizualniho v
znazornéni pritoku, tlaku a mezi poplachu
Pouziti datovych zaznamu a zobrazovaciho v
Systému

3.1.3.1  Celni panel Monitoru Mag

Monitor Mag (Obrazek 4 a Obrazek 5) slouzi k zobrazovani dat z primarni Konzole
CentriMag 2. generace a nabizi alternativni zpusob regulace Konzole prostfednictvim
tlacitek na Monitoru Mag. LCD obrazovka na Monitoru Mag slouzi k zobrazovani
provoznich udajd, systémovych moznosti a nabidek. Pfes systémové nabidky ziskate
pfistup k nastavitelnym poplachium a parametrim. Na Monitoru Mag muzete najednou
zobrazit udaje az ze dvou primarnich Konzoli CentriMag 2. generace.

3.1.3.2 Zadni panel Monitoru Mag

3.1.3.21 Pripojeni Konzole

Na zadnim panelu Monitoru Mag (Obrazek 10 a Obrazek 11) se nachazi elektrické vstupy
a vystupy potfebné pro pfipojeni Monitoru Mag k jedné nebo dvéma primarnim Konzolim
CentriMag 2. generace. Kazdy z konektoru predstavuje vstup a vystup jedné Konzole.
3.1.3.2.2 Port USB - zaznamenana data

Jak ukazuje Obrazek 5 a Obrazek 11, na zadnim panelu Monitoru mezi dvéma kulatymi

konektory se nachazi port USB. Tento port umoznuje stahnout na USB pamét
zaznamenana data ulozena v Monitoru.
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3.1.3.2.3 Ethernet — deaktivovano (pouze u Verze 2)

Na zadnim panelu Monitoru Mag Verze 2 se nachazi pfidavny port sité Ethernet,
jak ukazuje Obrazek 11. Port sité Ethernet je zamyslen pro budouci vyuZiti, a proto
je deaktivovan a nema zadnou funkci.

3.1.3.2.4 RS232 - prima data (jen Verze 2)

Na zadnim panelu Monitoru Mag Verze 2 se nachazi pfidavny port RS232, jak ukazuje
Obrazek 11. Port RS232 poskytuje pfimy tok dat. Pro dalSi informace kontaktujte svého
mistniho zastupce spole€nosti Thoratec. Port RS232 nepouzivejte bez kontaktovani
svého mistniho zastupce spolecnosti Thoratec.

Port USB
(Pouze ke
stahovani dat
na flash pamét)

Obrazek 10: Zadni panel Monitoru Mag Verze 1

Port USB
(Pouze ke
stahovani dat
na flash pamét)

Port RS232

Port sité Ethernet

Obrazek 11: Zadni panel Monitoru Mag Verze 2
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POZOR

Monitor Mag je uréen k pouziti pouze s primarni Konzoli CentriMag 2. generace.
Monitor Mag nefunguje s primarni Konzoli CentriMag 1. generace nebou
jakoukoli jinou Konzoli.

UPOZORNENI

Monitor Mag lze provozovat, pouze kdyz je pfipojen k primarni Konzoli
CentriMag 2. generace. Monitor lze provozovat napajenim ze sité nebo
v kombinaci s primarni Konzoli CentriMag 2. generace Verze 2, z baterie. Provoz
Monitoru Mag, kdyz je Konzole napajena z baterie, zkracuje dobu provozu
baterie. VeSkeré provozni uUdaje a akustické a vizudlni zpravy o poplachu
naleznete na samostatnych displejich Konzoli RVAD a LVAD.

UPOZORNENI

Pro pfipojeni do portu USB na Monitoru Mag pouzivejte pouze flash paméti
kompatibilni s USB. Jina zafizeni USB se do portu USB pfipojovat nesmi
(napf. tiskarna).

3.1.4 Primarni Konzole CentriMag 2. generace

Primarni Konzole CentriMag 2. generace pfi pouziti s Krevni Pumpou CentriMag vyuziva
jednofazovy zdroj AC (stfidavého proudu). Systém CentriMag 2. generace umoZiuje
rychlost pratoku az 10,0 I/min nebo max. tlak 600 mm Hg. Krevni Pumpa a okruh PediVAS
umoznuji vytvofit pritok az 1,7 I/min a max. tlak 540 mm Hg. Navic je kazda primarni
Konzole CentriMag 2. generace vybavena vnitini nabijeci baterii, ktera je schopna
udrzovat Konzoli v chodu v pfipadé pferuseni napajeni ze sité.

3.1.4.1 Celni panel primarni Konzole CentriMag 2. generace

Primarni Konzole CentriMag 2. generace (Obrazek 12 a Obrazek 13) je zafizeni fungujici
na bazi mikroprocesorl. Mikroprocesory vytvareji primarni signal ovladani Motoru,
ovladaji systémové snimaCe Mag Monitoru, vytvareji zobrazeni na Celnim displeji a
zajistuji funkce poplachl. Mikroprocesory zpracovavaji data ze snimacl a generuji zpravy
pro obsluhu a poplachy. Na grafické obrazovce se zobrazuji monitorovana data,
systémové moznosti a nabidky. Pfes systémové nabidky ziskate pfistup k nastavitelnym
poplachim a parametram.
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Obrazek 12: Celni panel — primarni Konzole CentriMag 2. generace

Obrazek 13: Digitalni displej — primarni Konzole CentriMag 2. generace

Pro pouziti s primarni Konzoli CentriMag 2. generace jsou k dispozici tfi velikosti Snimacu
Pritoku. Snimac¢ Pritoku je znovu pouzitelny, ultrazvukovy pritokovy snimac,
ktery nepfichazi do styku s pacientem a je optimalizovan ke zjiStovani pratoku v rozmezi
0 - 10,0 I/min nebo 0 — 3,0 I/min, v zavislosti na velikosti Snimace. Snimace Pritoku
poskytované s primarni Konzoli CentriMag 1. generace nelze pouzit a zapojite-li je do
primarni Konzole CentriMag 2. generace, nebudou fungovat.

Snimace Pritoku jsou schopny zaznamenat zpétny tok. Zpétny tok az 2,0 I/min _se na
displeji zobrazi jako zéporné €islo, napf. ,—0,65 LPM* (=0,65 I/min). Zpétny tok prevySujici
2,0 I/min se zobrazi jako dolt smértujici Sipky ,vv.vv LPM*. Odpojeny nebo nefunkéni
Snimac se zobrazi jako ,--.--“. Zaznamena-li Snimac dopfedny tok o objemu vétSim nez
10 I/min, zobrazi na displeji ,*.A* LPM*.
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V Pumpé CentriMag se pouziva Snimac Prutoku pro dospélé em-tec, ktery je kompatibilni
s PVC trubici s vnitf. pram. 3/8” (0,95 cm) a s tloustkou stény 3/32” (0,24 cm).
V Pumpé PediVAS se pouziva Snima¢ Pratoku pro déti em-tec, ktery je kompatibilni
s PVC trubici s vnitf. pram. 1/4” (0,635 cm) a s tloustkou stény 3/32” (0,24 cm) nebo
Tenkosténny Snimac Pritoku pro déti em-tec, ktery je kompatibilni s PVC trubici s vnitf.
pram. 1/4” (0,635 cm) a s tloustkou stény 1/16” (0,16 cm). VSechny Snimace jsou
vybaveny pfipinacim mechanizmem, ktery umozriuje snadnou udrzbu i manipulaci.

3.1.4.2 Zadni panel primarni Konzole CentriMag 2. generace
Na zadnim panelu primarni Konzole CentriMag 2. generace (Obrazek 14) jsou umistény
mechanické vstupy a vystupy potfebné k provozu Krevnich Pump CentriMag
nebo PediVAS.

Konektor

Motoru P1aP2- Stitek s vyrobnim
konektor tlaku ¢islem Konzole

Ny
//\

Konektor Monitoru

Konektor . o oas
Snimace Refgrek?chlhmsI? Konektor napajece
Pritoku produkiu Thoratec AC (stfidavého
proudu) a pojistka
Hlayniv Vyrobni ¢islo Konzole Vyrovnavac
vypinac potencialu

Obrazek 14: Zadni panel primarni Konzole CentriMag 2. generace
3.1.5 Krevni Pumpy CentriMag a PediVAS

Systém CentriMag 2. generace pouziva sterilni, jednorazovou polykarbonatovou
centrifugalni Krevni Pumpu CentriMag nebo PediVAS (Obrazek 15a a Obrazek 15b),
ktera je urCena k pouziti po dobu az 30 dnu pro zajiStovani do¢asné mechanické podpory
obéhu, a to bud v konfiguraci VAS nebo ECMO. Diky pouziti magnetické levitace nebrani
krvi v pritoku zadna loziska ani tésnéni. Odstranénim téchto soucasti Ize minimalizovat
krevni trauma a podminky pro tvorbu hemolyzy a trombu. Krevni Pumpy pohanéji krev
odstfedivou silou, kterou vytvafi magneticky upevnéna rotujici turbina.

Navod k obsluze Systému CentriMag 2. generace strana 19 z 120
© 2019 Thoratec Switzerland GmbH — €. dokumentu PL-0280, Rev 09_Czech (August 2019)



Obrazek 15: a) Krevni Pumpa CentriMag: b) Krevni Pumpa PediVAS

Krevni pratok zavisi na mnozstvi krve, ktera do Pumpy pfitéka, jeji rychlosti (ot/min),
odporu mimotélniho okruhu a odvodnimu a zpétnému krevnimu tlaku. Vztah mezi tlakem
a rychlosti pratoku jako funkci ot/min ukazuje Obrazek 16 pro cely obvod CentriMag VAS
(v€etné Pumpy, trubic a jedné reprezentativni sady Kanyl, které |ze s Pumpou pouzit).

Obrazek 16: Reprezentativni kiivky H-Q u obvodu CentriMag VAS (krevni analog)
(Edwards Lifesciences TFM032L, Medtronic 77722, a trubice o délce 2' (61 cm)
s vnitf. pram. 3/8" (0,95 cm))
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Vztah mezi tlakem a rychlosti pratoku jako funkci ot/min ukazuje Obrazek 17 pro cely
obvod PediVAS (véetné Pumpy, trubic a jedné reprezentativni sady Kanyl, které Ize s
Pumpou PediVAS pouzit).

Obrazek 17: Reprezentativni kiivky H-Q u obvodu PediVAS (krevni analog)
(Medtronic DLP® 68124, 24 Fr Tvarna Jednostupiiova Veno6zni Kanyla,
Medtronic DLP® 77116, 16 Fr Jednodilna Pediatricka Arterialni Kanyla,

a Trubice s vnitf. pram. 1/4" (0,64 cm))

3.1.6 Sada CentriMag VAD

Sada CentriMag VAD obsahuje tyto sterilni souc¢asti (Tabulka 5).

Tabulka 5: Obsah sady CentriMag VAD
Popis ‘ Mnozstvi
Krevni Pumpa CentriMag 1
Odvodni Kanyla CentriMag 1
Navod k pouziti 1
Zpétna Kanyla CentriMag 1
Trubice s vnitf. prdm. 3/8” (0,95 cm), dlouha 4’ (122 cm) 2
Konektor trubic 3/8” x 3/8” (0,95 cm) 2
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3.1.7 Krevni Pumpa PediVAS

Na rozdil od Krevni Pumpy CentriMag, ktera je balend jako sada s dalSimi dily, je Krevni
Pumpa PediVAS zabalena samostatné, bez dalSich soucasti.

POZNAMKA: Tento navod popisuje pouze funkce, nastaveni a provoz primarni Konzole
CentriMag 2. generace. Ucelené&jsi popis nastaveni a plnéni Krevni Pumpy naleznete
v navodu k pouziti ke Krevnim Pumpam CentriMag a PediVAS.

3.1.8 Motor

Motor CentriMag (Obrazek 18) drZzi jednordzovou Krevni Pumpu CentriMag nebo
PediVAS a pohani turbinu uvnitf Pumpy.

Obrazek 18: Motor CentriMag
3.1.9 Zalozni Konzole
Primarni Konzole CentriMag 2. generace se také pouziva jako zalozni Konzole. Zalozni

Konzole je uréena k tomu, aby poskytovala zakladni podporu zivotnich funkci v pfipadé,
ze u hlavni Konzole dojde k poruse.

3.1.10 Pojizdny vozik
Primarni Konzole CentriMag 2. generace, Motor a Monitor Mag jsou uréeny pro pouziti se

specialné navrzenym pojizdnym vozikem. Systémovy vozik spolu s doporu¢enym
umisténim soucasti ukazuje Obrazek 19.
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Obrazek 19: Pojizdny vozik, 2 hlavni a 1 zalozni primarni
Konzole CentriMag 2. generace a Monitor Mag
Dale jsou zobrazeny Snimace Pritoku, 3 Motory a dvé vodou
naplnéné tréninkové smy¢ky pripojené k Pumpam CentriMag
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3.1.11 Software

Tento navod k obsluze je napsan pro primarni Konzole CentriMag 2. generace
s nainstalovanym softwarem verze CPC1.02.

Tento navod k obsluze je napsan pro Monitor Mag s nainstalovanym softwarem verze
MCM2.01 (Verze 1), popi. MCM3.00 (Verze 2).

Informace o zobrazeni softwaru Konzole naleznete v €asti 5.7 a informace o softwaru pro
spravu Monitoru Mag naleznete v ¢asti 5.24.

3.2 Pokyny k pouziti (LVAS/RVAS/BiVAS/ECMO)

Systém CentriMag 2. generace je uréen k podpofe jedné nebo obou stran srdce, a to po
dobu az 30 dnl. Navic je Systém CentriMag 2. generace uréen pro pouziti v okruhu
ECMO, ¢imz umozriuje poskytovat kardiopulmonalni podporu po dobu az 30 dnG pfi
pouziti s jinymi komeréné dostupnymi komponenty (s oznacenim CE) schvalenymi pro
toto pouziti.

Krevni Pumpa PediVAS je uréena k zajistovani podpory obéhu u novorozenc(, kojencu
a jinych détskych pacientu. Pfi pouziti neonatalnich a pediatrickych Kanyl dostupnych na
trhu zajisti Krevni Pumpa PediVAS pritok krve az 1,7 I/min. Navic je Krevni Pumpa
PediVAS uréena pro pouziti v okruhu ECMO, ¢imz umoznuje poskytovat kardiopulmonalni
podporu pfi pouziti s jinymi komeréné dostupnymi komponenty (s oznacenim CE)
schvalenymi pro toto pouziti. Krevni Pumpa PediVAS mlze poskytovat nepretrzitou
podporu po dobu az 30 dna.

Krevni Pumpy CentriMag a PediVAS jsou uréeny k pouziti pouze se Systémem
CentriMag 2. generace a jinym hardwarem spole¢nosti Thoratec.

3.3 Kontraindikace pro pouziti

Tyto Systémy CentriMag a PediVAS se nesmi pouzivat jako odsavaci zafizeni pfi

kardiotomii. Nesmi se také pouzivat u pacientli, kterym nemlze byt podavan heparin
Ci jiny podobny antikoagulant, nebo tém, ktefi jej nechtégji.

3.4 Povinné soucasti, které zajisti uzivatel
3.4.1 Konfigurace VAS

Tyto soucasti, které jsou pfi pouzivani Systém( CentriMag a PediVAS v konfiguraci VAS
povinné, spole¢nost Thoratec neposkytuje:

e Svorky trubic s hladkymi Celistmi
3.4.2 Konfigurace ECMO

Tyto soucasti, které jsou pfi pouzivani systému CentriMag 2. generace v konfiguraci
ECMO povinné, spoleénost Thoratec neposkytuje:

o Komeréné schvalené (opatfené oznacenim CE) soucasti okruhu ECMO
e Svorky trubic s hladkymi Celistmi
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4 SPECIFIKACE A VSEOBECNY POPIS

V této Casti jsou uvedeny specifikace produktu a fyzické vlastnosti primarni Konzole
CentriMag 2. generace.

4.1 Klasifikace

Tabulka 6: Klasifikace primarni Konzole CentriMag 2. generace
Symbol ‘ Klasifikace ‘ Popis

Typ vybaveni pro ochranu proti

, ... .| elektroSoku (Pumpa a Snimac¢
typu CF — odolna proti defibrilaci Préitoku)

Aplikovana ¢ast

Neni T¥ida 1 a vnitfni napajeni Klasifikace vybaveni pro ochranu
proti elektroSoku

Neni Trvaly Provozni rezim.

) Neni vhodné pro pouziti
Neni Neni pro AP nebo APG v pfitomnosti hoflavé
anestetické smési.

Neni 100 % ethylenoxid pro Pumpu. | Metoda sterilizace

Nechrani proti stfikajici vodé.
Nestfikejte Cistici prostiedky
pfimo na plast Konzole i
Monitoru Mag.

Neni Plast IPX 0 (Konzole a Monitor)

] Chrani proti stfikajici vodé.
Neni Plast IPX 4 (Motor) Nestrikejte Cistici prostfedky
pfimo na plast Motoru.

Neni pro prostfedi bohaté Neni vhodné k pouziti v prostredi
na kyslik. bohatém na kyslik.

Neni

4.2 Specifikace

Tabulka 7: Specifikace primarni Konzole CentriMag 2. generace

Parametr ’ Specifikace

. 3 ] 100 — 120 V AC nebo 220 — 240 V AC
Zdroj AC (stfidavého | pfi 50/60 Hz, 170 VA

proudu)
100 — 240 V AC pfi 50/60 Hz, 170 VA Verze 2

Verze 1

14,8 V DC Li-lon, vnitfni nabijeci baterie

Napajeni z baterie Doba vybiti: cca 120 minut pfi 3500 ot/min, 5,5 I/min
Doba nabijeni: 4 hod. na 90 % nabiti, 5 hod. na 100 % nabiti

Vyska: 10,0 cm / 3,9 palcl
Rozméry Sitka: 26,6 cm / 10,5 palct
Hloubka: 33,0 cm / 13,0 palcu
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Tabulka 7: Specifikace primarni Konzole CentriMag 2. generace

Parametr ‘ Specifikace
5,9 kg /13 liber Verze 1
5,8 kg /12,8 liber Verze 2

Hmotnost

Rozsah rychlosti
Pumpy

Rozsah pruatoku
Pumpou

0 — 5500 otacek za minutu (ot/min)

0,0 — 10,0 litrd za minutu (I/min)

Zobrazeni rozsahu

N 1 e : .
objemu pratoku 2,0 —10,0" litrd za minutu (I/min)

Zemni proud: < 500 pA
Dotykovy proud: < 100 pA
Proud unikajici do pacienta: < 10 yA

Elektricka
bezpelnost

4.3 Podminky prostredi
4.3.1 Podminky béhem prepravy

NiZe jsou uvedeny pfijatelné podminky prostfedi béhem pfepravy:

e Teplota: -29 °C az 60 °C (maximalné tyden)
e Relativni vlhkost: 0 az 85 %
e Atmosféricky tlak: 210 hPa — 1100 hPa (157 mm Hg — 825 mm Hg)

4.3.2 Provozni a skladovaci podminky

Nize jsou uvedeny pfijatelné podminky prostfedi b€hem provozu a uskladnéni:

e Teplota: 10 °C az 30 °C
e Relativni vlhkost: 30 az 75 %
e Atmosféricky tlak: 702 hPa — 1100 hPa (527 mm Hg — 825 mm Hg)

44 Vv EMI

Zdroje elektromagnetické interference (EMI) nachazejici se v blizkosti Systému mohou
naruSovat provoz Konzole. Pokud zacne dochazet ke zménam provoznich parametrQ
Konzole v dasledku zdroji EMI, ihned tyto zdroje odstrarite nebo Konzoli umistéte mimo
dosah téchto zdroju.

Primarni Konzole CentriMag 2. generace m(ize naruSovat provoz jiného vybaveni ve svém
okoli. Do blizkosti hlavni Konzole nebo Motoru proto neumistujte zadné jiné pfistroje
kromé dalSi primarni Konzole CentriMag 2. generace.

Vice informaci o mozném rudeni z elektrochirurgickych jednotek (ESU) naleznete
v ¢asti 8.4.

' Poznamka: Zaznamena-li Snimac dopfedny tok o objemu vétSim nez 10 I/min, zobrazi na
displeji ,A AN LPM®.
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4.5 Vliv trvalych magnett

Jsou-li v tésné blizkosti Krevni Pumpy a Motoru trvalé magnety, mohou narusit spravné
pumpovani. Témito zdroji magnetické sily mohou byt mimo jiné napfiklad nahradni Pumpy
a trvalé magnety stejnosmérnych Motora.

4.6 Ovladaci prvky
4.6.1 Ovladaci prvky na primarni Konzoli CentriMag 2. generace

Ovladaci panel primarni Konzole CentriMag 2. generace (Obrazek 20) obsahuje
tfi zobrazovaci fadky. Na fadku 1 se nachazeji ukazatele (pruhové a digitalni) pro rychlost
Krevni Pumpy v ot/min (RPM), rychlost pratoku v I/min (LPM), meze prutoku v I/min.
(LPM) a méfeni tlaku (mm Hg). Na dvou hornich fadcich fadku 2 se zobrazuje stav
Systému. Na spodnim fadku se zobrazuje popis Ctyi tlaCitek pro aktivni obrazovku.
Na fadku 2 je také zobrazena zbyvajici doba provozu na baterii, a to jak grafickym,
tak digitalnim ukazatelem. Radek 3 sestava ze Sesti tlagitek. Prvni tlagitko (nejdale
nalevo) ztiSi zvukovy signal a také se jeho stisknutim potvrdi poplachovy stav. Poslednim
tlagitkem napravo zastavite Krevni Pumpu. Dal8imi ¢tyfmi tlacitky, zleva doprava, jsou:
moznosti nabidky (MENU), nastaveni rychlosti Krevni Pumpy (NASTAVIT RYCHLOST
(SET RPM)) a nastaveni (snizeni/zvySeni) polozky nabidky (DECREASE) (INCREASE).

Obrazek 20: Ovladaci panel obsluhy
4.6.2 Ovladaci prvky na Monitoru Mag

Monitor Mag (Obrazek 21 a Obrazek 22) zobrazuje stejné Udaje jako ovladaci panel
primarni Konzole CentriMag 2. generace (Obrazek 20). Zobrazuje rychlost Pumpy, jeji
prutok a udaje o mezich poplachd, stavu baterie a tlaku. Monitoru Mag muze najednou
zobrazit Udaje az ze dvou primarnich Konzoli CentriMag 2. generace. Vice informaci
o Monitoru Mag naleznete v ¢asti 5.23.

Na Monitoru Mag naleznete stejnych 3est tlaCitek jako na ovladacim panelu primarni
Konzole CentriMag 2. generace. Prvni tlagitko (nahofe) zti§i zvukovy signal a také se jeho
stisknutim potvrdi poplachovy stav. Poslednim tlaCitkem (vespod) zastavite Krevni
Pumpu. DalSimi &tyfmi tlacitky, shora doll, jsou: moznosti nabidky (MENU), nastaveni
rychlosti Krevni Pumpy (NASTAVIT RYCHLOST (SET RPM)) a nastaveni
(snizeni/zvySeni) polozky nabidky (DECREASE) (INCREASE).

VesSkeré zmény systémovych parametrd Monitoru Mag se rovnéz zobrazi na primarni
Konzoli CentriMag 2. generace a naopak. Systém je mozné také ovladat pomoci &elniho
panelu Konzole nebo tlaCitek na Monitoru Mag, je-li Monitor pfipojen k primarni Konzoli
CentriMag 2. generace.
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Obrazek 21: Monitor Mag Verze 1

Obrazek 22: Monitor Mag Verze 2
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4.6.3 Symboly na primarni Konzoli CentriMag 2. generace a Monitoru Mag

Symboly pouzivané na Konzoli, Monitoru Mag a Snimacich Pratoku a jejich vyznamy
popisuje Tabulka 8.

Tabulka 8: Symboly na primarni Konzoli CentriMag 2. generace,
Monitoru Mag a Snimacich Pritoku

Ovladaci tlacitka

Stisknutim tohoto tlaCitka aktivujete
dvé funkce: 1) ztiSite zvukovy
signal, pokud to Ize a 2) potvrdite
stav poplachu. Stisknutim tlacitka
vySlete Konzoli signal, Ze vite o
vzniklém stavu poplachu/vystrahy.
Zustane-li tento stav nevyreSen,
ztiSi Konzole zvukovy
poplach/vystrahu na urcéitou dobu,

Na ¢elnim panelu

Pumpy (ot/min)

na alfanumerickém displeji objevi
napis UKONCIT (EXIT), stisknutim
tohoto tla¢itka ukoncite moznost
regulovat rychlost Krevni Pumpy

a nechate ji bézet rychlosti
zobrazenou na displeji.

Potvrzeni h Konzole
poplachu pokud to Ize,la b,ud,e dale Na &elnim panelu
zobrazovat vizualni ukazatel tohoto ‘ P
stavu poplachu/vystrahy a symbol | Monitoru Mag
zastaveného zvuku. Symbol
zastaveného zvuku a vizualni
ukazatel stavu poplachu/vystrahy
zmizi pouze tehdy, kdyz: a) stav
potvrdite stisknutim tlacitka
potvrzeni poplachu a b) stav
vyresite.
Stisknutim tohoto tlagitka mizete | Na Celnim panelu
III:I__l Nabidka zobrazit & zménit systémova Konzole
nastaveni (napf. spodni meze Na &elnim panelu
poplachu pro prutok, jazyk atd.). Monitoru Mag
Kdyz se nad timto tlaCitkem na
alfanumerickém displeji objevi
tlacitko NASTAVIT RYCHLOST
(SET RPM), stisknutim tohoto
Nastavit tlagitka nastavite rychlost Krevni Na Celnim panelu
rychlost Pumpy. KdyZ se nad timto tlagitkem | Konzole

Na Celnim panelu
Monitoru Mag

Snizit

Timto tlacitkem muzete
vybrat/zménit hodnotu zobrazené
polozky, kterou si pfejete upravit.

Na ¢elnim panelu
Konzole

Na ¢elnim panelu
Monitoru Mag
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Tabulka 8: Symboly na primarni Konzoli CentriMag 2. generace,
Monitoru Mag a Snimacich Pritoku

Timto tlacitkem muizete

Umisténi

Na ¢elnim panelu
Konzole

stisknuti tlaCitka zazni zvukovy
signal oznamuijici, Ze brzy dojde
k jejimu zastaveni.

Zvysit vybrat/zménit hodnotu zobrazené Na Gelnim panelu
olozZky, kterou si pfejete upravit. ’

P y prel P Monitoru Mag

Podrzite-li toto tlagitko stisknuté po

dobu 5 vtefin, nastavi se rychlost o
Nouzové Krevni Pumpy okamzité na nulu, Na celnim panelu

. a Pumpa se tak zastavi. Zatimco Konzole

zastaveni je Pumpa jesté v chodu, béhem Na &elni |
Pumpy J paj , a ¢elnim panelu

Monitoru Mag

Hlavni vypinaé

Hlavni vypinac je zapustén

a chranén proti neumysinému
stisknuti. Pfepnuti na pozici OFF
(vypnuto) deaktivuje vSechny
funkce a zobrazeni kromé funkce
nabijeni baterie.

Tento hlavni vypinac by se

nemeél pouzivat k zastaveni Pumpy.

K zastaveni Pumpy pouzijte bud
funkci snizeni otaCek nebo tlacitko
nouzového zastaveni Pumpy.

Zobrazeni rychlosti Krevni Pumpy
v ot/min (RPM) i pruhovy graf:
Horni Cast displeje konzole

Na zadnim panelu
Konzole

Indikatory

Na celnim

prutok krve znazornén také pomoci
pruhového grafu v I/min (LPM).
Znacky ukazuji aktualni nastaveni
spodni a horni meze prutoku.

Rychlost . ., . panelu Konzole
zobrazuje rychlost Krevni Pumpy;

Pumpy % . | a na obrazovce
pod digitalnim ukazatelem rychlosti .

] ] Monitoru Mag

ukazuje rychlost Krevni Pumpy
v RPM i pruhovy graf.
Rychlost pratoku (I/min): V horni
Casti displeje prutoku se nachazi
3mistny Ciselny digitalni ukazatel Na &elnim
pritoku Pumpou v I/min (LPM).

Rychlost ) S . panelu Konzole

o Pod timto digitalnim ukazatelem je
prutoku a na obrazovce

Monitoru Mag
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Tabulka 8: Symboly na primarni Konzoli CentriMag 2. generace,
Monitoru Mag a Snimacich Pritoku

PFi provozu z napajece AC
(stfidavého proudu) se rozsviti
kontrolka zapojeni do sité
(ZELENY BOD). P¥i provozu
Konzole z baterie se rozsuviti
ikona baterie (ZELENY BOD).

Pokud kontrolka baterie blik4,
baterie se nabiji. Pokud blika
kontrolka napajeni ze sité,

je Systém zapojen a vypnuty.

Na tfimistném numerickém displeji
se zobrazuje odhadovana zbyvajici
doba provozu na baterii v minutach.
Stav nabiti baterie zobrazuje také
graficka ikona.

Na ¢elnim panelu
Konzole
Zbyvaijici doba
provozu na baterii
se zobrazuje

| na obrazovce
Monitoru Mag.

Zdroj energie

Na ¢elnim panelu
Konzole

Na obrazovce
Monitoru Mag

se typ podpory
oznaduje barvami —
¢ervenou pro
levostrannou
podporu a modrou
pro pravostrannou
podporu.

Pismenem ,L“ nebo ,R* na pravé
strané digitalniho displeje se
oznacuje ,Leva ventrikularni
podpora“ (L) nebo ,Prava
ventrikularni podpora“ (R).

Strana podpory

Na ¢elnim
panelu Konzole
a na obrazovce
Monitoru Mag

Symbol zastaveni zvuku se zobrazi,
kdyz potvrdite poplach/vystrahu
stisknutim tlacitka potvrzeni
poplachu.

Pripojeni ‘

Pfipojeni napajeni do Motoru.

Zvuk zastaven

pouze pojistky ,5 x 20 mm,
T 3,15 A H 250 V*.

Napajeci Cerveny bod na horni strané Na zadnim panelu
konektor konektoru usnadruje spravné Konzole P
Motoru zapojeni konektoru LEMO
do Motoru.
Pfipojeni Konzole k napajec¢i AC Na zadnim panelu
a k pojistkové skfini. Pouzivejte Konzole
Modul pro pouze pojistky ,,5“x 20 mm, Verze 1
vstup napajeni T3,15AL 250 V“.
(zdroj AC Ptipojeni Konzole k napajeci AC Na zadnim panelu
a pojistky) a k pojistkové skfini. PouZivejte Konzole

Verze 2
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Tabulka 8: Symboly na primarni Konzoli CentriMag 2. generace,
Monitoru Mag a Snimacich Pritoku

Konektor

Snimace 15kolikové pfipojeni Snimace Na zadnim panelu
Pratoku Prétoku Konzole
Vyrovnavac

tencial
g;a(:?:;; ! Vyrovnavac potenciélu (EBP)
prislusnym pfedstavuje bézny elektricky Na zadnim panelu
mezinarodnim | P€zpecny bod pfipojeni s nizkou Konzole
symbolem impedanci.

(IEC 417-5021)

Na zadnim panelu
Konzole

Konektory

snimace tlaku Pfipojeni pro 2 snimace tlaku

Na zadnim panelu

Kont_aktor v . Konzole a zadnim
Monitoru Mag | Pfipojeni Monitoru Mag lu Monit
(CAN/12 V) panelu Monitoru
Mag (2 kusy)
v - Na zadnim panelu
Port USB Pfipojeni pro USB pamét Monitoru Mag
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Tabulka 8: Symboly na primarni Konzoli CentriMag 2. generace,
Monitoru Mag a Snimacich Pritoku

Na zadnim panelu
Port RS232 Pfipojeni pro RS232 Monitoru Mag
(Pouze Verze 2)

Na zadnim panelu
Pripojeni pro sit Ethernet Monitoru Mag
(Pouze Verze 2)

Port sité
Ethernet

Stitek s vyrobnim éislem primarni Konzole CentriMag 2. generace

Na zadnim panelu
Konzole

Verze 1
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Tabulka 8: Symboly na primarni Konzoli CentriMag 2. generace,
Monitoru Mag a Snimacich Pritoku

Na zadnim panelu
Konzole

Verze 2
Rr%fgl:ek?lj;m Cislo Predstavuje referencni (objednaci) | Na stitku
b Cislo spole¢nosti Thoratec. s vyrobnim Cislem
Thoratec
Vyrobni Cislo Pfedstavuje vyrobni Cislo Konzole. Na Stitku

s vyrobnim Cislem

Zafizeni typu
CF odolné
proti defibrilaci

Typ zafizeni

Na Stitku
s vyrobnim Cislem

Prectéte
si navod

Pfed provozem Konzole si pfectéte
navod k obsluze tohoto zafizeni.

Na Stitku
s vyrobnim Cislem

Oznaéeni shody
CE s ID gislem
oznameného
subjektu

Oznaceni shody CE s ur¢enim
oznameného subjektu

Na Stitku
s vyrobnim Cislem
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Tabulka 8: Symboly na primarni Konzoli CentriMag 2. generace,
Monitoru Mag a Snimacich Pritoku

Oznaceni TUV je znackou NRTL
(Nationally Recognized Test
Laboratory - celostatné uznavané
zkuSebni laboratofe), ktera
potvrzuje, Ze primarni Konzole
CentriMag 2. generace prosla
zkouskami a splfiuje minimalni
pozadavky dle pfislusnych
bezpe&nostnich norem. Navic toto
oznacgeni znamena, Ze vyrobni
zavod spole¢nosti Thoratec
vyhovuje fadé podminek a probihaji
zde pravidelné kontroly k ovéfeni
zachovani tohoto stavu.

Oznacéeni TUV

Stitek s varovanim na konzoli

Oznaduje, ze se b&hem pouzivani
hlavniho systému musi

v bezprostiedni blizkosti pacienta
nachazet kompletni zalozni system.

Varovani
k zaloznimu
systému

Stitek s vyrobnim éislem Monitoru Mag

Na Stitku
s vyrobnim Cislem

Na zadnim panelu
konzole

Na zadnim panelu
Monitoru Mag

Rreofg;i?fm Cislo Pfedstavuje referenéni (objednaci) | Na Stitku
P Cislo spole&nosti Thoratec. s vyrobnim Cislem
Thoratec
W - Pfedstavuje vyrobni &islo Na Stitku
yrobni &islo . . o
Monitoru Mag. s vyrobnim Cislem
Preitste Pred provozem primarni _Kcinzvovle Na &titku
o CentriMag 2. generace si pfectéte , o
si navod . - s vyrobnim Cislem
navod k obsluze tohoto zafizeni.
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Tabulka 8: Symboly na primarni Konzoli CentriMag 2. generace,
Monitoru Mag a Snimacich Pritoku

Oznaceni shody
CE s ID ¢islem
oznameného
subjektu

Oznaceni shody CE s ur¢enim
oznameného subjektu

Stitek s upozornénim pro USB Monitoru Mag

Na Stitku
s vyrobnim Cislem

Do portu USB Ize pfipojit pouze

V blizkosti portu

na nebezpeci
poranéni ruky

vas mohou pofezat nebo jinak
zranit. Nepokladejte ruce do
oblasti kloubu.

Obecny symbol | flash paméti kompatibilni s USB. USB na zadnim

upozornéni Jina USB zafizeni se pouzivat panelu Monitoru
nesmi (napf. tiskarna). Mag

Upozornéni Pohyblivé ¢asti ramena Monitoru Blizko horniho

kloubu ramena
Monitoru

Stitky Snimaéu Pratoku

Na krytu Snimacu
Pratoku

Zafizeni typu

Na Stitku na krytu

CentriMag 2. generace.

CF_oden_e proti | Typ zafizeni Snimace Pritoku
defibrilaci

Tento externi Snimac¢ Prutoku
Obecny symbol | pfipojte pouze k zadnimu Na Stitku na krytu
upozornéni panelu primarni Konzole Snimace Pratoku

IPX4

Stuper ochrany
proti vné&jSim
vlivim

Ochrana pred stfikajici vodou

Na Stitku na krytu
Snimace Pritoku

Akustické a vizualni stavy poplachu/vystrahy upozorni obsluhu na situace, které mohou
prerusit podporu pacienta nebo poskodit Krevni Pumpu nebo primarni Konzoli
CentriMag 2. generace. Pokud se vyskytne stav poplachu/vystrahy, zazni zvukovy signal
poplachu/vystrahy a na displeji se zobrazi pfislusna zprava popisujici pfic¢inu stavu.
Zvukovy signal ztisite stisknutim tlaCitka POTVRZENI POPLACHU
(ALARM ACKNOWLEDGE). Na hornich dvou fadcich fadku 2 displeje Konzole se trvale
zobrazi zprava o poplachu/vystraze, a to po celou dobu trvani stavu poplachu/vystrahy.
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V pfipadé stavu vystrahy nebo poplachu (pro Uplny seznam poplachG a vystrah viz
Tabulka 15 nebo Tabulka 17) se aktivuji vizualni zpravy a akustické signaly. Béhem
stavu vystrahy nebo stavu POPLACH MOTORU (MOTOR ALARM) necha primarni
Konzole CentriMag 2. generace Krevni Pumpu spusténou, zastavi ji az v pfipadé
poplachu nebo stavu MOTOR ZASTAVEN (MOTOR STOPPED). Jak vizualni, tak
akustické signaly budou nadale aktivni i tehdy, kdyZ dojde k odstranéni problému, a to az
do té doby, dokud nestisknete tlacitko POTVRZENIi POPLACHU (ALARM
ACKNOWLEDGE). Aby se zvukovy signal ztisil, musite nejdfive potvrdit vystrahu/poplach
a zjistit, zdali byl tento stav vyifeSen nebo ne.

e Pokud stav vystrahy/poplachu vyfe$en nebyl, stisknutim tlagitka POTVRZENI
POPLACHU (ALARM ACKNOWLEDGE) doc¢asné ztiSite zvukovy signal, pokud to
vdané situaci Ize. Na obrazovce nadale =zlstane zobrazena zprava
o vystraze/poplachu.

e Pokud stav vystrahy/poplachu vyfeSen byl, stisknutim tlagitka POTVRZENI
POPLACHU (ALARM ACKNOWLEDGE) ztiSite zvukovy signal a odstranite vizualni
zpravu poplachu/vystrahy.

¢ Pokud stav poplachu/vystrahy nelze vyresit, Tabulka 15 nebo Tabulka 17 vam
poradi, jak se v daném stavu poplachu/vystrahy zachovat.

Stav poplachu POPLACH MOTORU (MOTOR ALARM) - v tomto stavu Ize zvukovy

signal ztisit jen poté, co byl problém odstranén.

e Pokud nastane stav POPLACH MOTORU (MOTOR ALARM) a neni vyfeSen,
stisknutim tlaCitka potvrzeni poplachu zvukovy signal neztiSite, ani neodstranite
vizualni zpravu vystrahy.

e Pokud nastane stav POPLACH MOTORU (MOTOR ALARM) a je vyie$en, stisknutim
tlaCitka potvrzeni poplachu zvukovy signal ztiSite a odstranite vizualni zpravu vystrahy.

Poté, co potvrdite stav poplachu/vystrahy stiskem tlagitka POTVRZENI POPLACHU
(ALARM ACKNOWLEDGE), vizualni zprava zUstane zobrazena za téchto podminek:

1. Pokud situace zUistane nevyife$ena a stav poplachu/vystrahy pretrvava.

2. Pokud se stav vystrahy/poplachu objevi znovu (napf. se znovu objevi pfechodny stav
NIZSI NEZ MINIMALNI PRUTOK (FLOW BELOW MINIMUM)). Pokud se stav
vystrahy/poplachu objevi znovu, aktivuji se opét akustické i vizualni signaly.

3. Dojde k dalsimu stavu vystrahy nebo poplachu. Zobrazi se novy vizualni ukazatel
poplachu/vystrahy a zazni zvukovy signal.

Poté, co potvrdite stav vystrahy/poplachu a ztiSite zvukovy signal, muze se tento signal
znovu spustit. Dojde k tomu za téchto podminek a mlize vyzadovat dalSi potvrzeni:

1. Pokud zuUstane stav vystrahy nevyfeSen déle nez 60 vtefin po jeho potvrzeni, zvukovy
signal se znovu spusti.

2. Pokud stav poplachu/vystrahy vyresite, ale objevi se znovu. (napf. vyfesite prechodny
stav NIZSI NEZ MINIMALNI PRUTOK (FLOW BELOW MINIMUM) a dojde k nému
znovu). PlOvodni textova zprava bude zobrazena nadale a zvukovy signal
vystrahy/poplachu se pfi obnoveni stavu rozezni znovu.

3. Dojde k dalSimu stavu vystrahy nebo poplachu. Zobrazi se novy vizualni ukazatel
poplachu/vystrahy a zazni zvukovy signal.
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Z vySe popsanych pravidel potvrzovani zobrazenych zprav a akustickych poplachl existuji
Ctyfi vyjimky. Jedna se o tyto:

1. NUTNA UDRZBA BATERIE (BATTERY MAINTENANCE REQUIRED) - tento
poplach vyzaduije jen jedno potvrzeni. Vizualni poplach z(istava zobrazen, ale zvukovy
signal se jiz neobnovi.

2. NA BATERIlI (ON BATTERY) — potvrzenim ztiSite zvukovy signal, vizudlni zprava
zustava zobrazena a zvukovy signal se obnovi kazdych 15 minut nebo do té doby,
dokud nedojde k poplachu SLABA BATERIE (LOW BATTERY), nebo dokud
nedojde k pfipojeni k napajeci AC (stfidavého proudu).

3. SLABA BATERIE (LOW BATTERY) - potvrzenim ztiSite zvukovy signal, vizualni
zprava zUstava zobrazena a zvukovy signal se obnovi kazdych 10 minut nebo do té
doby, dokud nedojde k poplachu VYBITA BATERIE (BATTERY BELOW MINIMUM)
nebo dokud nedojde k dobiti baterie.

4. POPLACH MOTORU (MOTOR ALARM) - tento poplach nelze ztisit po celou dobu
trvani tohoto stavu.

UPOZORNENI

Poplachy s vyjimkou poplachu POPLACH MOTORU (MOTOR ALARM) se tykaji
stav(, u nichz dojde k zastaveni Krevni Pumpy. Vystrahy se tykaji stavi, u nichz
bude Krevni Pumpa i nadale v provozu, ale vyieSeni tohoto stavu je treba
vénovat vétsi pozornost nebo je tieba pfijmout napravné opatieni.

UPOZORNENI

Pokud doslo k zastaveni Krevni Pumpy na dobu delSi nez 5 minut bez rfadné
antikoagulace, znovu ji NESPOUSTEJTE. Poté, co se krev v Krevni Pumpé,
mimotélnim okruhu a Kanylach zastavi, totiz existuje zvySené riziko vzniku
tromboembolismu.

UPOZORNENI

NESPOUSTEJTE Krevni Pumpu znovu poté, co se zastavila v disledku prehrati
Motoru. Prehfati Motoru signalizuje vystrazna zprava PREHRATI MOTORU
(MOTOR OVER TEMP) a nastane také pii teploté, pfi niz neni mozné udrzet ruku
na krytu Motoru. Zajistéte zpétnou trubici svorkou a dle postupu popsaného
v casti 8.1 prejdéte na zalozni Systém. Pokracujte v podpoie. Poznacte si zpravu
o poplachu a obrat'te se na svého zastupce spole¢nosti Thoratec.
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UPOZORNENI

Zastavenim Krevni Pumpy se tok krve obrati a télo bude mit snizenou
schopnost udrzet spravny arterialni tlak. Je-li Krevni Pumpa vypnuta nebo
zastavena, musite zajistit zpétnou trubici vedouci z Krevni Pumpy svorkou,
a zabranit tak nizkému pritoku, nizkému tlaku a zpétnému toku. Pred navratem
k béznému chodu svorku z trubice odstraiite.

POZOR

Prislusenstvi pripojené k analogovému a digitalnimu rozhrani musi mit prislusna
osvédceni dle norem IEC (napi. IEC 950 pro zafizeni na zpracovani dat
alEC 60601-1 pro lékarské vybaveni). VSechny konfigurace musi byt navic
v souladu s normou IEC 60601-1-1. Kdokoli, kdo pfipojuje do rozhrani pro vstup
nebo vystup signalu dalSi zafizeni, vytvari zdravotnicky systém, a je proto
zodpovédny za to, aby tento systém vyhovoval systémové normé IEC 60601-1-1.
V pfipadé pochyb se pred pfipojenim pfislusenstvi k analogovému ¢i digitalnimu
rozhrani obrat'te na servisni oddéleni spole€¢nosti Thoratec.

Navod k obsluze Systému CentriMag 2. generace strana 39 z 120
© 2019 Thoratec Switzerland GmbH — ¢. dokumentu PL-0280, Rev 09_Czech (August 2019)



4.7 Udaje na digitalnim displeji

Digitalni displej primarni Konzole CentriMag 2. generace zobrazuje zpravy a udaje
o nastaveni Systému, konfiguraci Konzole a poplaSich/vystrahach. Tabulka 9 zobrazuje

systémové poplachy a vystrahy dle priority:

Tabulka 9: Displej na €elnim panelu — zpravy o poplasich/vystrahach
sefazené dle priority

POPLACHY

VYSTRAHY

CHYBA ZKOUSKY PRI ZAPNUTI
(POWER ON TEST FAIL)

SYSTEMOVA PORUCHA
(SYSTEM FAULT)

MOTOR ZASTAVEN
(MOTOR STOPPED)

MOTOR ODPOJEN
(MOTOR DISCONNECTED)

NENi VLOZENA PUMPA
(PUMP NOT INSERTED)

POPLACH MOTORU
(MOTOR ALARM)

NASTAVENA RYCHLOST PUMPY
NEBYLA DOSAZENA (SET PUMP
SPEED NOT REACHED)

SELHANiIi MODULU BATERIE
(BATTERY MODULE FAIL)

VYBITA BATERIE (BATTERY BELOW
MINIMUM)

SNiIMAC PRUTOKU ODPOJEN
(FLOW PROBE DISCONNECTED)

SYSTEMOVA VYSTRAHA
(SYSTEM ALERT)

SIGNAL PRUTOKU PRERUSEN
(FLOW SIGNAL INTERRUPTED)

NIZSi NEZ MINIMALNi PRUTOK
(FLOW BELOW MINIMUM)

VYSSi NEZ MAXIMALNI PRUTOK
(FLOW ABOVE MAXIMUM)

TLAK 1 ODPOJEN (PRESSURE 1
DISCONNECTED)

TLAK 2 ODPOJEN (PRESSURE 2
DISCONNECTED)

SELHANIi TLAKOVEHO SYSTEMU
(PRESSURE SYSTEM FAIL)

TLAK 1 NIZSi NEZ MINIMUM
(PRESSURE 1 BELOW MINIMUM)

TLAK 2 NIZSi NEZ MINIMUM
(PRESSURE 2 BELOW MINIMUM)

TLAK 1 VYSSi NEZ MAXIMUM
(PRESSURE 1 ABOVE MAXIMUM)

TLAK 2 VYSSi NEZ MAXIMUM
(PRESSURE 2 ABOVE MAXIMUM)

PREHRATi MOTORU (MOTOR
OVER TEMP)

SELHANI NABIJECKY BATERIE
(BATTERY CHARGER FAIL)

NUTNA UDRZBA BATERIE
(BATTERY MAINTENANCE REQUIRED)

SLABA BATERIE (LOW BATTERY)
NA BATERII (ON BATTERY)
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4.8 Napajeci celek

Napdjeci celek se nachazi na zadnim panelu primarni Konzole CentriMag 2. generace
a obsahuje pfipojku napajeCe AC (stfidavého proudu), pfipojku Monitoru Mag a pFipojku
Motoru LEMO.

4.9 Pozadavky na zapojeni dalSich zafizeni

Daldi zafizeni pfipojena ke zdravotnickému elektrickému pfistroji musi vyhovovat
pfislusnym normam IEC a ISO (napf. IEC 60950 pro zafizeni na zpracovani dat).
Dale musi veskeré konfigurace splhovat pozadavky na zdravotnické elektrické systémy
(viz IEC 60601-1-1, resp. ¢lanek 16 3. vyd. normy IEC 60601-1). Kdokoli, kdo pfipojuje
k zdravotnickému elektrickému zafizeni dalSi zafizeni, vytvari zdravotnicky systém, a je
proto zodpovédny za to, aby tento systém vyhovoval pozadavkium na tyto zdravotnické
elektrické systémy. Mistni legislativa ma pfed vySe uvedenymi pozZadavky pfednost.
V pfFipadé pochyb se obratte na svého zastupce nebo oddéleni technické podpory.
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5 NASTAVENI

Tato Cast popisuje zpusob vyjmuti primarni Konzole CentriMag 2. generace z obalu,
zapojeni napajeciho kabelu, Motoru a Snimace Prltoku a zplsob, jakym se primarni
Konzole CentriMag 2. generace spousti a ovlada. Primarni Konzole CentriMag 2. generace
ma pro kazdy provozni parametr tato vychozi tovarni? a spoustéci® nastaveni:

Tabulka 10: Hodnoty vychoziho tovarniho nastaveni a nastaveni
pFi spusténi primarni Konzole CentriMag 2. generace

Provozni parametr

Vychozi tovarni?2

nastaveni

Vychozi nastaveni pri
spusténi®

Vystraha pro minimalni pratok 0,0 I/min 0,0 I/min
Vystraha pro maximalni pratok 8,0 I/min 8,0 I/min
Rozsah zobrazeni pritoku -2,0 — 10,04 I/min -2,0-10,0 I/min
Tlakovy podsystém Neaktivni Posledni stav®

Meze tlaku -30 mm Hg / +200 mm Hg | -30 mm Hg / +200 mm Hg
Jazyk Angli¢tina Posledni stav®

PrFirGstek rychlosti 100 Posledni stav®

Citlivost meze prutoku Normaini Posledni stav®

Rychlost zaznamového zafizeni 2 minuty 2 minuty

5.1  Vybaleni

Vyjméte primarni Konzoli CentriMag 2. generace, napajeci kabel a Snimac¢ Pritoku

z pfepravni krabice.

2. Z pfepravni krabice vyjméte Motor.

w

Z pfepravni krabice vyjméte Monitor Mag.

4. Obalovy material nevyhazujte, budete jej potfebovat v pfipadé nutnosti odeslat Konzoli
nebo jinou souéast zpét spole€nosti Thoratec na opravu nebo udrzbu.

tak, jak je zasilana spole¢nosti Thoratec.

Vychozi tovarni nastaveni: pfednastaveny provozni parametr primarni Konzole CentriMag 2. generace,

Vychozi nastaveni pfi spusténi: Provozni parametr primarni Konzole CentriMag 2. generace po prvnim

pouziti. Tyto hodnoty se ulozi do trvalé paméti Konzole a pfi kazdém jejim spusténi se nactou.

displeji ,A.A LPM®.

Poznamka: Zaznamena-li Snima¢ dopfedny tok o objemu vétSim nez 10 I/min, zobrazi na

Posledni stav: hodnota/stav pfevzata z posledniho provozniho vyuziti primarni Konzole CentriMag 2. generace.
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UPOZORNENI

Na primarni Konzoli CentriMag 2. generace ani do jeji blizkosti nikdy
neumistujte nadoby s tekutinami. Zabrante vniknuti tekutin do prfistroje —
mohou zplsobit trvalou poruchu Konzole.

UPOZORNENI

Nikdy neprovozujte Systém CentriMag 2. generace v blizkosti hoflavych plynu
(napf. hoflava anesteticka smés) — muze to vést k pozaru a explozi.

POZOR

Zajistéte, aby byly kabely Systému CentriMag 2. generace (kabel Motoru, kabel
Snimac¢e Prutoku atd.) ulozeny vhodnym zpusobem tak, aby nemohlo dojit
k nehodam a snizilo se riziko elektromagnetické interference. Dbejte na to,
aby se na kabelech netvorily smycky a aby nebyly zavésSeny pres jiné pristroje
nebo nabytek.

POZOR

Pred kazdym pouzitim zkontrolujte, zda kabel propojujici motor s konzoli neni
zdeformovany, coz se muze stat v disledku nespravné manipulace, napriklad
po omotani kabelu tésné kolem motoru. Pokud kabel zdeformovany je, vymérnite
motor.

UPOZORNENI

Presvédéte se, ze trubice a Kanyly mezi Systémem CentriMag 2. generace
a pacientem jsou fadné upevnény.

UPOZORNENI

Abyste predesli riziku elektrického Soku, nedotykejte se vstupnich/vystupnich
signalovych c¢asti (SIP/SOP) jako jsou piny a kontakty jakéhokoli elektrického
konektoru nebo zasuvky tohoto zafizeni a pacienta zaroven.

5.2 Montaz Monitoru Mag

Chcete-li primarni Konzoli CentriMag 2. generace pouzivat spolu s Monitorem Mag,
musite jej bezpecné pfipevnit ke stabilnimu objektu. Toho Ize dosahnout pomoci ramene
Monitoru od spoleCnosti Thoratec a Ergotron. Rameno Monitoru Ize namontovat bud’ na
okraj vodorovného ¢i svislého povrchu nebo na svislou ty€. Pokyny pro instalaci ramene
Monitoru naleznete také v navodu od spole¢nosti Ergotron.
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5.2.1 Kroky pfi instalaci ramene Monitoru

Namontujte svorku ramene Monitoru na spojovaci desticku: Obrazek 24 znazorfuje dvé
moznosti montaZze svorky na spojovaci desti¢ku. Pokud chcete rameno Monitoru
namontovat na okraj svislé plochy nebo na svislou ty€, svorku pfipevnéte zptisobem, ktery
ukazuje Obrazek 23 v Casti A. Pokud chcete rameno namontovat na okraj vodorovné
plochy, svorku pfipevnéte zpusobem, ktery ukazuje Obrazek 23 v ¢asti B. Dbejte na to,
aby v pfipadé &asti B byl ovalny konec spojovaci desticky na strané, kde ma svorka
Srouby.

Obrazek 23: Moznosti pFipevnéni svorky na spojovaci desti¢ku

Na spojovaci desticku pfipevnéte destiCku se spodnim kloubem ramene Monitoru:
Desticku se spodnim kloubem ramene Monitoru pfipevnéte pomoci Ctyf Sroubl ke
spojovaci destiCce. Dbejte na to, aby byly spojovaci desticka i destiCka se spodnim
kloubem orientovany stejnym smérem. Obrazek 24 zobrazuje montaz svislym smérem.

Obrazek 24: Pripevnéni desticky se spodnim kloubem ramene Monitoru
na spojovaci desticku

Na rameno Monitoru pfipevnéte Monitor Mag: Ctyfi &erné $rouby Ize Sroubovat rukou, coz
umoziiuje snadnou demontaz Monitoru Mag, viz Obrazek 25. Pfesvédcte se, Ze jsou
Srouby dobfe utazeny.
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Obrazek 25: Pripevnéni Monitoru Mag na rameno Monitoru

Na objekt, kam Monitor Mag chcete upevnit (pevny povrch nebo ty¢), pfipevnéte svorku
ramene Monitoru. Dvé moznosti uchyceni znazorfiuje Obrazek 26.

Obrazek 26: Vodorovna nebo svisla montaz ramene Monitoru

Dle pokynu uvedenych v navodu spoleénosti Ergotron sestavte rameno Monitoru (Rameno
LCD LX pro montaz na zed), jez naleznete v baleni ramena Monitoru. Obrazek 27
zobrazuje cely montazni celek Monitoru Mag pfipevnény ke stolu.
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Obrazek 27: Zcela smontované rameno Monitoru s Monitorem Mag

POZOR

Pohyblivé ¢asti ramena Monitoru vas mohou poiezat nebo jinak vazné zranit.
Nepokladejte ruce do oblasti kloubu.

Obrazek 28: Upozornéni na nebezpeci poranéni ruky
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POZOR

Svisla tyé nebo okraj pevného povrchu pro montaz Monitoru Mag musi byt
stabilni. Montaz Monitoru Mag k nestabilnim povrchiim muze vést k poranéni
osob nebo skodé na majetku.

POZOR

Nemontujte rameno Monitoru na vodorovné ty¢e — muze to vést k poranéni osob
nebo Skodé na majetku. Rameno Monitoru pfipeviujte pouze na svislé tyce
nebo na okraje pevnych povrchu.

Obrazek 29: Nemontujte rameno Monitoru na vodorovné tyce

5.3 Montaz Motoru

Motor musi byt bezpecné pfipevnén ke stabilnimu objektu. Toho Ize dosahnout pomoci
uloZeni Motoru od spole¢nosti Thoratec. UloZeni Motoru Ize pfipevnit ke svislé tyci.
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5.3.1 Kroky pfi instalaci ulozeni Motoru a Motoru

1. PFipevnéte uloZeni Motoru ke svislé ty€i: Pouzijte Sroub s hvézdicovou hlavou
na svorce uloZzeni Motoru. Sroub s hvézdicovou hlavou lze Sroubovat rukou,
coz umoziuje snadnou demontaz uloZeni Motoru. Pfesvédéte se, Ze jsou Srouby

dobfe utazeny.

Svorka pro montaz na
svislou ty¢

\

Sroub Motoru

Sroub s hvézdicovou hlavou pro
montaz na svislou ty¢

Obrazek 30: UloZzeni Motoru se Sroubem s hvézdicovou hlavou a Sroubem Motoru

Na ulozeni Motoru pfipevnéte Motor: NaSroubujte Sroub Motoru, ktery se nachazi
na uloZzeni Motoru, do diry se zavitem na spodni strané Motoru. Sroub Motoru lze
Sroubovat rukou, coz umozhuje snadnou demontaz Motoru. Pfesvédcte se, Ze jsou Srouby

dobfe utazeny.
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Obrazek 31: Zcela smontované uloZzeni Motoru s Motorem

POZOR

Svisla tyé nebo okraj pevného povrchu pro montaz Motoru musi byt stabilni.
Montaz Motoru k nestabilnim povrchiim muze vést k poranéni osob nebo Skodé
na majetku.

POZOR

Nemontujte uloZzeni Motoru na vodorovné tycée — muze to vést k poranéni osob
nebo $kodé na majetku. Ulozeni Motoru montujte pouze na svislé tyce.

5.4 Pripojeni ke zdroji napajeni

Napajeci kabel zapojte do konektoru napajeCe AC (stfidavého proudu), ktery se
nachazi na zadni strané primarni Konzole CentriMag 2. generace. StlaCte pojistny
mechanizmus napajeciho konektoru nad jeho zakladnou. Napajeci kabel tak pevné
zajistite v Konzoli.

2. Druhy konec napajeciho kabelu zapojte do elektrické zasuvky ve zdi.

UPOZORNENI

Druhy konec napajeciho kabelu zapojujte pouze do elektrické zasuvky ve zdi.
Nepouzivejte prepétové ochrany ani prodluzovaci kabely. V konfiguraci BiVAD
musi byt pfimo do zasuvky ve zdi zapojeny oba napajeci kabely Konzoli.
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Obrazek 32: Konfigurace BiVAD — vSechny napajeci kabely Konzoli
musi byt zapojeny pfimo do zasuvky ve zdi.
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Obrazek 33: Konfigurace BiVAD — vSechny napajeci kabely Konzoli
musi byt zapojeny pfimo do zasuvky ve zdi.
NEZAPOJUJTE je do prepétovych ochran.

UPOZORNENI

Abyste predesli riziku poranéni elektrickym proudem, zapojujte zafizeni
CentriMag pouze do napajeni s ochrannym uzemnénim.

3. Vezméte konektor LEMO na kabelu Motoru a vlozte jej do pFipojky Motoru na zadni
¢asti primarni Konzole CentriMag 2. generace. Ujistéte se, Zze je konektor zcela
zasunut. Zkontrolujte, zda je konektor zcela vloZen tim, Ze za néj zatahnete a zjistite,
zdali pevné sedi v pfipojce.

4. Zapojte kabel Snimace Prutoku do primarni Konzole CentriMag 2. generace tak,
ze utahnete dva kfidlové Srouby do spojovacich otvor(l se zavity, které se nachazeji na
obou stranach 15kolikového konektoru na zadni strané Konzole.
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UPOZORNENI

Pouziti Snimac¢u Pritoku od jinych vyrobcii nez Thoratec se nedoporucuje.
Snimace Pritoku od jinych vyrobcti nez Thoratec nemusi fungovat, mohou
zpusobit poruchu Konzole CentriMag 2. generace nebo mohou vést
k neuplnému toku informaci ¢i k jejich ztraté.

UPOZORNENI

Ujistéte se, ze Sipka na svorce Snimace Prutoku je orientovana ve sméru toku.
Pokud sméruje Sipka na Snimaci Pratoku Spatnym smérem, bude se pratok
zobrazovat zaporné. Prutok nizSi nez - 2 I/min se zobrazi na displeji
jako ,,vv.vvh,

5. Zkontrolujte stav napdjeni na ¢elnim panelu primarni Konzole CentriMag 2. generace
a ovéfte, Ze zelena kontrolka napajeCe AC sviti. Konzole by méla byt pfipojena
k napajeci AC po dobu alespori 12 hodin pfed pouzitim, aby se mohla nabit interni
baterie a bylo tak mozné v pfipadé potieby prejit na napajeni z baterie.

6. Pokud budete primarni Konzoli CentriMag 2. generace pouzivat s Monitorem Mag,
pfipojte jej.

7. Zapnéte primarni Konzoli CentriMag 2. generace pomoci hlavniho vypinace, ktery se
nachazi na zadnim panelu Konzole.

5.5 Zahajeni samocinnych testu

Poté, co zapnete napajeni, automaticky probéhne fFada samocinnych testl. Dojde
k ovéfeni vSech provoznich parametrll. Pokud néktery z testu zjisti chybu, na displeji se
objevi pfislusna zprava a spusti se poplach.

UPOZORNENI

Presvédcte se, ze béhem samocinného testu zazni dvé pipnuti. Pokud pipnuti
nezazni, Systém nebude schopen béhem provozu obsluhu upozornit
akustickymi signaly na stavy vystrahy ¢i poplachu.

UPOZORNENI

Pokud primarni Konzole CentriMag 2. generace neprovede autotestovani
uspésné, vypnéte ji (pozice OFF), zkontrolujte napajeni a koncovky kabelQ
Konzole a zkuste Konzoli hlavhim vypinaéem znovu spustit. Pokud se Konzole
spravné nespusti ani napodruhé, nepouzivejte ji a pouzijte misto ni jinou
primarni Konzoli CentriMag 2. generace.

Pokud probéhnou vSechny autotesty uspésné, Systém vas vyzve k volbé typu podpory
systému. Na vybér mate L (levostranna podpora) a R (pravostranna podpora).
Pro podporu VAD a EMCO musite zvolit jednu z téchto moznosti pro kazdou primarni
Konzoli CentriMag 2. generace. Jakmile provedete tuto volbu, Systém je pfipraven
k pouziti. Zobrazi se moznosti MENU (nabidka) a SET RPM (nastavit rychlost) a aktivuje
se Monitor Mag (je-li pfipojen).
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5.6 Nastaveni primarni Konzole CentriMag 2. generace

Moznosti nastavit rychlost Pumpy, meze poplachu pro pritok, citlivost poplachu pro
prutok, jazyk, rozlozeni rychlosti, povolit a zakazat méfeni tlaku a kalibrovat snimace tlaku
jsou pFistupné pomoci tlaCitek MENU.

( Menu ) (_SetRPM )

Main Menu | (_Menu ) (setRPM ) ( Exit )

| Minimum !Iow Alert | ( Menu ) (_SetRPM ) ( Decrease ) ( Increase )
| Maximum Flow Alert | ( Menu ) (  SetRPM ) (_ Decrease ) (_ Increase )
[ Pressure IVYenu |  (C Menu ) (CSetRPM )
[ Stopwatch* | ( Menu ) (CSetRPm ) (FETSwResT  (TRETSGRSE)
*Monitor on

Ext;ndt:d I\vllenu | ( Menu ) (CSetRPM )

Obrazek 36 ukazuje zakladni schéma nabidky MENU, které se vam zobrazi po vybéru
typu podpory.

Kdyz systém CentriMag 2. generace pohani primarni Konzole CentriMag 2. generace
a je pfipojen k Monitoru Mag, je hlavnim uzivatelskym rozhranim pravé Monitor Mag
(Obrazek 34). VétSina nize uvedenych moznosti je vSak dostupna jak pfes Monitor Mag,
tak i pfes uzivatelské rozhrani Konzole (Obrazek 35).
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Obrazek 34: Monitor Mag — ¢elni panel

Obrazek 35: Primarni Konzole CentriMag 2. generace — zvétsSeny displej

Stisknutim tlaCitka NASTAVIT RYCHLOST (SET RPM) mlZete zvySovat nebo sniZovat
rychlost, a to pomoci SIPEK NAHORU (UP) a DOLU (DOWN)
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Stisknutim tlaCitka MENU se zobrazi jiné moznosti, jimiz mlzete prochazet:

NASTAVENi DOLNi MEZE VYSTRAHY PRO PRUTOK (MINIMUM FLOW ALERT
SETTING)

NASTAVENi HORNi MEZE VYSTRAHY PRO PRUTOK (MAXIMUM FLOW ALERT
SETTING)

NABIDKA PRO TLAK (PRESSURE MENU)

KALIBRACE TLAKU (PRESSURE CALIBRATION)

NASTAVENiI DOLNi MEZE VYSTRAHY PRO TLAK P1 (MINIMUM PRESSURE
(P1) ALERT SETTING)

NASTAVENi HORNi MEZE VYSTRAHY PRO TLAK P1 (MAXIMUM PRESSURE
(P1) ALERT SETTING)
NASTAVENiI DOLNi MEZE VYSTRAHY PRO TLAK P2 (MINIMUM PRESSURE
(P2) ALERT SETTING)
NASTAVENiI HORNi MEZE VYSTRAHY PRO TLAK P2 (MAXIMUM PRESSURE
(P2) ALERT SETTING)

STOPKY (STOPWATCH) — pouze Monitor Mag
ROZSIRENA NABIDKA (EXTENDED MENU)

ZOBRAZENI TLAKU (PRESSURE DISPLAY) — pro jeden nebo dva snimade tlaku
VELIKOST PRIRUSTKU RYCHLOSTI (SPEED STEP RESOLUTION)
NASTAVENiI ROZSAHU PRUTOKU (FLOW RANGE SELECTION)

CITLIVOST MEZE PRUTOKU (FLOW LIMIT SENSITIVITY)

RYCHLOST ZAZNAMENAVACIHO ZARIiZENi PRUTOKU (FLOW RECORDER
SPEED) - pouze Monitor Mag

TYP PODPORY (SUPPORT TYPE)

VYBER JAZYKA (LANGUAGE SELECTION)

ZAZNAM DAT (DATA LOGGER) — pouze Monitor Mag
KOPIROVAT DATA (COPY DATA) — pouze Monitor Mag
SPRAVA (MANAGEMENT) — pouze Monitor Mag
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Nize je uveden postup pro pohyb v moznostech nabidky MENU a také vysvétleni funkce
kazdé z moznosti. Obecné vzato struktura nabidky MENU umoznuje prochazet nékolik
dalSich nabidek. Na displeji Konzole se zobrazuji zpravy pro danou polozku a usnadnuji
tak vybér. Jak prochazite nabidkou MENU, uprostfed obrazovky se zobrazi aktualni
nastaveni pro kazdou moznost. Pomoci Sipek NAHORU (UP) a DOLU (DOWN) mUzete
meénit hodnoty nebo moznosti. Vysledna zména hodnoty nebo mozZnosti se aktualizuje
a zobrazi se uprostfed obrazovky.

( Menu ) ( SetRPM )
Main Menu | (C Menu ) (SetRPM ) ( Exit )
[Minimum Flow Alert | ( Menu ) ( SetRPM ) (_Decrease ) (_ Increase )
[ Maximum !Iow Alert | ( Menu ) (_SetRPM ) (_Decrease ) (_Increase )
| Pressure Menu | ( Menu ) ( SetRPM )
IStopwatchY | ( Menu ) ((setRPM ) (o=t (ToEmmeeT)
I:xt;ndtl:d I\vllenu |  ( Menu ) ((SetRPM )

Obrazek 36: Nejvyssi uroven ve struktuie nabidky MENU u Monitoru Mag

5.7 Systém BIOS primarni Konzole CentriMag 2. generace

POZNAMKA: Systém nelze pouzit, kdyz nagita ze systému BIOS. Pokud mate pfipojen
Monitor Mag, zobrazi se béhem nacitani udaji ze systému BIOS logo Thoratec.

Systém BIOS obsahuje technické informace o Konzoli. Vice informaci o spravé Monitoru
Mag naleznete v €asti 5.24.

Pro pfistup do systému BIOS stisknéte béhem faze samocinného testu pfi spusténi
tlaCitko MENU na Konzoli (ne na Monitoru Mag). Na uvodni obrazovce se v pravém
hornim rohu zobrazi slovo BIOS. Po dokon€eni samocinného testu se zobrazi informace
systému BIOS.

Systém BIOS sestava ze Ctyf stran informaci. Mezi strankami se muzete pohybovat
pomoci klavesy NAHORU (UP). Tyto Ctyfi stranky jsou popsany nize:

1) UDRZBA BATERIE (BATTERY MAINTENANCE)

Tato stranka obsahuje informace o nabiti baterie a pfipadné zobrazuje udaje o probihajici
udrzbé baterie.

Postup pfi udrzbé baterie zobrazite stisknutim klavesy DOLU (DOWN). Uplné informace
0 postupu pfi udrzbé baterie naleznete v ¢asti 7.4.

2) VYCHOZi TOVARNI NASTAVENI (FACTORY DEFAULT SETTINGS)

Na této strance naleznete mozZnost obnovit u Konzole vychozi tovarni nastaveni,
ktera jsou také na této strance systému BIOS uvedena.
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3) VYROBNi CiSLO / VERZE SOFTWARU (POUZE PRO SERVISNi UCELY)
(SERIAL NUMBER / SOFTWARE VERSION (FOR SERVICE PURPOSE ONLY))

Na této strance naleznete informace o software nainstalovaném v této Konzoli.

4) ZNAKOVA SADA (POUZE PRO SERVISNi UCELY) (CHARACTER SET
(FOR SERVICE PURPOSE ONLY))

Na této strance naleznete vSechny rizné znaky, které Ize na Konzoli zobrazit.

Systém BIOS ukoncite pifepnutim hlavniho vypinace do pozice OFF (vypnuto) na zadnim
panelu Konzole.

5.8 Nastaveni vystrahy pro maximalni pritok primarni Konzole
CentriMag 2. generace

( Menu ) (_SetRPM )
Main Menu | (_ Menu ) ((setRPM ) (_ Exit )
|Minimum I:ow Alert | ( Menu ) ( Set RPM ) ( Decrease ) ( Increase )
|Maximum Flow Alert | ( Menu ) ( Set RPM ) ( Decrease ) ( Increase )
|Pressure Menu | ( Menu ) ( Set RPM )
|StopwatchY |  (C Menu ) ((SetRPM ) ((FemspeResst™y ((TSzmseeReced
E'v::::;r:d zenu | ( Menu ) ( Set RPM )

Obrazek 37: Struktura nabidky MENU Monitoru Mag
Nastaveni vystrahy pro maximalni pratok

Chcete-li zménit nastaveni VYSTRAHA PRO MAXIMALNiI PRUTOK (MAXIMUM FLOW
ALERT), stisknéte tlaCitko MENU a drzZte jej, dokud se nezobrazi moznost MAX FLOW
ALERT. Pomoci tlagitek SNIZIT (DECREASE) nebo ZVYSIT (INCREASE) upravite
hodnotu nastaveni vystrahy. Vychozi hodnota VYSTRAHA PRO MAXIMALNi PRUTOK
(MAX FLOW ALERT) je pfi spusténi nastavena na 8,0 I/min. Mezni hodnota nastaveni
VYSTRAHA PRO MAXIMALNi PRUTOK (MAX FLOW ALERT) se neustale zobrazuje
v horni Casti displeje.

Pokud Systém zaznamena pratok pfevySujici 10 I/min, na digitalnim displeji se nezobrazi
numericka hodnota pritoku, ale Sipky sméfujici nahoru: M. AN LPM®
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5.9 Nastaveni vystrahy pro minimalni pritok primarni Konzole
CentriMag 2. generace

( Menu ) (_SetRPM )
Main Menu | (C Menu ) (setRPM ) ( Exit )
[ Minimum Flow Alert | ( Menu ) (_ SetRPM ) ( Decrease ) (_ Increase )
| Maximum Flow Alert | ( Menu ) (_ SetRPM ) ( Decrease ) (_ Increase )
[ Pressure Menu | (_ Menu ) ((SetRPM )
| Stopwatch | (Menu ) (setRPM ) (Ssiiims’)  (Csepvaen
Ellt;nd:d I\vllenu | (C Menu ) (CSetRPM )

Obrazek 38: Struktura nabidky MENU
Monitoru MagNastaveni vystrahy pro minimalni pratok

Hodnota VYSTRAHA PRO MINIMALNi PRUTOK (MINIMUM FLOW ALERT) (vystraha
pro minimalni pratok) by se neméla nastavovat predtim, nez Krevni Pumpu spustite.
Pokud je hodnota VYSTRAHA PRO MINIMALNi PRUTOK (MINIMUM FLOW ALERT)
nastavena pred spusténim Krevni Pumpy, souvisly zvukovy signal oznami stav MENSI
NEZ MINIMALNi PRUTOK (FLOW BELOW MINIMUM) Vychozi hodnota nastaveni
VYSTRAHA PRO MINIMALNIi PRUTOK (MINIMUM FLOW ALERT) je tovarné nastavena
na 0,00 I/min. Jakmile uznate za vhodné po spusténi podpory, je tfeba nastavit hodnotu
VYSTRAHA PRO MINIMALNi PRUTOK (MINIMUM FLOW ALERT) na minimalni
pfijatelnou hladinu vzhledem k pacientové velikosti, jeho klinickému stavu a fyziologickym
potfebam. Chcete-li zménit hodnotu VYSTRAHA PRO MINIMALNi PRUTOK (MINIMUM
FLOW ALERT), stisknéte tlacitko MENU a drzte jej, dokud se nezobrazi moznost
MINIMUM FLOW ALERT. Pomoci tlagitek SNIZIT (DECREASE) nebo ZVYSIT
(INCREASE) upravite hodnotu nastaveni vystrahy. Aktualni mezni hodnota VYSTRAHA
PRO MINIMALNIi PRUTOK (MINIMUM FLOW ALERT) se neustale zobrazuje v horni
Casti displeje.

Zpétny tok az 2,0 I/min se na displeji zobrazi jako zaporné ¢&islo, napf. ,—0,65 LPM*
(=0,65 I/min). Zpétny tok prevySujici 2,0 I/min se zobrazi jako dolud sméfujici Sipky
vv.vv LPM*. Odpojeny nebo nefunkéni snimaé¢ se zobrazi jako ,--.--“.

UPOZORNENI

Minimalni hladinu pritoku zvolte uvazlivé vzhledem k antikoagulaénimu stavu
pacienta, jeho hemodynamickému a klinickému stavu. Béhem odpojovani
pacienta a obdobi trvalejSiho nizkého pratoku muze byt potieba znovu
vyhodnotit a zvazit zvySeni hladiny antikoagulace.
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5.10 Vstup do nabidky pro tlak

( Menu ) (_SetRPM )
Main Menu | (C Menu ) (SetRPM ) ( Exit )
|Minimum Flow Alert | ( Menu ) ( Set RPM ) ( Decrease ) ( Increase )
|Maximum Flow Alert | ( Menu ) ( Set RPM ) ( Decrease ) ( Increase )
| Pressure Menu | ( Menu ) ( Set RPM )
|StopwatchY |  (C Menu ) ((SetRPM ) ((FemSwrResel™y (“TSerSepRese]
* Monitor onl
Extendeyd Jenu |  (_ Menu ) ((SetRPM )

Obrazek 39: Struktura nabidky MENU Monitoru Mag
Vstup do nabidky pro tlak

Je-li podsystém pro tlak aktivni, Ize vstoupit do nabidky pro tlak oznaenim moznosti

NABIDKA PRO TLAK (PRESSURE MENU) a stisknutim tladitka ENTER. Aktivace
a deaktivace tlakového podsystému je vysvétlena v éasti 5.13.

5.11 Nastaveni vystrahy pro max. nebo min. tlak u snimacée P1

( Menu ) ( SetRPM )
Pressure Menu | (C Menu ) (setRPM ) ( Exit ) ( Return )
| Pressure C'alibration | (_Menu ) ((SetRPM ) (IPreviousicalP2]) (__ INew|CalP1] )
|Minimum !1 Alert | ( Menu ) ( Set RPM ) ( Decrease ) ( Increase )
| Maximum !1 Alet | ( Menu ) ( SetRPM ) ( Decrease ) (_ Increase )
[Minimum P2 Alert | ( Menu ) (_SetRPM ) ( Decrease ) (_ Increase )
Maximum !2 Alet | ( Menu ) ( SetRPM ) ( Decrease ) (_ Increase )

Obrazek 40: Struktura nabidky MENU Monitoru Mag
Nastaveni vystrahy pro max. nebo min. tlak u snimace tlaku P1
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Chcete-li zménit nastaveni polozek VYSTRAHA PRO MAXIMALNi TLAK (MAXIMUM
PRESSURE ALERT) nebo VYSTRAHA PRO MINIMALNI TLAK (MINIMUM PRESSURE
ALERT) u snimacCe tlaku P1, stisknéte tlaCitko MENU, kterym se zobrazi nabidka
NABIDKA PRO TLAK (PRESSURE MENU) a poté stisknéte ENTER. Vyberte bud
moznost MAX nebo MIN P1 ALERT. Pomoci tlagitek SNIZIT (DECREASE) nebo ZVYSIT
(INCREASE) upravite hodnotu nastaveni vystrahy.

5.12 Nastaveni vystrahy pro max. nebo min. tlak u snimace tlaku P2

(. Menu ) (_ SetRPM )
Pressure Menu | ( Menu ) (setRPM ) ( Exit ) (_ Return )
| Pressure Cvalibration | ( Menu ) ((SetRPM ) (iPreviousicaipz) ( [NewicalP1] )
[MinimumP1Alet | ( Menu ) (_SetRPM ) ( Decrease ) ( Increase )
[MaximumP1Alert | ( Menu ) ( SetRPM ) ( Decrease ) ( Increase )
|MinimumPv2AIert | ( Menu ) (SetRPM ) ( Decrease ) (_Increase )
Maximum !2 Alet | ( Menu ) (SetRPM ) ( Decrease ) (_Increase )

Obrazek 41: Struktura nabidky MENU Monitoru Mag
Nastaveni vystrahy pro max. nebo min. tlak u snimace tlaku P2

Chcete-li zménit nastaveni polozek VYSTRAHA PRO MAXIMALNi TLAK (MAXIMUM
PRESSURE ALERT) nebo VYSTRAHA PRO MINIMALNI TLAK (MINIMUM PRESSURE
ALERT) u snimace tlaku P2, stisknéte tlaCitko MENU, kterym se zobrazi nabidka
NABIDKA PRO TLAK (PRESSURE MENU) a poté stisknéte ENTER. Vyberte bud
moznost MAX nebo MIN P2 ALERT. Pomoci tlagitek SNIZIT (DECREASE) nebo ZVYSIT
(INCREASE) upravite hodnotu nastaveni vystrahy.
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5.13 Aktivace systému sledovani tlaku (zobrazeni tlaku)

1.

Do kabell snimacu tlaku nainstalujte snimace tlaku a kabely zapojte do konektor(
P1 a P2 na zadni strané primarni Konzole CentriMag 2. generace. Pfi pouziti jediného
snimace tlaku zapojte kabel do konektoru P1 na zadni ¢asti konzole.

UPOZORNENI

Pokud doslo pii naéitani dat o tlaku k chybé, presvédéte se, ze jsou snimac
tlaku a kabel spravné pripevnény. DalSim feSenim muze byt opétovna kalibrace
nebo odpojeni a opétovné zapojeni konektoru.

(_Menu ) ( SetRPM )

Extended Menu | (_ Menu ) (SetRPM ) ( Exit ) (_ Return )
| Pressure Display | (_Menu ) (SetRPM ) (_Inactve ) (_ Active )
| Speed Step Resolution | ( Menu ) ((SetRPM ) (i ) (o )
[ Flow Range | ( Menu ) (setRPM ) (&%= ) (e )
| Flow Limit Sensitivity | (_ Menu ) (_SetRPM ) (_ Sensitve ) (_ Normal )
| Flow Recorder Speed* | (_ Menu ) ((SetRPM ) (v ) ( aomy )
| Support Type | (_ Menu ) (setRPM ) (L ) (R )
| Language | (__ Menu ) (SetRPM ) (_ Select ) (_ Next )
[ Data Logger* | C Menu ) ((SetRPM )
[ Copy Datay | (_ Menu ) ((SetRPM ) (lExecutelcancell) (I [Confim])
Management* | (__Menu ) (_SetRPM ) (istaricancel ) (I [Confirm])
* Monitor only

Obrazek 42: Struktura nabidky MENU Monitoru Mag
Aktivace tlakového podsystému

2. Chcete-li aktivovat tlakovy podsystém z Monitoru Mag, stisknéte tlacitko MENU,

kterym se zobrazi nabidka ROZSIRENA NABIDKA (EXTENDED MENU), a stisknéte
ENTER. Stisknutim tladitka MENU zobrazite nabidku ZOBRAZENi TLAKU
(PRESSURE DISPLAY) a stisknutim Sipky NAHORU (UP) vyberte moznost AKTIVNI
(ACTIVE). Vychozim nastavenim tlakového podsystému je volba NEAKTIVNI
(INACTIVE).

3. Stisknéte tladitko MENU a zobrazi se nabidka NABIDKA PRO TLAK (PRESSURE
MENU). Potom zvolte mozZznost KALIBRACE TLAKU (PRESSURE CALIBRATION)
a zacnete s kalibraci snimac pomoci nize uvedené metody.
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(_SetRPM )

(setRPM ) ( Ext ) (_ Return )

Menu

Pressure Menu | Menu

L]

| Pressure Calibration |

Menu ( Set RPM ) ([Previous|CaI P2]) ( [New|Cal P1] )

| Maximum P1 Alert |

v

| Minimum P2 Alert |

v

Maximum P2 Alert |

Menu ( Set RPM ) (Decrease) ( Increase )

Menu ( Set RPM ) (Decrease) ( Increase )

( )

( )

E C )
[MinimumP1Alet | ( Menu ) (_ SetRPM ) (_Decrease ) (_ Increase )

( )

( )

( )

Menu ( Set RPM ) (Decrease) ( Increase )

Obrazek 43: Struktura nabidky MENU Monitoru Mag
Provedeni kalibrace tlaku

POZNAMKA: K této kalibraci je zapotiebi dvou snimaé&t tlaku a dvou kabeltl. KdyZ jsou
pouzivany dva tlakové snimace, zobrazi se tfi hodnoty tlaku: jeden pro kazdy ze snimacu
a rozdil mezi nimi. Primarni Konzole CentriMag 2. generace podporuje pouziti jednoho
snimacCe tlaku. Pokud vSak pouzivate jen jeden snimaé, nebude se zobrazovat
diferencialni hodnota tlaku.

POZNAMKA: Systém sledovani tlaku ma funkéni rozsah od (-) 150 mm Hg do
(+) 900 mm Hg a zobrazuje s rozliSenim na 1 mm Hg. Pokud jeden kanal prekracuje
néktery z limitl, hodnoty na tomto kanalu zobrazené, jakoz i rozdil, bude neplatny,
coz bude vyjadfeno u hodnot pod -150 mm Hg zobrazenim ,vvvVv*, pfip. u hodnot nad
900 mm Hg zobrazenim ,AaAA®. Pokud je jeden z kanall neplatny, rozdil se zobrazi jako
pomlcky: ,----".

A. Predpokladame-li, ze systém sledovani tlaku byl aktivovan a kalibrovan, maze
se naméfena hodnota pohybovat v rozmezi (-)150 to (+)900 mm Hg. Pokud dojde
k aktivaci Systému nebo spusténi &i restartovani Konzole, snimace jiz nelze povazovat
za zkalibrované. To signalizuji tfi pismena CAL, ktera se zobrazi namisto Cisel.
Snimace Ize v tuto chvili (znovu) kalibrovat.

B. Zvolte bud NOVA (NEW) nebo PREDCHOZIi (PREVIOUS). Pokud zvolite hodnotu
z pfedchozi kalibrace (PREDCHOZIi (PREVIOUS)), potvrzujete, Ze byla posledni
uloZena hodnota kalibrace v ramci pfijatelného rozpéti. Pokud zvolite NOVA (NEW),
budete vyzvani k ventilaci snimace do atmosférického tlaku a uréeni vyrovnavaciho
bodu snimace. Stisknutim tlaitek CAL P1 a/nebo CAL P2 se tyto kanaly zkalibruiji.
Vzdy pfed navracenim snimacée zpét do provozu uzavirejte jeho vypust.

C. Systém sledovani tlaku je nyni pfipraven k pouziti.
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5.14 Stopky

Funkce stopek je k dispozici pouze pfes Monitor Mag.

( Menu ) (_SetRPM )
Main Menu | ( Menu ) ( Set RPM ) ( Exit )
Y
|Minimum Flow Alert | ( Menu ) ( Set RPM ) (Decrease) ( Increase )
Y
|Maximum Flow Alert | ( Menu ) ( Set RPM ) (Decrease) ( Increase )
1]
| Pressure Menu | ( Menu ) (_ SetRPM )
Y
| Stopwatch* | ( Menu ) (_ SetRPM ) (W (W
* Monitor only '
)

Extended Menu | ( Menu

CsatrevD)

Obrazek 44: Struktura nabidky MENU Monitoru Mag
Stopky

Stopky slouzi k méfeni ¢asu ve vztahu k Systému. Méfi s pfesnosti na nejblizsi vtefinu.

Zacit méfit Cas muzete stisknutim tlacitka MENU, dokud se nezobrazi moznost STOPKY
(STOPWATCH). Chcete-li stopky spustit, stisknéte tlacitko START. Chcete-li stopky
zastavit, stisknéte tlacitko STOP. Jakmile stopky zastavite, Systém vam nabidne moznost
RESET, ktera stopky vrati na nulu.
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5.15 Rozsah priitoku

( Menu ) ( SetRPM )
Extended Menu | ( Menu ) (setRPM ) ( Exit ) ( Return )
| Pressure Display | (. Menu ) ( SetRPM ) ( Inactive ) (_ Active )
| Speed Step Resolution | ( Menu ) (SetRPM ) (e ) ( Jore )
[Flow Range | ( Menu ) (CsetRPM ) (2= (% )
| Flow Limit Sensitivity | (_ Menu ) (_ SetRPM ) (_ Sensitve ) (_ Normal )
| Flow Recorder Speed* | ( Menu ) (SetRPM ) (2> ) ( ooy )
| Support Type | (_ Menu ) (setRPM ) (L ) (R )
| Language | ( Menu ) ( SetRPM ) ( Select ) (_ Next )
[ Data Logger* | C Menu ) (CSetRPM )
| Copy Data*v | ( Menu ) ((SetRPM ) (iExecuteicancen) (1 (Confirm])
Management* | (_ Menu ) (SetRPM ) (isaricancel ) (I [confim])

* Monitor only

Obrazek 45: Struktura nabidky MENU Monitoru Mag
Rozsah pritoku

Systém lIze pouzit pfi rlznych situacich a Ize jej pfizplsobit riznym rozsahlm pratoku.
ZarUznych podminek mize Systém fungovat v jednom ze dvou rozsahu prutoku:
0—-01/min and 0-31I/min. Zménou rozsahu prutoku upravite také rozsah grafického
ukazatele pratoku, jakoz i vychozi mez poplachu pro maximalni pritok v pfipadé, Ze je
horni mez vy3si nez 3,0 I/min. Nejbézné&jsi vyuziti nizkého rozsahu pratoku je zobrazeni
prutoku béhem pouziti mensiho Snimace Prutoku uréeného pro umisténi na trubici s vnitf.
prim. %4” (0,64 cm).

Chcete-li mezi témito rozsahy pfepnout, stisknéte tlacitko MENU, dokud se nezobrazi
moznost ROZSIRENA NABIDKA (EXTENDED MENU), poté se pomoci tlagitka MENU
posouvejte mezi moznostmi, dokud se nezobrazi moznost ROZSAH PRUTOKU
(FLOW RANGE). Zvolte jednu z téchto dvou moznosti pomoci Sipek.
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5.16 Zmeéna rychlosti zaznamového zarizeni pritoku

Funkce zaznamového zafizeni je k dispozici pouze pfes Monitor Mag.

( Menu ) ( SetRPM )

Extended Menu | ( Menu ) (SetRPM ) ( Exit ) ( Return )
| Pressure Display | (__Menu ) (SetRPM ) (_ Inactive ) (_ Active )
| Speed Step Resolution | ( Menu ) ( SetRPM ) ( oo ) ( foma )
[ Flow Range | C Menu ) (setRPM ) (&%= ) ( oNoom )
| Flow Limit Sensitivity | ( Menu ) (_ SetRPM ) (_ Sensitve ) (_ Normal )
| Flow Recorder Speed* | ( Menu ) (SetRPM ) (o ) ( &5 )
| Support Type | ( Menu ) (setRhM ) C L ) (. R )
| Language | (. Menu ) (SetRPM ) ( Select ) ( Next )
[ Data Logger* | (_ Menu ) ((SetRPM )
| Copy Data* | (_Menu ) (_SetRPM ) ((ExecutelCancen) (I [Confirm])
Management* | (_Menu ) (_SetRPM ) ((rstarticancell ) (I [Confirm])
* Monitor only

Obrazek 46: Struktura nabidky MENU Monitoru Mag
Zména rychlosti zaznamového zarizeni pritoku

Systém umoznuje uzivateli ménit rychlost pohyblivého grafu pratoku zobrazeného na
spodni strané obrazovky Monitoru Mag. Dostupné rychlosti jsou 2 minuty a 20 vtefin.
Rychlost méni mnozstvi Casu, ktery je potfeba pro naplnéni jedné obrazovky udaji
o pratoku. Zména tohoto parametru umoznuje uzivateli sledovat vyvoj prutoku za rizna

¢asova obdobi.

Chcete-li mezi dostupnymi moznostmi pfepnout, stisknéte tlaitko MENU, dokud se
nezobrazi moznost ROZSIRENA NABIDKA (EXTENDED MENU), a poté se pomoci
tlacitka MENU posouvejte mezi moznostmi, dokud se nezobrazi moznost RYCHLOST
ZAZNAMOVEHO ZARIZENIi (RECORDER SPEED). Zvolte jednu z téchto dvou

dostupnych moznosti pomoci Sipek.
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5.17 Nastaveni vystrahy pro velikost prirtistku rychlosti primarni Konzole
CentriMag 2. generace

(__Menu ) (_SetRPM )

Extended Menu | (__ Menu ) (setRPM ) (_ Ext ) (_ Return )
| Pressure Display | ( Menu ) ( SetRPM ) ( Inactive ) (_ Active )
| Speed Step Resolution | ( Menu ) (SetRPM ) (i ) ( fore )
| Flow Range | ( Menu ) (CsetRPM ) (%% ) (C o™opm )
|FIow Limit Sensitivity | ( Menu ) ( Set RPM ) ( Sensitive ) ( Normal )
| Flow Recorder Speed* | ( Menu ) (SetRPM ) (. 2> ) ( ooy )
|Support Type | ( Menu ) ( Set RPM ) ( L ) ( R )
|Language | ( Menu ) ( Set RPM ) ( Select ) ( Next )
|Data Logger* | ( Menu ) ( Set RPM )
|Copy Data*v | ( Menu ) ( Set RPM ) ([Execute|CanceI]) ([ |ConfirmD
Management* | ( Menu ) ( Set RPM ) ( [Start/Cancel] ) ([ |ConfirmD
* Monitor only

Obrazek 47: Struktura nabidky MENU Monitoru Mag
Velikost prirtistku rychlosti

Systém Ize pouzit k lécbé pacientd celé fady télesnych rozmérd a stav(. Funkce
VELIKOST PRIRUSTKU RYCHLOSTI (SPEED STEP RESOLUTION) umoziiuje uZivateli
zvolit mensi zmény rychlosti (pfirdstky o 50 ot/min) u malych pacient a vétsi (100 ot/min)
u pacientl vétSich. Vychozim nastavenim je zména o 100 ot/min. Chcete-li zobrazit funkci
VELIKOST PRIRUSTKU RYCHLOSTI (SPEED STEP RESOLUTION), stisknéte tlagitko
MENU a posufite se dolii na moznost ROZSIRENA NABIDKA (EXTENDED MENU),
poté stisknéte tlagitko Menu, dokud se neobjevi moznost VELIKOST PRIRUSTKU
RYCHLOSTI (SPEED STEP RESOLUTION). Zvolte mezi moznosti ZMENA
0 50 OT./MIN (STEP 50) (50 RPM) a ZMENA O 100 OT./MIN (STEP 100) (100 RPM)
pomoci Sipek NAHORU (UP) a DOLU (DOWN). Jakmile provedete vybér, kazdym
stisknutim Sipek NAHORU (UP) nebo DOLU (DOWN) nastavite rychlost, o niZ se pfi
vybéru moznosti NASTAVIT RYCHLOST (SET RPM) Pumpa zvysi.

Navod k obsluze Systému CentriMag 2. generace strana 66 z 120
© 2019 Thoratec Switzerland GmbH — ¢. dokumentu PL-0280, Rev 09_Czech (August 2019)



5.18 Vybér jazyka zobrazeni

(. Menu ) ( SetRPM )

Extended Menu | C Menu ) (setRPM ) ( Ext ) ( Return )
| Pressure I!isplay | C Menu ) ( SetRPM ) ( lInactve ) (_ Active )
| Speed Step Resolution | ( Menu ) ( SetRPM ) (g0 ) ( foma )
[ Flow Range | ( Menu ) (setRPM ) (&%= ) (Ve
| Flow Limit Sensitivity | ( Menu ) ( SetRPM ) (_ Sensitve ) (_ Normal )
| Flow Recorder Speed* | ( Menu ) ( SetRPM ) (. ov ) (o= )
| Support Type | ( Menu ) (setRPM ) (L ) (. R )
| Language | C Menu ) ( setRPM ) ( Select ) ( Next )
[ Data Logger* | (_ Menu ) ((SetRPM )
| Copy Data*v | (__Menu ) (_SetRPM ) (Iexecutelcancell) (I [Confirm])
Management®* | (__Menu ) (_SetRPM ) ((istaricancell ) (I [Confirm])
* Monitor only

Obrazek 48: Struktura nabidky MENU Monitoru Mag
Vybér jazyka

Vybér jazyka je standardni volba v nabidce. Vychozim jazykem je angli¢tina. Chcete-li
jazyk zménit, stisknéte tladitko MENU a posufite se dolll na moznost ROZSIRENA
NABIDKA (EXTENDED MENU), potom pomoci tlagitka MENU prochazejte nabidkami,
dokud se nezobrazi moznost JAZYK (LANGUAGE). Dostupné jazykové moznosti
zobrazite pomoci $ipky DOLU (DOWN), kterou zobrazite DALSI (NEXT) jazyk. MoZnosti
nastaveni polozky JAZYK (LANGUAGE) zahrnuji jazyky: angli€étina, holandstina,
francouzstina, némdina, italStina a Spanélstina Chcete-li zvolit dany jazyk, stisknéte
tlaCitko VYBRAT (SELECT). Zvoleny jazyk se ulozi do trvalé paméti primarni Konzole
CentriMag 2. generace a pfi kazdém jejim spusténi se nacte.
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5.19 Nastaveni citlivosti meze pratoku primarni Konzole
CentriMag 2. generace

( Menu ) (_ SetRPM )
Extended Menu | ( Menu ) (SetRPM ) ( Ext ) ( Retum )
r:Pressure I:zsplay | (__ Menu ) (setRPM ) (_Inactive ) (_ Active )
| Speed Step Resolution | ( Menu ) (SetRPM ) (gm0 ) ( gowa )
| Flow Range | C Menu ) (SetRPM ) ( &% ) (C o "oom )
| Flow Limit Sensitivity | ( Menu ) (_SetRPM ) ( Sensiive ) (_ Normal )
| Flow Recorder Speed* | ( Menu ) (SetRPM ) (g ) (= )
| Support Type | (_ Menu ) (setRPM ) (L ) (R )
| Language | ( Menu ) ( SetRPM ) ( Select ) ( Next )
| Data Logger* | C Menu ) ( SetRPM )
[ Copy Data*v | (_Menu ) ((SetRPM ) (IExecutcancell) (I [Confim])
Management* | (__ Menu ) ((SetRPM ) ( istarticancen ) (1 [Confirm])
* Monitor only

Obrazek 49: Struktura nabidky MENU Monitoru Mag
Citlivost meze pratoku

Nahly pokles pratoku pod hranici moznosti VYSTRAHA PRO MINIMALNI PRUTOK
(MINIMUM FLOW ALERT) muze signalizovat potencialné nebezpecny stav. Primarni
Konzole CentriMag 2. generace v sobé obsahuje technologii snimani, ktera uzivatele na
tento pfechodny jev upozorni. Pokud vas Systém upozorni, ze pritok poklesl pod hranici
VYSTRAHA PRO MINIMALNi PRUTOK (MINIMUM FLOW ALERT), opatrné snizte
rychlost (RPM) Pumpy, dokud se nebezpecéna situace nevyfesi. Musite pochopitelné dbat
na to, aby byl pacientovi béhem zkoumani pficin jevu poskytovan dostate¢ny praitok.

Konzole miZe mit pfi svém chodu nastavenu moznost CITLIVOST MEZE PRUTOKU
(FLOW LIMIT SENSITIVITY) ve dvou rezimech: NORMALNIi (NORMAL) nebo CITLIVY
(SENSITIVE). V ramci b&zného pouzivani Systém funguje v rezimu NORMALNI
(NORMAL), coz je také vychozi tovarni nastaveni. V rezimu NORMALNi (NORMAL)
je systém schopen pfi béznych podminkach zachytit pokles pritoku pod minimalni hranici.
Za urditych okolnosti, zejména u malych pacientl nebo béhem obdobi kratce po operace,
v8ak muzete radéji vyuzit provoz v citlivém rezimu SENSITIVE. Rezim SENSITIVE
zvySuje Cetnost snimani dat o pratoku, a je tak ve srovnani s rezimem NORMAL schopen
zachytit kratSi poklesy prutoku. Proto je pravdépodobnéjsi, ze kratky pokles tlaku pod
hranici moZnosti VYSTRAHA PRO MINIMALNiIi PRUTOK (MINIMUM FLOW ALERT),
k éemuz muize pfi pohybu pacienta dojit, bude zjistén spiSe v rezimu SENSITIVE
nez v rezimu NORMAL.
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Chcete-li pfepinat mezi reZimy NORMAL a SENSITIVE, stisknéte tlaCitko MENU
a posufite se dold na moZnost ROZSIRENA NABIDKA (EXTENDED MENU) a poté
pomoci tlagitka MENU prochazejte moznosti nabidky, dokud se nezobrazi moZnost
CITLIVOST MEZE PRUTOKU (FLOW LIMIT SENSITIVITY). Chcete-li zvolit jednu
z moznosti, stisknéte bud tlacitko NORMAL (normalni), nebo SENSITIVE (citlivy).
Zvolena citlivost ovliviiuje jak vystrahu NIZSi NEZ MINIMALNi PRUTOK (FLOW BELOW
MINIMUM) a VYSSi NEZ MAXIMALNiI PRUTOK (FLOW ABOVE MAXIMUM).

5.20 Nastaveni aplikaéniho rezimu

( Menu ) ( SetRPM )

Extended Menu | ( Menu ) (setRPM ) ( Exit ) ( Return )
| Pressure Display | ( Menu ) ( setRPM ) (_ Inactive ) (_ Active )
| Speed Step Resolution | ( Menu ) ((SetRPM ) (g ) ( goma )
| Flow Range | (__ Menu ) (setRPM ) (&%= ) ( o%em )
| Flow Limit Sensitivity | (_ Menu ) (_SetRPM ) (_Sensitive ) (_ Normal )
| Flow Recorder Speed* | ( Menu ) (SetRPM ) (v ) (oo )
| Support Type | (_ Menu ) (setRPM ) (L ) (R )
| Language | (_ Menu ) (SetRPM ) (_ Select ) ( Next )
[ Data Logger* | C Menu ) (CSetRPM )
[ Copy Data*v | (__ Menu ) ((SetRPM ) ((Execueicancen) (1 [Confirm))
Management* | (__Menu ) (_SetRPM ) (_istarticancel ) (1 [Confim])
* Monitor only

Obrazek 50: Struktura nabidky MENU Monitoru Mag
Nastaveni aplika¢niho rezimu

Primarni Konzoli CentriMag 2. generace lze vyuzivat pro fadu rdznych situaci. Displej
kazdé z Konzoli Ize nastavit tak, aby bylo mozné identifikovat pravou a levou Konzoli
v souvislosti s jejich vyuZitim na podporu LVAD (levda) a RVAD (prava). Konkrétni rezim
vyberete béhem spusténi a Ize jej prostfednictvim uzivatelské nabidky zménit. Chcete-li
zobrazit nastaveni APLIKACNi REZIM (APPLICATION MODE), stisknéte tlagitko Menu
a posunte se doll na nastaveni aplikacniho rezimu APPLICATION MODE. Vyberte bud
L (levy), nebo R (pravy), a to pomoci ipek NAHORU (UP) a DOLU (DOWN). Pozor, toto
nastaveni méni pouze barvu pozadi Monitoru Mag a neovliviiuje nijak funkci nebo
dostupné moznosti Konzole. Oznaceni kazdé z Konzoli umozfiuje jejich snadné rozlieni
pro pfipad, Ze se Systém pouziva v bilateralni konfiguraci.
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5.21

Zaznam systémovych dat

( Menu ) ( SetRPM )

Extended Menu | ( Menu ) ( Set RPM ) ( Exit ) ( Return )
|Pressure Display | ( Menu ) ( Set RPM ) ( Inactive ) ( Active )
| Speed Step Resolution | ( Menu ) ( SetRPM ) (e ) ( gova )
| Flow Range | C Menu ) (SetRPM ) ( &% ) ( o %om )
|FIow Limit Sensitivity | ( Menu ) ( Set RPM ) ( Sensitive ) ( Normal )
| Flow Recorder Speed* | ( Menu ) ( SetRPM ) ( Jo ) ( oy )
|Support Type | ( Menu ) ( Set RPM ) ( L ) ( R )
|Language | ( Menu ) ( Set RPM ) ( Select ) ( Next )
|Data Logger* | ( Menu ) ( Set RPM )
|Copy Data*v | ( Menu ) ( Set RPM ) ([Execute|CanceI]> ([ |Confirm]>
Management* | ( Menu ) ( SetRPM ) ( rsericancel ) (I |Confirm )
* Monitor only

Obrazek 51: Struktura nabidky MENU Monitoru Mag

Zaznam systémovych dat

Primarni Konzole CentriMag 2. generace umi zaznamenavat vyznamné udalosti. Chcete-li
zobrazit nastaveni ZAZNAM DAT (DATA LOGGER), stisknéte tlagitko MENU a posuiite
se dolt na moznost ROZSIRENA NABIDKA (EXTENDED MENU), poté pomoci tlagitka
MENU prochéazejte moznosti, dokud se neobjevi ZAZNAM DAT (DATA LOGGER).

Konzole je schopna zaznamenat data za zhruba 16 hodin. Kdyz je Konzole pfipojena
k Monitoru Mag, nahraje data ulozena v Konzoli do Monitoru. Monitor Mag dokaze uloZzit
data za nékolik po sobé jdoucich dnu. Po€et dnli zavisi na poc¢tu udalosti za dany ¢asovy
usek. Pokud Monitor Mag nezapojite do Konzole do 16 hodin, nejstar§i zaznamenana
data na Konzoli se pfepisi nové generovanymi daty. Kdyz Konzoli pouzivate s Monitorem

Mag, data se ukladaji pfimo do monitoru.

Chcete-li zobrazit ulozena data, musi byt Monitor Mag pfipojen ke Konzoli. Je-li Konzole
vypnuta nebo restartovana, veSkera data se vymazou.
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Systémovy zaznam dat umozfiuje uzivatelim zobrazit protokol o vyznamnych udalostech,
ke kterym doSlo od okamziku spusténi Systému. Kazda z udalosti zaznamenanych
v protokolu je uvedena ve formatu, ktery ukazuje Obrazek 52.

[400] 2009-08-22 14:16:06 System Started (systém spustén)

f Pt !

(a) (b) (c) (d)

Obrazek 52: Monitor Mag — ukazka datového zaznamu o udalosti

Systém zaznamena u kazdé udalosti fadu raznych parametrd.

a) Existuje devét riznych typl udalosti a kazda z nich ma pfifazenu vlastni ikonu. lkony
a jim pfislusné udalosti ukazuje Tabulka 11.

Tabulka 11: Monitor Mag — Typy udalosti pro zaznam systémovych dat

Nazev Symbol Udalost

Tato udalost se generuje kazdych 15 minut a uvadi

Doba provozu , X
celkovou dobu, po kterou je Konzole zapnuta.

Informace Tato udél’ost se ge’merlvj_je pfvi spuétér’wi Sys’témlvj, jeho
zastaveni, vypnuti a pfi zméné systémoveho ¢asu.
Tato udalost se generuje v okamziku, kdy se spusti
Poplach systémovy poplach. Viz Tabulka 15 pro seznam

poplachu.

Tato udalost se generuje v okamziku stisknuti
Poplach potvrzen tlagitka ,Potvrzeni poplachu* v situaci, kdy je
poplach stale aktivni.

Tato udalost se generuje v okamziku, kdy poplach

Poplach deaktivovan N . O . -
prestane byt aktivni (ij. situace je vyfeSena).

Tato udalost se generuje v okamziku, kdy se spusti

Vystraha ; : .
vystraha. Viz Tabulka 15 pro seznam vystrah.

] Tato udalost se generuje v okamziku stisknuti
Vystraha potvrzena tlagitka ,Potvrzeni poplachu® v situaci, kdy je
vystraha stéle aktivni.

Vystraha Tato udalost se generuje v okamziku, kdy vystraha
deaktivovana prestane byt aktivni (tj. situace je vyfe$ena).

3 ) Tato udalost se generuje pfi kazdé zméné
Zména nastaveni nastaveni, napf. zméné rychlosti Pumpy,
poplacht pro tlak atd.

b) Zaznam o Case

Systém zaznamenava Cas, kdy byla situace ulozena. Pouziva pro to systémovy cCas.
Vice informaci o nastaveni systémového ¢asu naleznete v éasti 5.24 tykajici se softwaru
pro spravu Monitoru Mag.
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c) Zaznam o datu

Systém zaznamenava datum vyskytu udalosti. Vice informaci o nastaveni systémového
Casu naleznete v €asti 5.24 tykajici se softwaru pro spravu Monitoru Mag.

d) Podrobnosti o udalosti

Systém zaznamenava podrobnosti o udalosti. To znamena napfiklad nazev poplachu
a pfesné zmény parametrl, ke kterym doslo.

Chcete-li prochazet seznamem zaznamenanych udalosti nahoru a doll, pouzijte Sipky
NAHORU (UP) a DOLU (DOWN) na pravé strané Monitoru Mag. Sipkami NAHORU (UP)
a DOLU (DOWN) na levé strané Monitoru Mag muzete pfechazet mezi strankami udaju.

Kromé udalosti Systém také kazdych 5 vtefin zaznamenava pratok a zobrazuje jej v grafu.
Graf zobrazuje data za obdobi jedné hodiny. Graf umisti zvyraznénou udalost na stfed.
Chcete-li zobrazit star§i udaje o pritoku, posunte se v seznamu udalosti doll, dokud se
nezobrazi pozadované obdobi.

5.22 Kopirovani zaznamenanych dat na pamét’ USB

(_Menu ) (_SetRPM )

Extended Menu | ( Menu ) ( SetRPM ) ( Ext ) ( Return )
r:Pressure I;splay | ( Menu ) (setRPM ) ( Inactive ) ( Active )
| Speed Step Resolution | ( Menu ) (SetRPM ) (gm0 ) ( jore )
[Flow Range | (_ Menu ) (setRPM ) (&%= ) (o omm )
| Flow Limit Sensitivity | ( Menu ) ( SetRPM ) ( Sensitve ) (_ Normal )
| Flow Recorder Speed* | ( Menu ) (SetRPM ) (v ) (5= )
| Support Type | ( Menu ) (SetRPM ) (L ) (. R )
| Language | ( Menu ) ( SetRPM ) ( Select ) ( Next )
[ Data Logger* | C Menu ) (CSetRPM )
| Copy Data* | (__ Menu ) ((SetRPM ) ({Executicancell) (I [Confim])
Management* | (__Menu ) ( SetRPM ) ((istartiCancel ) (I [Confirm])
* Monitor only

Obrazek 53: Struktura nabidky MENU Monitoru Mag
Kopirovani dat

Zaznamenana data |ze zkopirovat na pamét USB. Pfi kazdém spusténi primarni Konzole
CentriMag 2. generace se spusti nova relace.
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Pfipojte pamét USB do portu USB na Monitoru Mag. Po pfipojeni paméti se na stavovém
fadku Monitoru Mag (nalevo od ukazatele data/€asu) objevi ikona paméti USB.

UPOZORNENI

S Monitorem Mag pouzivejte pouze paméti kompatibilni s USB. Jina zafizeni
USB se do Monitoru Mag pfipojovat nesmi (napfr. tiskarna).

Chcete-li zobrazit pfikaz KOPIROVAT DATA (COPY DATA) v nabidce Monitoru Mag,
stisknéte tlagitko Menu a posufite se dold na moznost KOPIROVAT DATA
(COPY DATA). Zvolte moznost PROVEST (EXECUTE) a POTVRDIT (CONFIRM) pomoci
Sipek NAHORU (UP) a DOLU (DOWN). Zahaji se proces kopirovani zaznamenanych dat.
To se projevi na stavovém fadku Monitoru Mag (nalevo od ukazatele data/Casu) tak, ze
zacne blikat ikona paméti USB. Pockejte, dokud ikona nepfestane blikat. Nyni mlzete
pamét USB vyjmout a data jsou pfipravena pro dalSi zpracovani (napf. Konvertor
zaznam( Mag).

Zaznamenana data se ulozi na paméti USB do slozky ,log*“.

PodsloZzky jsou oznaceny jako ,Xxx-xx-XX-xx-xX-xx_JJJJ-MM-DD_hh-mm-ss“, kde ,xx-
XX-XX-XX-XX-XX“ oznacuje hardwarové ID Monitoru Mag a ,JJJJ-MM-DD_hh-mm-ss*
uvadi datum a €as kopirovani (napf. 00-00-10-74-61-3f_2010-01-25_14-25-36).

Soubory se zaznamenanymi daty se ukladaji do téchto podslozek. Nazvy souborl se
zaznamenanymi daty jsou oznaceny jako ,yy-yy-yy-yy-yy-yy_zzzz-zzzz-zzzz_aaaa.log",
kde ,yy-yy-yy-yy-yy-yy“ oznacuje hardwarové ID Konzole, ,zzzz-zzzz-zzzz“ oznacuje ID
firmwaru Konzole a ,aaaa“ oznacuje relaci zaznamu (napf. 00-00-10-61-2f-9f 0021-0000-
003a_001e.log).

5.23 Popis Monitoru Mag a pripojek

Primarni Konzoli CentriMag 2. generace Ize pouzit s Monitorem Mag nebo bez néj.
Monitor Mag se doporuCuje pouzivat vzdy, kdyZz neni pacient pfevazen a je ve
stacionarnim rezimu. Chcete-li pfipojit Monitor Mag, pfipojte kabel vedouci z néj do
zadniho panelu Konzole a pfipevnéte Monitor Mag na drzak na voziku. Monitor Mag se
ihned po pfipojeni ke Konzoli automaticky zapne. Monitor Mag zobrazuje zakladni
provozni Udaje a aktualizace stavu Systému tehdy, kdyZz je Systém v provozu v rezimu
dvoukomorové €i jednokomorové podpory.

Monitor Mag je schopen zobrazovat informace ziskané z jedné nebo dvou primarnich
Konzoli CentriMag 2. generace. Data je proto mozné zobrazovat, kdyz je Systém
v provozu v rezimu jednokomorové konfigurace (LVAS nebo RVAS) i kdyz se vyuziva
v konfiguraci BiVAS (LVAS+RVAS). K tomu musi uzivatel zajistit vstup do Konzole, a to
bud béhem nastaveni, nebo kdykoli poté tim, ze uréi jeji rezim pouziti jako LVAD nebo
RVAD. Toto Ize provést v nabidce MENU na Konzoli a vybérem moznosti Aplika€ni
rezim (Application Mode). Pomoci $ipek NAHORU (UP) a DOLU (DOWN) zvolte bud
podporu LVAD, nebo RVAD. Informace na Monitoru Mag se zobrazi Cervené v pfipadé,
Ze je Konzole uréena k pouZziti jako LVAD, a modfe, pokud je ur€ena k pouziti jako RVAD.
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POZOR

Mag Monitor Ize provozovat, kdyz je primarni Konzole CentriMag 2. generace
napajena ze sité nebo, v kombinaci s primarni Konzoli CentriMag 2. generace
Verze 2, z baterie. Provoz Monitoru Mag, kdyz je Konzole napajena z baterie,

zkracuje dobu provozu baterie. Kdyz Monitor Mag nepouzivate, pouzijte displeje
samotnych Konzoli RVAD nebo LVAD.

5.24 Vstup do aplikace pro spravu Monitoru Mag

( Menu ) (_ SetRPM )

Extended Menu | ( Menu ) (setRPM ) ( Ext ) ( Return )
| Pressure Dvisplay | (__Menu ) (SetRPM ) (_ Inactve ) (_ Active )
| Speed Step Resolution | ( Menu ) ( SetRPM ) ( gm0 ) ( jora )
[ Flow Range | ( Menu ) (setRPM ) (&%= ) (o )
| Flow Limit Sensitivity | ( Menu ) (_ SetRPM ) ( Sensitive ) (_ Normal )
| Flow Recorder Speed* | ( Menu ) (SetRPM ) (g ) (5= )
| Support Type | ( Menu ) (setRPM ) (L ) ( R )
| Language | C Menu ) ( SetRPM ) ( Select ) ( Next )
| Data Logger* | (. Menu ) (_ SetRPM )
| Copy Data*v | (__Menu ) (SetRPM ) (fExecutelCancel) (1 IConfiml)
Management* | C Menu ) ( SetRPM ) (Crstaricancen ) (I \Confirm)
“ Monitor only

Obrazek 54: Struktura nabidky MENU Monitoru Mag
Spusténi aplikace pro spravu

Monitor Mag ma aplikaci pro spravu, diky niz mazete ménit nastaveni, v€etné ¢asu a data,
a také ziskat informaci o verzi softwaru instalovaného na Monitoru Mag.

Chcete-li zobrazit aplikaci SPRAVA (MANAGEMENT), stisknéte tladitko Menu a posurite
se dold na moznost SPRAVA (MANAGEMENT). Zvolte moznost SPUSTIT (START)
a POTVRDIT (CONFIRM) pomoci $ipek NAHORU (UP) a DOLU (DOWN). Monitor Mag
provede restart a zobrazi se slova ,SPRAVA. NAHRAVA SE APLIKACE...
(MANAGEMENT. LOADING APPLICATION...)".

POZNAMKA: Provedeni restartu se tyka pouze Monitoru Mag a ne Konzole.
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DalSi moznosti, jak otevfit aplikaci pro spravu je podrzeni tlaCitka MENU béhem
zapojovani Monitoru Mag do Konzole. Systém zobrazi slova ,SPRAVA. NAHRAVA SE
APLIKACE... (MANAGEMENT. LOADING APPLICATION...

Aplikace pro spravu ma na levé strané nabidku a na pravé strané informacni panel.
Polozky nabidky oteviete pomoci tladitka MENU.

1. Nabidka Time & Date (datum a ¢as):

Tato nabidka vam umozni zménit systémové datum a €as. To je dulezité zejména proto,
aby se mohly udalosti Systému zaznamendavat se spravnym ¢asovym udajem.

V nabidce ,Time & Date* (Datum a Cas) stisknéte tlacitko NAHORU (UP) a prejdete do
podnabidky. V podnabidce Ize zménit datum/Cas stisknutim tlacitek MENU a NAHORU
(UP) (zvysit) nebo DOLU (DOWN) (snizit).

2. Restart (Reboot):
V této nabidce muzete aplikaci pro spravu opustit a vratit se k béznému provozu.
POZNAMKA: Provedeni restartu se tyka pouze Monitoru Mag a ne Konzole.

Jakmile vyberete moznost ,Restart” (Reboot), stisknéte tlacitko NAHORU (UP) a potom
tlaCitko DOLU (DOWN), kterym potvrdite restart Monitoru Mag.

Informacni panel na pravé strané zobrazuje tyto udaje:

Aktudlni nastaveni data/Casu

Nastaveni sité Ethernet (pouze pfi zapnutém rezimu ladéni)
Nastaveni vybéru aplikace: Vzdy ,CentriMag*®

Nastaveni rezimu ladéni: Vzdy ,Vypnuto“ (Off)

Nastaveni rezimu zobrazeni zaznamu dat: Vzdy ,Normalni“ (Normal)
Verze aplikaéniho softwaru

ok wbd~

5.25 Nastaveni Krevni Pumpy

Vice informaci o spravném nastaveni a provozu Krevni Pumpy CentriMag a PediVAS
naleznete v navodu k pouziti Krevni Pumpy.

UPOZORNENI

Pied umisténim Krevni Pumpy do ulozeni na Motoru z Motoru vzdy zcela
vysroubujte jistici Sroub, kterym je Pumpa pfipevnéna. K tomu je tfeba pét
uplnych otoceni Sroubu proti sméru hodinovych ruéi€ek. Pokud to neudélate,
Krevni Pumpu nebudete moci zcela usadit a zajistit do ulozeni na Motoru, dojde
tim ke ztraté nékterych funkci a poplachu POPLACH MOTORU (MOTOR ALARM)
a NENi VLOZENA PUMPA (PUMP NOT INSERTED). Pokud by tento stav nastal,
odsroubujte jistici Sroub, vyjméte Krevni Pumpu, vlozte ji zpét, utahnéte jistici
Sroub, primarni Konzoli CentriMag 2. generace vypnéte a zapnéte (pozice OFF
a ON), zkontrolujte, jestli se neobjevily néjaké vystrahy/poplachy, a na Konzoli
spust'te pumpovani.
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6 PROVOZNI

V této Casti je popsan provoz primarni Konzole CentriMag 2. generace, véetné spusténi
a zastaveni Krevni Pumpy a regulace jeji rychlosti. V této ¢asti jsou také uvedeny informace
o systémovych parametrech, poplasich a provozu na baterii pfi pfevozu pacienta.

Pfed spusténim Krevni Pumpy musi byt kabel Snimace Pratoku pfipojen do Konzole
a Snimac Pritoku musi byt pfipevnén ke zpétné trubici. Vyvod z Pumpy nebo zpétnou
trubici zajistéte svorkou, abyste zabranili zpétnému toku, a poté pfipojte mimotéini okruh
ke kanyle a Pumpu zapnéte.

6.1  Provoz Krevni Pumpy

UPOZORNENI

Sledujte pacientovu hemodynamiku a zobrazeni prutoku na primarni Konzoli
CentriMag 2. generace a dbejte na to, aby mél pacient dostateéné mnozstvi krve,
aby byla odvodni kanyla spravné umisténa, aby méla Krevni Pumpa spravné
otacky a bylo tak dosazeno pozadovaného pritoku. Abyste minimalizovali riziko
prekroc¢eni mnozstvi krve a ucpani odvodni kanyly, zvySujte otacky Krevni
Pumpy postupné, malymi kroky.

POZOR

Primarni Konzole CentriMag 2. generace, Monitor Mag, Motor a Snima¢ Pritoku
nejsou sterilni a nelze je sterilizovat. Konzoli, Monitor Mag, Motor a Snima¢
Priatoku nepouzivejte uvnitf sterilniho pole nebo v mistech, kde mohou pfijit do
styku s objekty, jez musi zGstat sterilni.

6.1.1 Spusténi Krevni Pumpy

Pro spusténi Krevni Pumpy postupujte takto:

1. Vlozte Krevni Pumpu do uloZeni na Motoru a zajistéte ji dle navodu k pouZiti, ktery je
soucasti baleni Krevni Pumpy.

2. Krevni Pumpu spustte nejdfive stiskem tlaCitka NASTAVIT RYCHLOST (SET RPM).
Zobrazi se zprava NASTAVENA RYCHLOST PUMPY = 0000 OT./MIN (SET PUMP
SPEED = 0000 RPM). Stisknéte tladitko ZVYSIT (INCREASE), zvyste otacky na
uroven dostateCnou k pfekonani stahu Pumpy (> 1000 ot/min u velkych zpétnych
kanyl nebo nizkého arterialniho tlaku a > 1600 ot/min u malych zpétnych kanyl nebo
vysokého arterialniho tlaku) a soucasné pomalu uvolfujte svorku ze zpétné trubice.
V pfipadé velmi malych kanyl nebo obvodd ECMO mohou byt zapotfebi vysSi otacky
(> 1800 ot/min).

3. Pomalu otacky zvySujte, dokud nedosahnete pozadované rychlosti pritoku.
Na displeji primarni Konzole se zobrazi RPM (ot/min) a LPM (I/min).
POZNAMKA: Hodnotu VYSTRAHA PRO MINIMALNi PRUTOK (MINIMUM FLOW

ALERT) vzZzdy nastavte na pozZadovanou hodnotu co nejdfive po spusténi podpory.
Postupujte pfitom dle pokyn( uvedenych v ¢asti 5.8.
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UPOZORNENI

Soucasnym stisknutim protikladnych vstupi na Monitoru Mag a na primarni
Konzoli CentriMag 2. generace, napfi. stisknutim Sipky NAHORU (UP)
na Monitoru Mag a DOLU (DOWN) na Konzoli, nedojde na Konzoli k zadné
zméné, a tedy zadnému vstupu.

UPOZORNENI

Pokud se nékteré z tlagitek poroucha, displej prestane zobrazovat nebo hlavni
primarni Konzole CentriMag 2. generace pirestane fungovat, prejdéte na zalozni
primarni Konzoli CentriMag 2. generace, Motor a Snimac¢ Pritoku.

UPOZORNENI

Pokud se nékteré z tlacitek na Monitoru Mag poroucha, displej prestane
zobrazovat nebo prestane Monitor Mag fungovat, vyménte Monitor za jiny.

6.1.2 Regulace rychlosti Krevni Pumpy

Rychlost Krevni Pumpy Ize regulovat stisknutim tlaitka NASTAVIT RYCHLOST
(SET RPM) a poté tlagitek ZVYSIT (INCREASE) nebo SNIZIT (DECREASE). Rychlost Ize
regulovat v rozpéti 500 az 5500 ot/min. Prutok pfi danych otackach zavisi na poloze
odvodnich a zpétnych Kanyl, intravaskuldrnim mnozZstvi krve, hemodynamickém stavu
pacienta, kanylach a odporu souc¢asti mimotélniho krevniho obvodu.

6.1.3 Manualni zastaveni Krevni Pumpy

Stisknutim a podrzenim tlagitka STOP na &elnim panelu primarni Konzole CentriMag 2.
generace po dobu péti vtefin manualné zastavite Krevni Pumpu, ktera je v provozu.
Soubézné se stisknutim tlacitka STOP se zobrazi napis CHCETE-LI ZASTAVIT PUMPU,
PODRZTE TLACITKO STOP (TO STOP PUMP HOLD DOWN STOP KEY). Poté se
zobrazi vystrazna zprava NIZSi NEZ MINIMALNi PRUTOK (FLOW BELOW MINIMUM)
(pokud je nastavena mez vystrahy minimalniho priitoku) a spusti se zvukovy signal.

UPOZORNENI

Hlavni vypinac¢ prepnéte do polohy OFF (vypnuto) pouze v pfipadé, ze Systém
jiz neni klinicky vyuzivan. Chcete-li Pumpu zastavit béhem podpory pacienta,
stisknéte a drzte tlaéitko STOP na c¢&elnim panelu primarni Konzole
CentriMag 2. generace po dobu péti vtefin.
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6.1.4 Opétovné spusténi Krevni Pumpy

Pokud se Krevni Pumpa zastavi, at uz ruéné nebo kvuli stavu poplachu, méli byste ji dle
nize popsaného postupu spustit znovu.

UPOZORNENI

Pokud doslo k zastaveni Krevni Pumpy na dobu delSi nez 5 minut bez fadné
antikoagulace, znovu ji NESPOUSTEJTE. Poté, co se krev v Krevni Pumpé,
okruhu a Kanylach zastavi, totiz existuje zvySené riziko vzniku
tromboembolismu.

UPOZORNENI

NESPOUSTEJTE Krevni Pumpu znovu poté, co se zastavila v dusledku prehfati
Motoru. Pfehiati Motoru signalizuje vystrazna zprava PREHRATI MOTORU
(MOTOR OVER TEMP) a nastane také pri teploté, pfi niz neni mozné udrzet ruku
na krytu Motoru. Zajistéte zpétnou trubici svorkou a dle postupu popsaného
v ¢asti 8.1 prejdéte na zalozni Systém. Pokracujte v podpoie. Poznaéte si zpravu
o poplachu a obrat'te se na svého zastupce spole¢nosti Thoratec.

UPOZORNENI

Zastavenim Krevni Pumpy se tok krve obrati a télo bude mit snizenou
schopnost udrzet spravny arterialni tlak. Vyvodni trubici Pumpy musite zajistit
svorkou, aby pfi vypnuti pumpovani nedoslo k nizkému prutoku ¢i nizkému
tlaku. Pfed navratem k béznému chodu svorku z trubice odstraiite.

UPOZORNENI

Béhem bézného provozu Pumpy trubici (ani ¢aste¢né) nezajistujte svorkou
a neblokujte ji. Zajisténi trubice svorkou mize znamenat zvysSené riziko vzniku
tromboembolie.

UPOZORNENI

Sledujte pacientovu hemodynamiku a zobrazeni pritoku na Konzoli a dbejte na
to, aby mél pacient dostateéné mnozstvi krve, aby byla odvodni kanyla spravné
umisténa, aby méla Krevni Pumpa spravné otacky a bylo tak dosazeno
pozadovaného priatoku. Abyste minimalizovali riziko prekroéeni mnozstvi krve
a ucpani odvodni kanyly, zvySujte otacky Krevni Pumpy postupné, malymi kroky.
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Pfi opétovném spousténi Krevni Pumpy postupujte takto:

1. Zkontrolujte, Ze je Krevni Pumpa bezpecné umisténa v uloZeni na Motoru dle navodu
k pouziti, ktery je soucasti baleni Krevni Pumpy.

2. Zkontrolujte, zda doslo k napravé stavu poplachu.

3. Krevni Pumpu spustte nejdfive stiskem tlaCitka NASTAVIT RYCHLOST (SET RPM).
Zobrazi se zprava NASTAVENA RYCHLOST PUMPY = 0000 OT./MIN (SET PUMP
SPEED = 0000 RPM). Stisknéte tladitko ZVYSIT (INCREASE), zvyste otacky
na uroven dostateCnou k pfekonani stahu Pumpy (> 1000 ot/min u velkych zpétnych
kanyl nebo nizkého arterialniho tlaku a > 1600 ot/min u malych zpétnych kanyl nebo
vysokého arterialniho tlaku) a soucasné pomalu uvolfujte svorku ze zpétné trubice.
V pfipadé velmi malych kanyl nebo obvodi ECMO mohou byt zapotfebi vyssi otacky
(> 1800 ot/min).

4. Pomalu otacky zvysuijte, dokud nedosahnete pozadované rychlosti pritoku.

Na displeji primarni Konzole CentriMag 2. generace se zobrazi RPM (ot/min) a LPM (I/min).

6.2 Strategie pro poplachy/vystrahy primarni Konzole
CentriMag 2. generace

V pribéhu bézného provozu se nevyskytuji zadné vystrahy ani poplachy a takovy
provoz se oznacuje zelenou barvou. Strategie pro poplachy/vystrahy primarni Konzole
CentriMag 2. generace je zaloZena na niZze uvedené filozofii. Akusticka a vizualni
upozornéni se déli do dvou skupin: systémové vystrahy a systémové poplachy.
Upozornuji obsluhu pfistroje na stavy, které mohou pferusit podporu pacienta nebo
poskodit Krevni Pumpu, Motor &i Konzoli. Vystrazna upozornéni se spusti v okamziku,
kdy Systém sméfuje k nebezpecnému, ale feSitelnému provoznimu stavu, nebo se v ném
jiz nachazi (zluty stav). V pfipadé pokracuje Konzole s pumpovanim.
Poplasna upozornéni se spusti v okamziku, kdy Systém sméfuje k nebezpecnému
provoznimu stavu, ktery mlze predstavovat nebezpeci pro pacienta, obsluhu nebo
zarizeni, nebo se v ném jiz nachazi (Cerveny stav). Kromé stavu POPLACH MOTORU
(MOTOR ALARM) Konzole v pfipadé stavu poplachu zastavi Krevni Pumpu. Tabulka 12
nize ukazuje tuto zakladni strategii:

Tabulka 12: Strategie pro poplachy/vystrahy primarni
Konzole CentriMag 2. generace

Provozni stav Uroven upozornéni Ocekavana reakce obsluhy
Zelena Neni Neni
Cervena Poplach Vyreste stav poplachu
nebo prejdéte na zalozni Konzoli /
Motor / Snimac Priitoku
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Pokud dojde ke stavu poplachu nebo vystrahy, spusti se akustické upozornéni a na
displeji se zobrazi vizualni zprava popisujici pfiCinu tohoto stavu. Stisknutim tlacitka
POTVRZENI POPLACHU (ALARM ACKNOWLEDGE) doc¢asné ztiSite zvukovy signal
vétsiny poplachl a na Konzoli a Monitoru Mag se zobrazi symbol zastaveni zvuku. Existuji
tfi poplachy vysokeé priority, které ztiSit nelze (Tabulka 13). U poplachu/vystrah je po celou
dobu trvani stavu poplachu/vystrahy na displeji Konzole nepfetrZité zobrazena zprava
o poplachu/vystraze. Symbol zastaveného zvuku a vizualni zobrazeni stavu
poplachu/vystrahy automaticky zmizi, kdyz: a) stav potvrdite stisknutim tlacitka
Potvrzeni poplachu (Alarm Acknowledge) a b) stav vyieSite. Pokud vizualni
upozornéni na stav poplachu/vystrahy nezmizi, uzivatel bud nepotvrdil stav
tlacitkem Potvrzeni poplachu (Alarm Acknowledge), poplach/vystraha byla
vyfesena, ale znovu se vyskytla nebo nedoslo k ispéSnému vyireseni stavu.

POZNAMKA: Pokud stav poplachu/vystrahy Uspésné vyreSite, ale vizualni upozornéni
nezmizi, zkuste jej odstranit stisknutim tlacitka Potvrzeni poplachu (Alarm Acknowledge).
Pokud vizualni upozornéni presto nezmizi, znamena to, Ze stav poplachu/vystrahy stav
nebyl vyfeSen nebo se objevil znovu. Pokud stav poplachu/vystrahy nelze vyfesit,
Tabulka 15 nebo Tabulka 17 vam poradi, jak se v daném stavu poplachu/vystrahy
zachovat.

Pokud se vyskytne vice poplachl/vystrah, s kazdym novym poplachem/vystrahou, ktery
se vyskytne, se spusti zvukovy signal a na Konzoli a Monitoru Mag se zobrazi nova
nejmeéné zavazné. Poplach ma vzdy vyssi prioritu nez vystraha. Pokud se vyskytnou vice
nez tfi poplachy najednou, Konzole nabidne moznost DOLU (DOWN). Stiskem tlacitka
DOLU (DOWN) muzete prejit o jednu zpravu o poplachu/vystraze nize. Seznam zprav
o poplasich/vystrahach v pofadi dle priority popisuje Tabulka 9.

Jak ukazuje Tabulka 13, primarni Konzole CentriMag 2. generace ma 6 poplacht
a 20 vystrah.

Tabulka 13: Poplachy a vystrahy primarni
Konzole CentriMag 2. generace v poradi dle priority

Moznost ztiSeni zvuku
(Ano/Ne)
(Doba ztiseni®)

Poplach/

Vystraha

1| pomien | e KUY pR AP .
2 | romn | SLoTEUOVATORUCH STSTEN .
M1 Poplach %%TT%RRZS“TSSI?Q’EEI;‘) Ano (60 vtefin)
M2 Poplach %%TT%RR%?g&;ENECTED) Ano (60 vtefin)
M3 Poplach mis"ga’T'sz)ENA PUMPA (PUMP NOT Ano (60 vtefin)
M4 Poplach | POPLACH MOTORU (MOTOR ALARM) Ne

6V prislusném pripadé se zvukovy signal spusti znovu, pokud po uplynuti stanovené doby uvedeny
stav pfetrvava.
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Tabulka 13: Poplachy a vystrahy primarni
Konzole CentriMag 2. generace v poradi dle priority

Moznost ztiSeni zvuku

ip | Poplach/ (Ano/Ne)

Vystraha

(Doba ztiseni®)
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Uplny seznam poplachii a vystrah popisuje Tabulka 15. Tento seznam obsahuje popis
v8ech upozornéni, systémovych reakci a oCekavané reakce obsluhy zafizeni. Obsahuje
také spoustéé pro kazdy stav poplachu/vystrahy.

6.3 Poplachy

V pfipadé stavu poplachu (seznam stavu poplachu viz Tabulka 15) primarni Konzole
CentriMag 2. generace zastavi Krevni Pumpu. Konzole umozhuje uzivateli poplach
potvrdit, &¢imz se, az na dva poplachy s vysokou prioritou, vypne zvukovy signal, ale
neodstrani se vizualni zprava. Obvykle vS8ak neumoZzriuje pokra¢ovat v pumpovani, dokud
se stav poplachu nevyreSi. Akustické upozornéni se spusti znovu a nepfestane, dokud
neni potvrzeno. Zpravy/vystrahy generované diagnostikou za béhu staci potvrdit tlacitkem
.Potvrzeni poplachu® (Alarm acknowledge) jen jednou a poté se znovu nespusti, dokud
k nim opét nedojde.

Béhem stavu poplachu byste méli rychle vyhodnotit jeho pfi€inu a reagovat na néj. Pokud je
potfeba vymeénit zafizeni, zajistéte zpé&tnou trubici svorkou a poté Krevni Pumpu vymérite za
zalozni. NeZ budete pokraCovat v pumpovani, nezapomerite svorku z trubice sejmout.

UPOZORNENI

Poplachy jsou spojené se stavy, béhem kterych se Krevni Pumpa obvykle
zastavi. Abyste zabranili zpétnému toku Krevni Pumpou béhem stavu poplachu,
pfi némz doslo k zastaveni Pumpy, je nutno vyvodni trubici Pumpy
zajistit svorkou.

UPOZORNENI

Pokud doslo k zastaveni Krevni Pumpy na dobu delSi nez 5 minut bez rfadné
antikoagulace, znovu ji NESPOUSTEJTE. Poté, co se krev v Krevni Pumpé,
mimotélnim okruhu a Kanylach zastavi, totiz existuje zvySené riziko vzniku
tromboembolismu.

UPOZORNENI

NESPOUSTEJTE Krevni Pumpu znovu poté, co se zastavila v disledku prehrati
Motoru. Pfehiati Motoru signalizuje vystrazna zprava PREHRATI MOTORU
(MOTOR OVER TEMP) a nastane také pri teploté, pfi niz neni mozné udrzet ruku
na krytu Motoru. Zajistéte zpétnou trubici svorkou a dle postupu popsaného
v ¢asti 8.1 prejdéte na zalozni Systém. Pokracujte v podpoie. Poznaéte si zpravu
o poplachu a obrat'te se na svého zastupce spole€¢nosti Thoratec.
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6.3.1 Stavy poplachu vyzadujici pred opétovnym spusténim vypnuti Konzole

Pokud bé&éhem procesu nastaveni dojde u primarni Konzole CentriMag 2. generace ke stavu
poplachu uvedenému v Tabulka 14, pfepnéte hlavni vypina¢ na VYPNUTO (OFF),
zkontrolujte vS§echna kabelova pfipojeni a poté vypina¢ znovu pfepnéte na ZAPNUTO (ON).
Pokud se poplach objevi znovu, pouZijte jinou Konzoli a Motor. Konzoli a Motor, u nichz
existuje podezieni na zavadu, nepouzivejte ani jako hlavni, ani jako zalozni jednotku.

V pfipadé poplachu Konzole, pfi némz Krevni Pumpa nadale funguje, pfislusnou reakci
popisuje Tabulka 15.

Tabulka 14: Stavy poplachu vyzadujici pred opétovnym spusténim
vypnuti Konzole
CHYBA ZKOUSKY PRI ZAPNUTI (POWER ON TEST FAIL)
SYSTEMOVA PORUCHA (SYSTEM FAULT)

UPOZORNENI

Béhem provozu zafizeni se predpoklada nasazeni systematické antikoagulace.
Uroven antikoagulace by mél urcit Iékar na zakladé rizik a pfinosu pro pacienta.

6.3.2 Vystrahy

V pfipadé (dplny seznam vsSech stavl poplachu a vystrahy uvadi
Tabulka 13 nebo Tabulka 15) primarni Konzole CentriMag 2. generace nepfestava
pumpovat. Systém vas vystrahou upozorni, Ze néktery z provoznich parametrl smérfuje
k nezadoucimu provoznimu stavu, nebo se v ném jiz nachazi. Spusti se zvukovy signal,
zobrazi se vystrazna zprava, Krevni Pumpa se véak NEZASTAVI. Obsluha mize zvukovy
signal ztisit stisknutim tlagitka POTVRZENI (ACKNOWLEDGE), vizualni zprava se tim
v8ak neodstrani.

Vyjimkou, kdy se zvukovy signal neodstrani, je vystraha VYBITA BATERIE (BATTERY
BELOW MINIMUM) pii provozu na baterie. Tato vystraha se ZztiSi pouze pfipojenim
Konzole k napaje¢i AC. Vystraha VYBITA BATERIE (BATTERY BELOW MINIMUM)
pumpu nezastavi az do doby, kdy je baterie zcela vybita. V tento okamzik se Konzole
vypne. Pokud se objevi tato vystraha, uzivatel musi ihned pfipojit Systém k napaje¢i AC
nebo vyménit za zalozni Systém.

Pokud stav vystrahy trva déle nez 60 vtefin po jejim potvrzeni, zvukovy signal se obnovi
a zastavi se aZ novym potvrzenim. Vyjimkou je vystraha NUTNA UDRZBA BATERIE
(BATTERY MAINTENANCE REQUIRED), kdy staci potvrdit vystrahu jen jednou, a NA
BATERII (ON BATTERY) / SLABA BATERIE (LOW BATTERY), kdy se zvukovy signal
opakuje kazdych 15/10 minut do té doby, dokud konzoli nepfipojite k napaje¢i AC. BEhem
stavu vystrahy doporucujeme pfijmout takova opatieni, ktera dany poruchovy stav vyresi.

Vizualni ukazatel stavu vystrahy automaticky zmizi, kdyz: a) stav potvrdite stisknutim
tlaCitka Potvrzeni poplachu (Alarm Acknowledge) a b) stav vyfeSite. Pokud vizualni
upozornéni na stav vystrahy nezmizi, uzivatel bud nepotvrdil stav tlaCitkem Potvrzeni
poplachu (Alarm Acknowledge), vystraha byla odstranéna, ale znovu se vyskytla nebo
nedoslo k uspésnému vyfeSeni situace.
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POZNAMKA: Pokud stav vystrahy Uspé$né vyfesite, ale vizualni upozornéni nezmizi,
zkuste jej odstranit stisknutim tladitka Potvrzeni poplachu (Alarm Acknowledge). Pokud
vizualni upozornéni pfesto nezmizi, znamena to, Zze stav vystrahy nebyl vyfeSen nebo se
objevil znovu. Pokud stav vystrahy nelze vyfeSit, Tabulka 13 nebo Tabulka 15 vam
poradi, jak se v dané situaci zachovat.

6.3.3 Reakce na systémovy poplach nebo vystrahu

Pokud se vyskytne stav systémového poplachu nebo vystrahy, zazni zvukovy signal a na
displeji primarni Konzole CentriMag 2. generace se zobrazi textova zprava. VétSina
poplachu i vystrah vyZzaduje ze strany uZivatele néjakou reakci, ktera odstrani jejich pficinu.
V nasledujici tabulce je uvedeno, jakym zplsobem vyfesit stav poplachu nebo vystrahy.

Tabulka 15: Poplachy a vystrahy primarni Konzole CentriMag 2. generace

S$1

Poplach/
Vystraha

Poplach

Textova zprava

CHYBA ZKOUSKY PRI
ZAPNUTI (POWER ON
TEST FAIL)

Stav Systému a reakce obsluhy

Krevni Pumpa se nespusti.

Zazni zvukovy signal, ktery nelze ztiSit.

Zapnéte a vypnéte Konzoli prepnutim hlavniho
vypinace do pozice OFF a ON. Pokud se poplach
objevi znovu, prejdéte na zalozni Konzoli, Motor
a Snimac Pritoku, zaznamenejte si zpravu

o poplachu a obrat’'te se na svého mistniho
zastupce spolec¢nosti Thoratec.

S2

Poplach

SYSTEMOVA
PORUCHA (SYSTEM
FAULT)

— selhani systému
za béhu

Krevni Pumpa se zastavi.
Zazni zvukovy signal, ktery nelze ztiSit.

Zajistéte zpétnou trubici svorkou a dle postupu
popsaného v ¢asti 8.1 prejdéte na zalozni Konzoli,
Motor a Snimac Pratoku. Pokracujte v podpore.
Poznacte si zpravu o poplachu a obrat'te se na
svého zastupce spolecnosti Thoratec.

M1

Poplach

MOTOR ZASTAVEN
(MOTOR STOPPED)

Krevni Pumpa se zastavi.
Zazni zvukovy signal, ktery lze ztiSit na 60 vtefin.

Zajistéte zpétnou trubici svorkou a dle postupu
popsaného v ¢asti 8.1 prejdéte na zalozni Konzoli,
Motor a Snimac Pratoku. Pokracujte v podpore.
Poznacte si zpravu o poplachu a obrat'te se na
svého zastupce spolecnosti Thoratec.

M2

Poplach

MOTOR ODPOJEN
(MOTOR
DISCONNECTED)

Krevni Pumpa se zastavi.
Zazni zvukovy signal, ktery lze ztiSit na 60 vtefin.
Béhem nastaveni Systému:

Stisknéte tlacitko potvrzeni poplachu a
zkontrolujte, zda je konektor Motoru v zadni ¢asti
Konzole spravné zapojen.

Béhem podpory:

Stisknéte tlac¢itko potvrzeni poplachu a
zkontrolujte, zda je konektor Motoru v zadni ¢asti
Konzole spravné zapojen. Pokracujte v podpore.
Pokud vizualni zprava o poplachu nezmizi,
zajistéte zpétnou trubici svorkou a prejdéte na
zalozni Konzoli, Motor a Snimac¢ Priitoku dle
postupu uvedeného v ¢asti 8.1. Pokracujte v
podporie. Poznacte si zpravu o poplachu a obrat'te
se na svého zastupce spole¢nosti Thoratec.
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Tabulka 15: Poplachy a vystrahy primarni Konzole CentriMag 2. generace

Poplach/
Vystraha

Textova zprava Stav Systému a reakce obsluhy

Systém se nespusti.
Zazni zvukovy signal, ktery lze ztiSit na 60 vtefin.

NENi VLOZENA Stisknéte tlac¢itko potvrzeni poplachu. Viozte
M3 Poplach PUMPA (PUMP NOT Pumpu do ulozeni na Motoru a upevnéte ji jisticim
INSERTED) Sroubem.

Pokud se poplach vyskytne znovu, prejdéte
na zalozni Konzoli, Motor a Snimac Pritoku
dle postupu popsaného v ¢asti 8.1.

Spusti se zvukovy signal a Systém bude
pokracovat v chodu.

Stisknéte tlaCitko potvrzeni poplachu, a pokud
vizualni zprava o poplachu nezmizi, zajistéte
M4 Poplach POPLACH MOTORU zpétnou trubici svorkou, zastavte Pumpu a
(MOTOR ALARM) piejdéte na zalozni Konzoli, Motor a Snimaé
Pritoku dle postupu uvedeného v ¢asti 8.1.
Pokracujte v podporie. Poznacte si zpravu o
poplachu a obrat'te se na svého zastupce
spole¢nosti Thoratec.
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Tabulka 15: Poplachy a vystrahy primarni Konzole CentriMag 2. generace

Poplach/

e Vystraha

Textova zprava Stav Systému a reakce obsluhy
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Tabulka 15: Poplachy a vystrahy primarni Konzole CentriMag 2. generace

Poplach/

e Vystraha

Textova zprava Stav Systému a reakce obsluhy
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UPOZORNENI

Abyste minimalizovali riziko prekro¢eni mnozstvi krve a ucpani odvodni kanyly,
zvysSujte otacky Krevni Pumpy postupné, malymi kroky.

6.4 Provoz na baterii

Primarni Konzole CentriMag 2. generace je uréena k provozu z napajee AC (stfidavého
proudu). Jeji soucasti je vSak také vnitini nabijeci baterie a nabijeCka. Dojde-li k vypadku
napajeni nebo je nutna pfeprava pacienta, dokaze nova, plné nabita vnitfni baterie Konzoli
pohanét pfi pouziti s Krevni Pumpou CentriMag po dobu cca 120 minut pfi pratoku
5,5 I/min a 3500 ot/min a pfi pouziti s Krevni Pumpou PediVAS pfiblizné 180 minut pfi
pratoku 1,0 I/min a 3000 ot/min. Zména z napajeCe AC (stfidavého proudu) na napajeni
z baterie je automaticka, a pokud je baterie nabita, nedojde pfi ni k pferuseni podpory
pacienta. Pokud je Systém v kombinaci s primarni Konzoli CentriMag 2. generace
Verze 2 napdjen z baterie, Monitor Mag zkrati dobu provozu na baterii.

UPOZORNENI

Pokud se objevi vystrazna zprava SLABA BATERIE (LOW BATTERY), méli byste
jednotku co nejdfive pripojit k napajeci AC (stfidavého proudu).

Pokud je primarni Konzole CentriMag 2. generace napajena z baterie a objevi se
zprava o poplachu VYBITA BATERIE (BATTERY BELOW MINIMUM), oéekavejte,
ze se Krevni Pumpa muze kdykoli bez varovani zastavit. Musite Konzoli pripojit
k napajeci AC a potvrdit poplach. V opacném piipadé se Pumpa zastavi.

Pumpu mizete pripadné také zapojit do zalozni Konzole, Motoru a Snimace
Pritoku a pokracovat tak v pumpovani.

POZOR

PFi napajeni z baterie Systém vzdy provozujte na nejnizSi prijatelné klinické
urovni pritoku — prodlouzite tim dobu provozu na baterii. P¥i snizovani krevniho
pratoku neustale aplikujte vhodnou antikoagulaci a vyhodnocujte jeji
dostate¢nost.

POZOR

LED kontrolka prislusného zdroje energie na ukazateli na pravé strané displeje
ukazuje, zda je Systém napajen ze sité nebo z baterie.

Vypadek sitového proudu nebo odpojeni pfi pfevozu povede ke spusténi vizualniho
| akustického poplachu. Na displeji primarni Konzole CentriMag 2. generace se zobrazi
NA BATERIl (ON BATTERY). Zelena kontrolka sitového napajeni prestane svitit
a rozsviti se zelena kontrolka baterie.

Pfi pfevozu pacienta je primarni Konzole CentriMag 2. generace napajena z baterie.
Kdyz je poté opét pfipojena k napajeCi AC (stfidavého proudu), zprava NA BATERII
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(ON BATTERY) zmizi, rozsviti se zelena kontrolka sitového napajeni a kontrolka napajeni
Z baterie zhasne.

POZOR

Vzdy, kdyz jednotka neni zapojena do napajece AC (stfidavého proudu), bez
ohledu na to, je-li primarni Konzole CentriMag 2. generace zapnutad nebo
vypnuta, se bude baterie vybijet. Rychlost vybijeni je vyssi v pripadé, ze je
konzole zapnutd. Chcete-li zabranit nechténému vybiti baterie, nechavejte
jednotku vzdy zapojenou do napajece AC (stifidavého proudu). Chcete-li baterii
nabit nebo udrzovat jeji nabiti, musite Konzoli zapojit do napajece AC
(stfidavého proudu), ale nemusi byt pfitom zapnuta.

6.5 Prevoz pacienta

Jak ukazuje Obrazek 55, primarni Konzole CentriMag 2. generace je konstruovana jako
pfenosna. Primarni Konzole CentriMag 2. generace by vzdy méla byt vychozi Konzoli
pro podporu a prevoz pacienta. Zalozni Konzole by méla byt k dispozici v blizkosti
hlavni Konzole. Primarni Konzoli CentriMag 2. generace Ize pfipojit k transportaénimu
zarizeni Systému CentriMag (Obrazek 55) nebo umistit na vozik (Obrazek 19) tak, aby
$lo jednotku béhem pfevozu premistit.

Obrazek 55: Primarni Konzole CentriMag 2. generace pripevnéna na transportacnim
zarizeni Systému CentriMag v konfiguraci pro jednokomorovou podporu

V nékterych pfipadech je nutné pacienta s podporou Systému pfevézt do jiného
zdravotnického zafizeni. Pokud je toto zapotfebi, vezméte ohled na tyto informace.
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6.5.1 Dodrzovani mezinarodnich norem pro prevoz

Systém CentriMag 2. generace byl UspéSné testovan na soulad s pfislusnymi
mezinarodnimi normami v oblasti vzdusné a pozemni pfepravy. Systém vyhovoval vSem
pfislusnym pozadavkim téchto norem:

e |EC 68-2-27: Zakladni zkousky vlivu prostfedi: Sok

e |EC 68-2-6: Zkouseni vlivl prostiedi: Vibrace:

e RTCA/DO-160F: Podminky prostfedi a zkuSebni postupy pro palubni zafizeni;
Urovné zkouSeni

o Oddil 20.4, ZkouSka odolnosti obvodu vac&i elektrickym
transientim, Kategorie R

o Oddil 20.5, Zkouska odolnosti obvodl vici elektromagnetickym
polim, Kategorie R

o Oddil 21.4, Zkouska odolnosti obvodd vidéi radiovému vinéni,
Kategorie M

o Oddil 21.5, ZkouSka vyzafované emise radiovych vin,
Kategorie M

6.5.2 Vozidla vhodna pro prevoz

1. Zasadni je naplanovat potfebny prostor. Pfectéte si specifikace fyzického hardwaru
uvedené v Priloze Il — technické specifikace primarni Konzole CentriMag 2. generace.

2. Jednotka bude uspokojivé fungovat na 120 V AC s 60 Hz sinusoidovym zdrojem
s vykonem alespon 500 W nebo na 120 V AC s 60 Hz kvazisinusoidovym zdrojem
Zdroj s obdélnikovym signalem se pouzivat nesmi. Primarni Konzoli
CentriMag 2. generace Ize na kratkou dobu napajet z vnitini baterie.

6.5.3 Konzole — dlilezita upozornéni

1. Ujistéte se, ze vnitfni baterie primarni Konzole CentriMag 2. generace jsou pred
pfevozem pacienta v plné nabitém stavu.

2. Ujistéte se, ze pro zalozni podporu je k dispozici primarni Konzole
CentriMag 2. generace s plné nabitou baterii.

3. Zalozni Konzole musi byt zcela sestavena (napdjeci kabel, Zzalozni Motor,
Snimac Pritoku atd.), odzkousena a musi byt pfi pfevozu u pacienta jako zaloha pro
pfipad nouze.

4. Nejdfive nalozte do pFepravniho vozidla veSkeré zalozni vybaveni (monitory,
ventilatory atd.) a material, teprve poté pfivezte pacienta z jednotky intenzivni péce
(JIP) nebo operac¢niho salu.

5. Umistéte primarni Konzoli CentriMag 2. generace tak, aby byl jeji displej dobfe vidét.

6. Primarni Konzole CentriMag 2. generace vyzaduje pro kazdou konzoli pfikon az

170 W. Dbejte na to, aby pfepravni vozidlo bylo schopné zaijistit potfebny vykon pro
veskeré hlavni i zalozZni vybaveni.

7. Odpojte napajeci kabel primarni Konzole CentriMag 2. generace pied vypnutim
pfepravniho vozidla a pfesvédcte se, Ze je zafizeni napajeno z baterie.
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8.

Doba provozu monitoru na baterii Primarni Konzole CentriMag 2. generace ma pfi
provozu spolu s Krevni Pumpou CentriMag dobu provozu na baterii asi 120 minut pfi
prutoku 5,5 I/min a rychlosti 3500 ot/min a pfi provozu s Krevni Pumpou PediVAS asi
180 minut pfi pratoku 1,0 I/min a rychlosti 3000 ot/min. Velkou ¢ast z této doby nebo
i celou tuto dobu Ize spotfebovat b&éhem prevozu. Béhem pfevozu musi byt k dispozici
zalozni Konzole, Motor a Snimac¢ Prutoku.

POZNAMKA: Aby byly zalozni Konzole, Motor a Snimaé Pratoku k dispozici pro
nouzoveé vyuziti, musi byt neustale v t&€sné blizkosti Krevni Pumpy a hlavni konzole.

Upevnéte primarni Konzoli CentriMag 2. generace k pfepravnimu vozidlu vhodnymi
popruhy nebo upeviiovacimi prvky tak, aby se nemohla pohybovat.

6.5.4 Priklady dalSiho mozného vybaveni

1.

OB wDN

Prepétové ochrany s dalSimi zasuvkami (pro pfipojeni dalSiho vybaveni kromé
Systému)

Pfenosny monitor zobrazujici télesné funkce, ventilator a konzoli intraaortické pumpy
Kyslikové bomby a pfipadné zalozni soucasti obvodu ECMO

Popruhy pro zajisténi primarni Konzole CentriMag 2. generace

Material (sterilni Krevni Pumpa, trubice, plnici roztok atd.) a nastroje (sterilni svorky
trubic a nlzky) pro vyménu Krevni Pumpy, konektoru nebo jiné soucasti Systému,
ktera se mize béhem prepravy poskodit.

Zdroj nepreruSitelného napajeni (UPS). Pro tento uel ma spolecnost Thoratec
k dispozici schvaleny a komeréné dostupny zdroj UPS. Tato informace je uvedena
v dokumentu Thoratec €. PL-0051, ,Provoz systému se zdrojem UPS*. Chcete-li ziskat
dals$i informace nebo kopii tohoto dokumentu, obratte se na svého mistniho
distributora nebo technickou podporu spole¢nosti Thoratec.

UPOZORNENI

Schvaleny zdroj neprerusitelného napajeni (UPS) nesmi byt pfipojen
do sitového napajeni, kdyz je pripojen ke Konzoli. Pred pouzitim UPS jej odpojte
ze sitového napajeni.
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6.6 Vypnuti obsluhou

Pokud jiz Systém CentriMag 2. generace nepouzivate, mizete nasledujicim zpusobem

provést vypnuti Systému:

1. Zastavte Pumpu (viz ¢ast 6.1.3 ,Manualni zastaveni Krevni Pumpy®).

2. Stisknéte hlavni vypina¢ na zadni &asti primarni Konzole CentriMag 2. generace,
¢imz Systém vypnete.

3. Primarni Konzoli CentriMag 2. generace nechte zapojenu do napajeCe AC
(stfidavého proudu).

POZOR

Pokud primarni Konzoli CentriMag 2. generace vypnete, ale zGistane zapojena do
napajeée AC (stfidavého proudu), souéasti uvnitf Konzole budou nadale
napajeny. Chcete-li konzoli zcela vypnout, vypnéte ji hlavnim vypinacem
a odpojte ji od sitového napajeni.

UPOZORNENI

Vnitini baterie primarni Konzole CentriMag 2. generace musi byt pfed pouzitim
zcela nabitd. Konzole musi byt béhem uskladnéni pfipojena do napajeée AC
(stfidavého proudu), aby se mohla nabijet baterie. Pokud Konzole pred pouzitim
neni nabita, mize se stat, ze baterie nebude mit dost energie pro napajeni
Systému a doba podpory tak bude kratsi, nez kdyby nabita byla.

Navod k obsluze Systému CentriMag 2. generace strana 92 z 120
© 2019 Thoratec Switzerland GmbH — ¢. dokumentu PL-0280, Rev 09_Czech (August 2019)



7 UDRZBA

Pokyny ohledné vymény pojistek, udrzby konzole a vizualni kontroly kabelu motoru pro
pfipad poskozeni jsou uvedeny nize.

UPOZORNENI

Na primarni Konzoli CentriMag 2. generace mtize provadét udrzbu (napr. otevrit
kryt) pouze servisni technik firmy Thoratec nebo technik firmou Thoratec
povéreny.

7.1 Vymeéna pojistek

POZOR

Primarni Konzole CentriMag 2. generace musi byt pfi vyméné pojistek odpojena
z napajece AC (stfidavého proudu)

Hlavni systémové pojistky se nachazeji pfimo nad konektorem pro napdjeci kabel
na zadnim panelu primarni Konzole CentriMag 2. generace.

Vyménu pojistky provedete takto:

1. Odpojte Konzoli.

POZNAMKA: Pojistky Ize vymeénit i pfi provozu na napajeni z baterie, Konzole vSak
b&hem tohoto MUSI byt odpojena z napajece AC (stfidavého proudu).

2. Najdéte uvolfiovaci packu pojistkové patrony a zlehka na ni zatlate smérem vzhUru
malym plochym Sroubovakem vloZzenym do Stérbiny uvolfiovaci packy. Pojistkova
patrona se Castecné uvolni.

3. Jemné pojistku vyjméte. Pojistky jsou pfipevnény na konci patrony.

4. Vytdhnéte spalenou pojistku z patrony a vyménte ji pouze za totoZznou pojistku
29 X 20 mm, T 3,15A L 250V* pro Verzi 1 nebo pojistku T 3,15A H 250V* pro Verzi 2.
(S otazkami ohledné doporu€enych nahradnich pojistek se obratte na spolecnost
Thoratec.)

5. Po vyméné spalenych pojistek zajistéte pojistkovou patronu na svém misté tak, ze ji
vlozite do jeji zdifky a zatlagite na ni, dokud se uvolfiovaci packa s cvaknutim nevrati
do své polohy.

6. Konzoli znovu pfipojte k napjeci AC (stfidavého proudu).
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7.2 Udrzba po kazdém pouziti

UPOZORNENI

Na primarni Konzoli CentriMag 2. generace pfimo NEROZPRASUJTE
baktericidni roztok. Naneste jej nebo jiny €istici prostifedek na hadiik a otrete jim
povrch Konzole. Rozprasovani tekutin do ventilaénich otvori Konzole miize
zpusobit trvalé poskozeni.

Ihned po odpojeni pacienta z podpory CentriMag/PediVAS byste méli primarni Konzoli
CentriMag 2. generace dukladné vydistit timto zplsobem:

Pred ¢isténim vnéjSiho povrchu Konzole ji odpojte z napajece AC (stfidaveho proudu).

Vycistéte vnitfek Konzole baktericidnim roztokem tak, Ze jej nanesete na hadfik
a jednotku otrete.

Po dokonceni &isténi jednotku opét pfipojte k napajeci AC (stfidavého proudu).

UPOZORNENI

Primarni Konzoli CentriMag 2. generace béhem pouziti ani uskladnéni
se zapojenim do sité nezakryvejte plastem ani izolaénim materidlem — mohla by
se prehrat a porouchat se.

7.3 Doporucena preventivni udrzba

Ukony, které uvadi Tabulka 16, musi provadét kvalifikovany personal vyskoleny
spole€nosti Thoratec. Tuto udrzbu je nutno provadét vyhradné ve stavu odpojeni od
pacienta.

UPOZORNENI

Provadéjte pravidelnou udrzbu baterie — dodrzujte preventivni udrzbovy
harmonogram, kterym zajistite spravnou kalibraci ukazatele zbyvajiciho nabiti
baterie.

UPOZORNENI

Béhem bézné udrzby se presvédcte, ze neni zablokovany ventilator. Porouchany
nebo zablokovany ventilator primarni Konzole CentriMag 2. generace mize
zpusobit jeji prehrati, selhani Systému nebo miize spustit poplach.
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Tabulka 16: Harmonogram udrzby primarni Konzole CentriMag 2. generace

Po kazdém | Kazdych | Kazdych Kazdé

Pozadovana ¢innost:

pouziti 6 mésich | 12 mésicl | 2 roky

Provedte udrzbu baterie uvedenou X
v ¢asti 7.4.

Ocistéte veskeré vnéjsi povrchy

a zkontrolujte celkovy stav Konzole.
Pokud objevite poSkozeni, odeSlete X X
Konzoli spole¢nosti Thoratec na
servisni prohlidku.

Zkontrolujte, zda jsou na Konzoli X X
v8echny &titky a jsou-li Citelné.

Zkontrolujte, zda jsou unikajici
proudy v souladu s pozadavky
normy IEC 60601-1. Vice informaci X
o specifickych poZzadavcich na
elektrickou bezpeénost Konzole
naleznete v €asti 4.2.

Zkontrolujte, zda zemni odpor
zemé vyhovuje pozadavkdm X
normy IEC 60601-1.

Vymeéiite vnitini nabijeci bateriovou X
jednotku.

Aby byl zajistén spravny provoz a bezpeénost pacienta, musite zafizeni pouZzivat
vyhradné s nahradnimi dily schvalenymi spoleénosti Thoratec.

Uzivatel NESMi vymé&novat vnitini baterii bez pfedchoziho $koleni spolednosti Thoratec
nebo jejiho distributora. Pokud potfebuje vnitfni baterie vyménu, obratte se prosim na
zakaznicky servis spole€nosti Thoratec s Zadosti o pomoc.

Aby se zabranilo poSkozeni pfi odeslani, je obal hardwaru (primarni Konzole
CentriMag 2. generace a Motor) uzplsoben pro bezpe€nou prepravu k zakaznikovi a od
né&j. Pfi odeslani vzdy pouzivejte originalni obal.
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7.4 Udrzba baterie

Udrzbu baterie je tfeba provadét kazdych 6 mésict. Pokud Systém vyzaduje proveést
udrzbu baterie, na displeji se objevi vystraha NUTNA UDRZBA BATERIE (BATTERY
MAINTENANCE REQUIRED).

Cilem postupu pfi udrzbé baterie je pIné ji nabit a poté ji vybit pod zatézi (vnitfni rezistor).
Béhem vybijeni se veSkera v baterii ulozena energie zaznamena a porovna
se systémovymi specifikacemi.

7.4.1 Postup pri udrzbé baterie

1.

Zapojte primarni Konzoli CentriMag 2. generace do napajee AC (stfidavého proudu).
PfisluSenstvi (Motor, Monitor Mag, Snimac¢ Prutoku atd.) je nutno odpajit.

POZNAMKA: B&hem tohoto postupu Konzoli neodpojuite.

Nejdfive pfejdéte do systému BIOS — béhem spousténi Systému stisknéte a drzte
tlacitko MENU. Vice informaci o systému BIOS Konzole naleznete v €asti 5.7.

Vyberte polozku SPUSTIT UDRZBU BATERIE (START BATTERY MAINTENANCE).
Systém zacne baterii vybijet a zobrazi odhadovany ¢as do konce tohoto kroku. Tento

krok mlze trvat az 24 hodin. V nékterych okamzicich se mlze zdat, ze je Systém
necinny, ale méli byste udrzbé nechat vdechen potfebny Cas.

UPOZORNENI

Béhem bézné udrzby baterie se miize Systém zahrat vice, nez je bézné.
Presvédéte se, ze neni primarni Konzole CentriMag 2. generace zakryta a ze
kolem ni muiize volné proudit vzduch zabranujici jejimu prehrati.

4. Kdyz Systém dokon&i udrzbu baterie, zobrazi se zprava UDRZBA BATERIE

DOKONCENA (BATTERY MAINTENANCE: PASSED) a budete vyzvani k potvrzeni
(CONFIRM) pomoci $ipky DOLU (DOWN). Primarni Konzole CentriMag 2. generace
se poté vrati do systému BIOS a pfed dalSim klinickym pouzitim ji bude tfeba vypnout
a zapnout hlavnim vypinacem.

Pokud se po skonéeni udrzby baterie zobrazi zprava UDRZBA BATERIE SELHALA
(BATTERY MAINTENANCE: FAILED) nebo pokud Systém stale zobrazuje NUTNA
UDRZBA BATERIE (BATTERY MAINTENANCE REQUIRED) i po ukoné&eni udrzby,
postup zopakujte. Pokud i pfesto se zobrazuje tato zprava, obratte se na svého
mistniho zastupce spoleénosti Thoratec a Konzoli nepouzivejte.

Pokud Systém zobrazi zpravu SELHANI NABIJECKY BATERIE (BATTERY
CHARGER FAIL) nebo SELHANi MODULU BATERIE (BATTERY MODULE FAIL),
Systém nepouZzivejte. Obratte se na svého mistniho zastupce spoleénosti Thoratec se
zadosti o pomoc.

Pokud je Systém potfeba béhem udrzby baterie, postup Ize pferusit. V tomto pfipadé
nebude mira nabiti baterie znama a nelze garantovat pfesnost indikatoru stavu
baterie. Kterykoli pacient s touto Konzoli by se mél napojit na jinou Konzoli, hned jak to
je mozné.
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7.5 Vizualni kontrola motoru

Kabel propojujici motor CentriMag s primarni konzoli CentriMag je pfed pouzitim tfeba
vizualné zkontrolovat, jestli neni poSkozeny. Provedte kroky popsané niZe. Pokud objevite
poskozeni, pfestarnte motor pouzivat.

Konektor motoru

Kabel

Télo motoru

Obrazek 56. Motor CentriMag

1) Vizualné zkontrolujte konektor motoru CentriMag, jestli neni ohnuty nebo nema
poskozené koliky. Zkontrolujte, zda neni popaleny nebo nedoslo k roztaveni plastu.

Obrazek 57: Koliky konektorii motoru

POZNAMKA: Pokud b&hem pfipojovani motoru CentriMag ke konzoli CentriMag nastanou
néjaké potize, zkontrolujte, zda neni poSkozeny port motoru na zadni strané konzole.
Zkontrolujte pfedevsim to, jestli uvnitf neuvizly poskozené koliky.
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2) Vizualné zkontrolujte kabel motoru CentriMag po celé jeho délce, v&etné obou vyztuzi
(viz obrazky 58 a 59), jestli nedoslo k jejich poskozeni, napf. oddéleni vyztuzi,
deformacim, ohnuti nebo zafezim. Tyto typy poskozeni poukazuji na opotfebeni nebo
pfedchozi hrubou manipulaci s kabelem, coz m(ize mit za nasledek vnitfni poSkozeni
kabelu. Tloustka a tvar kabelu by mély byt po celé jeho délce jednotné.

Obrazek 58: Vyztuz kabelu u konektoru konzole

Obrazek 59: Vyztuz kabelu u motoru

Obrazek 60: Poskozeny kabel u vyztuze kabelu u motoru
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Obrazek 61: Neposkozeny kabel motoru

Obrazek 62: Poskozeny kabel motoru

Obrazek 63: Poskozeny kabel motoru
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8 STAV NOUZE / RESENi PROBLEMU

V této €asti jsou uvedeny pokyny pro provoz Krevni Pumpy b&hem externi defibrilace a za
podminek, které vyzaduji vymeénu hlavni Konzole nebo Motoru za zalozni.

Doporu€enou praxi v pfipadé poruchy primarni Konzole CentriMag 2. generace nebo
Motoru je jejich vyména spole€né jako sady. Vyjméte z vadného Motoru a Konzole Krevni
Pumpu, umistéte ji do zalozniho Motoru a Konzole a pokraCujte v podpofe pacienta.
NEVYMENUJTE samotny Motor nebo samotné Konzole b&hem podpory pacienta.

UPOZORNENI

Zastavenim Krevni Pumpy se tok krve obrati a télo bude mit snizenou
schopnost udrzet spravny tlak v sinich. Je-li Krevni Pumpa vypnuta, musite
zajistit vyvodni kanylu z Krevni Pumpy nebo zpétnou trubici svorkou, ¢imz
zabranite nizkému prutoku, nizkému tlaku a zpétnému toku. Pred navratem
k béznému chodu svorku z trubice odstraiite.

8.1 Prechod na zalozni hardware

Zalozni Konzoli CentriMag 2. generace a Motor piepravujte spolu s pacientem a méjte je
vzdy pfipraveny k pouZiti. Pokud pfestane primarni Konzole CentriMag 2. generace nebo
Motor fungovat, bude je tfeba nahradit odpojenim Krevni Pumpy od hlavniho Motoru
a Konzole a jejich vyménou za zalozni Motor a zaloZzni Konzoli. Vyména za zalozni Motor
a Konzoli probihd podle krokUl, které ukazuje Obrazek 64. VSechna zafizeni (Konzoli,
Motor, Snimac¢ Pratoku a kabely) vyménte najednou a poté zkuste najit pficiny poruchy
nefunkéniho Systému, kdyz uz neni pouzivan k podpofe pacienta.

Pfi vymeéné za zalozni Konzoli a Motor postupujte takto:

Jak ukazuje Obrazek 64, zajistéte zpétné vedeni, snizte rychlost na nulu a poté hlavni
Konzoli hlavnim vypinatem vypnéte. VysSroubuijte jistici Sroub Krevni Pumpy na Motoru —
provedte nékolik oto€eni proti sméru hodinovych rudi¢ek, dokud nepfestane Spicka Sroubu
zasahovat do drazky na Krevni Pumpé. Otacejte télem Krevni Pumpy ve sméru
hodinovych rucic¢ek, dokud se drazka Krevni Pumpy nevyrovna s Motorem. Vyzvednéte
Krevni Pumpu z ulozeni. Umistéte Krevni Pumpu do ulozeni na zaloznim Motoru (Krevni
Pumpa se usadi na své misto v jedné ze tfi pozic). OtaCejte Krevni Pumpou proti sméru
hodinovych ruci€ek, dokud se nezastavi, poté zaSroubujte jistici Sroub Krevni Pumpy
ota¢enim ve sméru hodinovych rucicek, dokud se nezastavi, ¢imz Krevni Pumpu upevnite
na misté. Zkontrolujte, zda je jistici Sroub v jedné z drazek na boku Pumpy vidét. Pokud
zde vidét neni, uvolnéte jej, vyjméte Krevni Pumpu, znovu ji nasadte, oto¢te Pumpou
proti sméru hodinovych rucic¢ek a zajistéte ji zaSroubovanim jisticiho Sroubu.

Pokud jiz neni pfipojena pfipojka LEMO Motoru, zapoijte ji do pfisludné zdifky na zadnim
panelu zalozni Konzole. Nyni Ize ze zalozni Konzole obnovit pumpovani — zvyste jeji
rychlost na >800 — 1600 ot/min. Postupné zvySujte rychlost a sou¢asné uvolnujte odvodni
trubici z Krevni Pumpy. Pokracujte v postupném zvySovani rychlosti, dokud nedosahnete
pozadovaného pratoku. Pumpovani by se mélo vratit do posledniho provozniho stavu
Krevni Pumpy. Pfipojte zalozni Snimac¢ Pratoku k trubici a hlavni Snimac¢ Pratoku odpoijte.
Nezapomerite nastavit moznosti a poplachy tak, aby odpovidaly nastaveni pfed vyménou
hardwaru.
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Obrazek 64: Nouzova vyména za zalozni Systém

Pokud byla Krevni Pumpa vypnuta po dobu delSi neZz pét minut bez fadné antikoagulace
nebo doslo-li k pfehfati Motoru, musite Krevni Pumpu a okruh, v€etné Kanyl, vymeénit.

POZNAMKA: Aby byly zaloZni Konzole, Motor a Snimag¢ Priitoku dostupné pro nouzové
pouziti, musi se pfepravovat s hlavni Konzoli a Motorem a byt v jejich tésné blizkosti,
a musi také byt zapojeny k napajeci AC (stfidavého proudu) s hlavnim vypinadem v pozici
VYPNUTO (OFF). Baterie zalozni Konzole musi byt periodicky kontrolovana, jak popisuji
Casti7.3a7.4.

8.2 Vyména Krevni Pumpy za jinou

UPOZORNENI

NESPOUSTEJTE Krevni Pumpu znovu poté, co se zastavila v dusledku prehfati
Motoru. Pfehiati Motoru signalizuje vystrazna zprava PREHRATI MOTORU
(MOTOR OVER TEMP) a nastane také pri teploté, pfi niz neni mozné udrzet ruku
na krytu Motoru. Zajistéte zpétnou trubici svorkou a dle postupu popsaného
v ¢asti 8.1 prejdéte na zalozni Systém. Pokracujte v podpoie. Poznaéte si zpravu
o poplachu a obrat'te se na svého zastupce spole¢nosti Thoratec.
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UPOZORNENI

Pred umisténim Krevni Pumpy do ulozeni na Motoru z Motoru vzdy zcela
vysroubujte jistici Sroub, kterym je Pumpa pfipevnéna. K tomu je treba pét
upinych otoceni Sroubu proti sméru hodinovych ruci¢ek. Pokud tak neucinite,
Krevni Pumpu nebudete moci zcela usadit a zajistit do ulozeni na Motoru, dojde
tim ke ztraté nékterych funkci a poplachu POPLACH MOTORU (MOTOR ALARM)
a NENi VLOZENA PUMPA (PUMP NOT INSERTED). Pokud by tento stav nastal,
odsroubujte jistici Sroub, vyjméte Krevni Pumpu, vlozte ji zpét, utahnéte jistici
Sroub, hlavni vypina¢ primarni Konzole vypnéte a zapnéte (pozice OFF a ON),
zkontrolujte, jestli se neobjevily néjaké vystrahy a na primarni Konzoli spustte
pumpovani.

V pfipadech kromé pFehfati Motoru, kdy byla Krevni Pumpa vypnuta po dobu delsi nez pét
minut bez fadné antikoagulace, musite Krevni Pumpu a dal$i souc¢asti okruhu vymeénit.

8.3 Defibrilace/kardioverze

Defibrilace nebo kardioverze muze byt tfeba béhem silné arytmie. Kardioverzi
Ize provést bez zastaveni Pumpy. Zkontrolujte, zda je zalozni Systém
CentriMag 2. generace k dispozici, je pfipojen k napajeni a je v bezprostfedni blizkosti.

Pokud provadite kardioverzi bez prerusSeni podpory, zvazte moznost sniZzeni rychlosti
Pumpy (nebo obou Pump v pfipadé podpory BiVAD), ¢imz snizite pravdépodobnost
nerovnovahy mezi pravou a levou komorou a ucpanim pfivodu do Pumpy. Po provedeni
kardioverze pomalu zvySujte rychlost VAD (nebo pokracujte v podpore BiVAD), sledujte
pfitom pacientovu hemodynamiku a ujistéte se, Ze je k dispozici dostatek krve pro
pozadovany prtok.

UPOZORNENI

Béhem kardioverze zkontrolujte, zda jsou zalozni primarni Konzole
CentriMag 2. generace, Motor a Snimac¢ Pritoku zapnuty a pripraveny k pouziti
v piipadé selhani hlavni Konzole. Po provedeni defibrilace nebo kardioverze se
presvédcte, ze hlavni Konzole funguje spravné, a zalozni Konzoli odpojte ze sité.

8.4 Elektrochirurgické jednotky

Systém je urCen pro bezpelny provoz bé&hem pouziti ESU (elektrochirurgickych nebo
elektrokaustickych jednotek). ESU je Casto vyuzivana vysokofrekvenéni technologie, ktera
se pouziva k fezani, leptani nebo vysusovani tkané.

POZNAMKA: Tyto jednotky mohou rusit jiné zdravotnické pfistroje, které se nachazeji
na operacnim sale nebo JIP.

Za vyjimecnych podminek se mlze stat, Zze je-li jednotka ESU zapnuta, bude primarni
Konzole CentriMag 2. generace nebo Monitor Mag blikat.

Pokud se Systém CentriMag 2. generace pouziva soubézné& s elektrochirurgickou
jednotkou, spole¢nost Thoratec doporucuje uzivateli preCist si pokyny vyrobce
elektrokaustického zafizeni a fidit se jimi, a pfedejit tak ruSeni jinych elektronickych
zarizeni.
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9 LIKVIDACE ZARIZENI

Nevyhazujte s béznym odpadem. Likvidace tohoto zafizeni se Fidi
smérnici Evropské unie (EU) WEEE (2002/96/ES) a mistni
legislativou o likvidaci elektronickych odpady.

Tento pfistroj je navrzen a vyroben z material(l a komponent, které Ize recyklovat a znovu
pouzit, a proto s nim musi byt zachazeno jinak nez s béznym komunalnim odpadem. VySe
uvedeny symbol je umistén na zadni strané Konzole a upozorfiuje uZivatele na tento
pozZadavek.

Kdyz primarni Konzole CentriMag 2. generace dosahne v ramci Evropské unie (EU) konce
Zivotnosti, je tfeba s ni zachazet jako s elektronickym odpadem a musi se zlikvidovat
v souladu s evropskou smérnici 2002/96/ES o ,odpadnich elektrickych a elektronickych
zarizeni (OEEZ)" a také v souladu s platnymi mistnimi pfedpisy.

Dodrzujte mistni systém sbéru odpadu elektrickych a elektronickych vyrobku. Pro vice
informaci a dalSi pomoc ohledné mist, kam mulzete odevzdat k recyklaci elektronicky
odpad, se obratte na mistniho distributora.

Postupujte podle mistnich pfedpisi a nezachazejte s elektronickym odpadem jako
s b&Znym domacim odpadem. Spravnou likvidaci elektronického odpadu pomahate
predchazet moznym negativnim dopadim na zZivotni prostfedi a lidské zdravi.
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10 PRILOHY

10.1 Priloha | — Poplachy a vystrahy primarni Konzole
CentriMag 2. generace

Tabulka 17: Poplachy a vystrahy primarni Konzole CentriMag 2. generace

Poplach/
Vystraha

Textova zprava Stav Systému a reakce obsluhy

Krevni Pumpa se nespusti.
Zazni zvukovy signal, ktery nelze ztiSit.

CHYBA ZKOUSKY PRI | Zapnéte a vypnéte Konzoli pfepnutim hlavniho
S1 Poplach ZAPNUTI (POWER ON vypinace do pozice OFF a ON. Pokud se poplach
TEST FAIL) objevi znovu, prejdéte na zalozni Konzoli, Motor
a Snimac Prutoku, zaznamenejte si zpravu

o poplachu a obrat'te se na svého mistniho
zastupce spolec¢nosti Thoratec.

Krevni Pumpa se zastavi.

SYSTEMOVA Zazni zvukovy signal, ktery nelze ztisit.

::25&9 HA (SYSTEM Zajistéte zpétnou trubici svorkou a dle postupu
s2 Poplach L popsaného v &asti 8.1 piejdéte na zalozni Konzoli,
— selhani systému Motor a Snimaé Pratoku. Pokraéujte v podpore.
za béhu Poznacte si zpravu o poplachu a obrat'te se na
svého zastupce spoleénosti Thoratec.

Krevni Pumpa se zastavi.
Zazni zvukovy signal, ktery lze ztiSit na 60 vtefin.

MOTOR ZASTAVEN Zajistéte zpétnou trubici svorkou a dle postupu
(MOTOR STOPPED) popsaného v ¢asti 8.1 prejdéte na zalozni Konzoli,
Motor a Snimac Pritoku. Pokracujte v podpore.
Poznacte si zpravu o poplachu a obrat'te se na
svého zastupce spole¢nosti Thoratec.

M1 Poplach

Krevni Pumpa se zastavi.
Zazni zvukovy signal, ktery lIze ztisit na 60 vterin.
Béhem nastaveni Systému:

Stisknéte tla€itko potvrzeni poplachu a zkontrolujte,
zda je konektor Motoru v zadni €asti Konzole
spravné zapojen.

MOTOR ODPOJEN Béhem podpory:

M2 Poplach | (MOTOR Stisknéte tlaéitko potvrzeni poplachu a zkontrolujte,
DISCONNECTED) zda je konektor Motoru v zadni éasti Konzole
spravné zapojen. Pokracujte v podpofie. Pokud
vizualni zprava o poplachu nezmizi, zajistéte
zpétnou trubici svorkou a prejdéte na zalozni
Konzoli, Motor a Snimac¢ Priitoku dle postupu
uvedeného v €asti 8.1. Pokracujte v podpore.
Poznacte si zpravu o poplachu a obrat'te se na
svého zastupce spolecnosti Thoratec.

Systém se nespusti.
Zazni zvukovy signal, ktery lze ztiSit na 60 vterin.
NENi VLOZENA Stisknéte tlacitko potvrzeni poplachu. Vlozte Pumpu

M3 Poplach PUMPA (PUMP NOT do ulozeni na Motoru a upevnéte ji
INSERTED) jisticim Sroubem.

Pokud se poplach vyskytne znovu, prejdéte

na zalozni Konzoli, Motor a Snimac¢ Prutoku

dle postupu popsaného v ¢asti 8.1.
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Tabulka 17: Poplachy a vystrahy primarni Konzole CentriMag 2. generace

Poplach/

1o Vystraha

Textova zprava

POPLACH MOTORU

M4 Poplach | 1160TOR ALARM)

Stav Systému a reakce obsluhy

Spusti se zvukovy signal a Systém bude pokracovat
v chodu.

Stisknéte tlacitko potvrzeni poplachu, a pokud
vizualni zprava o poplachu nezmizi, zajistéte
zpétnou trubici svorkou, zastavte Pumpu a prejdéte
na zalozni Konzoli, Motor a Snimac Pruitoku dle
postupu uvedeného v ¢asti 8.1. Pokracujte v
podpoie. Poznacte si zpravu o poplachu a obrat'te
se na svého zastupce spolec¢nosti Thoratec.
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Tabulka 17: Poplachy a vystrahy primarni Konzole CentriMag 2. generace

Poplach/

1o Vystraha

Textova zprava Stav Systému a reakce obsluhy
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Tabulka 17: Poplachy a vystrahy primarni Konzole CentriMag 2. generace

Poplach/

1o Vystraha

Textova zprava Stav Systému a reakce obsluhy

Navod k obsluze Systému CentriMag 2. generace strana 107 z 120
© 2019 Thoratec Switzerland GmbH — €. dokumentu PL-0280, Rev 09_Czech (August 2019)



10.2 Priloha Il - Technické specifikace

PRIMARNiI KONZOLE CENTRIMAG 2. GENERACE

PARAMETR ‘ SPECIFIKACE
100 — 120 V AC / 220 — 240 V AC pfi Verze 1
Zdroj AC (stfidavého proudu) | ©0/60 Hz, 170 VA
100 — 240 V AC pfi 50/60 Hz, 170 VA Verze 2
Typ baterie a chemie Nabijeci vnitini baterie, lithium—iontova
Napéti baterie 14,8V
Zbyvajici  doba  provozu | ... 190 min pii 3500 ot/min, 5,5 min
na baterii T
Doba nabijeni baterie 4 hod. na 90 % nabiti, 5 hod. na 100 % nabiti
Vyska: 10,0 cm / 3,9 palcl
Rozméry Sitka: 26,6 cm / 10,5 palct
Hloubka: 33,0 cm / 13,0 palcu
5,9 kg / 13 liber Verze 1
Hmotnost
5,8 kg /12,8 liber Verze 2
Rozsah rychlosti Pumpy 0 — 5500 otacek za minutu (ot/min)
Rozsah pritoku Pumpou 0,0 — 10,0 litrd za minutu (I/min)

Zobrazeni rozsahu objemu | 5 o _ 40,0 jitris za minutu (/min)

pratoku

Rozliseni pratoku 10 ml/min
Zobrazeni rozsahu tlaku -150 — 900 mm Hg
Hlasitost akustického

poplachu/vystrahy 70dB

angli¢tina, holandstina, francouzstina, némcina, italstina

Jazykové moznosti " =
a Spanélstina

Zemni proud: < 500 pA

Elektricka bezpecnost Dotykovy proud: < 100 pA

Proud unikajici do pacienta: < 10 pA

DO x20mm, T 3,15A L 250 V* Verze 1
Pojistka

D x20mm, T 3,15A H 250 V* Verze 2

Teplota: -29 °C az 60 °C / -20 °F az 140 °F

Podminky béh f
odminky behem prepravy Relativni vlhkost: 0 % az 85 %

Provozni a skladovaci Teplota: 10 °C az 30 °C / 50 °F az 86 °F
podminky Relativni vihkost: 30 % aZ 75 %
Verze CPC1.02
o o LMCEBPX: SW-0032-01 Rev 00
Aplika¢ni software primarni
Konzole CentriMag 2. IFD: SW-0033-01 Rev 02
generace SPS-MSP: SW-0034-01 Rev 02
SPS-PIC: SW-0043-01 Rev 00
Maximalni zivotnost 5 let
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MONITOR MAG

PARAMETR
Napajeni DC

SPECIFIKACE
12V DC, 12 W (z Konzole)

Rozméry

Vyska: 23,2 cm /9,1 palct
Sitka: 31,8 cm / 12,5 palc
Hloubka: 6,2 cm / 2,4 palct

Verze 1

Vyska: 26,2 cm /10,3 palcu
Sitka: 33,8 cm / 13,3 palct
Hloubka: 5,4 cm / 2,1 palct

Verze 2

Hmotnost

1,9 kg / 4,2 liber Verze 1

2,0kg /4,4 liber Verze 2

Velikost obrazovky

12,17

RozliSeni obrazovky

800 (vod.) x 600 (sv.) pixel

Jazykové moznosti

angli¢tina, holandstina, francouz&tina, némcina, italstina
a Spanélstina

Elektricka bezpe&nost

Zemni proud: < 500 pA
Dotykovy proud: < 100 pA
Proud unikajici do pacienta: < 10 pA

Podminky b&éhem prepravy

Teplota: -29 °C az 60 °C / -20 °F az 140 °F
Relativni vihkost: 0 % az 85 %

Provozni a skladovaci
podminky

Teplota: 10 °C az 30 °C / 50 °F az 86 °F
Relativni vihkost: 30 % az 75 %

Versina MCM2.01
IPL: SW-0038-01 Rev 01
Verze 1
Aplikace: SW-0040-01 Rev 02
CPLD: SW-0041-01 Rev 00
Aplika¢ni software monitoru
Versina MCM3.00
IPL: SW-0058-01 Rev 00
Verze 2
Aplikace: SW-0060-01 Rev 00
CPLD: SW-0061-01 Rev 00
Maximalni zivotnost 5 let

Port USB

Pouzivejte jen flash paméti kompatibilni s USB
(naformatované na FAT/FAT32)
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SNIMAC PRUTOKU PRO DOSPELE EM-TEC PRO CENTRIMAG
(DODAVANY S PRIMARNi KONZOL{ CENTRIMAG 2. GENERACE)

PARAMETR SPECIFIKACE

Néazev znacky a Cislo modelu Snimac Pratoku pro dospélé em-tec

Konstrukce Technologie Ultrasonic transit time
Sitka (L1) 33 mm (1,29°)

Fyzicka specifikace Délka (L2) 45 mm (1,77%)
Tloustka (L3) 25 mm (0,98)
0,0 az 1,0 I/min + 0,1 I/min + vychylujici tok

Presnost

1,0 a2 10,0 I/min

+ 7 % hodnoty + vychylujici tok

Vychylujici tok

max. 0,03 I/min za 2 hodiny

Frekvence ultrazvuku

15 kHz az 18 MHz, mozné rizné
vzorce, 8bitové rozliSeni

Rozliseni

1 ml/min

Detekce zpétného toku

Méfeno na -2,0 I/min

Specifikace trubic

Vnitfni prameér trubice

3/8” (9,5 mm)

Tloustka stén

3/32” (2,4 mm)

Vneéjsi prdmér trubice

9/16” (14,3 mm)

Material

Polyvinylchlorid

Kalibrace snimace

Kalibrovano na teplotu
tekutiny (°C)

Krev pfi 37 °C

Typ trubic

Tygon S-50-HL
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SNIMAC PRUTOKU PRO DETI EM-TEC PRO PUMPU PEDIVAS
(K DISPOZICI SAMOSTATNE)

PARAMETR

Nazev znacky a Cislo modelu

SPECIFIKACE

Snimac¢ Pratoku pro déti em-tec

Konstrukce Technologie Ultrasonic transit time
Sitka (L1) 33 mm (1,29%)
Fyzicka specifikace Délka (L2) 45 mm (1,77%)
Tloustka (L3) 25 mm (0,98")
0,0 az 1,0 I/min 1 0,1 I/min + vychylujici tok
Presnost 1,0 az 8,0 I/min 1 7 % hodnoty + vychylujici tok

Max. chyba sklonu

max. 0,03 I/min za 2 hodiny

Frekvence ultrazvuku

15 kHz az 18 MHz, mozné riizné
vzorce, 8bitové rozliSeni

Rozliseni

1 ml/min

Detekce zpétného toku

Méreno na -2,0 I/min

Specifikace trubic

Vnitfni pramér trubice

1/4” (6,4 mm)

Tloustka stén

3/32” (2,4 mm)

Vnéjsi pramér trubice

7/16” (11,1 mm)

Material

Polyvinylchlorid

Kalibrace snimace

Kalibrovano na teplotu
tekutiny (°C)

Krev pfi 37 °C

Typ trubic

Tygon S-50-HL
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TENKOSTENNY SNiMAC PI%lfJTOKU PRO DETI EM-TEC PRO PUMPU PEDIVAS
(K DISPOZICI SAMOSTATNE)

PARAMETR SPECIFIKACE

Nazev znacky a Cislo modelu

Tenkosténny Snimac pratoku pro
déti em-tec

Konstrukce Technologie Ultrasonic transit time
Sitka (L1) 33 mm (1,299
Fyzicka specifikace Délka (L2) 45 mm (1,77%)
Tloustka (L3) 25 mm (0,98
0,0 az 1,0 I/min + 0,1 I/min + vychylujici tok
Presnost 1,0 az 8,0 I/min 1 7 % hodnoty + vychylujici tok

Max. chyba sklonu

max. 0,03 I/min za 2 hodiny

Frekvence ultrazvuku

15 kHz az 18 MHz, mozné rizné
vzorce, 8bitové rozliSeni

Rozliseni

1 ml/min

Detekce zpétného toku

Méfeno na -2,0 I/min

Specifikace trubic

Vnitfni pramér trubice 1/4” (6,4 mm)
Tloustka stén 1/16” (1,6 mm)
VnéjSi pramér trubice 3/8” (9,5 mm)
Material Polyvinylchlorid

Kalibrace snimace

Kalibrovano na teplotu
tekutiny (°C)

Krev pfi 37 °C

Typ trubic

Tygon S-50-HL
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10.3 Priloha Ill — Elektromagnetické emise

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise

Systém CentriMag 2. generace je uren k pouziti v nize uvedeném elektromagnetickém

prostfedi. Zakaznik nebo uzivatel systému CentriMag 2. generace by se mél presvédcit,

Ze je systém v takovémto prostiedi pouzivan.
Soulad s

Test emisi pozadavky

Pokyny pro elektromagnetické prostiedi

Systém CentriMag 2. generace pouziva vysokou

Vysokofrekvencéni frekvenci jen pro svou interni potfebu. Emise RF

emise CISPR11 Skupina 1 jsou proto velmi nizké a nemély by zpUsobit ruseni
v okolnich elektronickych zafizenich.

Vysokofrekvencéni .

emise CISPR11 Skupina A

Harmonické emise Skupina A Systém CentriMag 2. generace je vhodny k pouziti

ve vSech prostfedich kromé domaciho a téch,
které jsou pfimo napojeny na vefejnou sit nizkého
napéti, jez zasobuje budovy uzivané k bydleni.

IEC 61000-3-2

Kolisani napéti /
nepravidelné emise Kompatibilita
IEC 61000-3-3
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10.4 Priloha IV — Elektromagneticka imunita

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka imunita

Systém CentriMag 2. generace je uren k pouziti v nize uvedeném elektromagnetickém prostredi.
Zakaznik nebo uzivatel systému CentriMag 2. generace by se mél pfesvédcit, Ze je systém
v takovémto prostfedi pouzivan.

. . Stupeii prisnosti Stupen Pokyny pro elektromagnetické
Vs 7 IEC 60601 kompatibility prostiedi
Elektrostaticky kontakt + 6 kV kontakt £ 6 kV | Podlahy by mély byt ze dfeva,
vyboj (ESD) vzduch + 8 kV vzduch + 8 kv | betonu nebo keramickych dlazdic.
IEC 61000-4-2 Je-li na podlaze synteticky
material, relativni vihkost by méla
byt alespor 30 %.
Rychlé elektrické + 2 kV pro Pulzni Kvalita napajeni ze sité by méla
prechodné napajeci vedeni amplituda — odpovidat béZnym komerénim
jevylskupiny +1kV pro sitova zasuvka | nebo nemocni¢nim podminkam.
impulzd vstupni/vystupni (AC):
IEC 61000-4-4 vedeni 2,0 kV
Pulzni
amplituda —
Port nefidici
signal/data:
1,0 kV
Frekvence
skupiny
impulzu:
5,0 kHz
Razové napéti sdruzené napéti Pulzni Kvalita napajeni ze sité by méla
IEC 61000-4-5 +1kV amplituda — odpovidat béznym komerénim
napéti proti zemi sitova zasuvka | nebo nemocniCnim podminkam.
+2kV (AC):
1,0 kV pro
pficné prepéti
2,0 kV pro
podélné
prepéti
Kratkodobé <5 % Vnom Nominalni Kvalita napajeni ze sité by méla
poklesy napéti, (> 95 % pokles ve napéti odpovidat béZnym komerénim
kratka preruseni Vnom) na 0,5 cyklu | v siti (Vnom): nebo nemocnic¢nim podminkam.
a povn"!ale zZmeny 40 % Vnom (60 % 110/230 V AC
napéeti na pokles ve Vow) Pokles napéti:
pfivodnim na 5 cykld 0
napajecim vedeni | o, |, . 30 % Vnom
o Viom (30 % na 25 cykli
na 25 cykld 60 % Vou
y na 5 cykll
<5 % Vnowm Preruseni-
(> 95 % pokles feruseni:
ve Vnom) na5's > 95 % Vnom
na %z cyklu
> 95 % Vnowm
nads
POZNAMKA: Viow je sitové napéti stfidavého proudu pred pouzitim stupné pFisnosti.
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Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka imunita

Systém CentriMag 2. generace je uréen k pouZiti v niZze uvedeném elektromagnetickém prostfedi.
Zakaznik nebo uzivatel systému CentriMag 2. generace by se mél pfesvédcit, Ze je systém
v takovémto prostiedi pouzivan.

Test imunity

Stupen prisnosti

IEC 60601

Stupen
kompatibility

Pokyny pro elektromagnetické
prostiredi

Magnetické pole
sitové frekvence

Magnetické pole sitové frekvence
by mélo byt na urovni typické pro

(50/60 Hz) 3 A/m 3 A/m bé&Zné umisténi v béZném
komerénim nebo nemocni¢nim
IEC 61000-4-8 prostredi.
Pfenosné a mobilni
vysokofrekvenéni komunikacni
pfistroje se nesmi pouzivat
gifené 3Vrms mimo pa’sma ve vetsi blizkosti Systému
vysokofrekvenéni | 150 kHz a3 ISM: 3V CentriMag 2. generace, vcetné
emise 80 MHz. mimo kabeld, nez je doporuc¢ena
IEC 61000-4-6 Asma I’SMa separacni vzdalenost vypocitana
P z rovnice pro frekvenci vysilace.
10 Vims uvnitf pasem Doporucena separacni vzdalenost
ISM: 10 V d=1,17P
150 kHz az
80 MHz v
pasmech ISM? d=12+P
Vyzéf'ené 10 V/m Frekvenéni d=1,2 \/P 80 MHz az 800 MHz
vysokofrekvenéni | 8o MHz a3 pasmo: d =2,3 VP 800 MHz az 2,5 GHz
emise 2,5 GHz 150 kHz — kde P je maximalni jmenovity
IEC 61000-4-3 2,5GHz vykon vysilage ve wattech (W)
Sila pole: podle jeho vyrobce a d je
10 V/m doporucend separacni vzdalenost

v metrech (m).°

Sila pole z fixnich vysila¢t RF, jak
ji uruje elektromagnetické méreni
na misté,c by méla byt mensi nez
stupen kompatibility v kazdém
frekvencnim pasmu.9

V blizkosti zafizeni ozna¢eného
timto symbolem muze dochazet

()

k ruseni:

POZNAMKA 1: Pfi 80 MHz a 800 MHz plati vy$$i frekvenéni pasmo.

POZNAMKA 2: Tyto pokyny nemusi platit ve véech situacich. Siteni elektromagnetickych
vin je ovlivnéno jejich pohlcovanim a odrazy od budov, pfedmétd a osob.
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Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka imunita

Systém CentriMag 2. generace je uren k pouZiti v niZze uvedeném elektromagnetickém prostfedi.
Zakaznik nebo uzivatel systému CentriMag 2. generace by se mél pfesvédcit, Ze je systém
v takovémto prostiedi pouzivan.

Stupen prisnosti Stupen Pokyny pro elektromagnetické

Test imunity IEC 60601 kompatibility prostredi

a Pasma ISM (industrial, scientific, medical - primyslové, védecké a Iékarfské) v rozmezi od 150 kHz
do 80 MHz jsou od 6.765 MHz do 6.795 MHz; od 13.553 MHz do 13.567 MHz; od 26.957 do
27.283 MHz; a od 40.66 MHz do 40.70 MHz.

b Stupné kompatibility ve frekven&nich pasmech ISM od 150 kHz do 80 MHz a ve frekvenénim
pasmu od 80 MHz do 2,5 GHz jsou uréeny ke snizeni pravdépodobnosti vyskytu ruseni
zplsobeného mobilnim/pfenosnym komunikaénim zafizenim, které se nedopatfenim dostane
do oblasti vyskytu pacientl. Proto se pfi vypoc&tu doporucené separacni vzdalenosti pro vysilace
v téchto frekven&nich pasmech pfidava do vzorce dodateény faktor 10/3.

¢ Silu poli z fixnich vysila€u, jako jsou napf. zakladny radiovysilacu, (mobilnich/bezdratovych)
telefoni a pozemnich mobilnich radiovysilacli, amatérskych vysilacu, radiovysilani AM a FM
a televizni vysilani, nelze teoreticky pfesné uréit. Pro zhodnoceni elektromagnetického prostredi
v disledku RF vysila¢t by na daném misté mélo probéhnout elektromagnetické méreni. Pokud
je sila pole naméfena v daném misté, kde se pouziva Systém CentriMag 2. generace vyssi, nez
je vySe uvedeny stupefi kompatibility pro RF, provoz Systému CentriMag 2. generace by se mél
podrobit pozorovani. Pokud zjistite znamky nestandardniho chovani, méli byste zvazit zménu
orientace nebo premisténi Systému CentriMag 2. generace.

4 Ve frekvenénim pasmu az 150 kHz az 80 MHz by méla byt sila poli nizSi nez 3 V/m.

Doporuéené separacni vzdalenosti mezi prenosnym a mobilnim RF
komunikaénim zafizenim a Systémem CentriMag 2. generace

Systém CentriMag 2. generace je urcen k pouziti v elektromagnetickém prostfedi, v némz

je kontrolovano vysokofrekvenéni ruseni. Zakaznik nebo uzivatel Systému CentriMag 2.
generace muze pomoci predejit elektromagnetickému ruseni tak, Ze bude udrzovat minimalni
vzdalenost mezi pfenosnym a mobilnim RF komunika&nim zafizenim (vysilace) a Systémem
CentriMag 2. generace dle niZe uvedenych doporuceni a podle maximalni hodnoty vykonu
komunikaéniho zafizeni.

Separaéni vzdalenost podle frekvence vysilaée (m)

im eﬂz’;::;a\l;:( on 150 kHz az 150 kHz az
vysilage (W) 80 MHz 80 MHz 80 MHz az 800 MHz az
mimo pasma uvniti pasem 800 MHz 2,5 GHz
ISM ISM d=1,2P d=23P
d=1,17 VP d=1,2\P
0,01 0,12 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,38 0,38 0,73
1 1,17 1,2 1,2 23
10 3,69 3,8 3,8 7,3
100 11,70 12 12 23
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Doporuéené separaéni vzdalenosti mezi prenosnym a mobilnim RF
komunikaénim zafizenim a Systémem CentriMag 2. generace

Systém CentriMag 2. generace je uren k pouZziti v elektromagnetickém prostfedi, v némz

je kontrolovano vysokofrekvencni ruseni. Zakaznik nebo uzivatel Systému CentriMag 2.
generace muze pomoci predejit elektromagnetickému rusSeni tak, ze bude udrzovat minimalni
vzdalenost mezi pfenosnym a mobilnim RF komunikaénim zafizenim (vysilace) a Systémem
CentriMag 2. generace dle nize uvedenych doporuceni a podle maximalni hodnoty vykonu
komunika¢niho zafizeni.

Separacni vzdalenost podle frekvence vysilace (m)

Maximalni
jmenovity vykon
vysilace (W)

150 kHz az 150 kHz az
80 MHz 80 MHz 80 MHz az 800 MHz az
mimo pasma uvnitr pasem 800 MHz 2,5 GHz
ISM ISM d=1,2P d=23+P
d=1,17 \P d=1,2P
Pro vysilate s maximalnim vystupnim vykonem, které nejsou uvedené vyse, Ize doporu¢enou
separacni vzdalenost d v metrech (m) urcit pomoci rovnice pro frekvenci vysilace, kde P je
maximalni vystupni vykon vysilace ve wattech (W), jak jej uvadi vyrobce.
POZNAMKA 1: Pii 80 MHz a 800 MHz plati separaéni vzdalenost pro vy$si frekvenéni pasmo.

POZNAMKA 2: Pasma ISM (industrial, scientific, medical - primyslové, védecké a Iékarské)

v rozmezi od 150 kHz do 80 MHz jsou od 6.765 MHz do 6.795 MHz; od 13.553 MHz do

13.567 MHz; od 26.957 do 27.283 MHz; a od 40.66 MHz do 40.70 MHz.

POZNAMKA 3: P¥i vypoétu doporugené separaéni vzdalenosti pro vysilade ve frekvenénich
pasmech ISM od 150 kHz do 80 MHz a 80 MHz az 2,5 GHz se pfidava do vzorce dodate¢ny
faktor 10/3, aby se snizila pravdépodobnost, Ze mobilni/pfenosna komunikacni zafizeni zplUsobi
ruSeni, pokud jsou omylem pfinesena do blizkosti pacienta.

POZNAMKA 4: Tyto pokyny nemusi platit ve véech situacich. Sifeni elektromagnetickych vin je
ovlivnéno jejich pohlcovanim a odrazy od budov, pfedmétl a osob.
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10.5 Priloha V — Podobnosti a rozdily mezi primarnimi Konzolemi
1. a 2. generace

Funkce Konzole 2. generace Konzole 1. generace
Rozsah otaéek Pumpy | 0 — 5500 ot/min 0 — 5500 ot/min
Rozsah pratoku : .
Pumpou 0-10,0 I/min 0—9,9 I/min
Zobrazeni rozsahu | _» o _ 4,0 |/min 0-9,9 I/min

objemu pritoku

Typ Snimace Prutoku

Ultrazvukovy (em-tec)

Ultrazvukovy (Transonic)

Schopnost snimani

tlaku Ano Ano
Poplachy pro tlak Ano Ne
Displej Graficky Alfanumericky digitalni
Dostupny Monitor Mag | Ano Ne
Zaznam dat Ano Ne
Stopky Ano Ne
Pruhovy graf otacek Ano Ano
Pruhovy graf pritoku Ano Ano
Pronovy grarsaw | A0 Sd0e el |
baterii
Moznost
akustického/vizualniho | Ano Ano

poplachu

Rezim napajeni

Sit nebo baterie

Sit nebo baterie

Ukazatele rezimu
napajeni

Ano

Ano

Zdroj AC (stfidavého
proudu)

100 — 240 V AC pfi
50/60 Hz, 170 VA

100 — 240 V AC pfi
50/60 Hz, 120 W

Napajeni z baterie

Ano

Ano

Typ baterie

Nabijeci

Nabijeci

Chemickeé slozeni
baterie

Lithium iontova

Nikl-metal hydridova (NiMH)

Napéti baterie

14,8 V

204V

Zbyvajici doba
provozu na baterii

Krevni Pumpa CentriMag:
Cca 120 min pfi 3500 ot/min,
5,5 I/min

Krevni Pumpa CentriMag: Cca
60 min pfi 3500 ot/min, 5,5 I/min

Hmotnost 5,9 kg /13 liber 6,6 kg / 15 liber
Vyska: 10,0 cm/ 3,9 palcu Vyska: 21,2 cm/ 8,4 palcu
Rozméry Sitka: 26,6 cm /10,5 palci | Sitka: 26,0 cm/ 10,2 palcu

Hloubka: 33,0 cm/ 13,0 palct

Hloubka: 32,0 cm/ 12,6 palct
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10.6 Priloha VI - Informace pro objednani; Seznam objednacich Cisel

Zarizeni
Cislo polozky Nazev polozky Popis polozky
., (1) Primarni Konzole CentriMag 2. Generace
Primarni Konzole - . .
201-30300 CentriMag 2. generace Upozornevnl. Tuto pglozku nelze E)bjed!'lat
(bez Snimaée Pritoku) samostatné. Viz nadfazenou polozku nize
pro objednani celé sady Konzole.
201-30500 Monitor Mag (1) Monitor Mag
(1) Monitor Mag
201-90404 Sada Monitoru Mag (1) Rameno Monitoru Mag
(1) Uchyt ramene Monitoru Mag
(1) Primarni Konzole CentriMag 2. generace
(1) Napajeci kabel (podle zemé prodeje)
Primarni Konzole (1) Lithiova bateriové jednotka
CentriMag 2. generace (1) Snimac Pritoku pro dospélé em-tec
201-90400 P . .
(se Snimaéem Prutoku pro (1) Monitor Mag
dospélé) a Monitor Mag (1) Rameno Monitoru Mag
(1) Uchyt ramene Monitoru Mag
(1) Kabel Monitoru Mag
(1) Primarni Konzole CentriMag 2. generace
Primé_rni Konzole (1) Napajeci kabel (podle zemé prodeije)
201-90401 CentriMag 2. generace (1) Lithiova bateriova jednotka
(se Snimacem Pritoku pro L o
dospélé) (1) Snimac Pruatoku pro dospélé em-tec
(1) Kabel Monitoru Mag
(1) Primarni Konzole CentriMag 2. generace
(1) Napéjeci kabel (podle zemé prodeje)
(1) Lithiova bateriova jednotka
Primarni Konzole (1) Snima¢ Pratoku pro dospélé em-tec
CentriMag 2. generace 1) Monitor Ma
201-90402 (se Snimacéem Priitoku pro (1) ! g i
dospélé), Monitor Mag (1) Rameno Monitoru Mag
a Motor (1) Uchyt ramene Monitoru Mag
(1) Kabel Monitoru Mag
(1) Motor
(1) Ulozeni Motoru
. (1) Nesterilni Motor
201-10002 Motor CentriM
otor L-entriiag (1) Navod k pouziti Motoru
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Polozky na jedno pouziti

Cislo polozky ‘ Nazev polozky ‘ Popis polozky
(1) Krevni Pumpa
(1) PFivodni Kanyla
(1) Vyvodni Kanyla
201-90001 Sada CentriMag VAD (OUS) (2) Trubice s vnitf. pram. 3/8” (0,95 cm),
dlouha 4’ (122 cm)
(2) Konektor trubic 3/8” x 3/8” (0,95 cm)
(1) Navod k pouziti
Pouzdro Pumpy (1) Krevni Pumpa
201-90010 -
CentriMag (OUS) (1) Navod k pouziti
Pouzdro pumpy (1) Krevni Pumpa pro déti
201-90050 :
PediVAS (OUS) (1) Navod k pouziti
i (1) 34 Fr, Vendzni prodlouzena Kanyla
201-50055 Sada Odvodni Kanyly 34 Fr s lehkou Spickou krytu a prislugenstvi
CentriMag , vior
(1) Navod k pouziti
e . (1) 24 Fr, Arterialni prodlouzena Kanyla a
201-50056 (S:::?rizwil’:t"e Kanyly 24 Fr pFisludenstvi
g (1) Navod k pouziti
i ., ] (1) Evropsky plnici obvod
201- E ky pl hal
01-50060 vropsky plnici obvod Chalice (1) Névod K pouziti
201-50061 Evropsky plnici obvod (1) Evropsky plnici obvod pro déti
pro déti Chalice (1) Navod k pouziti
Krabice s 10 snimagi tlaku L
201-91059 DTX Plus (10) Vzorek snimace tlaku
Prislusenstvi
Cislo polozky Nazev polozky Popis polozky
Snimac Pritoku pro dospélé | (1) Zabaleny Snima¢ Pratoku pro dospélé
201-30105 .
em-tec em-tec pro Pumpu CentriMag
Snimac Pritoku pro déti (1) Zabaleny Snima¢ Pritoku pro déti em-tec
201-30107 !
em-tec pro Pumpu PediVAS
201-30109 Tenkosténny Snimaé (1) Zabaleny tenkosténny Snimac Pritoku
Pritoku pro déti em-tec pro déti em-tec pro Pumpu PediVAS
RM-0120 Pojizdny vozik (1) Pojizdny vozik
. UloZeni Motoru . o
201-50112 CentriMag (45°) (1) UloZeni motoru 45
Tlakovy kabel CentriMag ,
201-50110 1) Tlakovy kabel
Pro snima¢ DTX Plus (1) Tlakovy kabe
. Transportaéni zafizeni w e . .
201-50140 Systému CentriMag (1) Transportacni zafizeni Systému CentriMag
201-52261 RS datovy kabel CentriMag (1) RS datovy kabel CentriMag
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