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PROGRAMATOR Q-TECH - VSEOBECNY POPIS

Popis

Programator Q-TECH model 2020 (“programator”) je.soucasti systému Cameron Health S-ICD, ktery se
predepisuje pacientlim, ktefi potrebuji pfistrojovou lé¢bu srdecnich arytmii. Systém S-ICD dale tvori
generator impulzd SQ-RX (“SQ-RX"), subkutanni.elektroda Q-TRAK (“elektroda”) a nastroj pro zavedeni
subkutanni elektrody Q-GUIDE (“EIT"): Programator-komunikuje s pfistrojem SQ-RX bezdratové a
zajistuje Upravu programovatelnych nastaveni.a.sbér udaji. Systém S-ICD je urcen pro snadné pouziti
a jednoduchou Ié¢bu pacientd, Pristroj S-ICD ' ma fadu automatickych funkci ur¢enych ke snizeni ¢asu
potfebného pro implantaci, vstupni programovani-a dalsi sledovanipacientd.

Pouziti

Systém S-ICD je urcen k.aplikacidefibrila¢niterapiepri [é¢bé Zivot ohrozujicich komorovych
tachyarytmii G'pacientl’bez symptomatické bradykardie, incesantni komorové tachykardie nebo
spontanni, ¢asto se opakujicikomorové tachykardie, kteroudze spolehlivé ukoncit antitachykardickou
kardiostimulaci:

Kontraindikace

Pri soubézném pouziti se systémem S<ICD jsou kontraindikovany unipolarni kardiestimulatory.
Varovani a upozornéni k programatoru

Obecné

«  Béhem procesuimplantace a pri kontrole by mélo byt k dispozici' pro okamzité pouziti externi
defibrila¢nizatizeni.

«  Pro zabranéni riziku elektrického vyboje-musi byt programator pfipojen;ksitovému zdroji
s ochrannym uzemnénim.
Izolace hlavnich vodicu se provadi-odpojenim ACnebo DC konektoru ze sitového napdjeni.
Neukladejte programator na misto, kde je obtizné jej odpojit.od sitového.napéjeni.

«  V USA je napdjeci kabel ur¢en pro-pfipojenfk sitovému napéti 110.VAC. Vsechny ostatni
napajeci kabely jsou uréeny pro(ptipojenik sitovému napéti 230 VAC.

«  Ovérte, ze programator navazal komunikaci se spravnym implantovanym generatorem impulz(
SQ-RX.
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Programator je urcen pouze pro pouziti zdravotnickym personalem. Programator muze
zpUsobit rddiovou interferenci nebo muze narusit funkci okolniho zafizeni. M{ize byt nezbytné
provést ochranna opatreni jako zménu polohy nebo premisténi programatoru nebo odstinéni
mista jeho ulozeni.

Programator ze své podstatyvysilaradiofrekvencni viny (403,5 MHz a 2,5 GHz). To mlze
zpUsobovat interferenci-s okolnim zafizenim. Pfi pouziti programatoru peclivé monitorujte
okolni zdravotnicka elektrickd zatizenti:

V pfitomnosti dalsich pristrojl se-stejnymfrekvencnim pasmem (403,5 MHz pro generator
impulzt SQ-RX a2,5.GHz pro tiskarnu)muze dochazet.interferenci pti komunikaci.V pripadé
problém0 s komunikaci naleznete pokyny v této prirucce v oddile Odstranovani problém.

V pfipadé pouziti programatoru v-blizkostijiného zdravotnického nebo kanceldiského zafizeni
je nutné veskera zarizeni zkontrolovat, zdali funguji normalnim zplsobem. S programatorem
mohou interferoyat.i ostatni'zafizeni, i kdyz tato zafizeni spIfiuji emisni pozadavky International
Special Committee on:Radio Interference (CISPR) (Mezinarodniho vyboru pro radiointerferenci).

Pouziti prislusenstvi.jiného; nez které doporucuje spolecnost Cameron Health, mGze vést
k zvyseni.emisi nebo zharsené funk¢nostiprogramatoru.a mize zpUsobit nezamyslené
provozni chovani programatoru.

Nepokous3ejte se odstranit bezdratovou komunikac¢nikartunebo bezdratovou kartu tiskarny.
Pouziti soucastek; které nejsou-schvaleny spolé¢nosti Cameron Health, cinizaruku neplatnou
a mize zplsobit nepredvidatelné chovani generatoru.impulzd, SQ-RX!

Jakékoli-upravy.programatoru jsou-zakazany.
Pri komunikaci's generatorem impulzi-SQ-RX a pfi jehoprogramovani-pouzivejte pouze
programovaci zafizeni spole¢nosti Cameron-Health:

Asistencia ndhradni ¢asti ziskate od mistniho zastupce-spolecnosti Cameron Health nebo
z Oddéleni zakaznické podpory.
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Baterie

Nasledujici varovani se vztahuji k bezpecné manipulaci s bateriemi a zdrojem napajeni u
programatoru. Pro zabrdnéni netésnosti baterii, jejich zahfati nebo explozi dodrzujte nasledujici

pokyny:

Baterii pouzivejte pouze's adaptérem schvalenym spole¢nosti Cameron Health.

Baterie nevyhazujte do'ohné, nespalujte ani nevystayujte ¢lanky baterii teplotam vyssim nez
100 °C (212 °F). Toe.by mohlo vést ke skodlivym emisim nebo explozi.

Soucésti baterie je vestavéné bezpecnostni zafizeni. Pro-zajisténi jeho spravné funkce baterie
nerozebirejte ani Zddné jejich soudasti'neupravujte,

Z davadl pozarnibezpetnostinepouzivejte dobijeci baterky velikosti AAA.V programatoru
pouzivejte pouze alkalické baterie AAA.

Baterie nezkratujte ptimym pfipojenim. jakékoli koncovky-ke kovovym predmeétiim. Baterie
netransportujte ani neskladujte;spoleéné s kovavymi predméty, jako jsou fetizky, vladsenky a
podobné.

Nepouzivejte ani neukladejte baterie v blizkosti tepelného zdroje,‘napf. otevieného ohné nebo
ohfivace.

Baterie neponofujte do vody.

Baterie'nedrtte, nepropichujte; neotvirejte, nerozebirejte nebo jinak mechanicky neupravujte.
Baterie nepftipojujte k pajeni.

Baterie neukladejte do mikrovinné trouby nebo-tlakové nadoby.

Nepouzivejte baterie v kombinaci's'primdrnimi bateriemi jako jsou baterie’se suchym ¢ldnkem
nebo baterie’s odlisnou kapacitou nebo znackou.

V pfipadé, Ze z baterie vychazi zapach, zahfiva se, zméni barvu nebo tvar, nebo jakymkoli
zplUsobem se chova neobvykle;okamzité ji vyjméte z programatoru a ukoncete jeji pouziti.

Nepokracujte v nabijeni baterii, pokud se nenabije v ur¢ené dobé nabijeni.

V pfipadé netésnosti baterie sejeji‘obsah nesmi.dostat do kontaktu’s kiizi nebo oc¢ima.V
pfipadé potfisnéni postizené misto okamzité oplachnéte studenou vodou a vyhledejte
Iékafskou pomoc.

Baterie neskladujte na misté s teplotou mimo skladovaci rozpéti-10 °C az 55 °C (14 °F az 131 °F).
Plsobeni vysokych teplot mlze zpUsobit pfehiati nebevzniceni baterie a patrné snizit jeji
funkénost a zivotnost.
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«  Baterie Ize povaZovat za nebezpecny odpad, a proto se maji likvidovat v souladu s pokyny
vyrobce, odevzdat v pfislusné mistni provozovné pro recyklaci baterii nebo vratit k fadné
likvidaci spole¢nosti Cameron Health.

Uchovavejte baterie mimo dosah déti.

Pozndmka: Hlavni baterii vyjméte, pokud predpokldddte delsi dobu odstaveni
programdtoru mimo provez. Po ndvratu programdtoru do aktivni
komunikace je nutné resetovat formdt Time Zone (Casové zény) a
Time/Date (Casu/datay).

Elektrostaticky vyboj (ESD)

Funkce programatoru muze byt ovlivnéna ESD. V pripadé vzniku ESD a postizeni funk¢nosti
programatoru zkuste programator resetovat nebokontaktujte mistniho zastupce spole¢nosti
Cameron Health nebo ©ddéleni sluzeb.zakaznikdm.

+».~ Sondou se programatoru nedotykejte ani ji nepfipojujte;, pokud nepouzivate opatieni proti
vzniku ESD:
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Varovani a upozornéni S-ICD

Pred pouzitim systému S-ICD si proc¢téte vsechna varovani a upozornéni uvedena v této pfirucce a
dodrzujte je. Informace o implantacia explantaci systému S-ICD ziskéte v uzivatelskych priruckach ke
generdatoru impulzd SQ-RX, elektrodé Q<TRAK.-nebo néstroji pro zavadéni elektrody Q-GUIDE.

Systém S-ICD obsahuje sterilni vyrobky uréené k jednordzovému pouziti. Neresterilizujte. S komponenty
systému S-ICD vzdy manipulujte s opatrnosti a'vzdy za aseptickych podminek.

Obecné

Béhem procesu implantace aprikontrole’by. mélo byt k dispozici pro okamzité pouziti externi
defibrila¢nizarizent:

Prilozeni‘-magnetu ke generatoru impulz(-SQ-RX pozastavi detekci-arytmii a terapeutickou
odezvu. Pfi.odstranéni'magnetu se obnovuje 'detekce'arytmii.alé¢ebna odezva:

Vybiti baterii vede k postupnému ukoné&enifunkénosti generatoru impulzd-SQ-RX. Zivotnost
baterie se zkracuje pii-defibrilaci a nadmérném poctu,cyklt nabijeni.

Systém S<ICD nebyl.dosud-zhodnocen z hlediska jeho pouzitiv pediatrii.

Systém S-ICD-neposkytuje dlouhodobou bradykardickou kardiostimulaci, srde¢nf
resynchronizacni Ié¢bu (SRL).ani antitachykardickou kardiostimulaci(ATP).

Pouziti dalsich typti terapie/diagnostickych postupli

Systém S-ICD maze poskadit externi defibrilace nebo kardioverze. Snazte se vyhnout prikladani
defibrila¢ni elektrody primo nad-implantovany pristroj-nebo elektrodu.

Kardiopulmonalniresuscitace (KPR) mlize do¢asnéinterferovat se snimanim'a'mlze mit'za
nasledek opoZdéné doddni terapie.

Pacienty s implantovanym systémemy S-ICD nevystavujte pdsobeni diatermie-Interakce
diatermické terapie' s implantovanym generatorem impulz(.SQ-RX‘mze poskodit generator
impulzt SQ-RX a zpUsobit poskozeni pacienta.

U pacientll neprovadéjte’vysetieni‘MRI. Vysetfeni MBI muze poskodit generator impulz SQ-RX
a vést k poskozeni zdravi pacienta:

wny

Elektrickd interference, nebo-li“Sum”ze zdrojd, jako jeelektrochirurgické nebo monitorovaci
zafizeni muze interferovat pfi komunikaci-mezi programatorem a generatorem impulz SQ-RX
nebo zpUsobit aplikaci nezadouci terapie. V pripadé vzniku interference presunte programator
nebo sondu mimo dosah zdroje interference:
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«  Funkci systému S-ICD mUze nepfiznivé ovlivnit [é¢ba radiacnim zafenim, napf. radioaktivnim
kobaltem, linedrnimi urychlovaci nebo betatrony. Terapeutické ionizacni zafeni nemusi byt
okamZzité zachyceno, nicméné muze poskodit elektronické soucastky generatoru impulz
SQ-RX. Ke snizeni rizika ioniza¢niho zarent:

»  Generdtor impulzd SQ-RX odclornte materidlem odolnym v(ici zafeni bez ohledu na
vzdalenost mezi generatorem-impulz{i SQ-RX a radia¢nim paprskem.

»  Radia¢ni port-nikdy'nesmérujte pfimo na generédtor impulzi SQ-RX.
»  Po kazdém ozareni, zkontrolujte funkci systému(S-ICD.

«  Generator impulzd SQ-RX mize poskodit litotrypse nebo dalsi terapeutické formy ultrazvuku.
Je-li tento.vykon zapotiebi, zabrante pfimému pUsobeni razovychvln'v blizkosti mista
implantovanéhoe generatoru impulzt SQ-RX.

Béhem abla¢nich vykon( postupujte-opatrné. Systém S-ICD.haprogramujte na Therapy Off
(terapie vypnuta):-Drahu proud (od hrotu.elektrody k uzemnéni) udrzujte'pokud mozno co
nejddle od implantovaného generdtoru impulz&SQ-RX.a od elektrody.

Programator nenf.vhodny.pro pouZiti v ptftomnosti.smési-hoflavych.anestetik se vzduchem
nebo kyslikem nebo oxidem dusnym.

Elektromagneticka interference (EMI) mimo hemochnicni prostredi

PUsobenielektromagnetické interference (EMI) nebo zdrojli statického.magnetického pole miize
pozastavit detekci tachyarytmii’a zptsobit do¢asnou.inhibici aplikacilécby. EMI mize také spustit
aplikaci.vybojl i za nepfitomnostitachyarytmie. Automatické sniméni a detekce tachyarytmiise
obnovi, jakmile se pacient' dostane z dosahu EMI'nebo zdroje statického-magnetického pole.

K minimalizaci rizika-poucte pacienty, aby.se vyhybali zdrojGm EMI nebo statického magnetického
pole, které ma silu >10 gaussi nebo 1 mTesla.
Mezi zdroje EMI patfi mimo jiné:
»  Vedeni vysokého elektrického napéti
»  Zatizeni pro obloukové svafovani
»  Elektrické tavné pece

»  Velké radiofrekvencni vysilace (napf. radary)
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»  Alternatory na bézicim motoru v automobilu

»  Komunika¢ni zatizeni (napf. silné radiovysilacky)
Mezi zdroje silnych statickych poli mohou patfit nasleduijici:

»  Pramyslové transformatory.a.motory

»  Velké stereoreproduktory

»  Magnetické snimace pouzivané napf. pfi bezpecnostni kontrole na letisti

Pred vstupem do oblasti, kde.oznaceni zakazuje pobyt pacientll s implantabilnim kardioverterem
defibrilatorem nebo kardiostimulatorem; musi pacienti vyhledat [ékaiskou radu.

Mozné neZadouci prihody
Mezi.potencidlni nezédouci ptihody vespojitosti s implantaci'systému S-ICD patii mimo jiné:

<.~ Akcelerace/indukce sinové nebo - . Hemothorax

kguioroyeprytmie . Nespravné pripojeni elektrodyk pristroji

- Nezadouci reakce naindukcnitestovani Neschopnost komunikovat's pristrojem

< Alergickéd/nezddoucireakce na systém

X «( Neschopnost.defibrilovat nebo
nebo léky

kardiostimulovat

Kréaceni «  Nevhodna kardiostimulace po vyboji

» Rozlomenivodice +  Nevhodn&aplikace vyboje

«  Tvorba cysty Infekece

Umrti Tvorba keloidni jizvy

Opozdéné dodani terapie . - Migrace-nebo dislokace

«  Dyskomfort nebo prodlouzené doba
hojeni incize

¢ Stimulacesvall

( Poskozeni nervd
«  Deformace nebo rozlomeni elektrody
oo +  Pneumotorax
Selhaniizolace elektrody

- “Postvybojovy/postkardiostimulacni
Eroze/extruze dyskomfort

» Nedodaniterapie . _‘Pred¢asné vybiti baterie

- Horecka +,* Nahodné selhani jednotlivych soucastek

Hematom Mozkova piihoda
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«  Subkutdnni emfyzém «  Synkopa
Chirurgicka revize nebo vyména systému «  Zcervenani, podrazdéni, necitlivost nebo
nekroéza tkani

V piipadé vzniku jakychkoli nezadeucich prihodmize byt zapotiebi invazivni napravna intervence

nebo Uprava systému S-ICD ¢ijeho odstranéni.

U pacientll s implantovanym systémem S-ICD se mohou objevit dudevni poruchy, mimo jiné:
Deprese

«  Obava z vyboju

- Fantomové vyboje
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Nastaveni programatoru Q-TECH

Baleni

Souprava programatoru obsahuje’nasledujici soucasti:

Programator model 2020 's nainstalovanymsoftware
Ukazoviétko pro dotykovou obrazovku

Lithiova dobijeci baterie

Alkalickd zalozni nedobijeci baterie AAA

Bezdratova karta k tiskarné

Bezdratova komunikacni karta Cameron Health Programmer s telemetrickou sondou
model 4510

Sitovy adaptér.pro napajeni.amnapajenipro dobijeni baterii

Pred-otevienim jakéhokoli obalu vizudlné zkontrolujte tplnostjeho obsahu. Nepouzivejte
v nasledujicich pripadech:

Znamky poskozeninebo praskliny

Znamky-netésnosti nebo koroze baterif

V piipadé vzniku jakychkoli z téchto situaci vratte'vyrobek spolecnosti Cameron Health. Pokyny
a obal k vrdceni vyrobku ziskdte od-mistnihe zdstupcespole¢nosti Cameron-Health nebo z
Oddéleni zakaznické podpory.
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Instalace bateriového télesa
Programator je napajen dobijitelnou lithium-iontovou baterii nebo z elektrické sité se stfidavym
napétim pres adaptér.

Pozndmka: V pripadé pripojeni ke stfidavému napéti zkontrolujte, Ze programdtor je
pred instalaci bateriového-télesa v reZimu Suspend. Vizte oddil Prevedeni
programdtoru-do reZimu Suspend.

Hlavni baterie se nachazi v zadni ¢astitélesa programdtoru. K.instalaci baterie:

1. Zasunite bateriitak, aby zevnizdpadka byla proti zadni strané programatoru
(Obrazek 1).

Hlavnibaterie

73 \\\ E —

Obrazek 1:.Kryt hlavni baterie

2. Instalujte baterii nasvé misto (Obrazek 2).

Obrazek 2: Instalace baterie

10
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3. Baterii upevnéte zaklapnutim posuvného krytu.

Instalace zaloZnich baterii

Dvé interni baterie AAA slouzi jako'zdroj zalozniho napajeni pro situaci, kdy programétor neni

pfipojen k zevnimu zdroji napdjeni, hlavni baterie je vyjmuta, nebo v pfipadé vybiti hlavni baterie.

Uzivatel mizZe obé alkalické baterie' AAA vyjmout a vyménit podle potreby.

Kinstalaci nebo vyméné dvou vnitinich baterii:

1. Pfepnéte programator.do rezimu Suspend‘soucasnym stlacenim kldves FN a ESC
On/Off.
2. Otevrete kompartment baterie (Obrazek:3). Kryt zalozni baterie se nachazi v levé

horni¢asti klavesnice-Sklonte monitor programatoru kuptredu pro snazsipfistup ke
krytu. Stfted’krytu baterie stlacte smérem doell’a posunte jej sméremk predni ¢asti
programatoru.

Skloiite displejmonitoru kupiedu
Kryt zélozni baterie

ksnadnéjsimu pfistupu ke krytu

Obrazek 3:' Instalace zdlozZnich bateri

Vybité alkalické baterie AAA vyjméte.
4, Vlozte dvé baterie AAA, zachovejte'spravnou‘polaritu.

Uzaviete kompartment pro baterie presunutim krytu pfes baterie pfi sou¢asném
stla¢ovani stredni ¢asti krytu.

11
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Nabijeni programatoru

Programator je primarné urcen k napajeni stfidavym proudem ze sité, ale |ze také pouzivat napdjeni
z baterie za predpokladu, Ze vnitini-baterie jsou fadné nabité.V dobé, kdy se programator Q-TECH
pravé nepouziva, se doporucuje jejjnechat zapojeny do sité. Tim se zajisti, Ze nedojde ke ztraté dat
uloZenych na programatoru i.v pfipadé, ze se AAA baterie vybiji.

Hlavni téleso baterii se automaticky dobiji, kdykoliv je programator pfipojen pres AC adaptér do
sité. Hlavni baterie se-plné dobije do 4 hodin. Indikator.stavu baterie umistény v pravém hornim
rohu monitoru zobrazuje stav nabitihlavni baterie pii pouzivani jednotky.

Sviti vSechny Ctyfi'¢ary (zelend) - Baterie je nabita na. 100 %.
Sviti tfi ¢ary (zelend) — Baterie je nabitd na-75 %:
«  Svitidvé &ary (zlutd)~ Baterie je nabita na 50 %.

« ~Sviti jedna ¢ara-(Cervend) - Baterie je nabitd na25.%.

Pri‘daldim slabnuti-baterie‘programator zobrazi na'displeji jeden z nasledujicich alarm.
. Vybitd baterie-programatoru
«  ~Kriticka Zivotnost baterie programatoru

Bez napajeni

Nabijeni programatoru:
1. Zkontrolujte, Ze v-programatoru je'instalovdna hlavni baterie.
2. Pripojte k programatoru-napajeci kabel AC adaptéru.

3. Zasunte napéjeci Kabel do.zasuvky'vielektrickeé siti.

12
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Pouziti programatoru Q-TECH

Zapnuti programatoru

Programator se obvykle zapina pouhym otevienim vika programatoru. Pokud se programator
nespusti, stisknéte kldvesu ESC On/Off vlevém-hornim rohu klavesnice (Obrazek 4).

Obrazek 4:. Zapnuti programdtoru On/Off

Piepnuti‘programatoru do reZimu Suspend

Programator ma rezim Suspend, ktery se automaticky aktivuje za-ucelem uspory napajeni. Pfitomto

zapnutém rezimu displej nesviti.

Programator se prepne dorezimu'Suspend, jakmile:
Programator neni pouzivan po dobu vicenez 15 minut
«  Jsou stisknuta tlacitka Power Off (Vypnuti) (FN-a ESC On/Off)
«  Uzavre se displej s dotykovou obrazovkou
«  Vhlavnim menu je zvoleno tlacitko Power Off (Vypnuti)
Pokud se programator piepne do reZzimu Suspend béhem aktivni komunikace s pfistrojem

SQ-RX, prerusi se telemetrické spojeni. Po'navraceni programatoru z rezimu Suspend se zobrazi
okno Startup.

Programator se z rezimu Suspend prepne stisknutim tlac¢itka ESC On/Off nebo otevienim dotykové
obrazovky.

13



14

FUNKCE PROGRAMATORU Q-TECH
Pouziti dotykové obrazovky programatoru

Programator je vybaven dotykovou LCD obrazevkou. Pouzitim ukazovatka a klavesnice mize
uzivatel volit moznosti na monitoru-a zadavatinformace pacienta.

Ukazovatko
Ukazovatko se pouziva bud'k zadani pokynu, zméné parametr( nebo navigaci v oknech
programatoru.
Pozndmka: Misto ukazovdtka nepouzivejte zddny typ inkoustového pera, nebot 'se
timmdaze trvale zbarvit a poskodit obrazovka:
Pouziti ukazovatka:

1. Na.pravé strané téla programatoru stisknétetlacitkopro uvolnéni ukazovatka.
Z drzaku-se uvolni'ukazovatko (Obrazek:5).

” Konektor napajent

Ukazovatko

Tlacitko k uvolnéni ukazovatka

Obrazek5: Odstranéniukazovatka

2. Ukazovatko pouzivejte k Setrnému klepnutina pfislusné-funkce na dotykové
obrazovce nebo stlacenim‘apodrzenim ukazovétka pohybujete posuvnikem.

3. Po dokonceni vlozte ukazovatke zpét.do drzaku:
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Klavesnice

Kompaktni pocitacova klavesnice s 58 kldvesamiv normalni velikosti se pouziva k zadavani textu a
numerickych udaja.

Pouziti sondy

Pro komunikaci s pfistrojem SQ-RX pouzivejte pouze sondu Cameron Health Model 4510 (“sonda”)

Pozndmka: Sondaje nesterilniprostiedek. NESTERILIZUJTE. PropouZiti ve sterilnim
polije sondu.nutné zakryt sterilnim materialem.

Pro pfipojeni.sondy:k programétoru vlozte kabelovy konec sondy (se zelenou znackou)
konektorového portu komunikaéni karty (Obrazek:-6)-na strané programatoru (také oznacen
zelenou-znackou).

Obrazek 6: Pripojeni elektrody kpfistroji

Pro dosazeni optimalniho telemetrického spojenimusi byt htlka ulozena pfimo nad implantovanym

pfistrojem SQ-RX. Ackoliv programator miiZze snimat telemetrické signdly S-EKG z vétsi vzdalenosti
je nutné provést programovani se sondou ptilozenou k pfistroji SQ-RX.

’
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Pri ztraté telemetrického spojeni se displej monitoru podsviti zluté a k uvédoméni uzivatele se
objevi hlaseni s textem “Communication Loss (Ztrata komunikace)”. Pro obnoveni komunikace
upravte polohu sondy. Programator zobrazi okno informujici uzivatele, zda byl pfistroj nalezen
a je mozné pokracovat v programovani.

Pozndmka: Pokud nelze obnovit komunikaci, je-nutné ukoncit interogaci pristroje a
restartovat cely-proces vyhleddnipristroje SQ-RX.

Navigace

Grafické uzivatelské rozhrani (graphic user interface - GUI) programétoru umoznuje vedeni a
kontrolu systému S-ICD:Navigaéni lista‘a ovalnd tlacitka. na monitoru umoznuji uzivateli navigovat
programovani softwarovych oken. V dolni ¢asti monitoru béhem aktivni (online) komunikace s
pfistrojem.SQ-RX.zobrazuje kontinualni subkutannielektrokardiogram.

Zahlavi okna

Je-li programator v rezimu Offline (neaktivni komunikace), v zahlavi monitoru se zobrazuje ukazatel
stavu baterie.

Pri prohlizeni.uloZenych-interogaci v rezimu Offline zobrazuje zéhlavi menitoru:

+ | “Jméno-pacienta

« _Therapy On/Off (Terapie zapnuta/vypnuta)

- Indikator stavu baterie

Pokud je programator online,(probiha-kemunikace) zahlavi monitoru zobrazuje:
«  Therapy On/Off(Terapie zapnuta/vypnuta)

« Jméno pacienta

«  Srdec¢ni frekvence pacienta

«  Ukazatel stavu baterie programatoru-a stavu telemetrie

«  Nézev okna

+  lkona zachranného vyboje
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Navigacéni lista

Navigation Bar (Navigacni lista) je primarni metoda navigace Online oken programatoru. Lista
je umisténa na levé strané programovaciho-okna a odpovidajici okno se zobrazi se zvyraznénou
vybranou ikonou.

Tabulka 1 zobrazuje seznamrikon programatoru a jejich pfislusny popis.

Resetovani programatoru

Programator muiiZze byt nutné resetovat.pravidelné v.pfipadeé, Ze:
Nelze uzaviit nékteré z.oken
+  Operacni systém prestane reagovat
«  NemuUzete zapnout programator stlacenim klaves-ESC On/Off
». . Zobrazi'se ¢ervené alarmové.okno s pokynem'stisknout klavesy CTL-ALT-DEL
Programator lIze resetovat stisknutima podrzenim klaves CTL-ALT-DEL po dobu 5 sekund. Pokud

programator nereaguje na-proces resetovani, obratte se namistniho zastupce spolec¢nosti Cameron
Health-nebo na Oddéleni zakaznické podpory.
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Tabulka 1: Popis ikony

lkona

Popis

Funkce pro uzivatele

Tlacitko Main Menu (Hlavni menu)

Umoziuje uZivateli navrat do hlavniho menu.

Tlacitko Auto Setup (Automatické nastaveni)

Umoziuje uZivateli pfistup do menu automatického nastaveni.

Tlacitko Device Settings (Nastaventi piistroje)

Umoznuje uzivatelioteviit oknonastaveni piistroje SQ-RX.

Tlacitko Device Status (Stav pfistroje) (oteveny adresdr.a
zavieny adresar)

Umoziuje uZivatel oteviit okno stavu pfistroje SQ-RX. Uzivatel miize zobrazit pocet
vyboju aplikovanych od posledni aktualizace a dale stav Zivotnosti baterie pfistroje SQ-RX.

Tlacitko PatientView (Zdznam pacienta)

Umoziiuje uzivateli-otevrit oknozaznamu pacienta.

Tlacitko-Captured-Episodes S-ECG (Zaznamenané epizody
S-EKG)

UmoZiiuje uZivateli oteviit okno zaznamenanych S-EKG a uloZenych epizod.

18

TlacitkoInduction Test (Indukénitestovani)

Umoziuje uzivateli otevift.okno indukce;

TlacitkotManual Shock (ManudInivyboj) (oteviend dlari a
zaviend.dlan)

UmoZiiuje uZivateli oteviit okno manudlniho vyboje:

Méreni baterie a telemetrie

Levéstrana méfitka zobrazuje stav baterie programatoru. Pravé strana méfitka zobrazuje
telemetricky signal.

(apture S-ECG(Zaznamenané'S-EKG)

Umoziuje uZivatelizaznamenat aktudlni-S-EKG.

Umozhiuje uZivateli zaznamenat aktudlni S-EKG

Umoiiiuje uZivateli upravit zvétSent a rychlost-posunu S-EKG vredlném case.

Ikona Heart Rate (Srdecni frekvence)

Umoziiuje-uZivateli zobrazit jeho aktualni srdecni frekvenci.

Tlacitko Rescue (Zachranné tlacitko)

Umoziiuje uzivateli podat vyboj zjakéhokoli okna programatoru.

PrepinacToggle

UmoZiiuje UZivateli zapnout ¢i vypnout jednotlivé funkce.
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Konfigurace programatoru Q-TECH

Konfigurace nastaveni programatoru

Programator je nutné programovat pred pokusem o zahdjeni komunikace s pfistrojem SQ-RX.

Pri konfiguraci je nutné nastavit format data a ¢asu, ¢asové zény, jazyka a tiskarny. Po konfiguraci
téchto nastaveni béhem Uvodniho procesu-nastaveni se tyto hodnoty stanou vychozimi parametry
a nebude je obvykle nutné pii kazdé interogaci pfistroje ménit.

Pozndmka: V pripadé ztrdty napdjeni a vybiti batefie je nutné tato nastaveni
opakované rekonfigurovat.

Konfigurace‘nastaveni-programatoru:

1. Zvolte tlacitko Programmer Settings (Nastaveni programatoru) v okné Startup (Obrazek 7)
k zobrazeni'okna Programmer Settings (Nastaveni programatoru) (Obrazek 8).

'"ﬂmw sotu_p;

'._Abuur Programmer
e AN AN S

Obrazek 7: Okno Startup Obrazek 8:  Okno.Programmer Settings
(Nastaveni programdtoru)

2. Zvolte odpovidajici fadku k otevieni daného parametru,Konfigurované parametry v
tomto nastaveni jsou:
. Forméatdataa casu
- Casové pasmo
«  Jazyk

- Tiskarna 19
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Format data a ¢asu

Pro nastaveni formatu data a ¢asu:

1. Zvolte Set Date and Time Format (Nastaveni formatu data a ¢asu) v okné
Programmer Settings(Nastaveni programatoru) (Obrazek 9). Otevre se okno
Date and Time Settings (Nastaveni-data a ¢asu) (Obrazek 10).

__ Date and Time Settings B

Obrazek 9: Okno Programmer Settings Obrazek 10:' Okno Date.and Time Settings
(Nastaveni programdtoru) (Nastaveni data.a¢asu)
2. Zvolte pozadovany format data.

3. Zvolte tlacitko Automatically Adjust for Daylight Savings Time (Automatickd korekce
na letni cas) kizapnutifunkce zmény letniho ¢asu. Pri.zapnuti této-funkce se objevi
zelena znacka.

4, Zvolte tlacitko.Save (UloZit) k ulozeni zmén'a vratte se do okna Progtammer Settings
(Nastaveni programatoru) nebo'tlacitkem Cancel (Zrusit) se'vrétite do okna Programmer
Settings (Nastaveni programatoru)'bez ulozenfzmén:

Casové pasmo

K nastaveni ¢asového pasma, ve kterém se programator pouziva:

1. V okné Programmer Settings (Nastaveni programatoru) zvolte Set Time Zone
(Nastaveni casového pasma). Otevie se‘'okno Set Time Zone (Nastaveni ¢asového
pasma).
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2. Vyberte tlacitko zemé/Casového pasma pro pasmo, ve kterém se programator bude
pouzivat. U vybraného tlacitka se zobrazi zelena znacka (Obrazek 11). Podle zvolené
zemé/Casového pasma je v pristroji SQ-RX automaticky naprogramovana volba
frekvence 50 Hz nebo 60 °Hz.

Obrazek 11:.Okno vybéru casového pdsma

3. Zvolte tlacitko Save (Ulozit) k ulozeni zmén a vratte se do.okna Programmer
Settings (Nastaveniprogramatoru) nebo tlacitkem Cancel (Zrusit) se vratite do okna
Programmer Settings (Nastaveni programatoru) bez'ulozeni zmén:

Volba jazyka

K nastaveni vybéru jazyka:

1. V okné Programmer Settings'(Nastaveni programatoru) vyberte nastaveni jazyka.
Objevi se okno_Jazyk Settings (Nastavenijazyka).

2. Zvolte tlacitko Save'(Ulozit) k-ulozeni zmén.avratte se do okna-Programmer
Settings (Nastaveni programatoru)-nebotlacitkem.Cancel (Zrusit) se vratite do
okna Programmer Settings (Nastaveniprogramatoru).bez ulozeni zmén.
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Vybér tiskarny

Vybér tiskarny, ktera se bude pouzivat s programatorem:

1. Ujistéte se, Ze je tiskdrna.zapnutd a dle situace, Ze byla aktivovana bezdratova
funkce anebo Ze se bezdratovy.adaptér nachazi v USB portu tiskarny.

2. V okné Programmer Settings (Nastaveni programatoru) vyberte Printer Setup
(Nastaveni tiskarny). Nyni se zobrazi jako vychozi tiskarna predchozi konfigurovana
tiskarna. Pokud nebyla vychozi tiskarna nakonfigurovana, programator prohleda
oblast k nalezeni bezdratové pripojené tiskarny. Objevi se Scan Progress Bar (Ukazatel
probihajiciho vyhledavani) informujici'uzivatele, ze programatoerwvyhledava tiskarnu.

3. Zvolte pozadovanou tiskarnu (Obrazek 12). Pokud nebyla nalezena zadna tiskarna,
objevi se okno s hlaenim nedosazitelnosti tiskarny. K navraceni se do okna
Programmer.Settings(nastaveni programatoru) zvolte tlacitko Scan Again (Déle
hledat) nebo Cancel(Zrusit). Pokud byla tiskarna vybrana béhem jiné-interogace
pristroje, zobrazi se okno Printer-Setup.(Nastaveni'tiskarny).

4. Po dokon¢eném vyhledani'se zobrazi-dialogové okno.Printer Selection (Vybér
tiskarny).(Obrazek 12).

Pozndmka: "V pripadé problému s tiskdrnouprostudujte na strané 64
Troubleshooting (Odstrariovdniproblémd).

ter Satup

Printer Model Name

Obrazek 12:-Okno,vybéru tiskdrny

5. Vyberte ndzev pozadované tiskarny-a zapiste jej na klavesnici (az 15 znak). Ve vybéru
tiskarny by se mélo objevit zvolené oznaceni tiskarny (Obrazek 13).
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J Printer Setup

Enter a name for the new printer or select "Cancel to
snlect a different printer.

Obrazek13: Na kldveshicizapiste ndzev zvolené tiskdrny

Volbou tlacitka Save(ulozit) se zmény. ulozi a vratite se do okna Programmer Settings
(nastaveni programatoru), nebo se volbou tlacitka:Cancel (zrusit) vratite do-okna
Programmer Settings.(nastaveni‘programatoru) bez ulozeni zmén.'Po dokonceném
nastaveni tiskarny se objevikonfirma¢ni okno-(Obrazek 14):

Obrazek 14: Konfirmacni.okno PrinterSetup (nastaveni tiskdrny)
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Verze software programatoru

K zobrazeni verze software programatoru:

1. V okné Programmer Settings (Nastaveni programatoru) zvolte About Programmer
(Informace o programatoru).-Objevi seé okno Programmer Software Version
information (Informace o verzi software programatoru) (Obrazek 15).

Obrazek 15: Okno Programmer Software Version information
(Informace o verzi software programdtoru)

2. Toto okno zobrazi-aktudiniverzi software programatoru. Stisknutimtlacitka Continue
(Pokracovat) se vratite do okna-Programmer Settings.(Nastaveni-programatoru).

Pozndmka: Vytisk zprdvy pacienta obsahuje aktudlni verzi software pouZitou v
programdtoru.
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Provozni rezimy programatoru Q-TECH

Chovani Online

Rozhrani programatoru se lisi podle toho; zdali je programator Online (aktivné pfipojen) nebo
Offline (nepfipojen) k vybranému pfistroji SQ-RX.

K Online interogaci dochazi, jakmile programator navaze telemetrické spojeni se specifickym
pfistrojem SQ-RX. Okna-na monitoru pfi Online i.Offline rezimu‘maji Sedé podsviceni. BEhem aktivni
komunikace se v pfipadé ztraty telemetrického signalu mezi programatorem a pfistrojem SQ-RX na
dobu vice nez péti'sekund zobrazizluté.okno alarmu s upozornénim pro.uzivatele. K tomu muze
dojit pfi presunuti sondy mimo-oblast telemetrické komunikace, nebopokud komunikaci narusi
sum nebo.interference. Az do nového navdzani telemetrického spojeni nelze pouzivat pokyny
programatoru.vcetné Rescue Shocks (zachrannychvybojd).

Telemetrické spojeni se obnovi automaticky-do jedné minuty poté, co pfistrojSQ-RX a sonda jsou
v.dosahu telemetrického spojenti:

Chovani Offline

Pokud programator aktivné nekomunikuje s prfistrojem’SQ-RX, jednd se.o rezim Offline. Lze zobrazit
a vytisknout ulozené interogace pacientt a béhem Offlinerezimu lze prejit do reZimu nastaveni
programatoru-Okna vreZimu Offline maji'$edé podsviceni.

UlozZené interogace pacienta

Béhem kontrolni navétévy u daného pacientaprogramator vyhleda udaje z paméti pfistroje SQ-RX.
Programator muize ukladat'az' 15 vysetreni pacientd: Pfi Sesthactém vysetfeni pfistrojautomaticky
prepide nejstarsi ulozené vysetfeni novymi daty.-UloZené interogace obsahuji nastedujici informace:

- Captured S-ECG reports(Zaznamenana-hlaseni S-EKG)
«  Episode History (Historie epizody).(véetné veskerych stazenych epizod)
.+ Patient Data (Udaje pacienta)

Programmed Device Settings (Naprogramované nastaveni pfistroje)

K zobrazeni ulozenych interogaci pacienta:
1. Z okna Startup (Start) zvolte Stored Patient Sessions (Ulozené interogace pacienta).

2. Zvolte pozadovanou interogaci pacienta.
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Rezim provozu pristroje SQ-RX
Pristroj SQ-RX ma tfi provozni rezimy:
Shelf (Skladovani)
«  Therapy On (Terapie zapnuta)
«  Therapy Off (Terapie vypnuta)

Rezim skladovani (Shelf)

Rezim skladovani' ma nizkou spotiebu energie aje urcen pouze pro skladevani. Pfi spusténi
komunikace mezi pfistrojem-SQ+RX a programatorem probiha preformdtovani kondenzatoru
s plnou energii a pristroj SQ-RX se pfipravi k nastaveni. Po pirepnuti pristroje SQ-RX z rezimu
Shelf (Skladovani).jej zpdtky dotohoto.reZimu nelze naprogramovat.

RezZim'zapnuté terapie (Therapy On Mode)
Rezim zapnuté terapie (Therapy On Maede) je primarni provoznirezim pro pristroj SQ-RX; ktery
umoznujeautomatickou detekci a.reakci na komorové tachyarytmie.

Pozndmka: , Pfed naprogramovdnim rezimu Therapy On-(Terapie zapnuta) je'nutné
pristroj SQ-RX prepnout z reZimu-Shelf (Skladovdni).

ReZim.vypnutd terapie (Therapy Off Mode)

Rezim vypnuta terapie (Therapy.Off Mode) vypina automatickou aplikaci lé¢by a umoznuje
manualni kontrolu aplikace vyboju. Programovatelné parametry.lze zobrazit a upravit
programatorem. Také zobrazit nebo vytisknout podkozni elektrokardiogram.(S=EKG):

Pristroj SQ-RX se automaticky. nastavi do rezimu Therapy Off (Terapie vypnuta) po-prepnuti pfistroje
SQ-RX z rezimu Shelf (Skladovani).

Pozndmka: Terapie manudlnich azdchrannych vyboju je-k dispozici pouze po
uvodnim dokonceni procesu Setup:(nastaveni).
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Piipojeni a odpojeni pristroje SQ-RX
Tento oddil obsahuje informace nezbytné pro volbu, pfipojeni a odpojeni pfistroje SQ-RX.

Vyhledani pFistroje

1.

Zvolte tlacitko Scan for Devices (vyhledat pfistroje) v okné Startup (spusténi)
(Obrazek 16). Objevi se.okno Device List (Seznam pfistrojd) jakmile skonci
zobrazeni Scan Progress Bar (Ukazatel probihajiciho vyhledavani), ktery sviti
béhem vyhledavani.K ukanceni procesu vyhledavani mizete kdykoliy stisknout
tlacitko Cancel (Zrusit).

Obrazek 16: Okno Startup (Spusténi)

Po dokonceni procesu,vyhledavani se objevi v okné Device List-(Seznam pristrojl)
(Obrdazek47) seznam-viechmalezenych pfistroji Cameron Health SQ-RX (az 16
pristroju). U pfistroju SQ<RX'v rezimu skladovani se zobrazi-hlaseni“Not implanted”
(Neimplantovdn). Veskeré pristroje SQ-RX prevedené z rezimu Shelf (Skladovani)
se zobrazi bud'jako’s oznacenim “Implanted (Implantované)”nebo sulozenym
jménem pacienta.
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Device List

Patient Hame Model # Serial #
TAD B . .

! Patient Name

Obrazek 17;: ° Okno Device List (Seznam pfistroj)

3: Neni-li pozadovany pfistroj SQ-RX uveden-na seznamu, zvolte tla¢itko Scan Again
(Dalsi vyhledavani) k opakovanému zahdjeni procesu vyhledavani. Stisknutim tlacitka
Cancel (Zrusit) se vratite do okna Startup (Spusténi).

Pozndmka: Dalsiinformace ziskdte v oddile Neschopnost komunikoyat s pfistrojem
SQ-RX.v dalsim textu.
Pripojeni-elektrody k pristroji SQ-RX
Z okna Device List.(Seznam pfistroju) zvolte ke spusténi komunikace pozadovany pfistroj SQ-RX.

Pozndmka: Bezohledu.na pocetpristroji-nalezenych'pri vyhleddvdni musiuzivatel k
zahdjeni aktivni komunikace zvolit konkrétni pristroj SQ-RX ze seznamu.
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Pripojeni k pristroji SQ-RX v reZimu Shelf (Skladovani):
1. Po vybéru pristroje SQ-RX se programator pfipoji k vybranému pfistroji SQ-RX.
Zobrazi se okno, které informuje.oprobihajicim pfipojeni.
2. Po navazani komunikace's pfistrojem SQ-RX se otevie okno Device Identification
(Identifikace pfistroje) (Obrazek 18):

§ Device Identification

Obrazek 18: Okno Device Identification (Identifikace pristroje)

Note:: Okno Device'ldentification (Identifikace pristroje) se zobrazi pouze po pripojeni k pristroji
SQ-RX v réZimu Shelf (Skladovdni).
3. Béhem uvodniho procesu vyhledayani se automaticky nactou azobrazi model a
vyrobni €islo pristroje SQ-RX. Volbou tlacitka Continue (Pokracovat) prepnete pristroj
SQ-RX'z rezimu Shelf (Skladovani) a v.pripravé.na implantaci nebo volbou tlacitka
Cancel (Zrusit) se vratite do‘okna Device List (Seznam pristroja).
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Ukonceni interogace pacienta

K ukon¢eni online interogace pacienta a navratu-programatoru do provozniho rezimu offline:

1. Zvolte tlacitko Main Menu (Hlavniimenu) na Navigation Bar (Navigacni lista).
Otevre se okno Main Menu (Hlavni menu).

2. Vyberte tlacitko End Session (Ukon¢it interogaci) (Obrazek 19).

Therapy : On

¢ ~Timplant T Faliew Up

e e
Frint Reparis 7 End Sessien

- — - =
L Fatient Test

Obrazek 19: Okno Hlavnimenu

3. V pripadé kteréhokoli znasledujicich stavid se uzivateli.zobrazi varovné hldseni:
-\ Automaticka terapie je-programoveé Off (vypnuta)
«  Nebylo ziskano referen¢ni'S-EKG

«  Automatic Setup (automatickénastaveni)nebo’Optimization (optimalizace) dosud
nebyly dokonceny. Toto hlaseni se obvykle zobrazi po-implantaci, nebot jesté nebyla
provedena Setup-Optimization (Optimalizace nastaveni) (Qbrazek 20).

4. Volbou tlacitka Continue(Pokracovat) ukonéite interogaci‘pacienta a vratite se do
okna Startup Menu (Uvodni menu) nebovolboutla¢itkarCancel (Zrusit) zGstanete
online a vrétite se do okna Main Menu-(Hlavni menu):
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Patient Name

is NOT complete.
is NOT valid.

Select ‘Continue’ to disconnect from the device.

Obrazek 20: Hidseni onelipiné interogaci

Pozndamka: Po vybéru tlacitka Continue (Pokracovat) se interogace ulozZi a spojeni
se ukonci.

Pozndmka: Projistotu, Ze ptiodpojeni je Automatic Therapy.(Automatickd terapie)
programové On (Zapnuta), vZdy pouzivejte postup End Session

(Ukonéeni interogace) a:zkontrolujte vSechna zobrazend varovnd hidseni.

Programovani pfistroje SQ-RX béhem implantace

Tento oddil obsahuje informace nezbytné k naprogramovani pristroje SQ-RX béhem nastaveni
pfi implantaci.

Zadani informaci o elektrodé

Programator uchovava informace o implantované-elektrodé. K'zaznamenani této informace
v pfipadé nové nebo nahradni-elektrody u daného pacienta.

1. Zvolte tla¢itko Main Menu (Hlavni menu).
2. Zvolte tlacitko Implant (Implantace).
3. Zvolte tlacitko Automatic Setup(Automatické-nastaveni) na Navigation Bar

(Navigacni lista).
4, Vyberte tlacitko Set Electrode ID (Nastavit'ID elektrody) (Obrazek 21).
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Therapy : Off

2 — iy
K automatic Setup i L

Obrazek 21: Volboutlaclitka Set Electrode ID(Nastavyit ID elektrody)
mdZete zaznamenatinformace o-elektrodé

Uvedte-model a'vyrobni ¢islo elektrody (Obrazek 22).

Therapy : Off

SN Electrode ID Setup

Pleasa enter the eloctrode model and serial number
before pressing program

Obrazek 22: Zaddni'informacio elektrodé

Vybérem tlacitka Program (Programovani) tyto informace ulozite. V prabéhu
komunikace s pfistrojem SQ-RX'se otevre konfirmacni okno (Obrazek 23). Volbou

tlacitka Cancel (Zrusit) zrusite ulozeniinformaci a vratite se do okna Automatic Setup
(Automatické nastaveni).
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Therapy : On Patient Name
N Electrode ID Setup B

Piease enter the electrode model and serial number
before pressing program

Communication in

Lo
progress. I
- — -

Obrazek 23:  Konfirmacni okno, které.informuje o probihajici komunikaci

Vytvofeni zaznamu pacienta

Tento zaznam obsahuje referencni informace daného pacienta. K nastaveni zaznamU pacienta.

1. Zvolte tlacitko.Main Menu (Hlavni menu) na Navigation.Bar (Navigacni lista).

2. Vyberte tlacitko Implant (Implantace)-(Obrazek 24).

TI| erapy : 0n

Obrazek 24: Volbou tlacitka Implant (Implantace) vytvorite zdznam pacienta
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Volbou tlacitka Patient View (Zobrazeni pacienta) oteviete okno Patient Menu (Menu
pacienta).

V prvni fddce zdznamu se objevimodel a vyrobni ¢isla pristroje SQ-RX. Na druhé
radce zdznamu se objevi‘model a vyrobni ¢isla elektrody. Datum implantace je
uvedeno v tieti fadce zdznamu (Obrazek 25). Pomoci kldvesnice zaneste nasledujici
udaje pacienta:

«  Jméno pacienta: az 25 znakd
«  Jméno/lékare: az 25 znakl
« _Udaje lékare: az 25 znak(
+C~Poznamky: az100 znaku

Therapy.: On

l‘. Patient View

Device Model# 1210 |/ Seria

{N““E Motes up to 100 characters
. A

Obrazek 25: Okno Zdznamy pacienta

Pozndmka: Textyv oblastiNotes (Pozndmky) se automaticky zalomi, pokud je
v prvni fddce mezijakymikoli znaky pritomna mezera.

Volbou tlacitka Save (Ulozit) mlzetev pfistroji SQ-RX-aktualizovat informace
O pacientovi.

Pozndmka: NeuloZeni novych informaci o pacientovipovede ke ztrdté zanesenych
udajd.
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Automatické nastaveni

Pred aktivaci pfistroje SQ-RX je nutné projit v dobé implantace procesem Automatické nastaveni
Process (Automatického nastaveni).

Proces Automatické nastaveni Process (Automatické nastaveni) se spusti nasledujicim zplsobem:

1. Zvolte tlac¢itko Main Menu (Hlavnimenu).
2. Zvolte tlacitko Implant (Implantace).
3. Volbou tla¢itka Auto Setup(automatické'nastaveni)na Navigation Bar (navigacni

listé) se objevi:okno Automatic Setup (automatické nastaveni) (Obr. 26).

4. Zvolte Continuei(pokracovat), pokud je srdecni frekvence pacienta nizsi nez 130/min.
U frekvenci vyssich nez 130/min.zvolte tlacitko Cancel (zrusit) a postupujte-podle
pokynl pro/Manual Setup(manualni‘nastaveni).

" Therapy : OF

N Automatic Setup

1
1)
1)

The Automatic Setup process will tailor the S-1ED to
the patient's rhythm. The patient will be required to iie
at rest during this process. Follow the on-screen
{ directions for guidance.
Please ensure the patient's heart rates Is < 130bpm prior
to continuing.

Obrazek 26: Okno Automatic Setup (Automatické nastaveni)
5. Po zahajeni Automatic Setup (Automatické-nastaveni) dojde k nasledujicim
¢innostem:

«  Probéhne kontrola integrity vybojové elektrody.(Obrazek 27) ke zméfeni impedance
elektrody. Normalni rozpéti podprahové impedance je < 400 Ohma.

«  Probéhne vybér nejlepsi konfigurace sniméni. Konfigurace snimaci elektrody se
objevi na vytisténém hldseni alze zobrazit postupem Manual Setup (Manudlni
nastaveni).
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«  Probéhne vybér vhodného zesileni. Vybrané zesileni snimani se zobrazi na
vytisténém hlaseni a Ize zobrazit v procesu Manual Setup (Manualni nastaveni).

- 4

.

Obrazek 27:-Zméreniimpedance elektrody

Postup-procesu Automatic Setup (Automatické nastaveni) se zobrazi na-stavové Usecce.
Po-dokoncenfvsech funkci-se Sipka vedle dané funkce pretoci-smérem dol(l.

Zobrazi se okno Automatické nastaveni Sensing Optimization (Optimalizace snimani
v automatickém nastaveni)..Programator zobrazi hlddeni, které.vyzaduje, aby. se
pacient posadil; tento proces viak'lze vynechat béhem implantace volbou tlacitka
Skip (Vynechat) (Obrazek 28).

Therapy: Off

up, then press 'Optimize’ when ready to
e patient is unable io change positions
at this time, press "Skip" to proceed,

Obrazek 28: Okno Automatic Setup (Automatické nastavent)
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Volbou tlacitka Continue (Pokracovat) ukoncite proces Automatic Setup (Automatické
nastaveni). Po dokonceni Automatic Setup (Automatické nastaveni) se objevi
konfirmacni okno (Obrazek 29).

Therapy : Off

Automatic Setup completed successlully.

Obrazek 29: Konfirmace tspésného Automatic Setup (Automaticke nastaven)

Po-procesu’nepovinhé optimalizace se zobrazi okno Acquire Reference S-EKG (Ziskat
referencni S-EKG) (Obrazek 30). Volbou tla¢itka. Continue (Pokracovat) se nacte
referen¢ni S-EKG.

Therapy : Off

The following procedure will nificantly improve

rhythim discrimination and requires acquisition of a
| reference S-EGG. This process will take less than one
d minute.

Selact 'Continue’ if tha displayed 5-ECG is acceptable.

4

Obrazek 30: Okno Acquire Reference S-ECG (Ziskat referencni S-EKG)
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9. Po zahajeni procesu nahravani referencniho S-EKG se objevi stavové okno. Tento
proces muze trvat az jednu minutu, béhem které by pacient mél zlstat v klidu. BEhem
tohoto procesu se uklada templat vychoziho komplexu QRS u daného pacienta pro
pristroj SQ-RX. Volbou tlacitka Cancel (Zrusit) Ize kdykoliv nahravani referencniho
S-EKG ukoncit.

Naprogramovani parametru-terapie

Po dokonceni Automatic Setup.(Automatické nastaveni) Ize vybrat parametry terapie pro pristroj
SQ-RX.

Pozndmka: ‘Data ziskand pri klinickém testovdni systému S-ICD ukdzala vyznamny
pokles.vnevhodné poddvané terapii po aktivaci-Conditional Shock Zone
(Zéna-podminéného.vyboje) pred propusténim'z nemochnice.

Pro-nastaveni-parametru terapie:

1. Zvolte tlacitko.Main Menu (Hlavni menu) na NavigationBar (Navigacni lista).
2. Zvolte tlacitko Implant (Implantace).
3. Vybertetlacitko Device'Settings (Nastaveni pristroje) na.Navigation Bar'(Naviga¢ni

lista) k zobrazeni okna Device Settings(Nastaveni pristroje) (Obrazek-31).

Obrazek 31: Okno Device Settings (Nastaveni pristroje)

38



FUNKCE PROGRAMATORU Q-TECH

Zvolte prepnuti On/Off Therapy (Terapie zapnuta/vypnuta) k nastaveni
pozadovaného lé¢ebného rezimu (Obrazek 32).

Obrazek32: Nastaveni pfepinace On/Off Therapy (Terapie zapnuta/vypnuta)

Vybeérte a upravte umisténi posuvnikt Conditional.Shock Zone(Zénajpodminéného
vyboje) (Zlutd) a;Shock Zone (Zona vyboje)(¢ervend) k nastaveni pozadované zénové
konfigurace.

Shock Zone (Z6na vyboje) Ize naprogramovat v.rozpéti od 170/min do 250/min
v krocich po 10/min:

Conditional Shock Zone (Zéna podminéného vyboje) Ize naprogramovat v rozpéti
0d170/min.do-240/min v krocich po10/minPfi napregramovani Conditional
Shock Zone (Z6éna,podminéného vyboje) se automaticky-spusti funkce Enhanced
Detection Criteria (Rozsitena kritéria detekce).

Pfi programovani Shock Zone(Zéna'vyboje)'a Conditional. Shock Zone (Z6na
podminéného vyhoje) ponechte mezi témito dvéma zénami rozdil nejméné 10/
min. Pokud pretdhnetejezdce Conditional Shock Zone (Z6na podminéného vyboje)
(Zlutd) pres jezdec Shock Zone (Zénalvyboje) (Cervena), oba jezdce se spoji a vytvori
jednu Shock Zone (Zéna vyboje).

Pokud je zapotiebi kardiostimulace po vyboji, prepnéte tlacitko Post Shock Pacing
(Stimulace po vyboji) na On (Zapnuto).(Po zapnutiz programatoru je kardiostimulace
pfi bradykardii aplikovana s nenaprogramovatelnou frekvenci 50/min po dobu az

30 sekund. Kardiostimulace je zainhibovana v pfipadé vlastni frekvence vyssi nez

50 bpm).
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7. Volbou tlacitka Program (Programovani) Ize trvale naprogramovat pfistroj SQ-RX.
Otevre se okno potvrzujici, ze byla naprogramovana nastaveni pristroje SQ-RX
(Obrazek 33). Pokud pfistroj SQ-RX .nepfijme naprogramovani pfistroje SQ-RX, objevi
se okno s upozornénim Program Device (Naprogramujte pfistroj). Volbou tlacitka Try
Again (Opakovat) se vratite do.okna Device Settings (Nastaveni pfistroje).

Therapy: On

Obrazek 33: Konfirmace napregramovanych hodnot

8. Poté, co je potvrzeno.naprogramovani, pokroc¢te vybérem tlacitka Continue
(Pokracovat) k dalsimu kroku.

Pozndmka:- Pokud se nékteré nastaveni-nékterého parametru pristroje SQ-RX
zmeéni viokné Device Settings (Nastaveni pristroje).anneni ndsledné
naprogramovdno, objevi se okno Pending Program Changes (Pripravené
zmeény programu),Volbou tlacitka Cancel (Zrusit) se'vrdtite do.okna
Device Settings (Nastaveni pristroje), anebo.volboutlacitka Continue
(Pokracovat)zrusite vsechny zmény v.nastavenipfistroje SQ-RX.

Testovani defibrilace
Po dokonceni implantace pristroje’SQ-RX.a programového zapnuti-Automatic Therapy On
(Automaticka terapie zapnuta) lze provadét testovani.defibrilace.

Pozndmka: Testovdni defibrilace se doporucuje provddét v.dobé implantace, aby se
potvrdila schopnost systému S-ICD.snimat a konvertovat KF.

Pozndmka: Udaje o epizodé spojené se zdachrannymivyboji, manudlnimi vyboji a
testovdnim indukce se v pristroji SQ-RX neuklddaji.
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K navozeni KF a testovani systému S-ICD:

1. Vybérem tlacitka Programmer Main Menu (Programové menu) na Navigation Bar
(Navigacni lista) oteviete Main Menu:(Hlavni menu).

2. Volbou tlacitka PatientTest (testpacienta) pripravite indukeni test (Obrazek 34).

‘. Therapy : On
\

Follow U

7 Frint Reports End Sessien

C o Uniities 2.

Obrazek 34: Volboutlacitka Patient Test (test pacienta) oteviete-Main Menu (hlavni menu)

Zvolte bud' standardni (STD) nebo.reverzni (REV) polaritu:

4, Vyberte a posunte €ervenou znackuknastaveni pozadované energie vyboje pro
prvni aplikovanywyboj (Obrizek 35): Energiivyboje’lze naprogramovat od 10-do 80 J.
Pri testovani defibrilace se doporucuje.dodrzovat bezpecnostni-hranici 15.J.

Obrazek 35: Nastaveni poZadované energie prvniho vyboje pro testovdni defibrilace
41
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5. Volbou tlacitka Continue (Pokracovat) zobrazite okno testu indukce.

Pozndmka: Ujistéte se, Ze se na S-EKG pred indukci nenachdzi Zddné znacky
pro sum (,N*). Pfitomnost znacek pro Sum mtiZze mit za ndsledek
opoZdénoudetekci'aopozdéné doddni terapie.

6. Vybérem a podrzenim tlacitka Hold To Induce (Podrzet k indukci) na poZadovanou
dobu (Obrazek36).

Therapy : On

Obrazek 36: Okno Induction Test(Test indukce)

Bé&hem testu probéhnou nasledujicifunkee:

+ 1 Systém-S-ICD indukuje komorovoufibrilaci-za pouziti stfidavého, proudu (AC)
200.mA pri frekvenci 50 Hz. Indukc pokracuje az do uvelnéni tlacitka Hold To
Induce (Podrzet k indukci) (maximalné 10 vtefin na.jeden pokus).

«  Béhem indukcestridavym proudem jsou-vypnuty detekee arytmie'a S-EKG v
redlném case.Po uvolnéni tlacitka Induction{(Indukce) zobrazi programator rytmus
pacienta.

«  Po detekci a konfirmaciindukované arytmie systém. S-ICD automaticky aplikuje
vyboj o naprogramované energii a‘polarité.

«  Pokud vyboj arytmii nezvertuje, probiharedetekce a ndsledné vyboje aplikuje
pfistroj SQ-RX s maximalnim vystupem energie (80 J).

Pozndmka: Po uvolnéni tlacitka Hold.To Induce (Podrzet k indukci) provedte
béhem indukovaného rytmu-vyhodnoceni znacek snimdni. Systém
S-ICD vyuzivd prodlouzené doby detekce rytmu. Konsistentni tachy
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znacky , T naznacuji, Ze probihd detekce tachyarytmii a Ze je nabijeni
kondenzdtoru bezprostredni. Je-li béhem arytmie zaznamendna
vysokd mira kolisani amplitudy, Ize ocekdvat lehké zpoZdéni pri
nabijeni kondenzdtorunebo pfi doddvdni vyboje.

Pozndmka: Pristroj SQ-RX mGZe aplikovat maximdlné pét vyboju na jednu epizodu.
Kdykoliv Ize-aplikovat zdchranny vyboj o energii 80 J stisknutim tlacitka
Rescue Shock (Zdchranny vyboj).

7. Kdykoli pred aplikaci terapie Ize naprogramovanou-energii zrusit volbou ¢erveného
tlac¢itka Abort (Zrusit).

8. Volbou tlacitka Exit'(Konec)se ukonc¢i-proces indukce a vraticse-do uvodniho okna
Induction.Test (Testovani.indukce).

Pribéhkontrolniho vySetieni pristroje SQ-RX

Sensing Configuration (konfigurace snimani).a Automatic Setup (automatické nastaveni)

Pri’kazdé-kontrolniinavstévéneninutné provadét Automatic Setup(automatické nastaveni). Pri
provadéni Automatic Setup (automatického nastaveni).se zménou vektortrje nutné zkontrolovat
snimani. Po.dokon¢eni procesu nastaveni vyhodnotte aktualni SEKG béhem zatinani‘hrudniho
svalstva.Pfijatelné snimani zobraziznacky ,S" na vsech komplexech QRS..Pokud seobjevi jiné
znacky,pouzijte;postupManual Setup (manudlni‘nastaveni) pro{posouzenijinych konfiguraci
snimani.
Pozndmka: Pokud bylokprenastaveni snimaci konfigurace pouZito funkce Manual

Setup (manudlni.nastaveni), je nutné postupovat opatrné privolbé

funkce- Automatic Setup, (automatické nastaveni):

Pokud je nutné provést aktualizaci referen¢niho S-EKG v-dlsledku zmény pacientova klidového
EKG, postupujte podle pokynl uvedenych na-strané 43 v ¢asti Acquire Reference S-EKG (zaznam
referen¢niho S-EKQG).

Zobrazeni stavu pFistroje:

Po navazani komunikace programator-otevie okno Device Status (Stav pfistroje) s informacemi
ohledné stavajicich epizod a stavu baterie pfistroje-SQ-RX.

K zobrazeni téchto informaci:

1. Zvolte tlac¢itko Main Menu (Hlavni menu).
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2. Zvolte tlacitko Follow Up (Interogace).

Zvolte tlacitko Device Status (Stav pristroje) na Navigation Bar (Navigacni lista).

4, Otevre se okno Device Status (Stavpristroje), které obsahuje prehled viech ¢innosti

pfistroje SQ-RX od posledni navéazané komunikace (Obrazek 37).

Therapy s Off

Obrazek37: Okno Device Status.(Stav pfistroje)

Okno Device Status.(Stav pristroje) obsahuje prehled hlasenti:

Datum posledni interogace

Celkovy pocet vybojli-aplikovanych od posledni,interogace
Celkovy pocet lIéCenych epizod od posledni interogace
Celkovy pocet nelécenych pfihod od posledniinterogace

Zbyvajici Zivotnost baterie v-pfristroji SQ-RX
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Zobrazeni uloZenych epizod

Pristroj SQ-RX uklada az 25 lécenych a 20 nelécenych epizod tachykardie, které Ize zobrazit béhem
interogace pacienta. Pokud je maximalni pocet pfihod pfekrocen, posledni epizoda prepise
nejstarsi uloZzenou epizodu, aviakprvni Ié¢ena epizoda se nepfepisuje.

Pozndmka: Pokud béhem bezdratové komunikace pristroje SQ-RX s programdtorem
dojde ke spontdnni epizode, tato.prihoda se neuloZi do paméti pristroje.
K zobrazeni ulozenych epizod:
1. Zvoltetlacitko'Main Menu (Hlavni menu).
2. Zvolte tlacitko Follow' Up (Interogace).

3. Zvolte ikonu Captured & Stored Episodes S-ECG (Zachycené a ulozené epizody S-EKG)
na Navigation Bar (Navigacnilista).

4. Zvolte prepinac Episodes (epizady) k otevieni vybérového seznamu epizod.

5. Vyberte epizodu (Ié¢enou Cimnelécenou) ze seznamu. (Obrazek 38). Zvolena epizoda se
stahne z-pfistroje a zobrazi:

Therapy : On Patient Name

' A - O M— O'A—IA -.x—

Obrazek 38: Okno Stored Episodes (UloZené epizody)

6. Kazdé okno vybrané Episode (pfihoda)také zobrazi naprogramované parametry a
uloZené udaje S-EKG v dobé vyhlaseni epizody:

7. Volbou tlacitka Continue (Pokracovat).se vratite do okna Episodes pick list (Seznam

piihod k vybéru). 45
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Pro kazdou epizodu jsou k dispozici nasledujici detaily:

Treated Episodes (lé¢ené epizody)

Pro kazdou Treated Epizode (lé¢enouepizodu) se ulozi az 128 sekund dat S-EKG:

* Pre-episode S-ECG/(S-EKG pied epizodou): Az 44 sekund

«  First shock (prvni vyboj): Az:24 sekund S-EKG pfed vybojem a az 12 sekund S-EKG
po vyboji

« Subsequent shocks: (ndslednévyboje): Minimdlné 6 sekund S-EKG pred vybojem
a minimalné 6-sekund,S-EKG po vyboji

Untreated Episodes-(nelécené epizody)

Untreated Episode (Nelécend epizoda) je'definovana’jak epizoda s vysokoufrekvenci,

kterdspontdnné odezni béhem nabijenipred-podanim vyboje.

Pro kazdouUntreated Episode (nelécenou epizodu)-se ulozi az 128:sekund dat S-EKG:

»  Pre-episode S-ECG (S-EKGpred epizodou): 44 sekund S-EKG pred epizodou

« . Episode S-ECG (S-EKG pri epizodé): az 84 sekund S-EKG s daty tachykardie

Tisk hlaseni z programatoru

Tisk hlaseni
HIaseni pacienta lze vytisknout pred nebo-po ukonceni interogace pacienta. Doporucuje
se vytisténizavérecné zpravy bezprostredné po implantaci. Existuji tfitypy zprav pacientu:
Souhrnna zprava
Zaznamenana hlaseni S-EKG

«  Zpravy o pfihodé
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K vytisténi zprav pacienta pfi interogace Online nebo Offline.

1.

Volbou tla¢itka Main Menu (Hlavni menu) zobrazite okno Main Menu (Hlavni menu).

2. Zvolte tlacitko Print Reports (Tisk zprav).
3. Vyberte pozadovany typ zpravy. Vedle vybrané zpravy se objevi zelena znacka
vybéru. Typy zprav.jsou popsany v-nasledujici ¢asti.
4. Volbou tlacitka Print (Tisk) vybrané zpravy vytisknete.
Volbou tlacitka Cancel (Zrusit) se vratite do‘predchoziho okna.
Souhrnna zprava

Summary-Report (Souhrnna zpréava) obsahuje nasledujici informace:

Jméno pacienta

Datum Current Follow-Up (Soucasna interogace)
Datum/'Last Follow-Up:(Posledni‘interogace)
Datum natiSténézpravy

Model/vyrobniCislo pfistroje

Model/vyrobni ¢islo podkozni elektrody
Datum.implantace

Naprogramovani parametrl terapie
Konfigurace:snimani'a volba.zesileni
Uvodnikonhfigurace polarity-vyboje

Souhrn epizod: Since Last Follow-Up (Od posledni interagace) a Since Initial Implant
(Od uvodniiimplantace)

Stav baterie
Méreni impedance podkoznielektrody
Kontrola integrity pfistroje, je-lizapotrebi

Verze software programatoru

K vytisténi souhrnné zpravy vyberte tlacitko Summary Report (Souhrnna zprava) v okné Print
Reports (Tisténé zpravy).
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Zaznamenana hlaseni S-EKG

K vytisténi Captured S-ECG (Zaznamenané S-EKG):

1. Vyberte tlacitko Zaznamenand hlaseni S-EKG (Zaznamenané hlaseni S-EKG)
ze seznamu pro vybér.v-okné Print Report (Tisténé zpravy). Zobrazi se seznam
zaznamenanych stript S-EKG. Vyberte tlacitko vedle Captured S-ECG(s)
(ZaznamenanéS-EKG), které chcete vytisknout. Vedle vybraného Captured
S-ECG (Zaznamenané-S-EKG).se zobrazi zelendznacka vybéru (Obrazek 39).

Obrazek 39: Vybér Captured S-ECG Reports (Zaznamenané hldsSeni S-EKG) k tisku
2. Vybérem tlacitka Continue-(Pokracovat) sevratite do okna vybéru seznamu Print
Report (Tisténé zpravy):
Volbou tlatitka Print:(Tisk) vybrané zpravy vytisknete.

4, Volbou tlacitka\Cancel (Zrusit) se vratite do-predchoziho'okna.
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Hlaseni epizod

K vytisténi Episode Report (HIdSeni o epizodé):

1. Zvolte tlacitko Episode Report (Hlaseni o epizodé) v okné seznamu Print Report
(Tisténé zpravy). Objevi-se okno Episode List (Seznam epizod), které obsahuje
seznam ulozenych epizod (Qbrazek 40). Vyberte tlacitko vedle epizody, kterou chcete
vytisknout. Vedle vybrané epizody se objevi zelend znacka vybéru.

pisode Reports

Description

Obrazek 40: Okno Stored Episode-List (Seznam ulozenych epizod)

2. Vybérem tlacitka Continue (PokraCevat) se‘vratite do okna-vybéru seznamu Print
Report(Tisténé-zpravy).
Volbou tlacitka Print(Tisk) vybrané zpravy vytisknete.

4, Volbou tlacitka 'Cancel (Zrusit) sevratite. do'predchoziho okna.
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Funkce S-EKG
Programator umoziuje zobrazit, upravit a zaznamenat S-EKG pfichézejici s pristroje SQ-RX.
Znacky rytmu S-EKG

Systém umoznuje oznacit S<EKG k identifikaci-specifickych ptihod béhem zaznamenané udalosti.
Tyto znacky jsou zobrazeny v Tabulce 2 a.pfiklad na Obrazek 41.

Tabulka 2: Znacky S-EKG objevujici se v oknech na monitoru programdtoru a na vytiscich hldseni.

Popis ‘ ‘ | ‘ Znacka
Nabijeni* C
Snimana stdecni aktivita S
Sum N
Stimulovand srdeni akfivita p
Detekee tachykardie T

Pominout-srdecni aktivitu
Vi > 4
Navrat k NSR* '

* Inacka se objevuje na.vytisku hlasent, ale nikoliv v okné na monitoru programatoru.

Obrazek 41: Ukdzka znacek S-EKG
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Nastaveni méritka S-EKG

K Upravé amplitudy S-EKG v redlném case a pro zobrazeni moznosti nastaveni rychlosti posunu:

1.

Zvolte ikonu Umoznuje uzivatelizaznamenat aktudIni S-EKG (Nastaveni zobrazenych
S-EKG), kterd je napravo'od okna Live'S-ECG (Aktudlni S-EKG). Zobrazi se okno S-ECG
Settings (Nastaveni S-EKG).

Vyberte a posunte stupnice Gain.(Zesileni) nebo Sweep Speed Scale (Rychlost
posunu) podle potieby (Obrazek 42). Méritko S-EKGse zméni podle vybraného
nastaveni:Nastaveni zesilent fidi vizualnizesileni, Programator ma‘prednastavené
Full range (PIné rozpéti) pro pristroje SQ-RX s nastavenim zesilenix1 a na Half range
(Polovicni rozpéti).upfistroju SQ-RX s.nastavenym zesilenim:x2. Jezdcem Sweep
Speed (Rychlost posunu)-se ovlada nastaveni rychlosti posunu Live S-ECG (Aktudlni
S-EKG): Nominalni nastaveni rychlosti posunu je-25 mm/s.

114 Range 118 Range .

Obrazek 42: “Uprava'Gain (Zesileni) aSweep Speed (Rychlost posuhu)

Pozndmka: Nastaveni amplitudy.a zobrazeni Gprav.rychlostina probihajicim
S-EKG v'redlném case a Captured S-ECG (Zaznamenané S-EKG)
ovlivni pouze nastavenina monitoru a nemaji vliv na nastaveni
citlivosti snimdni pristroje SQ-RX.

51



FUNKCE PROGRAMATORU Q-TECH

Zaznamenani S-EKG a zobrazeni S-EKG
Programator mlze zobrazit, zaznamenat a ukladat Useky S-EKG v redlném case. Programator ulozi
maximalné patnact 12sekundovych-zdznamCaptured S-ECG (Zaznamenané S-EKG), které tvofi:
+ 8,5 sekundy pred aktivaci tlacitka Capture S<ECG (Zaznamenané S-EKG)
« 3,5 sekundy po aktivacitlacitka.Capture S=ECG (Zaznamenané S-EKG)

Je-li zapottebi dalsi zdznam, je nejstarsi‘pfedchozi zdznam-prepsdn novym zdznamem.

K zaznamenani nového zaznamu S-EKG:

1. Zvolte tlacitko Capture S-ECG.(Zaznamenané S-EKG), které je nalevo od okna Live
S-ECG (Aktualni S-EKG) (Obrazek.43).V okné'monitoru se objevi aktudlni S-EKG.
Kaliperyjsouumistény-pod stripem Captured S<ECG (Zaznamenané S-EKG) (Obrazek
44). Kazdy12-sekundovy zdznam.je oznacen-datem @ ¢asem podle nastaveni data
a ¢asu programatoru.

Therapy ' on Patient Nama
FEaplursll 12 éﬁund S-ECO =

St

Obrazek 44: Strip zaznamenaného S-EKG
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Zvolte a posouvejte kalipery po stripu S-EKG k zméreni pozadovanych intervald.

Volbou tlacitka Continue (Pokracovat) se vratite do predchoziho otevieného okna.

K zobrazeni dfivéjsich Captured S-ECG (Zazhamenané S-EKG):

1.
2.
3.

Zvolte tlacitko Main‘Menu (Hlavni menu).
Zvolte tlacitko Follow Up (Interogace).

Zvolte tlagitko Captured & Stored Episode S-ECG (S-EKG zaznamenanych a uloZenych
epizod). Objevi se okno se'seznamem Captured S-ECG (zaznamenand S-EKG).

Ze seznamu-zvolte jedno Captured S-ECG (Zazhamenané S-EKG).-Objevi se okno s
Captured S-ECG Details (Informace ‘© zaznamenaném S-EKG).

K zobrazeni podrobnostizvolte a presurite kalipery.

Volbou tlacitka Continue (Pokracovat) se vratite do.okna se seznamem Captured
S-ECG (Zaznamenané S-EKG).
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Utilities Menu (Funk¢éni menu)

Menu Utilities (Funkce) v programatoru umoznuje pfistup k dalSim funkcim pfistroje SQ-RX. Patfi
sem Acquire Reference S-EKG (Ziskat referenéni S-EKG), Beeper Control (Rizeni zvukového alarmu),
Manual Setup (Manudlni nastaveni) a Smart Charge (Pokrocilé nabijeni).

K otevieni menu Utilities (Funkce) béhem Online interogace:

1. Volbou tla¢itka Main-Menu (Hlavni menu) zobrazite okno Main Menu (Hlavni
menu).

2. Zvoltetlacitko Utilities((Funkce). Otevie se okno-Utilities (Funkce) (Obrazek 45).

Therapy: On

Obrazek 45: - Okno Utilities (Funkce)

Acquire Reference S-EKG (Ziskani referencniho S-EKG)

K ziskani manualniho Reference S-ECG.(Referenéni S-EKG):

1. Volbou tlacitka Acquire Reference S-EKG (Ziskat referenéni S-EKG) v menu Utilities
(Funkce) oteviete okno Acquire Reference S-EKG(Ziskat referen¢ni S-EKG).
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2. Volbou tlacitka Continue (Pokracovat) ziskate Reference S-ECG (Referencni S-EKG).
Programator zacne nahravat Reference S-ECG (Referencni S-EKG). Objevi se
hlaseni, které pozaduje, aby pacient z@stal v klidu (Obrazek 46). V pfistroji SQ-RX se
zaznamena a ulozi templat-komplexu QRS u referenc¢niho S-EKG.

3. Volbou tla¢itka Continue (Pokracovat).cely proces dokoncite a vratite se do okna
Utilities (Funkce)-Tlacitko-Cancel (Zrusit) Ize kdykoli pouzit k ukonéeni ziskavani S-EKG
a navratu do okna Utilities (Funkce).

Therapy: On

This process may take up toc one minute, during which
the patient should romain still.

Obrazek 46: Béhem ziskdvdni Reference S-ECG (Referencni S-EKG)
musi pacient zustat v klidu

Beeper Control (Rizeni zvukového alarmu)

Pristroj SQ-RX ma vnitini hlashy-systém, ktery vydava zvukovy ton, ktery pfi vzniku definované
alarmové situace vydava slysitelnépipnuti.‘Mezi alarmové situace patff Elective Replacement
Indicator (ERI) (Ukazatel elektivnfvymeény), End of Life (EOL) (KonecZivotnosti), impedance
elektrody mimo pozadované fozpéti, prodlouzena doba nabijent, porucha funkce Device Integrity
Check (Kontrola Integrity pistroje) a-nepravidelnévybijenibaterie-Funkce Beeper Control (Rizeni
zvukového alarmu) umoznuje aktivaci-nebo vypnuti zvukovéhodalarmu.

Po spusténi alarmové situace se ozyvaiji slysitelnd pipnuti po,dobu 16 sekund kazdych devét hodin
az do vyfe$eni alarmové situace. Funkce BéepetControl(Rizeni zvukového alarmu) se automaticky
spousti po prepnuti pristroje SQ-RX z rezimu Shelf (Skladovani).
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K resetovani funkce Beeper Control (Rizeni zvukového alarmu):

Pozndmka: Okno Beeper Control (Rizeni zvukového alarmu) se na displeji otevie
pouze v pripadé vzniku alarmovésituace. Pri aktivaci alarmové situace
se po pripojeni objeviinformacniokno.

1. Volbou tlac¢itka Main‘Menu (Hlavni menu) zobrazite Main Menu (Hlavni menu).
2. Volbou tla¢itka Utilities(Funkce) zobrazite Utilities Menu (Menu funkci).

3. Zvolte tlaéitko Beeper Control{Rizeni zvukového alarmu).

4,

Vybérem tlacitka Reset-Beeper (Resetovat alarm) vypnete zvukoveé tony spusténé
danoualarmovou situaci (Obrazek 47). Pokud-neni alarmova situace odstranéna,
béhem piisti automatické kontroly systému S-ICD se opét reaktivuje zvukovy signal.

Ny Therapy:On

Select 'Reset Beeper to stop the beeper for the current
device alert. Select "Disabis Beeper' to disable the
heaper waming for all error conditions including ER!

Obrazek47: Resetovdnifunkce Beeper (Zvukovy alarm)

5. Vypnuti funkce Beeper (Zvukoyy alarm) se zapne do dosazeni ERl.nebo EOL. Podle
potieby miiZete funkci Beeper(Alarmovy signdl) vypnout, jakmile nastane ERI nebo
EOL. Zvukovy alarm je tim trvalevypnut,

Pozndmka: Privypnutém alarmu se pfivzniku alarmovych situaci neozvou zvukové
signdly.
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Manualni nastaveni (Manual Setup)

Funkce Manualni nastaveni (Manual Setup) umoziuje uZivateli provést test integrity elektrody
a zvolit konfiguraci snimani elektrodou a nastavit zesileni pro pfistroj SQ-RX.

1. V okné Utilities Menu(Menu funkci) vyberte tlacitko Funkce Manualni nastaveni
(Manual Setup). Objevi se okno Impedance Test (Test impedance).

2. Volbou tlacitka Test (Test) spustite test integrity.pro elektrodu (Obrazek 48).

Em;ﬁmﬁ: -

A
| Press the "Test® button io check the Device Impedance.

Obrazek 48:Okno testu impedance

3. Volbou tlacitka Continue (Pokracovat) mizete’pokracovat k. dalsimukroku nebo
volbou tlacitka Test (Test) probéhne test-opakované: Konfiguracisnimanilze hodnotit
docasnou aktivaci kteréhokoliz vektorli nebo nastaveného zesileni. Funkce Live
S-ECG (Aktudlni S-EKG) a znacky ukazi docasny vybér pro ucellhodnoceni.

4. Manudlné lze'vybrat tfi dostupné-snimaci vektory:

o Primarni: Snimani z krouzku proximalniho polu subkutanni elektrody k aktivnimu
povrchu pfistroje.SQ<RX.

o Sekundarni: Snimani z’ krouzku‘distalniho snimaciho pélu elektrody k aktivnimu
povrchu pfistroje SQ-RX.

o Alternativni: Snimani z krouzku. distalniho polu snimaci elektrody ke krouzku
proximalniho pélu podkozni elektrody;
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Pri nastavovani zesileni se upravi senzitivita snimaného signélu S-EKG. Toto Ize manualné provést
prepinacim tlacitkem Select Gain (Vybér zesileni) (Obrazek 49).

Therapy: On

Obrazek 49: Upravazesileni

J1xGain (4 mV) (Zesileni): Je nutné-zvolit 1x Gain-(Zesileni),. pokud je-amplituda
signalu dostatecnéwysoka, ze dojde k jejimu prekmitu pfi
volbé 2x-zesileni.

« 2xGain.(£2 mV)\(Zesileni): Je nutné zvolit 2x Gain.(Zesileni); pokud.je amplituda
sighdlu dostate¢né mald, aby'umoznila pouzit citlivejsi
nastaveni-bez prekmitdvani zaznamenaného signalu. Volba
funkce 2x gain'(Zesileni) zdvojnasobuje signal oproti volbé
1x zesilent,

Pro naprogramovani manualné zvolené konfigurace snimant:

1. Vyberte tlacitko Program (Program) k ulozeni snimaciho vektoru@nastaveného
zesileni.
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2. Proces Acquire Reference S-EKG (Ziskat referencni S-EKG) se automaticky zapina
béhem funkce Manual Setup Process (Proces manualniho nastaveni). Volbou tlacitka
Continue (Pokracovat) zaznamenate referencni S-EKG. Po ziskani zaznamenaného
referen¢niho S-EKG se objevi konfirmacni okno (Obrazek 50).

Therapy: On

Refersnce S-ECG acquisition successful.

Obrazek 50: Konfirmace Captured Reference S-ECG (Zaznamendné referenéni S-EKG)

3. Zvolte tlacitko.Continue(Pokracovat).

Smart Charge (Pokroéilé nabijeni)

Funkce Smart Charge (Pokrocilé nabijeni) umoznuje pfistroji SQ-RX upravit'sekvenci zacatku
nabijeni na vyskyt nesetrvalych komorovych-arytmif odlozenim procesu nabijeni kondenzatoru.
Tato funkce prodluzuje Zivotnost baterie a mlize zabranit.neindikovanymaybojim:u nesetrvalych
arytmii.

Funkce Smart Charge (Pokrocilé-nabijeni).se spousti automaticky, pokud pfistroj zaznamena
nelécenou epizodu komorové-arytmie. K resetovani funkce Smart Charge (Pokrocilé nabijeni):
1. Zvolte tlacitko Main Menu (Hlavni'menu):

2. Zvolte tlacitko Utilities (Funkce) z Main'Menu. (Hlavniimenu) k zobrazeni Utilities
Menu (Menu funkci).
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3. Zvolte tlac¢itko Smart Charge (Pokrocilé nabijeni). Otevie se okno Reset Smart Charge
(Resetovat pokrocilé nabijeni)(Obrazek 51).

Therapy: On

K Reset SMART Charge

SMART Charne automatically extends dataction
following non-sustained arrhiythmias.

Obrazek 51:~0kno Reset Smart Charge.(Resetavat pokrocilé nabijeni)

4 Volbou tlacitka Reset (Reset) se funkce Smart Charge/(Pokrocilé nabijeni) resetuje na

nulu nebo’stisknutim tlacitka Cancel (Zrusit) se vratite do Utilities Menu (Menu funkci)
bezresetovani funkce Smart Charge (Pokrocilé nabijent).

5. Nésledné se-otevie konfirmacni okno's hlasenim “Smart Charge successfullyreset”

(Uspésné resetovani funkce pokrotilého nabijent):

6. Stisknutim tlac¢itka Continue (Pokracovat) selvratite do.okna Utilities(Funkce).
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Doplrikové funkce programatoru
Zachranny vyboj

Tlacitko Rescue Shock (Zachrannyvyboj)je 'k dispozici na displeji programétoru po dokonceni
Setup Process (Proces nastaveni) pro pristroj SQ-RX a pfistroj SQ-RX aktivné komunikuje s
programdtorem. Béhem aktivhi komunikace'lze aplikovat zéchranny vyboj o maximalni energii
(80 J) na zakladé pokynii z programatoru:

Pro aplikaci zdchranného vyboje:

1. Zvolte c¢ervené tlacitko Tlac¢itko Rescue(Zachranné tlacitko) vchorni ¢asti okna
programatoru. Otevre se okno Rescue Shock (Zachranny vyboj) (Obrazek 52).

[T

Select 'SHOCW' to deliver
maximum energy rescue shock.

Obrazek 52: Okno'Rescue Shock(Zdchranny vyboj)

2. Volbou tlacitka Shock (Vyboj) spustite nabfjeni pfistroje SQ-RX kaplikaci Rescue
Shock (Zachranného vyboje)! Na monitoru se,objevi cervené pozadi se slovem
“Charging (Nabijeni)”. Alternativné volba tlac¢itka Cancel (Zrusit) zabrani aplikaci
zachranného vyboje a vrati se do.okna predchoziho menu. Vyboj Ize také zrusit
volbou tlacitka Abort (Zruseni).
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Otevre se konfirmacni okno s ozndmenim, ze vyboj byl Uspésné aplikovan spole¢né
s odpovidajici impedanci vyboje (Obrazek 53).

Therapys on v oo

IBECU-B_SH-BCK N
=
[k
s 0

I Shock delivered;

3

shock impedance 75 Ohms.

Obrazek 53:° Konfirmace poddni zdchranného vyboje

Pokud .z jakéhokolidivodu nemohl byt vyboj aplikovan, objevi se ¢ervené pozadi monitoru
s hlasenim “The Shock could not be delivered” (Vybojnemohl.byt aplikovan).

Pozndmka:,"V pripadé preruseni telemetrie nejsou pokyny kipfistroji SQ-RX vcetné

Rescue Shocks (Zdchranné vyboje) k dispozici-az do obnoveni telemetrie:

Magnet systému S-ICD Model 4520

Magnet Cameron Health (“magnet”) je nesterilni pfislusenstvi uréené kinhibici aplikace terapie
pfistrojem. Prilozte magnet na plocho nak{zi pfimo,nad implantovany pfistroj SQ:RX po dobu
nejméné jedné (1) sekundy a zastavi se.detekce arytmii-Odstranénim magnetu se pfistroj vrati do
normalniho provozu. Po pfilezeni magnetu béhem zaznamenavané piihody se tato uloha neulozi
do paméti pristroje.

Dalsi chovani po pfilozeni magnetu:

Inhibuje podani Ié¢ebného vyboje
Ukon¢i kardiostimulaci po vyboji
Zékaz testovani indukce arytmii

Aktivace akustického alarmu pfistroje u kazdéhozachyceného komplexu QRS po dobu
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Pozndmka: Pouziti magnetu mize byt pfekondno programdtorem narizenym
Rescue Shock (zdchrannym vybojem), pokud byl magnet pfilozen pred
spusténim naprogramovaného pfikazu. Pokud se magnet pfiloZi po
uvodnim pfikazu, Rescue . Shock (zdchranny vyboj) je predéasné ukoncen.

Pozndmka: PriloZeni magnetunemd vlivna bezdrdtové spojeni mezi pristrojem a
programdtorem:

Nabijeni programatoru
V dobé, kdy se programator Q-TECH pravé nepouZivd, se doporucuje jej nechat zapojeny do sité.
Tim se zajisti, Ze nedojde ke ztraté dat uloZzenych na programatoru i v piipadé, ze se AAA baterie
vybiji.

Cisténi audrzba

Visystémur-programatoru.nejsou-svyjimkou sondy-a baterii. zadné soucasti, u kterych by mohli servis

provadét uzivatelé.

Cisténi programatoru a sondy podle potreby:

| Vypnéte programator pomoci stisknuti tlacitek FN a'ESC On/Off.

2. Opatrné otfete monitor a kldvesnici mékkym;:€istym, suchym hadfikem:.

3 Otrete plastické ¢asti programatoru’a sondy-hadiikem.namoéenym-viisopropyl
alkoholu.

4. Bezprostfedné poté zprogramatoru setiete veskeré zbytky-této kapaliny.

Konec zivotnosti programatoru

Programator a pfislusenstvi jsou navrzeny.tak, aby.pri obvyklém pouZivani.mohly/slouZit mnoho let.
Pokyny a obal na vraceni v pfipadé likvidace, vrdceninebo vymény programétoru ziskate od svého
mistniho zastupce spole¢nosti Cameron Health nebo.z oddéleni Sluzby zdkaznikdm (Customer Service
Department).
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Odstranovani problému

64

Tato ¢ast obsahuje mozné problémy, které mohou u programétoru vzniknout a jejich mozna
feSeni. Stoji za to poznamenat, ze mnoho znize uvedenych problém Ize ¢asto vyresit resetovanim
programatoru. Programator Ize resetovat tak, Ze stisknete a podrzite po dobu 5 sekund CTRL-ALT-DEL.

Dalsi pokyny ziskate od mistniho'zdstupce spolecnosti Cameron Health nebo z Oddéleni zakaznické
podpory.

Inability to Print (Nelze tisknout)

V pfipadé, Ze nelze tisknout, postupujte.ndsledujicim zplsobem:

1. Zkontrolujte, ze tiskarna je zapnuta.a Ze obsahuje papir a destate¢nou zasobu
inkoustu.
2. Zkontrolujte, zdali.neni v poedavaci tiskarny-zachyceny papir.

Zkontrolujte; zda je do programatoru zasunuta bezdratova karta tisku.

4, Ujistéte se, dle situace; ze bylanatiskarné aktivovana bezdrdtova funkce anebo ze byl

bezdratovy adaptér,schvaleny spole¢nosti Cameron Health plné zasunut do tiskarny na
jeji levé strané:

No Printer.Available (K dispozici neni Zadna tiskarna)

Okno-se objevi-No Printer Available (K'dispozici neni Zadna tiskdrna) v pripadé, ze'neni-nastavena

zadna tiskarna. Pouzijte tlacitko Try Again (zkusit znovu) nebo dalsi pokyny naleznete v oddile
Printer Selection (Vybér tiskarny).

Loss of Communication with Printer (Ztrata komunikace:s tiskarnou)

Pokud dojde k poruse komunikace mezi programatorem a tiskdrnou, objevi se.okno Printing
Error (Porucha tisku) s hlasenim “Error while(printing reports“(Porucha pfitisku hlaseni). Stisknéte
“Continue” (Pokracovat) pro vytisténi zbyvajicich hlasenf;anebo “Cancel”(Zrusit) pro zruseni aktualni

tiskové ulohy.
V takovém pfipadé:
1. Volbou tlacitka Try Again (Zkusit znovu) pripojite tiskarnu.

2. Zkontrolujte, Ze vybrana tiskdrna md; dle situace; aktivovanou bezdratovou funkci
anebo Ze byl do tiskdrny na jeji levé'stranézalozen bezdratovy adaptér schvéleny
spole¢nosti Cameron Health.
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Priblizte programator co nejblize k tiskarné.

4. Odsurite stranou jakékoli pfistroje a pridruzené kabely, které mohou vyvolavat interferenci
pfi RF komunikaci.

Inability to Communicate With the SQ-RX Device (Nelze navazat komunikaci s pristrojem SQ-RX)
Pokud pfistroj nedokéze navazat komunikaci's pfistrojem SQ-RX, postupujte nasledujicim
zpUsobem:

1. Zkuste upravit polohu sondy.

2. Vyberte Scan For Devices (Vyhledat pristroj) v-Main Menu (Hlavni menu) nebo
vyberte Scan Again.(Znovu.vyhledat) v oknéDevice List (Seznam pfistroja) k nalezeni
pozadovaného pfistroje.

3. Odsunite stranou veskera zafizeni.aprislusné pfidruzené kabely, které mohou
zpUsobovat interferencis RF komunikaci.

4, Pokud je to mozné; pokustese o komunikaci s pouzitim jiného programatoru a/nebo
jiné’sondy:.

5. Prilozenim magnetu k pfistroji.SQ-RX-se snazte vyvolat tony zvukovéhoalarmu. Poté

magnet odstrante-a znovuse pokuste o komunikaci.
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PROGRAMATOR Q-TECH: DODRZENI PREDPISU

Dodrzeni piedpisti

Federal Communications Commission (FCC)

Tento vysila¢ je autorizovan v souladu s pravidly vychazejicimi ze Medical Implant Communications
Service (¢ast 95 pravidel FCC) a nesmi zpusobovat-skodlivou interferenci se stanicemi provozovanymi
ve vinovém pasmu 400,150 - 406,00 MHz u meteorologickych zafizeni (vysilace a pfijimace pouZité k
sdélovani dat o pocasi), meteorologickych satelitl, satelitni sluzby pro prlizkum zemé a musi pfijimat
interferenci, které tyto pomUcky-mohouzplisobovat, vcetné interference, kterd maze zpUsobit
nezadouci funkci. Tento vysila¢'ize pouzivat pouze v souladu s pravidly FCC, které se tykaji Medical
Implant Communications Service, Analogové adigitalni hlasové spojeni je zakazano. Ackoliv tento
vysila¢ byl schvalen Federal Communications Commission; nheni vydana zaruka, Ze nebude pfijimat
interferenci nebo ze jakékoli kankrétni vysilani z tohoto vysilace bude prosté interferenci.

FCC ID SDYCHI2020

Dodrzeni smérnice 1999/5/EC (Smérnice R&TTE)

Systém S-ICD.obsahuje radiové zafizeni pracujici ve 'vinovém-pasmu402 MHz az 405 MHZ pro aktivni
zdravotnické implantované/pfistroje s ultra:nizkou energii. Radio vybaveni systému S-ICD splriiuje
prislusné harmonizované normy-a zakladni pozadavky smérnice R&TTE. Dalsi dodatec¢né informace
ziskate od spole¢nosti-Cameron Health'Inc. pfimo na-telefonnim-¢islejuvedeném na vnitini predni strané
obalky.nebo na zadni strané tohoto-manudlu.

EMI/RFI

Totozafizeni'bylo testovano.a splnuje pfislusné limity pro zdravotnické prostfedky IEC60601-1-2:2007
nebo Smérnici pro‘aktivni implantovatelné zdravotnické prostredky (Active Implantable Medical Device
Directive) 90/385/EEC:

Tabulka 3: Informace EMI/RFI

Bezdratové spojeni Frekvence Sitka pasma Designace FCC Trida R&TTE
z programatoru
Bezdratovy adaptér 403,5 MHz < 300kHz CFR 47, Cést 951, Trida1
programatoru a generétor MICS Podtfida 47
impulzii
Adaptér tiskarny 2,400 — 2,4835 GHz < Maximum 1000 kHz (FR 47, Cast 15, Trida 2

Trida.B Podtfida 21

Ackoliv toto testovani ukazuje, ze piistroj zajistuje priméfenou ochranuproti skodlivé interferenci v
typickém zdravotnickém zafizeni, nenizadnd zaruka, ze nedojde k interferenci v daném konkrétnim
zafizeni. Pokud pfistroj zpusobuje Skodlivou'interferenci, uzivatel by se mél pokusit odstranit
interferenci nasledujicimi kroky:

«  Zménit orientaci nebo polohu pfistroje

«  Zvysit vzdélenost mezi jednotlivymi pristroji

«  Pripojit zafizeni k sitové zésuvce na odliSném okruhu

«  Obratit se na zastupce spole¢nosti Cameron Health nebo Sluzbu zdkaznikdm spole¢nosti

Cameron Health
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Tabulka 4: Prohlaseni k elektromagnetickym emisim

Programator Q-TECH Model 2020 je urcen pro poutiti v elektromagnetickém prostiedi definovaném v dalSim textu. Zdkaznik nebo uzivatel programatoru Q-TECH Model
2020 musi zajistit, Ze se v takovém prostiedi bude pouZivat.

Test emisi Kompliance Doporuceni pro elektromagnetické prostiedi

RF Emise CISPR 11 Skupina Programator Q-TECH Model 2020 pouZivé RF energii pouze pro své vnitini
funkee. Proto jsou jeho RF emise velmi nizké a s nejvétsi pravdépodobnosti
nezpiisobi jakoukoli interferenci u okolniho elektronického zafizeni.

RF Emise CISPR 11 Trida A Programétor Q-TECH Model 2020 je vhodny pro pouZiti ve viech typech

— 1 prostredi mimo,domaci poufZiti a prostfedi piimo spojeném s vefejnou
Harmonické emise 61000-3-2 jjfen nizkonapétovou elektrickou siti, kterd zasobuje budovy urcené k bydleni.
Vykyvy napéti/ kmitoctové emise|EC 61000-3-3 Spliuje

Tabulka 5: Prohlaseni.o elektromagnetické imunité Cést 1

ProgramétorQ-TECH Model 2020 je urcen pro poufitiv elektromagnetickém prostredi definovaném v dal3im textu. Zakaznik nebo uzivatel programétoru Q-TECH Model
2020 musizajistit, ze se.v_takovém prostredi bude pouzivat.

Testimunity Testovaci stupen,. | Stupen Doporuceni-pro elektromagnetické
IEC 60601 kompliance prostiedi

Elektrostaticky vyboj (ESD) 6 kV kontakt + 6 kV kontakt Podlahy.musibyt dfevéné, betonové nebo z keramickych

IEC 61000-4-2 + 8 kV vzduch +8KkV vzduch dlazdic:Pokud jsowpodlahy pokryty syntetickym

materidlem; musi byt relativni vihkost minimélné 30%.

Rychlé elektrické prechodnéjevy/skupiny

#+2kV pro napajeci'sit

+ 2 kV pronapdjeci sit

Kvalita napdjeni ze elektrické sité musi odpovidat

(50/60 Hz) IEC 61000-4-8

impulzd +1kVpro +1kVpro typickému komercnimu'nebo nemacnicnimu prostiedi.
IEC 61000-4-4 vstupni/vystupni kabely | vstupni/vystupni kabely
Prepéti +kV-mezi sitémi +1 kV mezi sitémi Kvalita napdjent ze elektrické sité musi odpovidat
IEC 61000-4-5 + 2KV ze sité na + 2KV zesité na typickému komercnimu nebo nemoenicnimu prostredi.
zemnéni zemnéni
Kolisani napéti, krétka preruseni a proménlivé | <5% U; <5%U; Kvalita napdjenize elektrické sité musi-odpovidat
napétiv elektrické siti IEC 61000-4-11 (>95% pokles.v Uf) (>95% pokles v1)) typickému komerénimu nebo nemocnicnimu prostredi.
na0,5 cyklu na 0,5.cyklu Pokud uZivatel programatoru.Q-TECH Model 2020 vyzaduje
40% Us 40% U, kontinudlni provoz béhem vypadku energie v siti,
(60% pokles v.t;) (60% poklesv.U;) doporucuje se napéjet programétor Q-TECH Model 2020
na 5 cykld na 5 cykld pres zalozni zdroj (URS) nebo z baterie.
70% Uy 70%U;
(30% pokles v L) (30% pokles v.t,)
na 25 cykld na 25 cykli
<5% U, <5% U;
(>95% pokles ;) (>95% pokles v.b;)
na s sec nas sec
Silové frekvencni magneticka pole 3A/m 3A/m Silové frekvencni magnetickd pole musi byt na Grovni

charakterickém umisténi v obvyklém komercnim nebo
nemocnicnim prostedi.

POZNAMKA: U je stiidavé napéti v siti pred aplikaci stupné testu.
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Tabulka 6: Prohlaseni o elektromagnetické imunité Cést 2

Programator Q-TECH Model 2020 je urcen pro poufiti v elektromagnetickém prostiedi definovaném v dalSim textu. Zakaznik nebo uzivatel programatoru Q-TECH Model
2020 musi zajistit, Ze se v takovém prostedi bude pouZivat.

Test imunity IEC 60601 Stupen Doporuceni pro elektromagnetické prostredi
stuper testu kompliance

Vedené RF 3Vrms 3V Pienosnd a mobilni zafizeni vyuZivajici RF komunikaci nelze pouzivat blize

IEC 61000-4-6 150 kHz to 80 MHz k jakékoli ¢asti programétoru Q-TECH Model 2020 vcetné kabeldze, nez je
doporucend separacni vzdalenost doporucend podle rovnice pfislusné k frekvenci
vysilace.

Vyzafované RF 3V/m 3V/m

IEC61000-4-3 80MHz az 2,5.GHz

Doporucend separacni vzdalenost

d= [3‘;5]\/P 150 KHz to 80 MHz
1

d= [%]VP 80 MHZ 10800 MHz
1

d= [EZ]VP 800MHz to 2,5 GHz
1

kde P je maximalni nominalni vykon vysilace ve wattech (W)-udavanych vyrobcem
vysilace a d je doporucend separacni vzdalenostv metréech(m).

Silova polez fixnich RF vysilacti urcend na zékladé elektromagnetického méfeni v /
mistéxmusi byt:mensineZ stupen kompliance pro kazdé frekvencni pdsmo.

Kinterferenci miize dochdzet v blizkosti zafizeni oznaceného nasledujicim

symbolem: ((‘ i)))

Poznédmka 1: Pri 80 MHz a 800 MHz se pouziva vyssi frekvencni rozpéti.
Pozndmka 2: Tyto smérnice se nemusi vztahovat navsechny situace. Elektromagnetické Siieni je ovlivnéno absorpci‘aodrazem od struktur objekt a osob.

@ Silové pole z pevnych vysilacti jako jsou stanice radiotelefond (mobilni/bezdratové) telefony a pozemni mobilniradiovysilacky, amatérské vysilac, AM
a FM radiovysilace a TV vysilace nelze teoreticky odhadnout's dostatecnou presnosti. K zhodnoceni elektromagnetického prostedi v disledku fixnich
vysilacti RF je nutné provést elektromagnetické méfeni na misté. Pokud naméfené silové pole. misté pouzivani programéatoru Q-TECH Model 2020
piekro¢i pfislusnou hranici RF kompliance, je nutné zkontrolovat, zdali programator Q-TECH Model-2020 pracuje normélné. V pfipadé abnormélniho
provozu mize byt zapotiebi provést dodatecna opatienijako napi. zména-orientace nebo mista ulozeni programatoru Q-TECH Model 2020.

® Ve frekvencnim pasmu 150 kHz az 80 MHz by silové pole mélo byt méné nez.3 V/m.
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Tabulka 7: Doporucena separacni vzdalenost

Doporucené separacni vzdalenosti mezi prenosnym amobilnim zafizenim vyuzivajicim RF komunikaci a
programatorem Q-TECH Model 2020

Programator Q-TECH Model 2020 je urcen pro poufiti v elektromagnetickém prosteds, kde je kontrolovéno RF ruseni. Z&kaznik nebo uZivatel programatoru Q-TECH
Model 2020 miize napomodi pfi prevenci elektromagnetického ruseni dodrzenim.minimalni vzdalenosti mezi prenosnym a mobilnim zafizenim vyuzivajicim RF
komunikaci (vysilace) a programétorem Q-TECH-Model 2020, jak je uvedeno dalsim textu podle maximalni vystupni energie komunikacniho zafizeni.

Separacni vzdalenost v zavislosti na kmitoctu vysilace
Jmenovity maximalni vystupni N
vykon vysilace 150'KHz az 80 MHz 80.MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,5 GHz

w =P VP d=[>*VP; a=[I VP

1 1 1

0,01 0,117 0,417 0,233

0,1 0,369 0,369 0,369

1 1,17 1,17 1,17

10 3,69 3,69 7,38

100 1,7 1,7 233

Poznamka T: Pfi 80.MHz a 800 MHz se separacni vzdalenost pouziva pro vyssi frekvencni rozpéti.

U vysila¢ti se jmenavitou maximélnivystupni energii, ktera neni uvedena vyse, Ize odhadnout doporucenou separacni vzdalenost vmetrech:(m) vypoctem z rovnice
prislusné k frekvenci vysilace, kde p je maximalni nominalni'vystupni-energie vysilace ve wattech (W) podle vyrobce vysilace.

Pozndmka 2: Tyto smérnice se'nemusi vztahovat navechny situace. Elektromagnetické Sifenf je ovlivnéno-absorpci a odrazem od strukturobjektd-aosob.
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Tabulka 8: Smérnice k vyrobku

SPECIFIKACE PROGRAMATORU Q-TECH

Soucastka Pozadavky
DC Power
Typ baterie Lithium-=iontova baterie 12,6 Volt 2200 mAh

Doba nabijeni

Priblizné 4 hodiny

Kapacita baterie Postupné-poklesnepfiblizné o 15 — 20% tvodnikapacity po 400 cyklech nabiti a vybiti
Skladovani Kapacita baterie s casem klesa (skladovani)
Konec Zivotnosti Kapacita baterie klesla na’50% Gvodnikapacity.baterie, pfiblizné 1000 cykltinabijeni/vyboje. Typické pouziti: 4 roky

Zdlozni baterie

Dvé alkalické baterie AAA

Zdroj napajenti

Vstup 100 az 240 VAG;47- 63 Hz, 0;7A

Vystup 15VDC, 1,6 A
Pfikon: 24 W

Vyrobce/model Elpac Power Systems MW2415

Prostiedi Provoz Skladovani

Teplota 15°Caz +38°C -10 °Caz+55°C
+59 °Faz +100-°F +14°Faz +131°F

Relativni vlhkost 5% aZ maximalné 93% pfi 5% az maximalné 93% pfi
40 °C, nekondenzujici 40 °C, nekondenzujici

Tabulka 9: Specifikace
Soucastka Specifikace
Rozméry 24 amx 18 cm x 4,0'em

Sitka x hloubka x vyska

931inx7,2inx14in

Hmotnost

1,1kg; 3,0 Ibs
Vcetné baterie 2200mAh

Standardni monitor

Monitor SVGA svysokoukvalitou
600 x 800 pixeldi, 16-bitovy barevny-displej s podsvicenim, ukazovatkem a dotykovym
monitorem
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DEFINICE SYMBOLU NA OZNACENi BALENi PROGRAMATORU Q-TECH

Tabulka 10: Symboly na obale: Programator Q-TECH

Symbol

Specifikace

Symbol

Specifikace

Symbol pre soucastkou'typu BF -
Ukazuje naspojitost se soucastkou

typu BF

Zastupce v Evropském spolecenstvi

— Autorizovany zéstupce v:Evropském
spolecenstvi

Cislo dilu — Cislo soucastky

nevyhazujte do netfidéného
komundlniho odpadu. Vyrobek likvidujte

podle mistnich predpisi _

Sériové cislo.~Sériové cislo pistroje

Conformité Européenne = Vyrobekje v
pInémsouladu's Evropskou smérnici AIMD
90/385/EEC

Uchovavejte v-suchu— Béhem
transportu.a skladovani musi byt zafizeni
na suchém misté

Elektrostaticky vyboj— Oznactje~ .|~ ..

konektor, kterynebyl testovdn.zhlediska
jeho odolnosti viici elektrostatickému

Nakres vyrobku — Pouzivé se pro
vizuélni identifikaci

Nehkwdujte_Tentovymbek OO, SR O S

Vyrobce — Nézev a adresa vyrobce

Teplota skladovani — Vyrobek je nutné
skladovat v daném-teplotnim rozpéti

Radio. = Neionizacni elektromagnetické
zéfeni

Literatura — Pisemny materidl, ktery je
soutdsti baleni

Nebezpedivyboje — Ukazuje na nebezpedi
elektrického vyboje

Krehké: Zachazejte opatrné=Transporta
skladovani musi byt provddénys opatrnosti

Datum vyroby < Datum, kdy byl pfistroj
vyroben

Baleni — Pouziva se k uzavieni a ochrané
vyrobku béhem distribuce

Baterie — AAA replaceable alkaline Baterie
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I - Literatura — Pisemny materidl, ktery je
REF Referencni cislo — Katalogové ¢islo D;] - ; y Yl
soucasti baleni

~
Elektricka zastrcka'—Misto ulozeni .. .
‘Q: o |z R Otvor, oteviit — Otevfete viko
napdjeci Sitiry

FCCID SDYCHI2020 — Federal Communications Commission — Identifika¢ni sériové ¢islo

Tabulka 11: Symboly na obale: Sondaprogramator Q-TECH

Symbol Specifikace Symbol Specifikace
@ Sonda - elektronické pfislusenstvi, které Nesterilni — PouZivd sek oznaceni vyrobku,
dokdze snimat kddované ddaje ktery neni sterilni
LOT Série — Kod Sarze

Zaruka spolecnosti.Cameron Health k programatoru Q-TECH

Spole¢nost Cameron Health'Inc. vydava plhou celozivotnizaruku naprogramator Q-TECH pro uzivatele
nebo zdravotnické zafizeni. Dalsi'informace ziskate od mistniho zéstupce nebo zastoupeni.spole¢nosti
Cameron Health. Zruka k- programatoru Q-TECH senevztahuje na jakykoli vyrobek, ktery bylupravovan,
ménén nebo upraven jakoukoli @sobou jinou nez zaméstnancem spole¢nosti’ Caméron Health

Servis

Pri vyzadani servisu, prosime, poskytnéteinformace ohledné typu poruchy.a zpUsobu, jakym bylo
zafizeni pouzivano, kdyz nastala porucha. Dale uvedte ¢islo modelu a vyrobni &islo vyrobku. Pred
vracenim jakéhokoli vyrobku vyrobci-si zajistéte od-svého mistniho zdstupce spole¢nosti Cameron Health
nebo z oddéleni Sluzby zakazniklim (Customer Service Department) autorizacni ¢islo vracenky.

Zteknuti se zaruky

Veskeré usili bylo vynalozeno k zajisténi obsahu Uzivatelské pfirucky Programatoru Q-TECH, Uplné,
presné a aktualizované. Spole¢nost Cameron Health si-vyhrazuje pravo provadét zmény bez predchoziho
upozornéni a nebude zodpovidat za jakékoli Skody,mimajiné nasledné skody zpUsobené spoléhanim se
na predloZeny material, a to véetné tiskovych chyb.

72






ec[rer] Came

o ] 3 Health
Ve Spojenych statech: V Evropé:
Cameron Health, Inc. Cameron Health BV
905 Calle Amanecer World Trade Center
Suite 300 Nieuwe Stationsstraat 10
San Clemente, CA 92673 6811.KS Arnhem
USA The Netherlands
Telefon: 1949 498 5630 Telefon: +3126 3550260
Bezplatnd linka: 1800 CARDIAC Bezplatnd linka:). 4800 SICD-4 YOU

1800227 3422 +8007423 4 968 C € gg;g

Fax: 1949 498 5932 Fax: 431263550269
www.cameronhealth.com www.cameronhealth.com

PN 102099-010 cs 2013/02



