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Popis

Programétor Q-TECH model 2020 (“programator”) je soucdsti systému Cameron Health S-ICD, ktery se predepisuje pacientiim, ktefi
potiebuji ptistrojovou 1é¢bu srde¢nich arytmii. Systém S-ICD dile tyoti generdtor impulzii SQ-RX (“SQ-RX”), subkutanni elektroda
Q-TRAK (“elektroda”) a ndstroj pro zavedeni subkutdnni elektrody’Q-GUIDE (“EIT”). Programator komunikuje s pfistrojem SQ-RX
bezdratové a zaji$tuje upravu programovatelnych nastaveni a sbér udaji. Systém S-ICD je uréen pro snadné pouziti a jednoduchou 1é¢bu
pacientd. Pistroj S-ICD ma fadu automatickych funkci uréenych ke snizeni ¢asu potiebného pro implantaci, vstupni programovani a
dalsi sledovani pacient.

Pouziti
Systém S-ICD je urcen k aplikaci.defibrila¢ni terapie pti 1é¢bé Zivot-ohrozujicich.komoroyych-tachyarytmii.

Kontraindikace
Systém S-ICD je kontraindikevan u'pacienti se-symptomatickou bradykardii, setrvalou komorovou tachykardii a u pacientt s doloZenou
spontanni ¢asto recidivujici komorovou tachykardii, kterou lze spolehlivé ukoncit antitachykardickou kardiostimulaci.

Pti soubézném pouziti se'systémem S<ICD jsoukontraindikovany unipolarni kardiostimulatory:

Varovania upozornénik programatoru
Obecné

e Béhem implantace a kontrolnich vySetfeni musi byt k dispozici k okamzitému pouZiti externi defibrilaéni zafizeni.

*_Pro zabranéni riziku.elektrického vyboje musfbyt programator pfipojen kisftovému zdroji's ochrannym uzemnénim.

® Izolace hlavnich yodi¢t se provadi odpejenim ACnebo DC konektoru ze sitového napajeni. Neuklddejte programator na misto,
kde je-obtizné jej odpojitod sitového napdjeni.

® V USA je napéjeci kabel urcen pro piipojeni k sitovému napéti 110, VAC. VSechny ostatni napajecikabely jsou uréeny pro
pripojeni k sitovému.napéti 230 VAC.

® Ovéite, Ze programdtor navazal komunikaci se spravnym implantovanym generatorem impulztSQ-RX:

®_Programatorjje,urcéen pouze pro pouziti zdravotnickym persondlem. Programétor miize zptisobit radiovou interferenci nebo
mize narusit funkciokelniho zafizeni. MtiZe byt nezbytné provést echrannd opatienijako zménu polohy-nebo premisténi
programatoru nebo.odstinéni mista jeho ulozeni.

e Programator ze'své podstaty vysild radiofrekvenéni viny (403,5 MHza 2,5 GHz)-To muZe zpisobovat interferenci s okolnim
zatizenim. Pii pouziti programatoru peclivé monitorujte okolni zdravotnicka elektrickd zatizeni.

e V pritomnosti dalich pristrojii se stejnym frekvenénim pasmem. (403,5 MHz pro generdtor impulzi SQ-RX:a 2,5 GHz pro
tiskdrnu) mize dochdzet K interferenci pti komunikaci. V.piipadé problémi s-.komunikacinaleznete pokyny v této piirucce
v oddile Mozné problémy.a jejich-tedeni.

e V ptipadé pouziti programatoru’y blizkosti’jiného zdravotnickéhonebo kancelatského zatizeni je nutné veskerd zatizeni
zkontrolovat, zdali funguji normélnim zpisobem: S programétorem mohou interferovat i ostatni zatizeni, i kdyz tato zafizeni
splnuji emisni pozadavky International Special Committee on Radio Interference (CISPR)'(Mezindrodniho vyboru pro
radiointerferenci).

e Pouziti ptislusenstvi jiného, nez které‘doporucuje spole¢nost:Cameron Health, miize vést k zvySeni emisi nebo zhorsené
funkénosti programatoru a mize zptisobit nezamyslené provozni chovani programatoru.

® Nepokousejte se odstranit bezdratovou komunika¢ni kartua nebo bezdratovou kartu tiskarny. PouzZiti soucastek, které nejsou
schvaleny spole¢nosti Cameron Health, ¢ini zdruku neplatnou a'miiZe zpiisobit neptedvidatelné chovani genertoru impulzii
SQ-RX.

o Jakékoli tipravy programatoru jsou zakazany.

e Pti komunikaci s generdtorem impulzt SQ-RX a pfi jeho’programovani pouzivejte pouze programovaci zatizeni spole¢nosti
Cameron Health.

® Asistencia nahradni ¢asti ziskate od mistniho zastupce spole¢nosti Cameron Health nebo z Oddéleni zakaznické podpory.
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Baterie

Nasledujici varovani se vztahuji k bezpe¢né manipulaci s bateriemi a zdrojem napdjeni u programatoru. Pro zabranéni netésnosti baterii,
jejich zahtati nebo explozi dodrZzujte nasledujici pokyny:

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

Baterie nevyhazujte do ohné, nespalujte ani nevystavujte ¢lanky baterii teplotdm vy$$im nez 100° C/212° E To by mohlo vést
ke $kodlivym emisim nebo explozi.

Soucasti baterie je vestavéné bezpecnostni zatizeni. Pro zajisténi jeho spravné funkce baterie nerozebirejte ani zadné jejich
soucasti neupravuijte.

Z divodit pozarni bezpecnosti nepouzivejte dobiject baterky velikostiAAA. V programétoru pouzivejte pouze alkalické baterie
AAA.

Baterie nezkratujte pfimym ptipojenim jakékoli koncovky ke kovovym predmétim. Baterie netransportujte ani neskladujte
spole¢né s kovovymi predméty, jako jsou fetizky, vlasenky a podobné.

Nepouzivejte ani neuklddejte baterie v blizkosti tepelného zdroje, napt. otevieného ohné nebo ohfivace.

Baterie neponotujte'do vody.

Baterie-nedrtte, nepropichujte, neotvirejte; nerozebirejte nebo jinak mechanicky neupravujte.

Baterie neptipojujte k pajent.

Baterie neuklddejte do-mikrovinné trouby nebo'tlakové nadoby.

Nepouzivejte baterie-v-\kombinaci s primarnimi bateriemi jakojsou baterie se suchym ¢linkem nebo baterie s odli$nou
kapacitou nebo znatkou.

V.ptipadé, Ze z baterie vychdzi zapach, zahtivéd se, zméni barvu nebo tvar, nebo jakymkolizptisobem se chova neobvykle,
okam?Zité ji vyjméte z programdtoru a ukontete jeji pouiti.

Nepokracujte v nabijeni baterif, pokud se nenabijev uréené dobé nabijeni.

V ptipadé netésnosti baterie se jeji obsah nesmf dostat do-kontaktu s’kdzi nebo e¢ima. V ptipadé potiisnéni postizené misto
okam?zité opldchnéte studenou vodou a vyhledejte 1ékatskou pomoc.

Baterie neskladujte na misté s'teplotou mimo skladovaci rozpéti (-10° C a2’55° C/14%F az 131°F). Pusobeni vysokych teplot
miuize zptisobit prehtati nebo vzniceni baterie a patrné sniZit jeji funk¢nost a Zivotnost.

Baterie lze povaZovat za nebezpecny odpad, a‘proto se majilikvidovat v souladu's pokyny-vyrobce, odevzdat vpiisluiné
mistni provozovné pro recyklaci'baterii nebo vratit k fddné likvidaci spole¢nosti-Cameron Health.

Uchovavejte baterie.mimo dosah déti.

Pozndmbka: Hlavif baterii vyjmeéte, pokud predpokldddte del$i dobu odstaveni programdtoru mimo provoz.-Po ndvratu
programdtoru do aktivni komunikace je nutné resetovdni Time Zone(Casové zény).

Elektrostaticky vyboj (ESD)
Funkce programatoru miize byt ovlivnéna ESD.'V ptipadé vzniku ESD a postizeni funk¢énosti programétoru zkuste programétor resetovat
nebo kontaktujte mistniho zastupce spole¢nosti Cameron Health nebo Oddéleni sluzeb zédkaznikim.

Sondou se programétoru nedotykejte aniji neptipojujte, pokud nepouzivate opatieni proti vzniku ESD.

Varovani a upozornéni S-ICD

Pred pouzitim systému S-ICD si proc¢téte vSechna varovani a.upozornéni uyedena v/této piirucce adodrzujte je. Informace o implantaci
a explantaci systému S-ICD ziskdte v uzivatelskych priru¢kich’ke generdtoru impulzi SQ-RX, ‘elektrodé Q-TRAK nebo néstroji pro
zavadéni elektrody Q-GUIDE.

Systém S-ICD obsahuje sterilni vyrobky urcené k jednorazovému pouziti, Neresterilizujte. Se systémem S-ICD vidy manipulujte
s opatrnosti a vZdy za aseptickych podminek.
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Obecné
e Prilozeni magnetu ke generatoru impulzt SQ-RX pozastavi detekci arytmii a terapeutickou odezvu. Pti odstranéni magnetu
se obnovuje detekce arytmii a 1é¢ebna odezva.
* Vybiti baterii vede k postupnému ukonéeni funkénosti generatoru impulzti SQ-RX. Zivotnost baterie se zkracuje pti defibrilaci
a nadmérném poctu cyklit nabijeni.

PouZiti dal$ich typii terapie/diagnostickych postupii

e Implantovany pistroj miize poskodit externf defibrilace nebo kardioverze. Priichod proudu generétorem impulzi SQ-RX Ize
minimalizovat tim, Ze defibrila¢ni elektrody nebudou ptilozeny pfimo-nad implantovany ptistroj.

® Pacienty s implantovanym systémem S-ICD nevystavujte piisobeni diatermie. Interakce diatermické terapie s implantovanym
generatorem impulzt. SQ-RX miiZze poskodit generdtorimpulziSQ-RX a zpiisobit poskozeni pacienta.

o U pacientti neprovadéjte vySetteni MRI-VySetteni MRI mize poskodit generator impulzét SQ-RX a vést k poskozeni zdravi
pacienta.

e Elektrickd interference, nebo-li “Sum” ze zdroji, jako je elektrochirurgické nebo monitorevaci zatizeni muze interferovat pri
komunikaci mezi programatorem a generatorem impulzt SQ-RX'nebo zpiisobit aplikaci nezadouci terapie. V ptipadé vzniku
interference presuiite programator nebo.sondu mimo dosah zdroje interference.

e Punkci systému S-ICD/miize nepfiznivé ovlivnitlé¢ba radia¢nim zdtenim, napt.radioaktivnim kobaltem, linedrnimi
urychlovadi nebo betatrony. Terapeutické ioniza¢ni zafeni nemusfbyt okamzité zachyceno, nicméné mize poskodit
elektronické soucastky generatoru impulzi SQ-RX. Ke snizenf rizika ioniza¢niho zéteni postupujte podle nasledujicich
pokynil.
¢ Generatorimpulzi SQ-RX odclonite materialem odolnym vii¢i zafeni bezohledu na'yzdalenost mezi generdtorem impulzit

SQ-RX a radiaénim paprskem.
e Radia¢ni port nikdy nesmérujte pfimo na.generator impulz SQ-RX.
® Do kazdém ozatenisvzdy zkontrolujte funkci systému S-ICD.

¢ Generator impulzir SQ-RX mize poskodit litotrypse niebo daldi terapeutické formy ultrazvuku.Je-li tento.vykon zapotiebi,
zabrante ptimémuptisobeni razovych vin'v blizkosti mista.implantovaného generatoru impulzér SQ-RX:

e_Béhem abla¢nich vykont postupujte opatrné:Systém S-ICD naprogramujte na Therapy Off (terapie vypnuta):\Drahu proudu
(od hrotu elektrody k uzemnénf) udrzujte pokud mozno'co nejdale-od implantovaného generatoru,impulzii’'SQ-RX a od
elektrody.

e Programator neni vhodny pro pouZiti v piitomnosti smési hotlavych anestetik se-vzduchem nebo kyslikem nebo oxidem
dusnym.

Elektromagnetickd interference (EMI) mimo nemocniéni prostredi.

Ptisobeni elektromagnetické interference (EMI) nebo zdroji statického magnetického pole miiZe pozastavit detekei tachyarytmif a
zpusobit do¢asnou inhibici aplikact 1é¢by. EMI miizetaké spustit.aplikaci vyboji i za neptitomnesti tachyarytmie. Automatické sniméni
a detekce tachyarytmif se obnovi, jakmile se pacient'dostane z dosahu EMI nebo zdroje statického magnetického pole.

* K minimalizaci rizika poute pacienty, aby.se vyhybali zdrojim EMI nebo statického magnetického pole, které ma silu
>10 gaussti nebo 1 mTesla. Mezi zdroje EMI patti mimo jiné:

Vedeni vysokého elektrického napéti

Zatizeni pro obloukové svarovani

Elektrické tavné pece

Velké radiofrekvencni vysilace (napt. radary)

Alternatory na béZicim motoru v automobilu

Komunika¢ni zatizeni (napt. silné radiovysilacky)
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Mezi zdroje silnych statickych poli mohou patfit nésledujici:
® Priimyslové transformatory a motory
o Velké stereoreproduktory
® Magnetické snimace pouZivané napt. pti bezpe¢nostni kontrole na letisti

Pred vstupem do oblasti, kde oznaceni zakazuje pobyt pacientd s implantabilnim kardioverterem defibrilatorem nebo
kardiostimulatorem, musi pacienti vyhledat:lékat'skou radu:

Moiné nezadouci ptihody

Mezi potencidlni nezadouci ptihody.ve spojitesti s implantaci systému S-ICD patif mimojiné:
® Akcelerace arytmif

Alergicka reakce

Krvaceni

Rozlomenivodice

Tvorba-cysty

Umrt{

Dislokace elektrody

Selhani‘izolace elektrody

Deformace nebo’rozlomeni elektrody

Eroze/extruze

Hematom

Hemothorax

Nespravné pripojent elektrody k pristroji

Nevhodnd kardiostimulace po_vyboji

Nevhodnd aplikace vyboje

Infekce

Tvorba keloidni jizvy

Migrace nebo dislokace

Moznost imrti vidasledku neschopnosti defibrilovat ¢i stimulovat

Stimulace svalt

Poskozeni nervi

Pneumotorax

Poopera¢ni dyskomfort

Predc¢asné vybiti baterie

Néhodné selhdni jednotlivych soudastek

Nekroza tkani

Komorové arytmie

V ptipadé vzniku jakychkoli nezadoucich ptihod'muZe byt zapotiebi invazivni ndpravnd intervence nebo tprava systému S-ICD ¢&i
jeho odstranéni.

U pacientt s implantovanym systémem S-ICD se mohou objeyit duSevni poruchy, mimojiné:
® Deprese
® Obava z vybojt
® Fantomové vyboje



FUNKCE PROGRAMATORU Q-TECH™

Nastaveni programétoru Q-TECH

Baleni

Souprava programatoru obsahuje ndsledujici souc¢dsti:

Programator model 2020 s nainstalovanym software

Ukazovétko pro dotykovou obrazovku

Lithiova dobijeci baterie

Alkalicka zalozni nedobijeci baterie AAA

Bezdratova karta k tiskdrné

Bezdratova komunikac¢ni karta Cameron Health Programmer s telemetrickou sondou model 4510
Sitovy adaptér pro napdjeni a napdjeni pro dobfjeni baterii

Pred otevienim jakéhokoli obalu vizudlné zkontrolujte tiplnost jeho obsahu. NepouZzivejte v nasledujicich ptipadech:
® Znamky poskozeni nebo praskliny,
e Znamky netésnosti nebo koroze baterii

V ptipadé vznika jakychkoli 'z téchto situaci vratte-vyrobek spole¢nosti Cameron Health. Pokyny a obal k vracenivyrobku ziskate od
mistniho zéstupce spole¢nosti Cameron Health nebo z Oddéleni zdkaznické podpory.

Instalace-bateriového télesa

Programétor je napajen debijitelnou lithium-iontovou bateriinebo z elektrickésité se st¥idayym napétim pres adaptér.
Pozndmka: V pripadé ptipojent ke stridavému napéti zkontrolujte, Ze programdtor. je pred(instalaci bateriového.télesa v rezimu
Suspend, Vizte oddil-Prevedeni programdtorudo rezimu Suspend.

Hlavni baterie’se nachézi v zadni-¢asti télesa-programatorn. K instalaci baterie:

1. Zasuiite baterii tak;.aby zevnizdpadka byla proti-zadni strané programatoru (Obrdzek 1).

Hlavni baterie

Obrdzek 1: Kryt hlavni baterie
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2. Instalujte baterii na své misto (Obrazek 2).

Obrazek 2: Iustalace baterie

3. Baterii upevnéte zaklapnutim posuvného krytu.

Instalace zdloznich baterii

Dv¢ internt baterie:AAA slouzijako zdrojzalozniho napédjeni pro situaci, kdy programator. neni pfipojen k zevnimu zdroji napajent,
hlavni-baterie je vyjmuta, nebo v ptipadé vybiti hlavni baterie. Uzivatel mize obé alkalické baterie AAAvyjmout a vyménit podle
potteby.

K instalacinebo yyméné dvouvnitinich-baterii:

1., Pfepnéte programator.do rezimu Suspend soucasnym stlacenim klaves FN a ESC On/Off.

2. Oteviete kompartment.baterie-(Obrazek 3). Kryt zalozni baterie se nachazi v levé horni ¢4sti klavesnice. Sklofite monitor
programatoru kuptedu prossnazsi ptistup ke krytu.Stfed krytu baterie stla¢te smérem dold a posuiite jej smérem K piedni
casti-programatoru.

Skloiite displej monitoru kupfedu
k snadnéjsimu pristupu ke krytu
Krytzalozni baterie

Obraézek 3: Instalace zdloznich baterii
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3. Vybité alkalické baterie AAA vyjméte.
4. Vloite dvé baterie AAA, zachovejte spravnou polaritu.
5. Uzaviete kompartment pro baterie pfesunutim krytu pres baterie-pfi sou¢asném stlacovani stfedni ¢asti krytu.

Nabijeni programdtoru
Programator je primarné urcen k napajeni stiidavym proudem ze sité; ale Ize také pouzivat napédjeni z baterie za predpokladu, Ze vnitfni
baterie jsou fadné nabité.

Hlavni téleso baterii se automaticky dobiji, kdykoliv je programator ptipojen pres-AC adaptér do sité. Hlavni baterie se plné dobije do
4 hodin. Indikétor stavu baterie umistény v pravém hornim.rohu monitoru zobrazuje stav-nabiti hlavni baterie pti pouZzivani jednotky:
e Sviti viechny Ctyfi ¢dry (zelend) — Baterie-jehabitd na’100%.
o Svitf tfi ¢ary (zelena) — Baterie je nabitd-na'75%:
o Sviti dvé ¢ary/(Zlutd) - Baterie je nabitdna 50%:
e Sviti jedna-¢dra (blikajici cervend). ~Baterie jeynabitd na 25%.

Pfi dal$im slébnuti-baterie programétor zobrazina displeji jeden z ndsledujicich alarmi:
® Vybita baterie programatoru
¢ Kritickd Zivotnost baterie programatoru
® Bez napéjeni

Nabijeni programatoru:

1. Zkontrolujte, Ze v programatoru je.instalovana hlavni baterie.
2., Pfipojte k programatoru napajecikabel AC adaptéru.

3. Zasuiite napdjeci kabel\do zasuvky v elektrické siti.

Pouziti-programatoru Q-TECH
Zapnuti programdtoru

Programator se-obvykle zapind pouhym otevienim vika programatoru. Pokud se programétor nespusti, stisknéte klavesu ESC On/Off
v levém hornim rohu klavesnice (Obrézek 4).

ESC On, Off

Obrézek 4: Zapnuti a vypnuti programdtoru On/Off
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Prepnuti programdtoru do reZimu Suspend
Programator ma rezim Suspend, ktery se automaticky aktivuje za i¢elem spory napéjeni. P¥i tomto zapnutém rezimu displej nesviti.

Programator se pfepne do rezimu Suspend, jakmile:
® Programator neni pouzivan po dobu vicenez 15 minut
® Jsou stisknuta tlacitka Power Off (Vypnuti) (FN.a.ESC On/Off)
e Uzavre se displej s dotykovou obrazovkou
¢ V hlavnim menu je zvoleno tlacitko Power Off (Vypnuti)

Pokud se programétor prepne do-rezimu Suspend béhem aktivni komunikace.s pristrojemSQ-RX, prerusi se telemetrické spojeni.
Programétor si vSak zachové stavajici okno'na displeji azapise probihajici komunikacido paméti.

Programator se z rezimu Suspend pfepne stisknutim tladitka ESC On/Off nebo etevfenim dotykové obrazovky.
Poucziti dotykové obrazovky programdtoru
Programator je vybaven dotykovou LCD,obrazovkou. PouzZitim ukazovatkaa kldvesnice miZe uZivatel volit moZnosti-na monitoru

a zaddvat informace pacienta.

Ukazovitko
Ukazovatko se pouziva bud k zadén{ pokyni, zméné parametrt nebo.navigaci v oknech programatoru.

Pozndmka: Misto ukazoydtka nepouZivejte Zddny typ inkoustového pera, nebot'se'tim miiZe trvale zbarvit a poskodit obrazovka.

Pouziti ukazovatka:
1. Na pravésstrané téla-programatoru stisknéte tlacitko pro uvolnéni.ukazovatka. Z drzaku se uvolni ukazovatke (Obrazek 5).

. Konektor napajeni

Ukazovatko

Tlacitko k uvolnéni
ukazovatka

Obrazek 5: Odstranéni ukazovdtka

2. Ukazovitko pouzivejte k $etrnému klepnuti na ptislusné funkce nadotykové obrazovce nebo stla¢enim a podrzenim ukazovatka
pohybujete posuvnikem.
3. Po dokonéeni vloZte ukazovatko zpét do drzaku.
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Kldvesnice
Kompaktni pocitatova klavesnice s 58 klavesami v normalni velikosti se pouziva k zadavani textu a numerickych tdaji.

Pouziti sondy

Pro komunikaci s ptistrojem SQ-RX pouzivejte pouze sondu Cameron Health Model 4510 (“sonda”).
Pozndmbka: Sonda je nesterilni prostiedek.-NESTERILIZUJTE: Pro pouZiti ve sterilnim poli je sondu nutné zakryt sterilnim
materidlem.

Pro ptipojeni sondy k programatoru vloZte kabelovy konec sondy (se zelenou zna¢kou) do komunika¢ni karty konektorového portu na
strané programatoru (také oznacen zelenou znackou), jak je-uvedeno na Obrdzku 6.

Obrazek 6: Pipojeni elektrody k pristroji

Pro dosazeni optimélniho telemetrického spojeni musi byt hiilka uloZena ptimomnad implantovanym piistrojem SQ-RX. Ackoliv
programator miize snimat telemetrické signaly.S-EKG z vétsi vzdalenosti, je nutné provést programovani se sondou priloZenou k piistroji
SQ-RX.

Pti ztraté telemetrického spojeni se displej monitoru podsviti-zluté ak uvédoméni uZivatele-se-objevi-hlaseni s textem “Communication
Loss (Ztrata komunikace)”. Pro obnoveni komunikace upravte polohu sondy:Programétor Zobrazi okno informujici uZivatele, zda byl
piistroj nalezen a je mozné pokracovat.y programovani.
Pozndmbka: Pokud nelze obnovit komunikaci, je nutné ukoncit interogaci-pristroje-a restartovat.cely proces-vyhleddni pristroje
SQ-RX.

Navigace

Grafické uZivatelské rozhrani (graphic user interface - GUI)(programétoru umoziiuje vedeni a kontrolu systému S-ICD. Naviga¢ni lista
a ovalna tla¢itka na monitoru umoziiuji uzivateli navigovat programovani softwarovych oken. V dolni ¢4sti monitoru béhem aktivni
(online) komunikace s ptistrojem SQ-RX zobrazuje kontinualni subkutanni elektrokardiogram.
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Zdhlavi okna
Je-li programétor v rezimu Offline (neaktivni komunikace), v zahlavi monitoru se zobrazuje ukazatel stavu baterie.

Pii prohliZzeni uloZenych interogaci v rezimu Offline zobrazuje zdhlavi monitoru:
Jméno pacienta
Therapy On/Off(Terapie zapnuta/vypnuta)
Indikdtorstavu baterie

Pokud je programator online (probihd kemunikace) zahlavi monitoru zobrazuje:
Therapy On/Off (Terapie zapnuta/vypnuta)
Jméno pacienta
Srde¢ni frekvence pacienta
Ukazatel stavu baterie\programatorua stavu telemetrie
Nazev okna
Tkona zachranného,vyboje

Navigacni lista
Navigation’Bar (Navigacni lista)je primarni'metoda navigace Online oken-programatoru:Lista je umisténanalevé strané

programovaciho okna a odpovidajici-okno se zobrazise zvyraznénou vybranou ikonou.

Tabulka 1.zobrazuje seznam ikon programatoru a jejich-prislusny popis.
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Tabulka 1: Popis ikony
Ikona Popis Funkce pro uZivatele
; Tlacitko Main Menu Umoziwje uZivateli ndvrat do hlavniho menu.

(Hlavn{ menu)

Tla¢itko Auto Setup
(Automatické nastaveni)

Umoziuje uzivateli piistup do menu automatického nastaveni.

Tlacitko Devige Settings
(Nastaveni pristroje)

Umoznuje uzivateli oteviit oknonastaveni pfistroje SQ-RX.

Tlaitko Device Status
(Stav pristroje). (otevieny
adresdf a zavieny adresar)

Umoznuje'uZivateli oteviit. okno stavu pristroje SQ-RX. UzZivatel miize
zobrazit-pocet vybojitaplikovanych'od posledni aktualizace'a déle stav
zivotnosti baterie ptistroje SQ-RX.

Tlacitko Patient Chart
(Zaznam pacienta)

Umoziiuje uzivateli oteviit.okno zdznamu pacienta:

K3

Tla¢itko Captured Episodes
S-ECG.(Zaznamenané
epizody S-EKG)

Umoznuje uzivateli oteviit okno zaznamenanych S-EKG a ulozenych
epizod.

Tlagitko Induction Test
(Indukéni testovani)

Umoziuje uZivateli oteviit okno indukce,

Tla¢itko Manual'Shock
(Manualni vyboj) (oteviena
dlan a zavrend dlan)

Umoziwje uZivateli oteviit okne manudlnihowyboje:

Meétenibaterie a telemetrie

Leva strana'méfitka zobrazuje stav baterie programatoru. Pravé strana
métitka zobrazuje telemetricky signal.

=
|
|

Capture S-ECG
(Zaznamenané S-EKG)

Umoziuje uZivateli zaznamenat aktudlni S-EKG-

Umoziujeuzivateli
zaznamenat aktualni.S-EKG

Umoziiuje uzivateli upravit zvét$eni.a rychlost posunu S-EKG v-redlném
Case.

Ikona Heart Rate
(Srde¢ni frekvence)

Umoziiyje uZivatelizobrazit jeho aktualnf srdecni frekvenci.

Tlacitko Rescue
(Zachranné tlacitko)

Umoziinje uZivateli podat vybojz jakéhokoli okna-programatoru.

Prepinac Toggle

Umoziiuje uZivateli zapnout ¢i vypnout jednotlivé funkce.
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Resetovdni programdtoru
Programator miiZe byt nutné resetovat pravidelné v ptipad¢, Ze:
® Nelze uzaviit nékteré z oken
® Operacni systém prestane reagovat
® Nemiizete zapnout programator stla¢enim klaves ESC On/Off
® Zobrazi se Cervené alarmové okno s pokynem stisknout kldvesy CTL-ALT-DEL

Programator lze resetovat stisknutim a podrZenim klaves CTL-ALT-DEL po dobu 5 sekund. Pokud programator nereaguje na proces
resetovani, obratte se na mistniho zastupce spole¢nosti Cameron Health nebo na,Qddéleni zdkaznické podpory

Konfigurace programatoru Q-TECH

Konfigurace nastaveni programdtoru
Programator je nutnéprogramovat pted pokusem o zahdjeni komunikace s pfistrojem SQ-RX. Pikkonfiguraci je nutné nastavit format
data a ¢asu, ¢asové-zony, jazyka a tiskdrny. Po konfiguraci téchto.nastavenibéhem vodniho procesu nastaveni se tyto hodnoty stanou
vychozimi parametry a nebude je obvykle nutné pri kazdé interogaci pristroje ménit:

Pozndmka: Vpiipadé ztrdty napdjeni a vybiti baterie je.nutné tato nastaveni opakované rekonfigurovat.

Konfigurace nastaveni programétoru:

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

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

2. Zvolte odpovidajici fadku k otevieni daného parametru. Konfigurované parametry ytomto nastaveni jsou:
Format data a ¢asu
Casové pasmo
Jazyk
Tiskdrna

17
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Formadt data a éasu

Pro nastaveni formdtu data a ¢asu:

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

Programmer S ettings

Obrizek 9: Okno Programier Settings (Nastaveni programdtoru) Obrazek.10: Okno Date and Time Settings (Nastaveni data a casu)

2. Zvolte pozadovany format data.

3. Zvolte'tlatitko AutomaticallyAdjust for Daylight-Savings Time (Automaticka korekce na letni ¢as) k zapnuti funkce zmény letniho
¢asu-Pri zapnuti této funkee se objevizelend znacka.

4. Zvolte tlacitko'Save (Ulozit) k ulozeni zmén.a vratte se'do okna Programmer Settings (Nastaveni programatoru) nebo'tla¢itkem
Cancel (Zrusit) se'vratite do okna Programmer Settings (Nastaveni programatoru).bez ulozenfzmén.

Casové pdsmo

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

1. V okné Programmer Settings (Nastaveni programdtoru) zyolte Set Time Zone (Nastaveni ¢asového pasma): Otevie se okno Set Time
Zone (Nastaveni ¢asovéhopdsma):

2. Vyberte tlatitko zemé/¢asového pasma pro'pasmo, ve kterém seprogramétor-bude pouzivat. U vybraného tlatitka se zobrazi zelend
znacka (Obrézek 11). Podle zvolené zemé/¢asového pasma jev ptistroji SQ-RX automaticky-naprogramovéna volba frekvence 50 Hz
nebo 60 Hz.
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Set Time Zona

Obrézek 11: Okno'vybéru Time Zone (Casové 201y,

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

Volba jazyka

K nastavenivybéru jazyka:

1. V oknéProgrammer Settings.(Nastaveni,programdtoru) vyberte nastavenf jazyka. Objevi se okno Language Settings'(Nastaven{
jazyka).

2. Zvolte tlacitko'Save (Ulozit) k ulozeni zmén.a vratte se'do okna Programmer Settings (Nastaveni programétoru) nebo'tla¢itkem
Cancel (Zrusit) se'vratite do okna Programmer Settings (Nastaveni programatoru).bez'ulozenfzmén.

Vybér tiskdrny

Vybér tiskdrny, kterd se-bude pouZivat s programatorem:

1. Do USB portu tiskdrny vlozte bezdrétovou komunikacni kartu:

2. V okné Programmer Settings (Nastaveni programatoru) vyberte Printer Setup.(Nastaveni tiskarny). Nyni se zobrazi jako vychozi
tiskdrna predchozi konfigurovana tiskdrna'-Pokud nebyla vychozi tiskirnamakonfigurovina, programator prohleda oblast k nalezeni
bezdratové pfipojené tiskarny. Objevi se Scan Progress Bar (Ukazatel probihajictho-vyhledavani) informujici uZivatele, ze programator
vyhledava tiskarnu.

3. Zvolte pozadovanou tiskdrnu (Obrézek 12). Pokud nebyla-nalezena 7adna tiskdrna, objevi se okno s/hldSenim nedosazitelnosti tiskdrny.
Zyolte tla¢itko Scan Again (Dale hledat) nebo Cancel(Zrusit)k ukonceni'procesu vyhledavani:Pokud byla tiskdrna vybrana béhem
jiné interogace piistroje, zobrazi se okno Printer Setup (Nastaveni tiskarny).
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0782005 05:23 PM

[ Printer Setup

Printer Connection

Obrazek 12: Okno Printer Selection (Vybértiskdrny)

4, ‘Jakmile je vyhledévani'dokonceno, zobrazi s¢ okno Printer Setup (Nastaveni tiskdrny), které zobraz{ seznam tiskdren podporovanych
spolecnosti Cameron Health.\Nakonfigurovat lze,az 6 tiskdren. Zvolte tlacitko vedle)pozadoyané tiskarny. Objevise okno Printer Setup
(Nastaveni tiskarny) (Obrazek 13):

Offizejet HAT0 ] cojet HATO

Obrazek 13: Okno Printer Setup (Nastavent tiskdrny)

Pozndmbka: V ptipadé problémii s tiskdrnou prostudujte oddil Possible Problems and Solutions (Mozné problémy a fesent).
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5. Vyberte ndzev pozadované tiskdrny a zaneste tento ndzev na kldvesnici (maximalné 15 znakii) (Obrazek 14). Ve volbé tiskarny by se
mél zobrazit jedine¢ny identifika¢ni znak tiskarny.

a F o —

i rinter Setup

Enter a name for the new printer or select "Cancel to
ta nt printer.

i

| S

|m Default Printer
I

i

Obrazek 14: Ndzev vybrané tiskirny zaneste pomoci kidvesnice

6. Zvolte-tlatitko Save (Ulozit) k-ulozeni zmén a vratte se do okna Programmer Settings (Nastaveni programatoru).nebo tla¢itkem
Gancel (Zrusit)-se vratite do okna Programmer Settings (Nastaveni-programatoru) bez ulozeni zmén

Verze software programdtoruy

K zobrazeni verze software programatoru:

1. V okné Programmer Settings (Nastaveni programatoru) zvolte About Programmer (Informace o.programétoru). Objevi se okno
Programmer Software Version information (Informace o verzi software programatoru) (Obrézek 15).

About Pragrammer

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

21
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2. Toto okno zobrazi aktudlni verzi software programdtoru. Stisknutim tlacitka Back (Zpét) se vratite do okna Programmer Settings
(Nastaveni programatoru).
Pozndmbka: Vytisk zprdvy pacienta obsahuje aktudlni verzi software pouZitou v programdtoru.

Provozni rezimy programatoru Q-TECH

Chovdni Online
Rozhrani programatoru se li$i podle toho, zdali je programator Online (aktivné ptipojen) nebo Offline (neptipojen) k vybranému piistroji
SQ-RX.

K Online interogaci dochdzi, jakmile programator navaZe telemetrické spojenti se specifickym ptistrojem SQ-RX. Okna na monitoru pti
Online i Offline rezimu maji-$edé podsviceni. Béhem'aktivni komunikace se v piipadé ztraty telemetrického signdlu mezi programatorem
a ptistrojem SQ-RX na dobu vice neZ péti sekund zobrazi-Zluté okno alarmu s upozornénim pro uZivatele. K tomu miize dojit pti
presunuti sondy mime oblast telemetrické komunikace, nebo pokud Komunikaci narusi Sum nebo/interference. Az do nového navazani
telemetrického spojeni nelze pouzivat pokyny programétoru véetné Rescue Shocks (zdchrannych vyboji).

Telemetrickéspojeni se-obnovi attomaticky do jedné minuty poté, co ptistroj. SQ-RX a sonda jsou v dosahu telemetrického spojeni.
Pti odpojeni v disledku preruseni telemetrického spojent 1ze poslednich-60.sekund S-EKG zobrazit na programatoru v okné Captured
S-ECG(Zaznamenané S-EKG).

Chovdni Offline
Pokud programator aktivné nekemunikuje s pristrojem SQ-RX, jedna se 0'rezim Offline. Lze zobrazit a vytisknout-uloZené interogace
pacientd a béhem Offline rezimu lze prejit do rezimu nastaveni programétoru. Qkna v rezimu-Offline, maji Sedé podsviceni.

UloZené interogace pacienta
Béhem kontrolni navstévy u daného pacienta programétor vyhledd udaje z paméti ptistroje SQ-RX. Programator muze u kazdého
pacienta uloZit az deset interogaci pacienta. Pfi jedenactéinterogaci‘programator automaticky prepise nejstarsiulozenou'interogaci
novymi udaji. Ulozené interogace obsahuji nasledujicf informace:

e Captured S-ECGreports (Zaznamenanad hlaseni S-EKG)

 Episode History (Historie epizody) (véetné veskerych stazenych epizod)

* Patient Data-(Udaje pacienta)

® Programmed Device Settings (Naprogramované nastaveni ptistroje)

K zobrazeni uloZenych interogac{ pacienta:
1. Z okna Startup (Start) zvolte Stored Patient Sessions (UloZené interogace pacienta):;
2. Zvolte pozadovanou interogaci pacienta.

Rezim provozu pristroje SQ-RX

Ptistroj SQ-RX md tfi provozni reZimy:
e Shelf (Skladovani)
® Therapy On (Terapie zapnuta)
o Therapy Off (Terapie vypnuta)
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Rezim skladovdni (Shelf)

Rezim skladovani md nizkou spotiebu energie a je ur¢en pouze pro skladovani. Pti spusténi komunikace mezi ptistrojem SQ-RX a
programatorem probihd preformdtovani kondenzatoru s plnou energii a ptistroj SQ-RX se pfipravi k nastaveni. Po prepnuti piistroje
SQ-RX z rezimu Shelf (skladovéni) jej zpatky do tohoto rezimu nelze naprogramovat.

Rezim zapnuté terapie (Therapy On Mode)
Rezim Therapy On (zapnutd terapie) je primdarn{ provozni rezim pro pristroj SQ-RX, ktery umoziiuje automatickou detekei a reakei na
komorové tachyarytmie.
Pozndmbka: Pred naprogramovdnim rezimiTherapy On (terapie zapnuta)jenutné ptistroj SQ-RX prepnout z reZimu shelf
(skladovdni).

ReZim Therapy Off (terapievypnutd)
Rezim Therapy Off (terapie vypnutd) vypind automatickou aplikaci 1écby a umoZiuje manudlni kontrolu-aplikace vyboji.
Programovatelné parametry lze\zobrazit a.upravit programatorem. Také zobrazit nebo vytisknoutpodkozni elektrokardiogram (S-EKG).

Pfistroj SQ-RX se automaticky nastavi.do rezimu-Therapy Off (Terapie vypnuta) po-piepnutipfistroje SQ-RX z rezimu Shelf (Skladovani).
Pozndmbka: Terapie manudlnich a zdchrannych-yybojii je k dispozici pouze po ivodnim dokonceni procesu Setup (nastaveni).

Piipojeni a odpojeni piistroje SQ-RX
Tento oddil obsahuje informace nezbytné pro.volbu, pfipojeni a odpojeni piistroje SQ-RX:

Vyhledéni ptistroje

1., Zvolte tlatitko-Scan for Devices (vyhledat piistroje) v okné Startup-(spusténi) (Obrazek 16)- Objevi 'se okno Device List (Seznam
pristrojti) jakmile skon¢i zobrazeni Scan Progress Bar-(Ukazatel probihajiciho vyhledavani), ktery sviti béhem vyhledavani.
K ukon¢eni procesu vyhleddvani maizete kdykoliv: stisknout tlacitko Cancel (Zrusit):

Obrazek 16: Tlacitko Scan for Devices (Vyhleddni ptistroje)je'v okné Startup (Spusténi)
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2. Po dokonéeni procesu vyhledévéani se objevi v okné Device List (Seznam piistroji) (Obrazek 17) seznam v$ech nalezenych ptistroji
Cameron Health SQ-RX (az 15 ptistrojit). U ptistroji SQ-RX v rezimu skladovani se zobrazi hldSeni “Not implanted” (Neimplantovén).
Veskeré pristroje SQ-RX pievedené z rezimu Shelf (skladovani) sezobrazi bud jako s oznacenim “Implanted (Implantované)” nebo s
ulozenym jménem pacienta.

Obrazek 17: Okno Device List (Seznam pristrojii)

3. Neni-li poZadovany pristroj SQ-RX uveden na seznamu, zvolte tlacitko Scan Again (Dalsi vyhleddvani) k-opakovanému zahajeni
procesu vyhledavani. Stisknutim tlacitka Cancel (Zrusit) se vratite do okna Main Menu (Hlavni menu).
Pozndmka: Dalsi informace ziskdte v oddile-Neschopnost komunikovat spiistrojem SQ-RX v dalSim-textu.

Pripojent elektrody ko p¥istroji SQ-RX

1. Z okna Device List (Seznam piistrojit) zvolte ke spusténi komunikace pozadovany ptistroj SQ-RX.
Pozndmbka: Bez ohledu napocet ptistrojit nalezenych-pfi vyhledavdni musi.uzivatel-k zahdjeni.aktivni komunikace zvolit konkrétni
pristroj SQ-RX ze seznamu.

Ptipojeni k pfistroji SQ-RX v-rezimu Shelf (Skladovani):

1. Po vybéru piistroje SQ-RX seprogramator piipoji k vybranému-piistroji SQ-RX. Zobrazi'se oknoykteré informuje o probihajicim
pfipojeni. Pro ukonceni spojeni a navrat-do okna Device List(Seznam piistrojti) lze kdykoliv-zvolit tlagitko)Cancel (Zrusit).

2. Po navazani komunikace s pfistrojem SQ-RX se otevie okno Device Identification (Identifikace ptistroje) (Obrazek 18).
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Device Identification

Select "Continue” to prepare this device for implant.

Modal # Serial #

gooooo

Obrazek 18: Okno Device Identification (Identifikace pfistroje)

Pozndmka: Okno Device Identification (Identifikace ptistroje) se zobrazi pouze po pfipojeni k pfistroji SQ-RX v rezimu Shelf
(Skladovdni).

3. Béhemr uvodniho procesu-vyhleddvani se’automaticky naétou a zobrazi model a vyrobni ¢islo piistroje:SQ-RX. Volbou tladitka
Continue (Pokracovat)-prepnete ptistroj SQ-RX z rezimu Shelf (Skladovani) a vpfipravéna-implantaci-nebo yvolbou tla¢itka
Cancel (Zrusit) se vratite do okna Device List (Seznam pristrojit):

Ukonceni interogace pacienta
K ukonceni online interogace pacienta a navratu programatoru do provozniho rezimu offline:
1. Zvolte tladitko Main Menu (Hlayni menu),na Navigation Bar (Naviga¢ni lidta). Oteyte se'okno Main Menu (Hlavni menu).

2. Vyberte tlacitko End Session.(Ukontit interogaci) (Obrézek 19).

Therapy :0n

Tmplant [ Foltave Up

Print Rejoris 77 TEnd Session

Uilities

Obrazek 19: Interogaci pacienta ukoncite volbou tlacitka End Session (Ukoncit interogaci)
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3. V ptipadé kteréhokoli z nasledujicich stavii se uZivateli zobrazi varovné hlédseni:
o Automaticka terapie je programové Off (vypnuta)
® Nebylo ziskdno referen¢ni S-EKG
e Nebyla dokoné¢ena Automatic Setup Optimization (Automatickd optimalizace nastaveni). Toto hlaeni se obvykle zobrazi
po implantaci, nebot je$té nebyla provedena Setup Optimization (Optimalizace nastaveni) (Obrézek 20).

Patient Name

= W5 D LI

is NOT complete.
is NOT valid.

Select "Continue’ to disconnsct from the davice.

Obrazek 20: Hidseni 0 neiiplné interogaci

4. Volboutlacitka Gontinue (Pokracovat) ukonéite interogaci pacienta a vratite se do'okna Startup Menu (Uvodni menu) nebo volbou
tla¢itka Cancel (Zrusit) zlistanete online a vratite'se do okna Main Menu (Hlavni menu).
Pozndmka: Po vybéru tlacitka Continue (Pokracovat) se interogace ulozi v pfistroji SQ-RX a.spojeni se.ukonci.
Poznédmka:Pro jistotu, Ze pti odpojent je Automatic Therapy (Automatickd terapie) programové On.(Zapnuta), vZdy pouZivejte
postup End Session (Ukonceni interogace) a zkontrolujte viechna.zobrazend varovnd. hldseni.

Programovdni pristroje SQ-RX béhem implantace
Tento oddil obsahuje informace nezbytné k naprogramovani pristroje SQ-RX béhem nastaveni ptiimplantaci:

Zaddni informaci o elektrodé

Programator uchovéva informace o implantované elektrodé. K zaznamendnitéto informace v piipadé nové nebo néhradni elektrody
u daného pacienta.

1. Zvolte tlac¢itko Main Menu (Hlavni menu).

2. Zvolte tlatitko Implant (Implantace).

3. Zvolte tla¢itko Automatic Setup (Automatickénastaveni) na Navigation/Bar (Naviga¢ni lista):

4. Vyberte tla¢itko Set Electrode ID (Nastavit ID elektrody) (Obrazek21).
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Therapy : O

[ Automatic Setup

Obrazek 21: Volbou facitka Set Electrode ID (Nastavit ID elektrody) miiZete zaznamenat informace o-elektrodé

5. Uyedte model a vyrobni ¢islo elektrody (Obrézek 22).

Please enter the electrode model and senal number
before pressing program

Obrazek 22: Zaddni informaci o.elektrodé

6. Vybérem tlacitka Program (Programovani) tyto/informace uloZite. V. pribéhu komunikaces pfistrojem SQ-RX se otevie konfirma¢ni
okno (Obrézek 23). Volbou tlac¢itka Cancel (Zrusit).zrusite ulozeni informaci a vratite se’do okna Automatic Setup (Automatické
nastaveni).
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Therapy :0n Patient Name i s
o

ctrode ID Setup

Plzase enter the clectrode model and serial number
before pressing program

Obrézek 23: Konfirmacni okno, které informuje o-probihajici komunikaci

Vytvofeni zdznamu pacienta
Tento zaznam obsahuje referen¢ni-informace daného pacienta. K nastaveni zaznam pacienta:

1. Zvolte tlacitko Main Menu-(Hlavni menu) na Navigation Bar (Navigacni lista).
2., Vyberte tlacitko Implant (Implantace) (Obrazek 24).

Therapy: On 70 = >

::!‘

— —_—
I plant Follow Up

7 TEnn Reperts

Utilivies |~

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

4. V prvni fadce zdznamu se objevi model a vyrobni ¢isla ptistroje SQ-RX. Na druhé fadce zdznamu se objevi model a vyrobni ¢isla

7 vx

elektrody. Datum implantace je uvedeno v tfeti fadce zdznamu (Obrazek 25). Pomoci klavesnice zaneste nasledujici idaje pacienta:

Jméno pacienta - aZ 25 znaki
Jméno lékate - az 25 znakd
Udaje lékare - a% 25 znakil
Poznadmky - az 50 znakit

Therapy: On

Q Doctar Info i Electrophysiologist s

4‘“'ﬁ_iﬁ'_\_\—l—_diﬂ

l Notu] Netes '

NN L Jd N AN o N b

Obrézek 25: Zaneseni informaci do zdznamii pacienta
Pozndmbka: Text v oblasti Notes (Pozndmky) se automaticky zalom, pokud je v prvni-iddce.mezi jakymikoli znaky piitomnamezera.

5. Volbou tla¢itka Save (Ulozit) mizete v piistroji SQ-RX aktualizovat informace o pacientovi.
Pozndmka: NeuloZeni.noyych informaci o pacienfovi povede ke ztrdté zanesenych iidaji,

Automatické nastaveni
Pied aktivaci ptistroje SQ-RX je autné projit v-dobé implantace procesem Automatic Setup Process-(Automatického nastaveni).

Proces Automatic Setup Process (Automatické nastaveni) se spusti nasledujicim zpisobem:

1. Zvolte tla¢itko Main Menu (Hlavni menu).

2. Zvolte tla¢itko Implant (Implantace).

3. Zvolte tlac¢itko Auto Setup (Automatické nastaveni).na Navigation Bar (Naviga¢nf liSta). Otevie'se okno Automatic Setup (Automatické
nastaveni).

4. Zvolte tlatitko Patient Exhibits Long QT (Pacient ma dlouhé QT), pokud je QT interyal pacienta delsi nez 250 ms (Obrézek 26).
Pokud je srde¢ni frekvence pacienta méné nez 130/min, zvolte Continue(Pokracovat). U frekvenci vy$$ich nez 130/min zvolte tla¢itko
Cancel (Zrusit) a postupujte podle pokynid v Manual Setup (Manudln{ nastaveni).
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Therapy : On Patient Name: Tz B >

Automatic Setup

The Automatic Setup process will tailer the S-1CD to
the patient's rhythim. The patient will be required to lie
&t rest during this process. Follow the on-screen
directions for guidance.

Patient exhibits Long QT ‘

the patient's heart rate is < 130bpm prior
to continuing.

Obrazek 26: Okno Automatic Setup (Automatické nastaveni)

5. Po zahdjeni Automatic Setup (Automatické nastaveni)dojde k nasledujicim ¢innostem:
*_Probé¢hne kontrola integrity vybojové elektrody (Obrazek 27) kezméteni impedance elektrody. Normalni rozpéti podprahové
impedance je < 400 Ohmi.

~

Therapy : Off, o

Obrazek 27: Zmérent impedance elektrody

¢ Probéhne vybér nejlepsi konfigurace snimani. Konfigurace snimaci elektrody se objevi na vytisténém hlaeni a Ize zobrazit
postupem Manual Setup (Manudlni nastaveni).

® Probéhne vybér vhodného zesileni. Vybrané zesileni snimani se zobrazi na vyti§téném hléseni a lze zobrazit v procesu
Manual Setup (Manudlni nastaveni).
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Postup procesu Automatic Setup (Automatické nastaveni) se zobrazi na stavové usecce. Po dokonceni viech funkei se $ipka vedle dané

funkce preto¢f smérem dold.

6. Zobrazi se okno Automatic Setup Sensing Optimization (Optimalizace snimdni v automatickém nastaveni). Programator zobrazi
hlaseni, které vyzaduje, aby se pacient posadil; tento proces‘vsak lze vynechat béhem implantace volbou tlacitka Skip (Vynechat)

(Obrézek 28).

The device will now optimize detection. Instruct the

patient to sit up, then press 'Optimize’ when ready to

continue. ¥ the patient is unable te change positions
at this time, press "Skip’ to proceed.

Obrazek 28: Okno-Automatic Setup (Automatické nastavens)

7. Po procesu nepovinné optimalizace sezobrazi okno Acquire Reference S-ECG (Ziskat referenéni'S-EKG), (Obrazek.29). Volbou tlacitka
Continue (Pokracovat) sé nalte referen¢ni S-EKG:

Therapy = OfF

Acquira Reference

The jollowing procedure will significantiy improve
rhythm discrimination and requires acguisition of a
reference 5-ECG. This process will {ake less than one
minute.

Select "Continue’ it the displayed S-ECG i= acceptahie.

Obrazek 29: Okno Acquire Reference SECG (Ziskat referencni S-EKG)
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8. Po zahdjeni procesu nahrvani referen¢niho S-EKG se objevi stavové okno. Tento proces muze trvat aZ jednu minutu, béhem které by
pacient mél ztistat v klidu. Béhem tohoto procesu se uklada templat vychoziho komplexu QRS u daného pacienta pro pfistroj SQ-RX.
Volbou tlacitka Cancel (Zrusit) 1ze kdykoliv nahravani referen¢niho S-EKG ukondit.

9. Volbou tla¢itka Continue (Pokracovat) ukonéite proces Automatic Setup (Automatické nastaveni). Po dokonceni Automatic Setup
(Automatické nastaveni) se objevi konfirmaéni okno (Obrazek-30).

Therapy : OF

Automatic 3etup completed successfully.

Obrézek 30: Konfirmace iispésného Automatic Setup (Automatické nastaveni)

Naprogramovdni parametri terapie
Po dokonceni Automatic Setup (Automatické nastayeni) lze vybrat parametry terapie pro ptistroj SQ-RX.

Pro nastaveni parametri terapie:

1. Zvolte tladitko Main Menu (Hlayni menu) na Navigation Bar(Naviga¢ni lista).

2. Zvolte tla¢itko Implant (Implantace):

3. Vyberte tla¢itko Device Settings (Nastaveni piistroje) na NavigationBar (Naviga¢ni lifta)-k zobrazeni okna Device Settings
(Nastaveni pfistroje)-(Obrazek31).

Therapy : O e =
e ee——————— e ™\ e 50 D 1011
i Device Settings C o _

=y -

r
S .S NN S S
I 170 180 150 (znu] 210 220 230 240
b
=i

Conditional
Shock

Therapy Post Shock Pacing

Obrazek 31: Okno Device Settings (Nastaveni pfistroje)
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4. Zvolte ptepnuti On/Off Therapy (Terapie zapnuta/vypnuta) k nastaveni pozadovaného lé¢ebného rezimu (Obrézek 32).

Therapy: On E5B 0

[ Davice Settings

Obrézek 32: Nastaveni piepinace On/Off Therapy (Terapie zapnuta/vypnuta)

5. Vyberte @ upravte umisténi posuvniki Conditional Shock Zone\(Zéna podminénéhowyboje) (zlutd) a Shock Zone (Zéna vyboje)
(¢ervend) k nastaveni poZzadované zénové konfigurace.

e Shock Zone-(Zéna vyboje) Ize naprogramovat v rozpéti od 170/min’'do 250/min v krocich po 10/min:

¢ Conditional Shock Zone (Z6na podminéného vyboje)lze naprogramovat virozpéti od 170/min.do 240/min v krocich po
10/min. P¥i naprogramovani Conditional-Shock-Zone (Zéna podminéného vyboje). se automaticky spusti funkce Enhanced
Detection Criteria (Rozsifena kritéria detekce).

e Dii programovani Shock Zone (Zéna vyboje) a’Conditional Shock Zone (Zénapodminéného vyboje) ponechte mezi témito
dvéma zonami rozdil nejméné.10/min. Pokud pfetdhnete jezdce Conditional Shock Zone (Zéna podminéného vyboje) (Zlutd)
pies jezdec Shock Zone (Zéna vyboje).(Cervena), oba jezdce se spoji-a vytvorijednu Shock Zone (Zénavyboje).

6. Pokud je zapottebi kardiostimulace povyboji, pfepnéte tlatitko Post Shock Pacing (Stimulace po vyboji) na On (Zapnuto). (Po zapnuti
z programatoru je kardiostimulace pri bradykardii aplikovdna s nenaprogramovatelnou frekvenci 50/min po.dobu‘az 30 sekund.
Kardiostimulace je zainhibovana v pripadé‘vlastni frekvence vyssi nez 50/min).

7. Volbou tlacitka Program (Programovéni) 1ze trvale naprogramovat ptistroj; SQ-RX-Otevie se-okno potvrzujici, ze byla
naprogramovana nastaveni pfistroje.-SQ-RX (Obrazek 33):Pokud piistroj SQ-RX neptijme naprogramoyani pfistroje SQ-RX,
objevi se okno s upozornénim Program Device (Naprogramujte piistroj). Volbou tla¢itka Try Again(Opakovat) se vratite do okna
Device Settings (Nastaveni pistroje).

33



FUNKCE PROGRAMATORU Q-TECH™

Therapy :0n

K Device Settings

Settings were successfully programmed to the device.

Obrazek 33: Konfirmace naprogramovanych hodnot

8. Poté,'co-je potvrzeno naprogramoyani; pokrocte' vybérem tlacitka Continue (Pokradovat) k. dalsimu kroku:
Pozndmka: Pokud se-nékteré.nastaveninékterého parametru pristroje SQ-RX.zméni v'okné Device Settings (Nastaveni pfistroje)
a nenfndsledné naprogramovdno, objevi se okno.Pending Program Changes (Pripravené zmény programu). Volbou tlacitka Cancel
(Zrusit) se yrdtite do okna Device Settings (Nastaveni p¥istroje), anébo volbou-tlalitka Continue (Pokracovat) ztusite vechny
zmény v/ nastavent pristroje SQ-RX.

Testovdni defibrilace
Po dokonceni implantace ptistroje SQ-RX ajprogramového zapnuti Automatic Therapy,On (Automatickd terapie zapnuta) 1ze provadét
testovani defibrilace:

Pozndmbka: Testovdni defibrilace v dobé implantace zdvisi na rozhodnuti lékate.

K navozeni KF a testovani systému S-1CD:
1. Vybérem tla¢itka Programmer Main Menu (Programové menu) na Navigation Bar (Nayigacni lifta) oteviete Main'Menu (Hlayni menu).
2. Volbou tla¢itka Patient Test (Test pacienta) (Obrazek 34) zobrazite okno Manual Shock Test (Test'manudlniho vyboje).

Therapy :0n

_MFD B i

i plant Follow Up

Print Repornts T End Sescion

Utiticies (7 Patient Test

Obrazek 34: Volbou tlacitka Patient Test (Test pacienta) oteviete okno Manual Shock Test (Test manudlniho vyboje)
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3. Zvolte tla¢itko Induction Test (Test indukce) na Navigation Bar (Naviga¢ni lista).

4. Zvolte bud standardni (STD) nebo reverzni (REV) polaritu.
5. Vyberte a posunite ¢ervenou znacku k nastaveni pozadované energie vyboje pro prvni aplikovany vyboj (Obrazek 35). Energii vyboje

lze naprogramovat od 10 do 80 J.

Therapy : On

=3
15 2 25 30 35 40 45 S50 55 u,a(SS)-‘ﬂ s 8 ’

Set Shock Energy [Joules)

Obrazek 35: Nastaveni pozadované energie prvniho vyboje-pro,testovinidefibrilace

6. Volbou tlacitka Continue (Pokracovat) zobrazite okno.testu indukce'nebo volbou tlacitka Cancel\(Zrusit)se-vratite k uvodnimu oknu

Induction Test (Test indukee).
Pozndmka: Udaje d epizodé spojené se zdchrannymivyboji, manudinimi vyboji-a testovanim indukce se v pfistroji SQ-RX neuklddajt.

7. Vybérem a podrzenim-tla¢itka Hold To Induce (Podrzet k indukei) na pozadovanou debu (Obrazek-36).

The TARVS on

E Indlu:luln Test

Obrazek 36: Okno Induction Test (Test indukce)
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Béhem testu probéhnou nésledujici funkee:

e Systém S-ICD indukuje komorovou fibrilaci za pouZiti stfidavého proudu (AC) 200 mA pfi frekvenci 50 Hz. Indukce
pokracuje az do uvolnéni tla¢itka Hold To Induce (Podrzet k indukci) (maximalné 10 vtefin na jeden pokus).

e Béhem indukce stiidavym proudem jsou vypnuty detekce arytmie a S-EKG v redlném ¢case. Po uvolnéni tladitka Induction
(Indukce) zobrazi programator rytmus.pacienta.

® Po detekci a konfirmaci indukované arytmie systém S-ICD automaticky aplikuje vyboj o naprogramované energii a polarité.

e Pokud vyboj arytmii nezvertuje,'probiha redetekce a nasledné vyboje aplikuje ptistroj SQ-RX s maximalnim vystupem energie
(80]).

Pozndmka: Pristroj SQ-RX miiZe aplikovat maximdlné pét vybojii na jednu epizodu. Kdykoliv Ize aplikovat zdchranny vyboj o

energii 80 J stisknutim tlacitka Rescue Shock (Zachranny vyboj).

8. Kdykoli pted aplikaci terapie 1ze naprogramovanou energii‘zrusit volbou ¢erveného-tlacitka Abort (Zrusit):
9. Volbou tlacitka Exit (Konec) se ukonci proces indukce a.vrati se doivodniho.okna Induction Test (Testovani indukce).

Priibéh kontrolniho vySetfeni ptistroje SQ-RX

Automatické nastaveni béhem kontrolniho vysetfeni

Automatic Setup (Automatické nastaveni) se;doporucuje pri kazdém konotrlnim vysetenf (pokyny k Automatic Setup (automatickému
nastavenf) naleznete v.implantacni ¢asti-tétoprirucky).-Po dokonéeni procesu nastavent vyhodnotte realné S-EKG pii télesném cviceni
se zapojenim prsnich svali. Prijatelné snimani ukéze znacky “S” u vech-komplexi QRS. Pokud'se objevi jiné znacky, pouZijte proces
Manual Setup (manualni'nastaveni) k-vyhodnoceni jinych’snimacich konfiguraci.

Zobrazeni stavu pristroje
Po navazani kemunikace programator otevie okno Device(Status (Stavpristroje) s informacemi ohledné stévajicich epizod a stavu baterie
pristroje SQ-RX.

K zobrazeni téchto informaci:

1. Zvolte tla¢itko'Main Menu (Hlavni menu).

2. Zvolte tlacitko Follow Up (Interogace).

3. Zvolte tlatitko.Device Status.(Stav ptistroje) na Navigation Bar (Naviga¢ni lista).

4. Otevie se okno Device(Status (Stavptistroje), které obsahuje prehled vsech ¢innosti pfistroje SQ-RX od posledni navazané
komunikace (Obrazek 37). Okno Device Status (Stay pristroje) obsahuje piehled hlaseni:

Therapy :On Patient Hame

i Device Status Since

(e ——

Obrazek 37: Okno Device Status (Stav pfistroje)
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e Datum posledni interogace

Celkovy pocet vybojt aplikovanych od posledni interogace
Celkovy pocet lé¢enych epizod od posledni interogace
Celkovy pocet nelécenych pithod od posledni interogace
Zbyvajici Zivotnost baterie v pfistroji SQ-RX

Zobrazeni uloZenych epizod

Pristroj SQ-RX uklddd az 24 1é¢enych a 20 nelécenych epizod tachykardie, které Ize zobrazit béhem interogace pacienta. Pokud je

maximalni pocet ptihod prekrocen, posledni epizoda piepiSe.nejstarsi uloZzenou epizodu, avsak prvni 1é¢ena epizoda se nepiepisuje.
Pozndmbka: Pokud béhem.bezdrditové komunikace pristroje.SQ-RX s programdtorem.dojde ke spontdnni epizodé, tato prihoda
se neulozi do paméti pristroje.

K zobrazeni uloZenych epizod:

1. Zvolte tlatitko Main Menu (Hlavni menu).

2. Zvolte tla¢itko Follow Up (Interogace).

3. Zvolte ikonu Captured & Stored Episodes S-ECG (Zachycené a ulozené-epizody S-EKG) na Navigation Bar (Navigacni lista).
4. Zvolte ptepina¢ Episodes (epizody)k otevieni vybérového seznamu-epizod.

5. Vyberteepizodu.(Iécenou ¢inelééenon) ze'seznamu (Obrézek.38). Oteyie se vybrané okno Episodes (Epizody).

Obrazek 38: Okno Stored Episodes (UloZené epizody)

6. Kazdé okno vybrané Episode (ptihoda) také zobrazi naprogramované parametry a ulozené udaje S-EKG v dobé vyhlaseni epizody.
7. Volbou tlacitka Continue (Pokracovat) se vratite do-okna Episodes pickdist (Seznam piihod k vybéru).

U kazdé epizody jsou k dispozici nasledujici informace:

Lécené epizody
U kazdé 1é¢ené epizody se uklada az 96 sekund tdaji S-EKG:
o S-EKG pred epizodou Az 12 sekund
® Prvni vyboj: Az 24 sekund S-EKG pted vybojem a minimdlné 12 sekund S-EKG po vyboji.
e Nasledné vyboje Minimélni délka zdznamu S-EKG je 6 sekund pied vybojem a minimélné 6 sekund po vyboji
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Nelécené epizody

Untreated Episode (Nelé¢ena epizoda) je definovana jako jakékoli epizoda s vysokou frekvenci, ktera se spontanné ukon¢i béhem procesu

nabijeni pred aplikaci vyboje.

U kazdé 1é¢ené epizody se uklada az 36 sekund udajir' S-EKG.

12 sekund S-EKG pted epizodou
Az 24 sekund udajt S-EKG z tachykardie

Tisk hlaseni z programatoru

Tisk hldseni
Hlaseni pacienta lze vytisknout pted nebo.po ukonéen{ interogace pacienta. Doporucuje se vytistén{ zavéreéné zpravy bezprostiedné
po implantaci. Existuji tfitypy zprav.pacientt;

Souhrnnd zprava
Zaznamenana hlaseni S-EKG
Zpravy o ptihodé

K vyti§ténfzprav pacienta pti interogace Online nebo Offline.
. Volbou tla¢itka Main Menu. (Hlavni menu) zobrazite okno Main Menu (Hlavni menu).
. Zvolte tlatitko Print Reports (Tisk zprav).

. Volbou tlacitka Print (Tisk).vybrané zpravy vytisknete.

1
2
3. ‘Vyberte pozadovany-typ zpravy. Vedle vybrané zpravy se objevizelend znacka vybéru. Typy zprav,jsou popsany v nasledujici ¢asti.
4
5

.. Volbou tlagitka-Cancel(Zrusit) sevrétite do.ptedchoziho okna.

Souhrnnd zprdva
Summary Report (Souhrnné zpréva) ebsahuje nasledujici informace:

Jméno pacienta

Datum Current Follow-Up (Sou¢asna interogace)
Datum Last Follow-Up (Posledni interogace)
Datum nati$téné zpravy

Model/vyrobni ¢islo ptistroje

Model/vyrobni ¢fslo.podkozni-elektrody

Datum implantace

Naprogramovdni parametri terapie

Konfigurace snimani a volba zesileni

Uvodni konfigurace polarity-vyboje

Souhrn epizod: Since Last Follow-Up (Od posledni interogace) a Since Initial Implant (Od'ivodni implantace)
Stav baterie

Méteni impedance podkozni elektrody

Kontrola integrity pfistroje, je-li zapotiebi

Verze software programatoru

K zobrazeni a vyti§téni souhrnné zpravy vyberte tlacitko Summary Report (Souhrnna zpréva) v okné Select Episode S-ECG Report
(Vybér zpravy epizody S-EKG).
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Zaznamenand hldseni S-EKG
K vytisténi Captured S-ECG (Zaznamenané S-EKG):

1. Vyberte tlacitko Captured S-ECG Report (Zaznamenané hldseni $-EKG) ze seznamu pro vybér v okné Print Report (TiSténé zpravy).

Zobrazi se seznam zaznamenanych stripi S-EKG. Vyberte tlagitko vedle Captured S-ECG(s) (Zaznamenané S-EKG), které chcete
vytisknout. Vedle vybraného Captured S-ECG (Zaznamenané S-EKG) se zobrazi zelend znacka vybéru (Obrazek 39).

Therapy: On Patient Name

2. Vybérenvtlatitka Continue/(Pokracoyat) se vratite do okna vybéru seznamu Print Report (Ti§téné zpravy).
3. Volbou tlacitka Print (Tisk) vybrané zpravy vytisknete.
4. Volbou tla¢itka Cancel (Zrusit) seyratite do.pfedchozihookna.

Hidseni epizod

K vytiténi Episode Report(HlaSeni-oepizodé):

1. Zvolte tlacitko Episode Report(Hlaseni'o.epizod¢) v okné seznamu Print-Report (Tisténé zpravy). Objevise okno Episode List
(Seznam epizod), které obsahuje seznam-ulozenych epizod (Obrézek 40). Vyberte tlacitko vedle epizody; kterou-chicete vytisknout.
Vedle vybrané epizody se objevi zelena znacka vybéru.
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Therapy :0On Patient Name

| Select Episode Reports
Description

" 07/15/2008 |

0715/2008

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

2. Vybérem tlacitka Continue-(Pokracovat) se vratite'do okna vybéru seznamu Print-Report (Ti$téné zpravy).
3. Volbou tlacitka Print (Tisk) vybrané zpravy vytisknete:
4, ‘Volbou tla¢itka Cancel'(Zrusit)-se vratite'do predchoziho okna.

Funkce S-EKG
Programator umoziiujezobrazit, upravit a zaznamenatS-EKG prichdzejici s ptistroje SQ-RX:

Znacky rytmu S-EKG
Systém umoziuje oznadit-S-EKG kddentifikacispecifickych prthod béhem zaznamenané-udalosti. Tyto-znackyjsou zobrazeny v Tabulce'2
a ptiklad na Obrazek 41.

Tabulka2: Znacky rytmu S-EKG
Zobrazeni | Tisténé

Popis Marker nd u| zfedyy

Charging (Nabijeni) C X v

Sensed Beat (Snimana S v v

srdec¢ni aktivita)

Noisy Beat (Sum) N v v

Paced Beat (Stimulovana P v v

srde¢ni aktivita)

Tachy Detection v v Y7, .
(Detekee tachykardie) T Obrézek 41: Ukdzka znalek S-EKG
Discard Beat (Pominout . v v

srde¢ni aktivitu)

Shock (Vyboj) v v

Return to NSR 1 X v

(Névrat k NSR) v
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Nastaveni méfitka S-EKG

K tpravé amplitudy S-EKG v redlném Case a pro zobrazeni moznosti nastaveni rychlosti posunu:

1. Zvolte ikonu S-ECG Display Settings (Nastaveni zobrazenych S-EKG), ktera je napravo od okna Live S-ECG (Aktudlni S-EKG). Zobrazi
se okno S-ECG Settings (Nastaveni S-EKG).

2. Vyberte a posuiite stupnice Gain (Zesileni) nebo Sweep Speed Scale (Rychlost posunu) podle potieby (Obrazek 42). Métitko S-EKG se
zméni podle vybraného nastaveni. Nastaveni zesileni #{di vizualni Zesileni. Programator ma pfednastavené Full range (PIné rozpéti)
pro piistroje SQ-RX s nastavenim zesileni x1 a na Half range (Polovi¢ni rozpéti) u pfistroji SQ-RX s nastavenym zesilenim x2.
Jezdcem Sweep Speed (Rychlost posunu) se ovladd nastaveni rychlosti posunu Live S-ECG (Aktudlni S-EKG). Nominalni nastaveni
rychlosti posunu je 25 mm/s.

Therapy: On

114 Range 1/8 Range n

Obrézek 42: Upraya-Gain (Zesileni).a Sweep Speed*(Rychlost posunu)

Pozndmka: Nastaveni.amplitudy a zobrazeniiprav rychlosti na-probihajicim S-EKG. v redlném ¢ase a Captured. S-ECG
(Zaznamenané S‘EKG) ovlivni pouze nastaveni na-monitorua nemaji vliv na nastaveni citlivosti snimdni p¥istroje SQ-RX.

Zaznamendni S-EKG a zobrazeni S-EKG
Programétor muiZe zobrazit, zaznamenata ukladattiseky S<EKG v redlném case. Programator ulozi maximdlné pét'12-sekundovych
zdznami Captured S-ECG (Zaznamenané S-EKG), které tvori:

e 8,5 sekundy pred aktivaci tla¢itka Capture S-ECG (Zaznamenat(S-EKG)

® 3,5 sekundy po aktivaci tlatitka Capture S-ECG (Zaznamenat S-EKG)

Je-li zapotiebi dal$i zdznam, je nejstarsi pfedchozi zdznam prepsannovym zaznamem.

Pozndmka: Pokud se béhem interogace pfistroj piepne do rezimu Offline; je.k dispozici-predchozich 60 sekund zdznamu S-EKG
ke kontrole v okné Offline Stored Patient Sessions (UloZend interogace pacienta Offline).

41



42

FUNKCE PROGRAMATORU Q-TECH™

K zaznamendni nového zdznamu S-EKG:

1. Zvolte tlatitko Capture S-ECG (Zaznamenat S-EKG), které je nalevo od okna Live S-ECG (Aktudlni S-EKG) (Obrazek 43). V okné
monitoru se objevi aktualni S-EKG. Kalipery jsou umistény pod stripem Captured S-ECG (Zaznamenané S-EKG) (Obrazek 44).
Kazdy 12-sekundovy zdznam je oznacen datem a ¢asem podle/nastaveni data a ¢asu programétoru.

Therapy : On Patient Name 70~ ESH ™ 1) Therapy: On Patient Name
- -r‘n—é— -
| Capturing 12 Second S-ECG + | Captured 12 Second S-ECG

Capturing S-ECO; picase wait...

Obrazek 43: Vybér tlacitka Capture S-ECG (Zaznamenat S-EKG) Obrazek 44: Strip zaznamenaného S-EKG

2. Zvolte a posouvejte kalipery po-stripu S-EKG k zméfeni pozadovanych intervali.
3. Volboutlacitka Continue (Pokracovat) se vritite do-pfedchoziho otevieného okna:

K zobrazeni diivéjsich Captured S-ECG (Zaznamenané S<EKG):

1. Zvolte tla¢itko Main Menu (Hlayni menu).

2. Zvolte tlatitko Follow Up(Interogace).

3. Zvolte tlac¢itko Captured & Stored Episode S-ECG (Zaznamenané & tlozené epizody S<EKG).

4. Zvolte tlatitko prepinace Captured (Zaznamenané).(Objevi se okno se seznamem Captured S-ECG (Zaznamenané S-EKG).

5. Ze seznamu zvolte jedno-Captured S-ECG (Zaznamenané S-EKG). Objevi.se okno's Captured S-ECG Details (Informace o
zaznamenaném S-EKG).

6. K zobrazeni podrobnosti zvolte a'pfesuiite kalipery.

7. Volbou tlacitka Continue (Pokracovat) se yratite do'okna se seznamem, Captured S<ECG (Zaznamenané S-EKG).

Utilities Menu (Funkéni menu)
Menu Utilities (Funkce) v programatoru umoznuje pristup k dalsim funkcim pristroje SQ-RX. Patii'sem Acquire Reference S-ECG (Ziskat
referenéni S-EKG), Beeper Control (Rizeni zvukového-alarmu), Manual Setup (Mantalni nastavent) a Smart Charge (Pokrocilé nabijeni).

K otevieni menu Utilities (Funkce) béhem Online interogace:
1. Volbou tla¢itka Main Menu (Hlavni menu) zobrazite oknojMain Menu(Hlavni menu).
2. Zvolte tlacitko Utilities (Funkce). Otevie se okno Utilities (Funkce) (Obrazek 45).
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Therapy: 0n

[ Utilities

Obrazek 45: Okno Utilities (Funkce)

Ziskdni referencniho S-EKG

K ziskéni manudlniho Reference S-ECG (Referencni S-EKG):

1. "Volbou tla¢itka Acquire Reference S-ECG (Ziskat referenéni S-EKG) v menu Utilities\(Funkce) oteviete okno Acquire Reference S-ECG
(Ziskatreferen¢ni S-EKG):

2., Volbou tlaitka-Continue (Pokracovat) ziskite Reference S-ECG (Referen¢ni S-EKG). Programator za¢ne nahravat Reference S-ECG
(Referenéni §-EKG)--Objevi se-hlasent, které pozaduje, aby pacient ziistal v klidu (Obrazek 46). V. ptistroji SQ-RX se zaznamend a uloz{
templét komplexu QRS u referen¢niho S-=EKG. Volbou tladitka Continue (Pokracovat) cely proces dokonéite a vratite.se do okna
Utilities (Funkce): Tla¢itko)Cancel (Zrusit) 1ze kdykoli pouzit k ukonceni ziskavani S-EKG a navratu do-okna Utilities (Funkce).

Therapy : On

This process may take up to one minuie, during which
the patient should remain still.

Obrézek 46: Béhem ziskdvdni Reference S-ECG (Referencni S-EKG) musi pacient ziistat v klidu
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Beeper Control (Rizeni zvukového alarmu)

Pristroj SQ-RX md vnitini hlasny systém, ktery vydava zvukovy ton, ktery pfi vzniku definované alarmové situace vydava slysitelné
pipnuti. Mezi alarmové situace patti Elective Replacement Indicator/(ERI) (Ukazatel elektivni vymény), End of Life (EOL) (Konec
zivotnosti), impedance subkutanni elektrody mimo pozadované rozpéti, prodlouzena doba nabijeni a porucha funkce Device Integrity
Check (Kontrola integrity p¥istroje). Funkce Beeper Control (Rizen{ alarmu) umoZfiuje aktivaci nebo vypnuti zvukového alarmu.

Po spusténi alarmové situace se ozyvaji slysitelnd pipnuti po’dobu.16 sekund kazdych devét hodin az do vyfe$eni alarmové situace.
Funkce Beeper Control (Rizen{ alarmu) se’automaticky spousti po-piepnuti ptistroje SQ-RX z rezimu Shelf (Skladovani).

K resetovani funkce Beeper Control(Rizeni alarmu):
Pozndmka: Okno Beeper. Control (Rizeni alarmii) se na displeji otevie pouze v pripadé vzniku alarmové situace. PFi aktivaci
alarmoveé situace sepo pripojent objevi informacni okno.

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

2. Volbou tlac¢itka Utilities (Funkce) zobrazite UtilitiessMenu (Menu. funkci).

3. Zvolte tlacitko Béeper Control(Rizen{ alarmu).

4. Vybérem tlacitka Reset.Beeper (Resetovat alarm) vypnete zvukové tony spusténé-danou alarmovou situaci (Obrdzek 47). Pokud neni

alarmova situace odstranéna, béhem pfisti automatické kontroly systému S-ICD se opét reaktivuje zvukovysignal.

Therapy : On

E Set Beeper Function

device alart,

{
N
)
! Select ‘Rezet Beepar to stop the beeper for the current
)

Obrazek47: Resetovini funkce Beeper (Zvukovy alarm)
5. Vypnuti funkce Beeper (Zvukovy alarm) se zaphe.do dosazeni ERI nebo EOL. Podle potieby miiZete funkci Beeper (Alarmovy signél)

vypnout, jakmile nastane ERI nebo EOL. Zyukovy alarmje tim trvale'vypnut:
Pozndmbka: Pi vypnutém alarmu se pfi vzniku-alarmovych situaci neozvou zvikové signily.

Manudlni vyboj (Manual Shock)

Funkce Manual Setup (Manudlni nastaven{) umoZziiujé-uZivateli provést test integrity elektrody a zvolit konfiguraci snimani elektrodou
a nastavit zesileni pro piistroj SQ-RX.

1. V okné Utilities Menu (Menu funkci) vyberte tla¢itko Manual Setup (Manudlninastaveni). Objevi se okno Impedance Test (Test
impedance).
2. Volbou tlacitka Test (Test) spustite test integrity pro elektrodu (Obrazek 48).
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Therapy: On

N Measure Impedance

Press the "Test' button to check the Device Impedance.

Obrazek 48: Okno testu impedance

3. Volbou tlatitka Continue/(Pokracovat) mizete pokracovat k'dalsimu kroku nebo volbou tla¢itka Test(Test) probéhne test opakované.
Konfiguraci snimani Ize hodnotit do¢asnou aktivaci kteréhokoli z vektort nebo nastaveného zesileni. Funkce Live S-ECG (Aktualni
S-EKG) a znacky ukazi docasny vybér pro ticel hodnoceni.

4. Manudlné lze vybrat tii destupné snimaci vektory:

® Primérni: Snimdniz krouZku-proximalntho pélusubkutanni elektrodyk aktivnimu povrchu ptistroje-SQ-RX.
o Sckunddrni-Snimani z krouzku distdlniho snimaciho‘pdlu elektrody k aktivnimu poyrchu ptistroje SQ-RX.
. Alternativni: Snimdni z krouzku distdlniho.pdlu snimaci elektrody ke krouzku proximdlniho pélu podkozni-elektrody.

Pfi nastavovanizesileni Se-upravi senzitivita snimaného signalu S-EKG. Toto 1ze manudlné provést piepinacim tlacitkem Select Gain
(Vybér zesilenf) (Obrazek 49).

Therapy: On

Obrazek 49: Uprava zesileni
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46

¢ 1x Gain (+ 4 mV) (Zesileni) je nutné zvolit, pokud je amplituda signélu dostate¢né vysokd, Ze dojde k jejimu pfekmitu
pti volbé 2x zesileni.

® 2x Gain (+ 2 mV) (Zesileni) je nutné zvolit, pokud je amplituda signalu dostate¢né mald, aby umoznila pouzit citlivéjsi
nastaveni bez pfekmitévani zaznamenaného signélu. Volba funkce 2x gain (Zesileni) zdvojnasobuje signal oproti volbé
1x zesileni.

Pro naprogramovani manualné zvolené konfigurace sniméni:

1. Vyberte tlacitko Program (Program) k ulozeni snimaciho vektoru a nastaveného zesileni.

2. Proces Acquire Reference S-ECG (Ziskat referenéni S-EKG) se automaticky zapina.-béhem funkce Manual Setup Process (Proces
manualniho nastaveni). Volbou.tladitka Continue (Pokracovat) zaznamenéte referenéni'S-EKG. Po ziskéni zaznamenaného
referen¢niho S-EKG se objevi-konfirmaéni-okno (Obrazek 50):

> Therapy: On

Reference S-ECQG acquisition successful.

Obrazek 50: Konfirmace Captured Reference S-ECG (Zaznamenané referentni S-EKG)
3. Zvolte tlac¢itko Continue (Pokracovat).

Smart Charge

Funkce Smart Charge (Pokro¢ilémabijeni) umoziuje piistroji SQ-RX upravit sekvenci za¢étku nabijeni na vyskyt nesetrvalych
komorovych arytmii odloZenim procesu nabijeni kondenzatorus Tato funkce prodluzuje Zivotnost baterie a miize zabranit neindikovanym
vybojim u nesetrvalych arytmii.

Funkce Smart Charge (Pokro¢ilé nabijeni) se'spousti automaticky, pokud pfistroj zaznamena nelé¢enou epizodu komorové arytmie.
K resetovani funkce Smart Charge (Pokro¢ilé nabfjent):

1. Zvolte tlac¢itko Main Menu (Hlavni menu).

2. Zvolte tlacitko Utilities (Funkce) z Main Menu (Hlavni menu) k zobrazeni Utilities Menu (Menu funkci).

3. Zvolte tla¢itko Smart Charge (Pokro¢ilé nabijeni). Otevie se okno Reset Smart Charge (Resetovat pokroc¢ilé nabijeni)(Obrazek 51).
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Therapy: On

[ Reset SMART Charge

SMART Charge automatically axtands dataction
foliowing non-sustained arrhythmias.

Obrézek 51: Okno Reset Smart Charge (Resetovat pokrocilé nabijent)

4. Volbou tla¢itka Reset (Reset) se funkee;Smart'Charge (Pokroc¢ilé nabijeni) resetuje.na nulu nebo stisknutim tla¢itka Cancel (Zrusit)
seyratite do Utilities Menu (Menu funkci).bez resetovani funkce Smart Charge (Pokro¢ilé nabijenf).

5. Nasledné se otevie konfirmaént okno s hld§enim “Smart Charge successfully reset” (Uspésné resetovani funkce pokro¢ilého nabijent).
Stisknutim tla¢itka Continue (Pokragovat) se vratite do okna Utilities (Funkce).

Dopliikové funkce programatoru

Zdchranny vyboj

Tlacitko Rescue-Shock (Zachranny vyboj) je k'dispozici na displeji programatoru po dokenceni Setup Process (Proces nastaveni) pro

piistroj SQ-RX a pfistroj SQ-RX aktivné komunikuje s programétorém. Béhem aktivni komunikace 1ze aplikovat zachranny vyboj o

maximalni energii (80]) na.zdkladé pokynu z programatoru. Pro aplikaci zachranného vyboje:

1. Zvolte cervené tlacitkoRescue Button'(Zachranné tla¢itko) v horni ¢asti okna programatoru. Otevie se okno Rescue Shock (Zachranny
vyboj) (Obrazek 52):

Therapy :on

Select 'SHOCK® to deliver
maximum energy rescue shock.

Obrazek 52: OknoRescue Shock (Zdchranny vyboj) 47
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2. Volbou tlatitka Shock (Vyboj) spustite nabijeni pfistroje SQ-RX k aplikaci Rescue shock (Zachranného vyboje). Na monitoru se objevi
¢ervené pozadi se slovem “Charging (Nabijeni)”. Alternativné volba tla¢itka Cancel (Zrusit) zabrani aplikaci zdchranného vyboje a vrati
se do okna ptedchoziho menu. Vyboj lze také zrusit volbou tlacitka Abort (Zruseni).

3. Otevfe se konfirma¢ni okno s ozndmenim, Ze vyboj byl uspé$néaplikovan spole¢né s odpovidajici impedanci vyboje (Obrézek 53).

Therapy : On 5B D 1111

Shock delivered;
shock impedance 75 Ohms.

Obrézek 53:Konfirmace poddni zdchranného vyboje

Pokud zjakéhokoli divodu nemohl bytvyboj aplikevan, objevi se ¢ervené pozadi monitoru s hld$enim “The Shock could not be
delivered” (Vyboj-nemohl byt aplikovan):
Pozndmbka: V-ptipadé preruseni telemetrie nejsou pokyny:k pristroji 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 pfisludenstvi uréené k inhibici aplikace terapie piistrojem. Pfilozte magnet na plocho
na kizi pfimo nad implantoyany piistroj SQ-RX po dobu nejméné jedné (1) sekundy a zastavi se detekce'arytmii. Odstranénim magnetu
se ptistroj vrati do normalniho proyozu.Po prilozeni magnetu béhem zaznamendvané piihody se tato.tiloha neulozi'do paméti ptistroje.

Dalsi chovani po ptiloZeni magnetu:

¢ Inhibuje podani lé¢ebného vyboje

e Ukonc¢i kardiostimulaci po vyboji

o Zakaz testovani indukce arytmif

o Aktivace akustického alarmu. ptistrojes kazdého zachycenéhokomplexu QRS po dobu 60 sekund
Pozndmka: Pouziti magnetu miiZe byt prekondno programdtorem natizenym Rescue Shock (zdchrannym vybojem), pokud byl magnet
pfiloZen pied spusténim naprogramovaného prikazu. Pokud se magnet ptilozi po tivodnim piikazuy Rescue Shock (zdchranny vyboj) je
predcasné ukoncen.
Pozndmka: Prilozeni magnetu nemd vliv na bezdrdtové spojeni mezi pristrojem a programdtorem.
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Cisténi a udrzba
V systému programétoru nejsou s vyjimkou sondy a baterii Zadné soucdsti, u kterych by mohli servis provadét uzivatelé.

Cisténi programétoru a sondy podle potieby:

1. Vypnéte programator soubéznym stisknutim klavesy FN a ESC On/Off.

2. Opatrné otfete monitor a klavesnici mékkym; istym, suchym hadtikem.

3. Otfete plastické ¢asti programatoru a sondy hadiikem namocenym'v isopropyl alkoholu.
4. Bezprostiedné poté z programatoru setiete veskeré zbytky této kapaliny.

Programmer End of Life

Programator a pfisluSenstvi jsounavrzeny tak, aby pii obvyklém pouzivanimohly slouZzit mnoho let. Pokyny a obal na vraceni v pfipadé
likvidace, vraceni nebo vymény.programatoru ziskate-od svého mistniho zéstupce spolecnosti Cameron Health nebo z oddéleni Sluzby
zdkaznikiim (Customer Seryice Department).
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MOZNE PROBLEMY U PROGRAMATORU Q-TECH™ A JEJICH RESENI

Tato ¢ast obsahuje mozné problémy, které mohou u programatoru vzniknout a moznosti jejich feseni. Dalsi pokyny ziskite od mistniho
zéstupce spole¢nosti Cameron Health nebo z Oddéleni zdkaznické podpory.

Inability to Print (Nelze tisknout)

V ptipadé, Ze nelze tisknout, postupujte nasledujicim zptisobem:

1. Zkontrolujte, Ze tiskdrna je zapnuta a Ze obsahuje papir-a dostate¢nou-zasobu inkoustu.

2. Zkontrolujte, zdali neni v podavaci tiskdrny zachyceny. papir.

3. Zkontrolujte, zda je do programétoru zasunutd bezdrétovd karta tisku.

4. Zkontrolujte, zda je do tiskarny zasunuta bezdratova karta.tisku.

No Printer Available (K dispozicineni Zadna tiskdrna)

Okno se objevi No Printer Available (K dispozici neni-Zadna tiskarna) v pripadé, Ze neni nastavena zadnd tiskarna. PouZijte tlacitko
Try Again (zkusit znovu)mebo dal$f pokyny naleznete v oddile Printer Selection (Vybér tiskarny).

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

Pokud dojde k poruse komunikace mézi,programatorem a tiskdrnou, objevi se okno-Printing Error (Porucha tisku) s-hlasenim “Error”

while pronting reports (Porucha pti tisku hlé$eni). Stisknéte “Continue” (Pokracovat) pro vytisténi zbyvajicich hldseni, anebo “Cancel”

(Zrusit) pro.zruseniaktualni tiskové ulohy. V takovém ptipadé:

1. Volbou tlacitka Try Again (Zkusit znovu) ptipojite tiskarnu. Zkontrolujte; Ze vybrand tiskirna ma v programétoru zalozen bezdratovy
adaptér schvaleny spole¢nosti Cameron Health:

2. Pribliite programator-co nejblize’k tiskdrné.

3. Odsunte stranou jakékoli ptistroje a ptidruzenékabely, které mohou vyvolavat interferenci pfi RF komunikaci.

Inability to.Communicate With-the SQ-RX Device (Nelze navazat komunikaci s pfistrojem SQ-RX)

Pokud pristroj nedokéze navazat komunikaci's ptistrojem SQ-RX; postupujte nasledujicim zptisobem:

1. Zkuste uprayit polohu-sondy.

2. Vyberte Scan-For Devices (Vyhledat ptistrej) v Main Menu (Hlavni‘menu) nebo vyberte Scan Again-(Znovuvyhledat)v okné Device
List (Seznam pfistroji) k nalezeni pozadovaného piistroje.

3. Odsuiite stranou veskerd.zatizeni a ptislusné pridruzené kabely, které mohou zptisobovat interferenci s RF komunikaci.



PROHLASENI O SHODE PROGRAMATORU QO-TECH™

Dodrzeni piedpist Federal Communications Commission (FCC)

Tento vysila¢ je autorizovan v souladu s pravidly vychazejicimi ze Medical Implant Communications Service (¢ast 95 pravidel FCC)

a nesmi zptisobovat $kodlivou interferenci se stanicemi provozovanymi ve vlnovém pasmu 400,150 - 406,00 MHz u meteorologickych
zatizeni (vysilace a ptijimace pouzité k sdélovani dat o pocasi),.meteorologickych satelit, satelitni sluzby pro prizkum zemé a musi
ptijimat interferenci, které tyto pomiicky mohou zptisobovat, véetné interference, kterd mtize zptisobit nezddouci funkei. Tento vysila¢
lze pouzivat pouze v souladu s pravidly FCC, které se tykaji Medical Implant Communications Service. Analogové a digitalni hlasové
spojeni je zakdzano. Ackoliv tento vysila¢ byl schvalen Federal Communications Commission, neni vydana zaruka, Ze nebude ptijimat
interferenci nebo Ze jakékoli konkrétni vysildni z tohoto vysilace bude prosté interferenci.

ECC ID SDYCHI2020

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

Systém S-ICD obsahuje radiové zatfzeni'pracujici ve.vinovémpasmu 402"-MHz a2.405 MHZ pro aktivnfzdravotnické implantované
pfistroje s ultra nizkou energii. Radio vybavenfsystému S-ICD spliuje pfislu§né harmonizované normy a zdkladni pozadavky smérnice
R&TTE. Dalsi dodate¢né informace ziskate od spole¢nosti Cameron Health/Inc. piimo na telefonnim ¢isle uvedeném na vnitni predni
strané obalky nebo-na zadui strané tohoto manualu.

EMI/RFI

Toto zatfzeni bylo.testovano‘a-spliuje ptislusné limity pro zdravotnické prostredky IEC 60601-1-2:2001 nebo Smérnici pro aktivni
implantovatelné zdravotnické prostiedky (Active Implantable'Medical Device Directive) 90/385/EEC:

Tabulka 3: Informace EMI/RFI

Bezdratové spojeni Frekvence Sitka pasma Designace FCC Ttida R&TTE
Z programdtoru
Bezdratovy adaptér 403,5 MHz < 300 kHz CFR 47, G4st 951, Trida 1
programatoru a MICS Podttida47
genertor impulzi
Adaptér tiskdrny 2,400°=2,4835 GHz < Maximum 1000 kHz CFR47; Cést 15; Tiida 2

Ttida B Podttida 21

Ackoliv toto testovani ukazuje, Ze pristroj zajiStuje priméfenou ochranu protigkodlivé interferenci v typickém zdravotnickém zafizeni,
neni z4dnd zdruka, Ze nedojde k interferenci v daném konkrétnim zatizenil Pokud piistroj zpiisobuje $kodlivou interferenci, uZivatel
by se mél pokusit odstranit interferenci-nasledujicimikroky:

® Zménit orientaci nebo polohu pristroje

o Zvysit vzdalenost mezi jednotlivymi pristroji

* Pfipojit zafizeni k sifové zasuvce na odlisném okruhu

o Obritit se na zastupce spole¢nosti Cameron Health nebo Sluzbu zakazniktim spoleénosti Cameron Health
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PROHLASENI K PROGRAMATORU Q-TECH™

Tabulka 4: Prohlaseni k elektromagnetickym emisim

Programator Q-TECH Model 2020 je urcen pro pouZiti v elektromagnetickém prostiedi definovaném v dalsim textu. Zdkaznik nebo uzivatel
programétoru Q-TECH Model 2020 mus{ zajistit, Ze se v takovém prostiedi’bude pouzivat.

Test emisi Kompliance Doporuceni pro elektromagnetické prostiedi

RF Emise CISPR 11 Skupina 1 Programator Q-TECH Model 2020 pouziva RF energii pouze pro své vnitini
funkce. Proto jsou jeho RF emise velmi nizké a s nejvétsi pravdépodobnosti
nezpiisobi jakoukoli interferenci u okolniho elektronického zatizeni.

RF Emise CISPR 11 Trida A Programator,Q-TECH Model 2020 je vhodny pro pouZiti ve vSech typech

- - prostiedi'mimo domdci pouZiti a prosttedi ptimo.§pojeném s vefejnou
Harmonické emise 61000-3-2 Ttida A nizkonapétovou elektrickou siti, kterd zasobuje budovy uréené k bydleni.
Vykyvy napéti/ kmitoctové emise IEC 61000-3-3_ | Spliuje

Tabulka 5: Prohléseni o elektromagnetické imunité Cast 1

Programator Q-TECH Model 2020 je uréen pro pouziti v elektromagnetickém prostiedi definovaném. v dalim textu. Zakazniknebo uzivatel programatoru
Q-TECH‘Model 2020 musi zajistit, Ze se v takevém prostiedi bude pouZivat.

Test-imunity

Testovaci stupen

Stupen kompliance

Doporuceni pro-elektromagnetické prostfedi

IEC' 60601
Elektrostaticky vyboj + 6 kV kontakt + 6 kV.kontakt Podlahy.mus{ byt dfevéné, betonové nebo z keramickych dlazdic. Pokud
(ESD) + 8 kV vzduch + 8 KV yzduch jsou podlahy pokryty syntetickym materidlem, musi byt relativni vlhkost

IEC 61000-4-2

minimalné 30%.

Electrical Fast
Transient/Burst
IEC 61000-4-4

+ 2 kV pro/napdjeci sit
+ 1kV pro
vstupni/yystupni-kabely

+ 2 kV pronapéjeci sit
+ 1 kV-pro
vstupni/vystupni kabely

Kvalita napajeni ze elektrické sité musi odpovidat typickému komer¢nimu
nebo nemocniénimu prostiedi.

Surge & 1kV mezi sitémi +11 kV mezi sitémi Kvalita napdjeni ze elektrické sité¢ musi odpovidat typickému komer¢nimu
IEC 61000-4-5 +2kV zesiténa + 2 kV ze sité na nebo nemocni¢nimu‘prostiedi.

zemnéni zemnén{
Kolisani napéti, kratka | <5% Uy <5% Uy Kvalita napdjent ze elektrické sit¢ musi odpovidat typickému komer¢nimu
prerueni a proménlivé [(>95% pokles vUr) (>95% poklesv Ur) nebo nemocni¢nimu prostrediz Pokud uZivatel programatoru'Q-TECH
napéti v elektrické siti | na 0,5cyklu na 0,5.cyklu Model 2020 vyZaduje kontinualn{ provoz béhem vypadku energie v siti,
IEC 61000-4-11 40% Uy 40%, Uy doporucuje se napdjet programator Q-TECH Model 2020 pies zalozni zdroj

(60% poklesv. Uy) (60% poklesy Uy) (UPS) neboz baterie.

na 5 cykla na’5 cykl

70% U, 70% Uy

(30% pokles v Uy) (30% pokles v Uz)

na 25 cykli na 25 cykli

<5% Uy <5% U,

(>95% pokles v Uy) (>95% pokles v Uy)

na 5 sec na5 sec
Silové frekvencni 3 A/m 3 A/m Silové frekyencni magneticka pole musi byt na tirovni charakterickém

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

umisténi v.obvyklém komer¢nim nebo nemocniénim prostiedi.

POZNAMKA: Uy je stiidavé napéti v siti pred aplikaci stupné testu.
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Tabulka 6: Prohl4geni o elektromagnetické imunité Cast 2

Programétor Q-TECH Model 2020 je urcen pro pouZiti v elektromagnetickém prostiedi definovaném v dal$im textu. Zakaznik nebo uZivatel programétoru
Q-TECH Model 2020 musi zajistit, Ze se v takovém prostiedi bude pouzivat:

Test imunity IEC 60601 Stupen kompliance. | Doporuceni pro elektromagnetické prostfedi
stuper testu

Vedené RF 3 Vrms 3V Pfenosnd a mobilni zatizeni vyuZivajici RF komunikaci nelze pouZivat blize

IEC 61000-4-6 150 kHz to 80 MHz k jakékoli ¢asti programatoru Q-TECH Model 2020 v¢etné kabeldze, nez je
doporucena separa¢ni vzdalenost doporucend podle rovnice ptisluiné k
frekvenci vysilace.

Vyzatované RF 3V/m 3V/m

Doporucend separa¢ni vzdalenost
IEC 61000-4-3 80 MHz az 2,5 GHz

a =22k
Vi

kde P je maximdlni nominalnfvykon vysilace ve wattech (W) udavanych
vytobcem vysilate a d je-doporucena separa¢ni yzdalenost v metrech (m).

Silova.polez fixnich RE vysila¢ii uréend na zaklad¢ elektromagnetického
méfeniv /misté” must-byt mensinez stupen kompliance pro kazdé frekveneni
pdsmo .

K interferenci muze dochdzet v blizkosti zatizeni oznadeného nésledujicim
symbolem:

)

Poznamka 1 Pt 80/MHz a 800.MHz se pouziva vyssi frekven¢nirozpéti.
Poznédmka 2-Tyto smérniCe se nemusi vztahovat na vSechny situace. Elektromagnetické $iteni je ovlivnéno absorpci a odrazem od struktur objektii a osob.

Silova pole-z pevnych vysilaci jako jsou stanice radiotelefond (mobilni/bezdratové) telefony a pozemni mobilni.radiovysilacky, amatérské vysilac,
AM a FM radiovysilaée a TV vysilate nelze teoreticky odhadnout s dostate¢nou piesnosti. K zhodnoceni elektromagneétického prostrediv
duasledku fixnich-vysila¢i RE jenutné provést elektromagnetické méfeni na misté. Pokud naméfené silové-pole v misté pouzivani programatoru
Q-TECH Model 2020 piekro¢ipiislusnou hranici RF kompliance, je nutné zkontrolovat; zdali programator Q-TECH Model 2020 pracuje
normalné. V ptipadé ‘abnormalniho provozumize byt zapotiebi provést'dodate¢na opatieni jako napt. zména orientace nebo'mista ulozeni
programatoru Q-TECH Model 2020.

® Ve frekven¢nim pasmu 150 kHz az 80 MHz by silové pole mélo.byt- méné nez3 V/m.




PROHLASENI K PROGRAMATORU Q-TECH™

Tabulka 7: Doporucena separa¢ni vzdalenost

Doporucené separa¢ni vzdalenosti mezi pfenosnym a mobilnim zafizenim vyuZivajicim RF komunikaci a programatorem Q-TECH Model 2020

Programdtor Q-TECH Model 2020 je urcen pro pouZiti v elektromagnetickém prostiedi, kde je kontrolovano RF rugeni. Zdkaznik nebo uzivatel
programétoru Q-TECH Model 2020 muiZe napomoci pii prevenci elektromagnetického ruseni dodrzenim minimalni vzdalenosti mezi ptenosnym a
mobilnim zafizenim vyuzivajicim RF komunikaci (vysilace)-a programatorem Q-TECH Model 2020, jak je uvedeno v dal$im textu podle maximalni
vystupni energie komunika¢niho zafizeni.

Separaéni vzdalenost podle frekvence vysilage
&
L maxi,';‘,::.:.ie‘;ysmpni S 150 kHz a2'80 MHz 80 MHz a2 800 MHz 800 MHz a% 2,5 GHz
ks 4 = [22N/P d = (22WF =[NP
Fa E4 EA
0,01 0,117 0,117 0,233
0,1 0,360 0,369 0,369
I 017 L7 LI7
10 3,69 3,69 738
100 07 T 233

U vysilacii se jmenovitou maximélni vystupnienergii, kterd neni uvedena vyse, lze odhadnout doporucenou separa¢ni vzdalenost v metrech (m)
vypoctem z rovnice piislusné kfrekvenci vysilace, kdep je maximdlni-nomindlni'vystupni energie vysilace ve wattech!(W) podle vyrobce vysilace.

Pozndmka 1:-Pti 80 MHza 800 MHz se separa¢ni-vzdalenost pouZiva pro vyssi frekvenéni rozpéti:

Pozndmka 2: Tyto smérnice se nemusi vztahovatna viechny:situace. Elektromagnetické $ifeni je ovlivnéno‘absorpci a odrazem odstruktur objektii a osob.




SPECIFIKACE PROGRAMATORU Q-TECH™

Tabulka 8: Smérnice k vyrobku

Soucistka ‘ Pozadavky
DC Power
Typ baterie Lithium-iontovd.baterie 12,6 Volt 2200 mAh

Doba nabijeni

Ptiblizné 4 hodiny

Kapacita baterie

Postupné poklesne pfiblizné o 15 — 20% tivodni kapacity po 400 cyklech nabiti a vybiti

Skladovéni

Kapacita baterie's ¢asem klesa (skladovani)

Konec Zivotnosti

Kapacita baterie kleslana 50% tvodni kapacity baterie, ptiblizné 1000 cyklt nabijeni/vyboje
Typ

Zalozni baterie

Dvé alkalické baterie AAA

Zdroj napajeni

Vstup 100 az 240 VAC, 47-63 Hz, 0,7A
Vystup 15.VDC, 1,6 A
Prikon: 24 W
Vyrobce/model Elpac Power Systems MW2415
Prostredi Provoz Skladovani
Teplota +15° Caz +38°C -10°C az.455°C
+59° F az +#100° F +14° Faz +131° F
Relativni vlhkost 5% azmaximalné 93% pti 5%.4z maximalné 93% pri
40°.C, nekondenzujici 40°C, nekondenzujici

Tabulka 9: Specifikace

Soucastka

Specifikace

Rozméry
$itka x hloubka x vyska

24 cmx.18 cm x 4,0 cm
9,3inx 7,2 inx.1,4 in

Hmotnost

1,1 kg; 3,0'1bs
Vietné baterie 2200 mAh

Standardni monitor

Monitor SVGA s vysokou kvalitou
600 x 800 pixeld, 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 obalu

Symbol

Definice

Symbol

Definice

Type BF Applied Part Symbol - Ukazuje na
spojitost se soucastkou typu BE

Vyrobce - Identifikace vyrobce.

Limitation European Community Represented -
Autorizovany zastupce.v-Evropském spole¢enstvi.

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

PART

Cislo dilu - Cislo‘soucstky.

Nebezpecné napéti - Pozor - nebezpecné napéti.

X

Do Not-Dispose = Tento vyrobeknevyhazujte
do nettfdéného komunalniho-odpadu. Vyrobek
likvidujte podle mistnich predpisi:

Radio - Radiofrekven¢ni zafizeni.

REF

Referen¢ni ¢islo,- Vyrobni ¢islo dokonc¢eného
vyrobku:

Pokyny - Pied pouzitim si prectéte pokyny.

Sériové dislo - Sériové ¢islo piistroje SQ-RX.

Risk Of Shock - Ukazuje na nebezpedi
elektrického vyboje.

C€0344

Conformité Européenne - Vyrobek je v plném
souladu.s Evropskou smérnici' AIMD 90/385/EEC,

Kiehké: Zachazejte opatrné - Transport a
skladovani musi byt provadény s opatrnosti.

Power Plug - Identifikuje misto uloZeni.

Uchovivejte v suchu - Béhem transportu a
skladovani musfbyt zafizenina suchém misté,

Flap, Open -Identifikuje ovlada¢ k otevieninebo
odklopeni vika.

Datum vyroby - Datum, kdy byl ptistroj SQ-RX
vyroben.

Electrostatic Discharge - Identifikuje moZnost
ndhlého vyboje-elektrického-napéti z materialu,
ktery je za normdlnich okolnosti izoldtorem.

Packaging - Pouzivd'se k uzavieni a ochrané
vyrobku béhem distribuce.

Product Drawing - PouzZiva $e pro vizualni
identifikaci.

Wand)-‘elektronické prislusenstvi, které dokaze
snimat kddované udaje.

Gt Be < A

Batteries - AAA vyménitelné alkalické baterie.

Literature - Je soucasti baleni.

FCC ID SDYCHI2020 - Federal Communications Commission --Identifika¢ni-vyrobni ¢islo.




ZARUKA PROGRAMATORU Q-TECH™

Zaruka spole¢nosti Cameron Health k programétoru Q-TECH

Spole¢nost Cameron Health Inc. vydavé plnou celoZivotni zaruku na programator Q-TECH pro uZivatele nebo zdravotnické zafizeni.
Dalsi informace ziskdte od mistniho zdstupce nebo zastoupeni spole¢nosti Cameron Health. Zaruka k programatoru Q-TECH se
nevztahuje na jakykoli vyrobek, ktery byl upravovan, ménén nebo upraven jakoukoli osobou jinou nez zaméstnancem spole¢nosti
Cameron Health.

Servis

Pti vyzddani servisu, prosime, poskytnéte informace ‘ohledné typu-poruchy a zptisobu, jakym bylo zatizeni pouzivano, kdyz nastala
porucha. Dale uvedte ¢islo modelu a vyrobni ¢islo vyrobku..Pred vracenim jakéhokoli vyrobku vyrobci si zajistéte od svého mistniho
zastupce spole¢nosti Cameron Health nebo z,0dd€leni Sluzby zékaznikim (Customer Service Department) autoriza¢ni ¢islo vracenky.

Zteknuti se zaruky

Veskeré usili bylo vynalozeno k zaji$téni obsahu UZivatelské prirucky-Programatoru Q-TECH, uplné, presné a aktualizované. Spole¢nost
Cameron Health si vyhrazuje pravo provadét zmény bez predchoziho upozornéni a nebude zodpovidat za jakékoli $kody, mimo jiné
nasledné $kody zptisobené spoléhdnim se na predloZeny materidl, a to véetné tiskovych-chyb.
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