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PROGRAMATOR Q-TECH™: OBECNE POPIS

Popis

Programator Q-TECH model 3200 (,programator”) je.soucasti systému Cameron Health/Boston Scientific
S-ICD, ktery se predepisuje pacientlim, ktefi potiebuji pfistrojovou lécbu srdecnich arytmii. Systém
S-ICD dale tvofi generator impulz SQ-RX (,SQ-RX"), subkuténni elektroda Q-TRAK (,elektroda”) a nastroj
pro zavedeni subkutanni elektrody Q:GUIDE(,EIT").

Programator je nesterilni, neimplantabilni tablet ovlddany pomoci grafického uZivatelského rozhrani
(GUI), které se zobrazuje na dotykovém-displeji-Programator je ,napajen bud ze zdroje stfidavého napéti
nebo interni lithium-iontovou baterii. Programator pouziva pfipojenou RF telemetrickou sondu pro
bezdratovou komunikaci s pfistrojem SQ-RX umoznujici Upravu programovatelnych nastaveni, jakoz

i sbér udaju.

Systém S-ICD je urcen pro.snadné pouziti a-zjednoduseni:péce o pacienty. Pristroj S-ICD ma fadu
automatickych funkei urc¢enych ke sniZeni ¢asu potfebného proimplantaci, vstupni programovani

a dalsi sledovani pacientu:

Pouziti
Systém S-ICD je uréen k-aplikaci-defibrilacni terapie pfi [é¢bé Zivot ohrozujicich komorovych
tachyarytmiiu,pacientl bez symptomatické bradykardie, incesantni komorové tachykardie nebo

spontanni, asto se opakujicikomorové tachykardie, kterouslze spolehlivé ukoncit antitachykardickou
kardiostimulaci:

Ucel pouziti
Programatorje uréenipro komunikaci s.pfistrojem SQ-RX- Software programatoru fidi vdechny
komunikacni funkce pfistroje SQ-RX.

Kontraindikace

Pfi soubézném pouziti se systémem S-ICD jsou kontraindikovany unipolarni-kardiostimulatory.
Varovani a upozornéni k programatoru

Obecné

Béhem procesu implantace a pfi kontrole by mélo byt k dispozici pro okamzité pouziti externi
defibrilacni zafizeni.

«  Pouzijte programator pouze s externim zdrojem napajeni pfibalenym k programétoru. Pouziti
jinych pfislusenstvi mlize vést k poskozeni programatoru.
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V USA je napdjeci kabel urcen pro pfipojeni k sitovému napéti 110 VAC. Vsechny ostatni napdjeci
kabely jsou urceny pro pfipojeni k sitovému napéti 230 VAC. Mimo Severni Ameriku pouZzijte
dodany napajeci kabel, ktery presné odpovida vasi elektrické zasuvce.

Pro zabranéni riziku elektrického vyboje musi byt programator pfipojen k sitovému zdroji
s ochrannym uzemnénim.

Izolace hlavnich vodicu se provddiodpojenim napdjeciho kabelu. Neukladejte programator nebo
externi zdroj napajeni na misto,kde je obtizné odpojit kabel.

Nikdy nepouzivejte poskozené externi napajeni nebo poskozeny programator:

Programator neni vodotésny nebo nevybusnyanelze jej sterilizovat. Nepouzivejte jej
v pfitomnosti hoflavych plynnych smési, véetné smeési anestetika obsahujici vzduch,
kyslik nebo oxid-dusny.

Ovéfte, ze programator navazal komunikaci'se spravhym implantovanym generatorem impulzG
SQ-RX.

Programator je uréen pouze-pro pouziti zdravotnickym personalem. Programator mlze zpusobit
radiovou(interferenci nebo muze narusit funkci okolniho zafizeni. Mlze byt nezbytné provést
ochrannd opatfeni, jako-zménu polohy.nebo premisténi programatoru nebo odstinéni mista jeho
ulozeni.

Programator ze své podstaty vysilad-radiofrekvencniviny v.rozsahu403,5 MHz az 2,4 GHz. To muze
zpUsobovat interferenci's okolnim zafizenim. Pfi pouziti programatoru peclivé monitorujte okolni
zdravotnicka elektricka zafizeni.

V pritomnosti dalSich.pristrojlise stejnym frekven¢nim pasmem (403,5 MHz pro,generator
impulzd SQ-RX a 2,4 GHz pro tiskarnu) mize dochazet k interferenci pfi komunikaci.V pfipadé
problémtis komunikaci'naleznete pokyny'v této pfirucce v oddile.Odstranovani problém.

V pripadé pouziti pragramatoru-v blizkosti jiného zdravotnického -nebo-kancelaiského zarizeni
je nutné veskerazarizeni zkontrolovat, zdali.funguji normalnim zplsobem. S programatorem
mohou interferovat i ostatni zafizeni, i kdyZ tato zafizeni splfiuji emisni poZadavky International
Special Committee on'Radio-Interference (CISPR) (Mezindrodniho vyboru pro radiointerferenci).

Pouziti prislusenstvi jiného, nez spole¢nosti Cameron Health/Boston Scientific, mize vést
k zvyseni emisi nebo zhorSené funkénosti programétoru-a mazezplsobit nezamyslené provozni
chovani programatoru.

Jakékoli Upravy programatoru jsou zakazany.

Pouzivejte pouze programator Cameron Health/Boston Scientific S-ICD a pfislusny software pro
komunikaci a programovani generatoru impulzi SQ-RX.
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«  Programator nevhazujte do ohné, nespalujte, ani nevystavujte teplotam vy3sim nez 100 °C
(212 °F). To by mohlo vést k explozi programatoru.

Programétor nerozebirejte a ani Zddné jeho soucésti neupravujte.

Neponofujte programator do‘kapaliny jakéhokoli druhu. Pokud programétor zvlhne, kontaktujte
nas zékaznicky servis pro.informace o'vraceni programatoru spole¢nosti Cameron Health/
Boston Scientific. Nepokousejte'se'jej susit-v troubé, mikrovinné troubé, nebo susicce, protoze to
pfedstavuje riziko prehfati nebe vybuchu.

«  Programétor nevystavujte teploté mimo skladovacirozpéti-10 °C az 55 °C (14,°F az 131 °F).
Plsobeni vysokych teplot mlze zplsobit prehrati'nebo.vzniceni programatoru a patrné snizit
jeho funkénost a Zivotnost:

«  Nespravné zachazeni (jako je napfiklad-upusténiinebo drceni) mize vést k poskozeni
programatoru. Pokud se domnivate, ze by programatormohl byt poskozen, obratte se na
mistniho zastupce 'spolecnosti Cameron Health/Boston Scientific nebo na zakaznické oddéleni
pro pokyny a obal pro-vraceni vyrobku:

+~  Displej programatoru je vyroben ze'skla nebo akrylatu a mize se rozbit, pokud programator
upadne nebo jevystaven silnémunarazu. Nepouzivejte programator, pokud je obrazovka
poskozend nebo praskld, protoze by mohlo dojit ke zranéni.

Nepouzivejte programdator v sousedstvi nebo ve skupiné s jinym zafizenim:Je-li takové pouziti
nutné, zkontrolujte, zda programator v této konfiguracifunguje spravné.

« _Nahradni ¢asti ziskate od mistnihozastupce spole¢nosti Cameron Health/Boston Scientific nebo
z Oddéleni zakaznické podpory.

Elektrostaticky vyboj (ESD)

Funkce programdtoru muze byt ovlivnéna ESD. V pfipadé vzniku ESD a postizeni funkcnosti
programatoru zkuste programator resetovat nebo kontaktujte‘mistniho'zastupce spolec¢nosti
Cameron Health/Boston Scientific nebo Oddéleni sluzeb zakaznik{im:

Telemetrickou sondou se’programdtoru nedotykejte ani ji-nepfipojujte, pokud nepouzivate
opatreni proti vzniku ESD.

Varovani a upozornéni S-ICD

Pfed pouzitim systému S-ICD si proctéte vSechna-varovania upozornéni uvedena v této pfirucce
a dodrzujte je. Informace o implantaci a explantaci systému.S-ICD ziskate v uzivatelskych pfiruckach
ke generatoru impulzli SQ-RX, elektrodé Q-TRAK nebo néstroji pro zavadéni elektrody Q-GUIDE.
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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 a pfi kontrole by. mélo byt k dispozici pro okamzité pouziti externi
defibrilacni zafizeni.

Prilozeni magnetu ke'generatoru impulzt SQ-RX pozastavi detekci arytmii a terapeutickou
odezvu. Pfi odstranéni magnetu se obnovuje detekece arytmiia [é¢ebnd odezva.

Vybiti baterii vede k postupnému ukonéeni funkénosti-generatoru impulz SQ-RX. Zivotnost
baterie se zkracuje'pfi defibrilaci a.nadmérném poctu cyklt nabijeni:

Systém 'S-ICD nebyl dosud zhodnocen z hlediska jeho pouziti v pediatrii.

Systém S-ICD neposkytuje dlouhodobou bradykardickou kardiostimulaci, srde¢ni
resynchroniza¢nilécbu (SRL) ani antitachykardickoukardiostimulaci (ATP).

Pouziti dalsich typu terapie/diagnostickych postupti

Systém'S-ICD miZe poskodit externi defibrilace hebo kardioverze:'Snazte se vyhnout piikladani
defibrilacni elektrodypfimo'nad implantovany ptistroj nebo.elektrodu:

Kardiopulmondlni resuscitace (KPR) mlze docasné'interferovat se snimanim a mize mit za
nasledek opozdéné dodani terapie.

Pacienty:simplantovanym systémem S-ICD-nevystavujte plisobenidiatermie. Interakce
diatermické terapie s.implantovanym generatorem impulzti SQ-RX muze poskodit generator
impulz SQ=RX a zpUsobit poskozenipacienta:

U pacientl neprovadéjte vysetieni' MR. Vysetieni MR muze poskodit generator impulz( SQ-RX a
vést k poskozeni zdravi-pacienta.

Elektricka interference, nebo-li,,Sum” ze zdrojq, jako-je elektrochirurgické nebo monitorovaci
zafizeni mUze interferovat pii kemunikaci'-mezi'programatorem-a generatorem impulzi SQ-RX
nebo zpUsobit aplikaci nezadouci terapie. \/ pripadé vzniku interference presunte programator
nebo sondu mimo dosahzdroje interference.

Funkci systému S-ICD mUze neptiznivé ovlivnit [é¢ba radia¢nim zafenim, napf. radioaktivnim
kobaltem, linearnimi urychlovaci nebo betatrony. Terapeutické ioniza¢ni zareni nemusi byt
okamzité zachyceno, nicméné muze poskodit elektronické soucastky generatoru impulzl
SQ-RX. Ke snizeni rizika ioniza¢niho zafeni:
»  Generdtor impulzi SQ-RX odclorite' materidlem odolnym v(i¢i zafeni bez ohledu na
vzdalenost mezi generatorem impulzd SQ-RX a radia¢nim paprskem.
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»  Radiacni port nikdy nesmérujte pfimo na generator impulzi SQ-RX.
»  Po kazdém ozafeni zkontrolujte funkci systému S-ICD.

Generator impulzd SQ-RX muze poskoditlitotrypse nebo dalsi terapeutické formy ultrazvuku.
Je-li tento vykon zapotiebi, zabrartepfimému pUsobeni razovych vin v blizkosti mista
implantovaného generatoru impulzli SQ-RX:

«  Béhem ablacnich vykont postupujte opatrné. Systém S-ICD naprogramujte na Therapy Off
(terapie vypnuta). Drahu proudu (od hrotu elektrodyk'uzemnéni) udrzujte pokud mozno co
nejdale od implantovaného generatoruimpulzd;SQ-RX a‘od elektrody.

«  Programator néni.vhodny pro_pouziti v pfitomnosti smesi hotlavych anestetik se vzduchem
nebo kyslikem nebo oxidem dusnym.

Elektromagneticka interference (EMI) mimo nemocniéni prostredi

Plisobeni elektromagnetické'interference (EMI) nebozdroju statického magnetického pole mize
pozastavit'detekci-tachyarytmiia zplUsobit docasnou inhibici-aplikaci [é¢by, EMI mUze také spustit
aplikaci vybojl i za nepfitomnosti tachyarytmie:-Automatické.sniméania detekce tachyarytmii se
obnovi, jakmile se-pacient.dostane z dosahu EMI nebo zdroje statického magnetického pole.

K minimalizaci rizika poucte pacienty,aby se vyhybali zdrojam-EMI nebo statického magnetického
pole; které-ma silu>10 gaussu nebo.1 mTesla.
+ _Mezi zdroje EMI patfimimo jiné:
» “Vedeni,vysokého elektrického-napéti
»  Zafizeni pro.obloukové svarovani
»  Elektrické tavné-pece
»  Velké radiofrekvenc¢nf vysilace (napf.radary)
»  Alternatory na'bézicim motoruv-automobilu
»  Komunikaéni zatizenf (napf.silné radiovysilacky)
«  Mezi zdroje silnych statickych, polimohou patfit nasleduijici:
»  Prdmyslové transformatory.a-motory
»  Velké stereoreproduktory
»  Magnetické snimace pouzivané napr.pfi bezpecnostni kontrole na letisti

Pred vstupem do oblasti, kde oznaceni zakazuje pobytpacientli s implantabilnim kardioverterem
defibrildtorem nebo kardiostimulatorem, musi pacienti vyhledat Iékarskou radu.
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Mozné nezadouci pfihody

Mezi potencidlni nezddouci ptihody ve spojitosti.s implantaci systému S-ICD patfi mimo jiné:

V ptipadé vzniku jakychkoli nezddoucich pfihod mize byt zapotrebiinvazivni ndpravna intervence
nebo Uprava systému S-ICD ¢&i jeho odstranéni.

Akcelerace/indukce sinové nebo
komorové arytmie

Nezadouci reakce na induk¢ni testovani

Alergickad/nezadouci reakce na-systém
nebo léky

Krvaceni
Rozlomeni.vodice

Tvorba cysty

Umrti

Opozdéné dodani terapie

Dyskomfortnebo prodlouzené doba
hojeni incize

Deformace nebo rozlomeni elektrody
Selhaniizolace elektrody
Eroze/extruze

Nedodani-terapie

Horecka

Hematom

Hemothorax

Nespravné pripojeni elektrody ke
generatoru impulzud

Neschopnost komunikovat s'generatorem

impulz

Neschopnost defibrilovat nebo
kardiostimulovat

Nevhodna kardiostimulace po vyboji
Nevhodna aplikace vyboje

Infekce

Tvorba keloidni jizvy

Migrace nebo.dislokace

Stimulace svalG

Poskazeni'nervi

Pneumotorax

Postvybojovy/postkardiostimulacni
dyskomfort

Pred¢asné vybiti baterie

Nahodné selhani jedhotlivych soucastek

Mozkové-pFihoda
Subkutanni emfyzém

Chirurgicka revize nebo vyména systému

Synkopa

ZZervenani, podrazdéni, necitlivost nebo

nekréza tkani

U pacientl s implantovanym systémem S-ICD se mohou objevit dusevni 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 3200's nainstalovanymsoftware

+  Telemetrickd sonda model 3203

«  Externi zdroj napdjeni anapdjeci‘kabel

Pred otevienim-jakéhokoli obalu vizudlné zkontrolujte Uplnost jeho obsahu:Soupravu
nepouzivejte, pokud vykazuje znamky poskozeni.

V pfipadé poskozeni vratte vyrobek spelecnosti.Cameron Health/Boston Scientific: Pokyny a obal
k vraceni vyrobku ziskdte od-mistniho zastupce spole¢nosti Cameron Health/Boston Scientific nebo

z0ddéleni zakaznické podpory.

Ovladaci prvky-a pripojeni programatoru

Zapnuti/vypnuti

Ovladani hlasitosti —\

Konektorovy port
telemetrické sondy

Port externiho zdroje
napajeni

Slot microSD™

(pouze pro technickou

podporu)

Obrazek 1: Oviddaciprvky a-externi pripojeni
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Nabijeni programatoru

Programator je primarné urcen k napajeni stfidavym proudem ze sité, ale |ze také pouzivat napajeni
z baterie za predpokladu, Ze vnitini-baterie jefddné nabitd. Programator se nabiji vzdy, kdyz je
pfipojen k externimu zdroji napajeni. V dobé, kdy se programator pravé nepouzivd, se doporucuje
nechat jej pfipojeny k externimu-zdroji napdjeni,aby bylo zachovano odpovidajici nabiti baterie.

Pozndmka: Pokud béhemtelemetrické komunikace dojde k necinnosti trvajici 45
minut a programdtor.neni pripojen k napdjeni;muze. dojit ke ztrdté
aktudlnich datrelace.

Typické doba nabijenipro zcela vybitou baterii je-5 hodin. Nicméné muze byt potfeba vice ¢asu
v pfipadé, ze programator je béhem dobijeni-pouzivan.

Indikator stavu baterie.umistény.v pravémhornim rohu-obrazovky.zobrazuje stav nabiti hlavni
baterie pfi pouzivanijednotky:
«. - Svitivsechny Ctyfi ¢ary (zelend).~ Baterie je nabita na 100 %.
Sviti tfi ¢ary (zelend) — Baterie je nabitd na 75 %.
o Svitidveé ¢ary (Zlutd) < Baterigje nabita na 50 %.

«  Sviti jedna ¢ara (€ervend) = Baterie je nabita na 25%.

Pri dalSim sldbnuti-baterie programator zobrazi na-displejijeden z ndsledujicich alarmad.
Vybitd baterie programatoru
«  Kritickd-zivotnost baterie programatoru
«  Beznapijeni
Nabijeni programatoru:
1. Pripojte k programatoru kabel externiho'zdroje napajeni (Obrazek.2).

2. Pripojte kabel externiho zdroje napajeni do zdsuvky v-elektrickeé siti.
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Port Externiho zdroje napajeni

e

Obrazek 2:“Pripojeniexterniho zdroje napdjeni

Pouziti programatoru Q-TECH

Zapnuti programatoru

Vypina¢-programatoru je zapustén.nahore za levym-rohem- obrazovky. Stisknéte a podrzte tlacitko,
dokud se nezaktivuje displej (Obrazek 3):
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Zapnuti/vypnuti Ovladani hlasitosti

Obrazek 3:-Tlacitka pro zapnuti/vypnuti programdtoru
azménu urovné hlasitosti

Pozndmka:_ Pokud programdtor neni mozné zapnout, zatimco je pripojen
kelektrické sitipres externi’zdrojnapdjeni, nejprve odpojte kabel
externiho zdroje napdjeni od programdtoru. Stisknéte a podrzte
vypinac, dokud se'nezaktivuje displej programdtoru.(Obrdzek 3).
Poté Ize programdtor znovu pripojitk elektrické siti prostiednictvim
externiho zdroje napdjent.

Zména urovné hlasitosti programatoru

Uroven hlasitosti zvukd, které vydava programétor, Ize do¢asné& upravit pomoci ovladani-hlasitosti
(Obrazek 3). Tato Uroven se automaticky resetuje po opétovném zapnutiprogramatoru:

Prepnuti programatoru do reZimu Suspend

Programator ma rezim Suspend, ktery se automaticky aktivuje za ucelem Uspory napéjeni. Pfi tomto

zapnutém rezimu displej nesviti.

Programator se prepne do rezimu Suspend, jakmile:

+  Vypinac (Obrazek 3) je kratce stisknut a uyolnén

«  Programdtor neni pfipojen k externimu zdroji-napajeni;nekomunikuje aktivné s generdtorem
impulz{ SQ-RX a uzivatel neni aktivni po dobu 15 minut

Kratké stisknuti vypinace obnovi normalni funkci.
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Vypnuti programatoru

Programator Ize vypnout dvéma zpusoby:

1. Stisknéte a podrzte vypinac (Obrazek 2), dokud se nezobrazi menu pro vypnuti
systému. V mistni nabidce vyberte moznost Power Off (Vypnout) a potvrdte
tlacitkem OK.

2. Na obrazovce Main Menu (Hlavni'menu) stisknéte tlacitko Power Off (Vypnout)

a ve vyzveé-pro potvrzeni vyberte OK.

Pouziti dotykové obrazovky programatoru

Programator-je vybaven dotykovou-LCD obrazovkou:Obrazovka maze byt nastavena do
pozadovaného uhlu pomoci stejanu, ktery se nachazi na zadni strané programatoru.Veskera
komunikace s)programdtorem probihd pomoci'prstd, které se dotykaji pfislusnych oblasti na
obrazovce. Seznam ha obrazovce prochazejte posouvanim prstu nahoru a dolli v seznamu
(Obrazek 4). Kldvesnice na-obrazovce je zobrazena vzdy, kdyz je tfeba zadavat text.

~Boston, ..
Sciwentific
| TR W

P A D S Y S . e
TR TR Cu———n . A T (

:-q 'A "'"":" __"—,—"’;i&{i = :

P ———— . W & T

Obrazek 4: Prochdzeniseznamt na obrazovce
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Pouziti sondy

Sonda model 3203 (,sonda”) umoznuje programatoru komunikovat s pfistrojem SQ-RX.

Pozndmka: Sonda je nesterilni prostiedek. NESTERILIZUJTE sondu nebo
programdtor. Pred pouzitim ve sterilnim poli je sondu nutné obalit
sterilnim materidlem.

Pro pfipojeni sondy k programétoru zasurite kabelovy konec sondy do konektorového portu
komunikacni karty na zadni hrané programatoru (Obrézek 5).

Chcete-li sondu.odpojit, uchopte kabelovy. konec sondy.a-opatrné jej vytdhnéte z konektorového
portu komunikacni karty.

Pozndmka: ' Netahejte a netrhejte za kabel, abyste odpojili sondu-od
programdtoru.-Takovéto pocindni muze zplsobit skryté poskozeni
kabelu. Poskozeny kabel muze snizit bezdrdtové komunikacni
schopnosti a vyzaduje vymeénu sondy.

Obrazek 5:" Pripojeni sondy.

Pro dosazeni optimalniho telemetrického spojeni musi'byt sonda ulozena pfimo nad implantovanym
pristrojem SQ-RX. Ackoliv programator miize'snimat telemetrické signaly S-EKG z vétsi vzdalenosti,
je nutné provést programovani se sondou pfilozenou 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 hutné ukoncit relaci pfistroje
a restartovat cely proces vyhleddni pfistroje SQ-RX.

Navigace

Grafické uzivatelské rozhrani (graphic user interface - GUI) programatoru umoznuje vedeni
a kontrolu systému S-ICD. Navigac¢ni lista a ikony'v horni ¢asti obrazovky umoziuji uzivateli
navigovat programovdni softwarovych’oken. VVdolni-¢asti monitoru béhem aktivni (online)
komunikace s pristrojem-SQ-RX.zobrazuje kontinualni subkutanni elektrokardiogram.

Zahlavi okna

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

stavu baterie.

Pri prohlizeni.ulozenych-relaciv rezimu Offline zobrazuje zahlavi-monitoru:
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
Srdecni frekvence pacienta
Ukazatel stavu baterie programatorua stavu telemetrie
«  Nazev okna

+  lkona zdchranného vyboje

13
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Navigacéni lista

Navigation Bar (Navigacni lista) je primarni metoda navigace Online oken programatoru. Lista je
umisténa podél horniho okraje obrazovky programétoru a zvolené okno se zobrazi se zvyraznénou
vybranou ikonou.

Tabulka 1 zobrazuje seznamrikon programatoru a jejich pfislusny popis.

Restartovani programdtoru

Operacni systém programatoru ma schopnost vlastni kontroly a obecné dokaze rozpoznat mnoho
podminek systémovych chyb a-automaticky reagovat iniciaci restartu. Postupujte podle pokyn( na
obrazovce pro dokonéeni programdtorem zahajenéhorrestartu.

Programator mdze byt nutné resetovat-manualné v pfipadé, ze:

+ “Nelze uzaviit nékteré z oken

«~  Operacni-systém prestane reagovat

Manudlni-restart se provadi stisknutim a podrzenim vypinace, dokud se na‘ebrazovce nezobrazi
menurpro vypnuti systému. V mistni nabidce vyberte moznost -Restart,a potvrdte tlacitkem OK.

Pokud programator nereaguje na proces restartu, obratte‘'se'na mistniho zastupce spolec¢nosti
Cameron Health/Boston‘Scientific nebo na-Oddéleni zékaznické-podpory.
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Tabulka 1: Popis ikony

lkona

Popis

Funkce pro uzivatele

lkona Main Menu (Hlavni menu)

Umoziiuje uZivateli navrat do hlavniho menu.

lkona Auto Setup (Automatické nastaveni)

Umoziiuje uZivateli pfistup do menu automatického nastaveni.

Ikona Device Settings (Nastaveni piistroje)

Umozniuje uZivateli oteviit okno nastaveni piistroje'SQ-RX.

Ikona Device Status (Stav pristroje) (oteviit slozku a zaviit
slozku)

Umoziiuje uzivateli oteviit okno stavu pristroje SQ-RX. Uzivatel mlze zobrazit pocet
vyboji aplikovanyich od posledni aktualizace a dale stav Zivotnosti baterie pfistroje SQ-RX.

Ikona Patient View (Zdznam pacienta)

Umoziiuje uzivateli-otevit okno zdznamu pacienta.

Ikona Captured and Stored Episodes S-ECG (Zaznamenané
a ulozené pfihody S-EKG)

UmoZzhuje uZivateli otevfit okno zaznamenanych S-EKG a uloZenych pihod.

Ikona Induction Test (Indukénitestovani)

Umoznuje uZivateli otevrit okno indukce.

Ikona Manual Shock (ManudIni-vyboj)

Umoiziiuje uZivatelioteviitokno manuéiniho vihoje.

Méfeni baterie a telemetrie

Levd stranaméfitka zobrazuje stav baterie programatoru: Pravé strana-méfitka Zobrazuje
telemetricky signal.

(apture S-ECG (Zaznamenané S-EKG)

Umoziiuje uzivateli zaznamenat aktualni S-EKG.

Umoziiuje uZivateli zaznamenat aktudini'S-EKG

Umoznuje uZivateli upravit zvétseni a rychlost posunu/S=EKG v redIném Case.

lkona Heart Rate (Srdecni frekvence)

Umoztiuje uZivatelizobrazit jeho.aktualni srdecni frekvenci.

Ikona Rescue Shock (Zachranné vyhoje)

Umozriuje uZivateli podat vyboj z jakéhokoli okna programétoru.

Posuvné tlacitko pro provedeni volby

Umotiiuje uZivateli zvolit jednu ze dvou moznosti, napf. A nebo B.

15
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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, ¢asovou zénu, jazyk a tiskarnu. Po konfiguraci
téchto nastaveni béhem Uvodniho procesu-nastaveni se tyto hodnoty stanou vychozimi parametry
a nebude je obvykle nutné pfi kazdé relaci-ménit.

Konfigurace nastaveni programatoru:

1. Zvolte tlacitko Programmer Settings (Nastaveni programatoru) v okné Startup (Spusténi)
(Obrazek 6) k zobrazeni okna.Programmer Settings (Nastaveni-programatoru) (Obrazek 7).

Programmer Settings

Stored Patient Sessions

S-ICD’ System

Obrazek 6: Okno Startup (Spusténi)

16
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Programmer Settings

Obrazek 7:) Okno.Programmer Settings (Nastaveniprogramdtoru)
Zvolte odpovidajicifadku’k,otevieni daného parametru. Konfigurované parametry
v tomto nastavent jsou:
+ '~ Format data a¢asu
o Casové pasmo
. “Jazyk

-~ Tiskarna
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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 7). Otevfe se okno
Date and Time Settings (Nastaveni-data a ¢asu) (Obrazek 8).

2. Zvolte pozadovany format data.

3. Zvolte tlagitko Save (UloZit) k- ulozenizmén a vratte se.do okna Programmer Settings
(Nastaveni programatoru); nebo tlaéitkem:Cancel (Zrusit) se vratite do okna Programmer
Settings (Nastaveni programatoru) bez ulozeni zmén.

Date and Time Settings

Obrazek 8:- Okno Date and Time Settings (Nastaveni data a.casu)
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Casové pasmo

Pristroj SQ-RX obsahuje elektronicky filtr pro minimalizaci elektromagnetické interference. Tento
filtr by mél byt nastaven v zavislosti-na sitové frekvenci pouzivané v dané zemi nebo regionu, kde

pacient pobyva.

Frekvencni filtr pfistroje SQ-RX je automaticky naprogramovan na 50 Hz nebo 60 Hz, a to na zékladé
vybraného ¢asového pasma:V tabulce 2 je.uveden vztah mezi sitovou frekvenci a casovym pasmem

v software programatoru.

Tabulka 2:" Sitovd frekvence pfifazend ke kazdé dostupnémoznosti casového pdsma

Sitova frekvence

Casova zéna (oznaceni prepinaciho tlaéitka)

60 Hz

10:00) Havajsky standardni ¢as

-9:00) Aljassky standardni cas

-8:00).Pacificky standardni.¢as:USA a Kanada

8:00) Yukonsky standardnf ¢as:Kanada

7:00) Horsky standardni ¢as: USA a Kanada

5:00) Vychodni standardni ¢as: USA a Kanada

-4:00) Atlanticky standardnicas: USA a’Kanada

)
)
)
-6:00) Centrélni standardni'¢as: USA a Kanada
)
)
)

3:30).Newfoundlandsky standardni ¢as: Kanada

50.Hz

0:00) Zapadoevropsky cas

0:00) Greenwichsky ¢as: Evropa

+2:00) Vychodoevropsky ¢as

47:00) Cas\Vano¢niho ostrova: Australie

+9:00) Vychodni Japonsko

60 Hz

)
)
+8:00) Zapadoaustralsky standardni ¢as
)
)

+9:00).Zapadni Japonsko

50 Hz

+9:30) Stfedoaustralsky .standardnicas

+10:00) Vlychodoaustralsky standardni ¢as

+11:30) Cas ostrova Norfolk: Australie

+12:00) Novozélandsky standardni ¢as

(-
(-
(-
(-
(5
(-
&
(-
(=
(
(
(+1:00) Stredoevropsky cas
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(

+12:45) Chathamsky standardni ¢as: Novy Zéland
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Nastaveni ¢asového pasma, ve kterém se programator pouziva:

1. V okné Programmer Settings (Nastayveni programatoru) zvolte Set Time Zone
(Nastaveni casového pasma). Otevie se okno vybéru ¢asového pasma
(Obrazek 9).

Set Time Zone

Obrazek 9: Okno vybéru ¢asového pdsma (Posuvny.seznam)

2. Vyberte tlacitko ¢asového pasma pro.pasmo, ve kterém se programator bude
pouzivat, U vybraného‘tlacitka se zobrazi zaskrtavaci znacka.

3. Zvolte tlacitko Save (Ulozit) k'ulozenizmén'a vratte se do.okna Programmer
Settings (Nastaveni programatoru), nebo tlacitkem Cancel (Zrusit) se vrétite do
okna Programmer Settings (Nastaveni programdtoru).bez ulozeni zmén.

Pokud existuje nesoulad mezi mistnim ¢asovym pasmem a sitovou frekvencinebo mistni ¢asové
pasmo neni k dispozici, vyberte alternativni moznost, ktera odpovida sitové frekvenci, ve které je
programator pouzivan.

Pozndmka: Pozndmka: Zobrazeni a tisk data/Casu se sladi s jakymkoli vybranym
casovym pdsmem. Pokud je treba vybrat alternativni casové pdsmo,
aby bylo dosazeno sprdavného filtru sitové frekvence, bude nutné
vypocitat aktudini datum/éas na zdkladé rozdilu mezi mistnim
casovym pdsmem a zvolenym:/¢asovym pdsmem.
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Volba jazyka

K nastaveni vybéru jazyka:

1.

V okné Programmer Settings (Nastaveni programatoru) vyberte nastaveni jazyka.
Obijevi se okno Jazyk Settings.(Nastaveni jazyka).

2. Zvolte tlacitko Save(Ulozit). k ulozeni zmén anebo tlacitko Cancel (Zrusit) pro navrat
do okna Programmer Settings(Nastaveni programatoru) bez uloZzeni zmén. Pokud se
zméni jazyk; programator se automaticky restartuje.awvrati se na obrazovku Startup
(Spusténi).

Vybér tiskarny

Programator komunikuje’s tiskarnou bezdratové pomoci technologie Bluetooth™. S’ programatorem
Ize pouzit pouze tiskarny schvalené spolecnosti Cameron Health/Boston Scientific. Chcete-li vybrat
tiskdrnu, ktera ma byt pouZzita's programatorem:

1.

Ujistéte se, Ze)je tiskdrna zapnuta a dle situace, ze byla aktivovana bezdratova
funkce anebo Ze se bezdrétovy adaptér nachazi v\USB portu tiskarny.

V okné-Programmer Settings (Nastaveni programatoru).vyberte Printer Setup
(Nastavenitiskarny)., Nyni se zobrazijako vychozi tiskarna predchozi-konfigurovana
tiskarna. Pokud hebyla vychozi tiskarna nakonfigurovana; programator prohleda
oblast-k nalezeni bezdratové pripojené tiskarny. Objevi se ScanProgress:Bar (Ukazatel
probihajicihe vyhledavani)informujici uzivatele, ze programator vyhledavatiskarnu

Zvolte' pozadovanou tiskarnu (Obrazek 10). Pokud nebyla'nalezena zadn4tiskarna,
objevi se okno s hlasenim nedosazitelnosti tiskarny. Knavraceni'se do okna
Programmer Settings (nastaveni-programatoru) zvolte tlacitko Scan’/Again-(Déle
hledat), nebo‘Cancel (Zrusit). Pokud byla-tiskarna vybrana béhem-jiné.relace pristroje,
zobrazi se okno Printer Setup (Nastaveni tiskarny).
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Printer Setup

Printer Name Printer Serial Number

r———— . — .
h470

Obrazek 10: Okno vybéru tiskdrny

Po.dokonceném vyhledani'se’zobrazi-dialogové okno-Printer Selection (Vybér
tiskarny)(Obrazek 10).
Pozndamka: V pripadé problém( s tiskdrnou prostudujte na strané 64
cdst vénovanouodstrariovdni problémi

Vyberte ndzev pozadované tiskdrny azapiste jej'na kldvesnici na-obrazovce (az 15
znaku). Ve'vybéru-tiskarny-by se mélo objevit zvolené-oznaceni tiskarny (Obrdzek 11):
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Printer Setup

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

— — . ———

Default Printer;

Obrazek 11:~Na kldvesnici na-obrazovce zapiste ndzey 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 uloZzeni zmén. Po dokonc¢eném
nastaveni tiskarnyse zobrazi potrzeni (Obrazek 12).

Printer Setup

Printer setup successfully complete.

Obrazek 12: Okno s potvrzenim tspésného 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 se okno Programmer Software Version
information (Informace o verzi software programatoru) (Obrazek 13).

About Programmer

DTN O e—n" . —" — . — . . . N
Programmer Software Version = X. XXX

Obrazek 13:_Okno infomujici o verzi software programdtoru

2. Toto okno zobrazi aktudlni verzi software programatoru. Stisknutim tlacitka:Continue
(Pokracovat) se vratite do okna-Programmer Settings{(Nastaveni programatoru).

Pozndmka:.Vytisk hldsenipacientaobsahuje aktudlni verzi software pouZitou
v programdtoru.

Provozni rezimy programatoru Q-TECH

Chovani Online

Rozhrani programatoru se lisi podle toho, zdali je programator. Online (aktivné pfipojen), nebo
Offline (nepfipojen) k vybranému pfistrojiiSQ=RX.
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K online relaci dochazi, jakmile programator navaze telemetrické spojeni se specifickym pfistrojem
SQ-RX. Zluta obrazovka alarmu se zobrazi tehdy, pokud b&hem aktivni komunikace dojde ke ztraté
telemetrického signdlu mezi programatorem a'pfistrojem SQ-RX na déle nez pét sekund. K tomu
maze dojit pfi presunuti sondy mimo oblast telemetrické komunikace, nebo pokud komunikaci
narusi Sum nebo interference. Az do nového navazani telemetrického spojeni nelze pouzivat
pokyny programatoru véetné Rescue Shocks (zdchrannych vyboju).

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

Pozndmka: ~VZdy kdyz programdtor.aktivné komunikuje s pristrojem SQ=RX,
je nabijeni generdtoruimpulzi pti piipravé na provedenivyboje
(na zdkladé prikazu, nebo v reakci na zjisténou arytmii).indikovdno
zvukovym upozornénim.-Upozornéni pokracuje, dokud nedojde
k aplikaci nebo zruseni-vyboje:

Chovani Offline

Pokud programator aktivné nekomunikuje s pristrojem-SQ-RX, jedna se o rezim Offline; BEhem
rezimu Offline Ize prejit do nastaveni programatoru a ulozené relace pacientt Ize prohlizet
a/nebovytisknout.

UloZené relace pacienta

Béhem kontrolni ndvstévy u daného pacientaiprogramator vyhleda udaje z paméti piistroje SQ-RX.
Programator mUze ukladat az 50 vysetreni pacientl. Jakmile dojde k'51. relaci, nahradi’programator
automaticky nejstarsi UloZzenourelaci novymi tdaji. Ulozené relace obsahuji nasledujici informace:

Captured S-ECG-reports.(Zaznamenana hlaseni-S-EKG)
Episode History(Historie pfihody) (véetné.veskerych stazenych pfihod)
. Patient Data (Udaje pacienta)

«  Programmed Device Settings (Naprogramované nastaveni-pfistroje)

K zobrazeni ulozenych relaci pacienta:
1. Z okna Startup (Spusténi).zvolte Stored Patient Sessions (UloZené relace pacienta).

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

Rezim skladovani (Shelf Mode)

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

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

Pozndmka:. Pred naprogramovdnim.rezimu Therapy On (Terapie zapnuta) je
nutné pristroj SQ-RX pfepnout z reZimu Shelf (Skladovadni).

ReZim vypnutd terapie (Therapy Off Mode)

Rezim vypnuta terapie (Therapy.Off Mode) vypina automatickou aplikaci lé¢by a umoznuje
manualni kontrolu aplikace vybojud. 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-pfepnuti pfistroje
SQ-RX z rezimu Shelf (Skladovani).

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

Vyhledavani pristroje SQ-RX

1. Zvolte tlacitko Scan for Devices (Vyhledat pfristroje) v okné Startup (Spusténi)
(Obrdzek 14). 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).

Programmer Settings Sl(sﬂkll ;illl fic

Stored Patient Sessions

S-ICD" System

Obrazek 14: Okno Startup (Spusténi)
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Po dokonceni procesu vyhledavani se objevi v okné Device List (Seznam pfistrojt)
(Obrazek 15) seznam vsech nalezenych pfistroji SQ-RX (az 16 pfistroja). U pfistroja
SQ-RX v rezimu skladovani se zobrazi hlaseni,Not implanted” (Neimplantovén).
Veskeré pfistroje SQ-RX prevedené z rezimu Shelf (Skladovani) se zobrazi bud'jako
s oznacenim ,Implanted” (Implantované) nebo s ulozenym jménem pacienta.

Device List

Patient Name Model # Serial #
P —— —— . — .\ —— . —— . _a—

IMPLANTED 1010 123456

Obrazek 15: OknoDevice List (Seznam pristroju) (posuvny.seznam)

Neni-li poZzadovany-pfistroj SQ-RX uvedenina‘seznamu, zvolte tla¢itko'Scan’Again
(Daldivyhledavani) k opakovanému zahajeni procesu vyhledavani. Stisknutim tlacitka
Cancel (Zrusit) se vratite do-okna Startup (Spusténi).

Pozndmka:.Dalsi informace ziskdte v,oddile-Neschopnost komunikovat
s pristrojem SQ-RX v dalsim textu.
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Pfipojeni elektrody k pFistroji SQ-RX
Z okna Device List (Seznam pfistroju) zvolte ke spusténi komunikace pozadovany pfistroj SQ-RX.

Pozndmka: Bez ohledu na pocetpristrojti SQ-RX nalezenych pfi vyhleddvdni
musi uZivatel k zahdjeni.aktivni komunikace zvolit konkrétni pfistroj

SQ-RX ze seznamu.

Pfipojeni k pFistroji SQ<RX v rezimu Shelf (Skladovani):
1. Po vybéru pfistroje SQ-RXse programator pfipoji k'vybranému pfistroji SQ-RX.
Zobrazi'se okno; které informuje’o probihajicim, pfipojeni.
2. Po-navazani komunikace s pfistrojem SQ-RX se otevie okno.Device Identification
(Identifikace pfistroje)(Obrazek 16).

Device Identification

Select 'Continue’ to prepare this device for implant.

Model # Serial #

N Sy (. . . 0 SN NON
1010 123456

Obrazek 16: OknoDeviceldentification (Identifikace pristroje)

Pozndmka: Okno Device'ldentification-(ldentifikace pristroje) se
zobrazi pouze po,pripojéeni k pfistroji SQ-RXv reZimu
Shelf (Skladovdni).

3. Béhem uvodniho procesu vyhledavani se.automaticky nactou a zobrazi model
a vyrobni ¢islo pfistroje SQ-RX. Velbou-tlacitka Continue (Pokracovat) prepnete
pfistroj SQ-RX z rezimu Shelf (Skladovani) a pfipravite na implantaci, nebo volbou
tlacitka Cancel (Zrusit) se vratite do okna Device List (Seznam pfistroju).
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Ukonceni relace pacienta

Ukonceni online relace pacienta a navratu programatoru do provozniho rezimu offline:

1. Zvolte ikonu Main Menu (Hlavni:menu) na Navigation Bar (Navigacni lista).
Otevre se okno Main-Menu (Hlavni menu).

2. Vyberte tlacitko End Session (Ukoncit relaci) (Obrazek 17).

Main Menu (Online)

Patient Name Therapy : On

Implant Follow Up

Print Reports End Session

Utilities Patient Test

Obrazek 17: OknoHlavnimenu

3. V.piipadé kteréhokoli’z nasledujicich stavi se uzivatelizobrazivarovné hlaseni:
«  Automatickd terapieje programové Off (vypnuta)
«  Nebylo ziskano-referencni S-EKG

«  Automatic Setup (automatické nastaveni) nebo Optimization (optimalizace) dosud
nebyly dokonéeny. Toto:hlaseni se.obvykle zobrazipo implantaci, nebot jesté nebyla
provedena Setup Optimization{(Optimalizace nastaveni)-(Obrazek 18).

4, Volbou tla¢itka Continue’(Pokracovat)-ukoncite relaci pacienta a vratite se do okna
Startup Menu (Uvodni menu) hebo-volbou tla¢itka Cancel (Zrusit) z(istanete online
a vratite se do okna Main Menu (Hlavni menu).
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End Session (f;'

Patient Name Therapy : On

is NOT complete.
1s NOT valid.

Select 'Continue’ to disconnect from the device.

Obrazek 18: ‘Hldseni'o neuplné relaci

Pozndmka:_Po vybérutlacitka Continue (Pokracovat) serelace uloZi a spojeni
se ukonci.

Poznamka: Telemetrickd komunikace-musi byt.ukoncena pomoci‘procesu End
Session (Ukoncit relaci), kteryje popsdnv kroku.1.az 4 vyse.Jinak
nedojde kuloZenidat pofizenych béhem relace. Pokud béhem
relace dojde k vypadku napdjeni programdtoru, automaticky nebo
rucné data relace se neuloZi,

Pozndamka:. Pro jistotu, Ze pfi-odpojenije Automatic Therapy (Automatickd
terapie) programové On (Zapnuta), vZdy pouZivejte postup.End
Session (Ukonceni relace) a zkontrolujte vsechna zobrazend varovnd
hldsent.
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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.ndhradni elektrody.u daného pacienta.

1.
2.
3.

Zvolte ikonu Main-Menu (Hlavniimenu).
Zvolte tlacitko Implant (Implantace).

Zvolte ikonu Automatic Setup (Automatické nastaveni) na-Navigation Bar (Navigacni
lista).Otevre se okno-Automatic Setup (Automatické nastaveni) (Obrazek19).

Vlyberte tlacitko Set Electrode ID«(Nastavit ID-elektrody).

Automatic Setup ﬁ' )

Patient Name Therapy :

Obrazek 19: Volbou tlacitka Set ElectrodeID (Nastavit ID.elektrody)
mUZete zaznamenat informace o elektrodé

Pozndmka: Informace o EKG a srdecni frekvenci nejsouk dispozici v okné Automatic

5.

32

Setup (Automatické nastaveni) a Electrode IDsetup (Nastaveni D
elektrody), dokud elektroda henf pripojenak piistroji SQ-RX.

Uvedte model a vyrobni ¢islo elektrody. (Obrazek 20).
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Electrode ID Setup

Patient Name Therapy : w70

Please enter ihe electrode model and serial number before pressing program.
| X - a\Y _.\a

Obrazek'20: Zaddniinformacio-elektrodé

Vybérem:tlacitka Program:(Programovani) tyto informace ulozite. V pribéhu
komunikace s pfistrojem SQ-RX se otevie konfirmacni okno (Obrazek 21).Volbou

tlacitka Cancel (Zrusit) zrusite ulozeni.informaci a vratite se do.okna Automatic Setup
(Automatické nastaveni).

Communication in progress.

Obrazek 21: Okno které informujeo probihajici komunikaci
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Vytvoreni zaznamu pacienta

Tento zaznam obsahuje referen¢ni informace daného pacienta. Nastaveni zaznamu pacienta:
1. Zvolte ikonu Main Menu (Hlavniimenu) na Navigation Bar (Navigacni lista).

2. Vyberte tlacitko Implant (Implantace) (Obrazek 22).

Main Menu (Online) + J

Patient Name Therapy : On

Implant Follow Up

Print Reports End Session

Utilities Patient Test

Obrazek 22:. ‘Volbou tlacitka.lmplant (Implantace) vytvofite zdznam pacienta

3. Volbouikony Patient View-(Zobrazeni pacienta)otevreteokno Patient View
(Zobrazeni-pacienta).

4. V prvni‘taddce zézhamu se objevi.model awyrobni<isla pfistroje SQ-RX. Na-druhé
fadce zdznamu se objevimodela vyrobni ¢isla elektrody. Datum implantace je
uvedenow tieti fadcezdznamu (Obrazek 23):-Pomoci kldvesnice na obrazovce zadejte
nasledujici Udaje pacienta:

+  Jméno pacienta: az 25znakl
+  Jméno lékare: az 25 znakd
«  Udaje lékate: az 25 znak(
«  Poznamky: az 100 znakd
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Patient View

Patient Name Therapy : On

Motes up to 100 characters

Obrazek 23: Okno Zdznamy pdcienta

Pozndmka: _Text voblasti Notes (Pozndmky).se automaticky zalomi, pokud je
v ptvni fddce mezi jakymikoli znaky pfitomna-mezera.

Volbou tla¢itka Save (Ulozit) muzete v pristroji SQ-RX aktualizovat informace
0 pacientovi.

Pozndmka: “NeuloZeni novych informaci'o pacientovi povede ke ztraté
zanesenych udaj.
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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 ikonu Main. Menu (Hlavnimenu).
2. Zvolte tlacitko Implant (Implantace).
3. Volbou ikony Auto Setup (Automatické nastaveni) na Navigation Bar (Navigacni listé)

se objevi okno. Automatic Setup (Automatické nastaveni) (Obrazek 24).

4. Zvolte Continue«(Pokracovat), pokud je srdec¢ni frekvence pacienta nizsi nez 130/min.
U frekvenci vyssich nez130/min.zvolte tlacitko Cancel (Zrusit) a postupujte podle
pokynl pro.Manual Setup(Manualni‘nastaveni).

Automatic Setup ( )

Patient Mame ThE,apy : v 70 i

The Automatic Setup process will tailor the 5-1CD to the patient’s rhythm. The patient will be required to lie at
rest during this process. Follow the on-screen directions for guidance.

Please ensure the patient’s heart raie is < 130bpm prior to continuing.

Obrazek 24: .Okno AutomaticSetup (Automatické nastaveni)

5. Po zahdjeni Automatic Setup (Automatické nastaveni) dojde k nasledujicim ¢innostem:

«  Probéhne kontrola'integrity vybojové elektrody (Obrazek 25) ke zméfeni impedance
elektrody. Normalni rozpéti podprahoveé impedance je < 400 Ohmu.

+  Probéhne vybér nejlepsi konfigurace snimani. Konfigurace snimaci elektrody se objevi
na vytisténém hlaseni a Ize zobrazit postupem Manual Setup (Manualni nastaveni).

«  Probéhne vybér vhodného zesileni: Vybrané zesileni snimani se zobrazi na
vytisténém hlaseni a Ize zobrazit v procesu Manual Setup (Manualni nastaveni).
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Automatic Setup (’;. i’

Patient Name Therapy : w70

Obrazek 25: Zméreniimpedance elektrody

Postup procesu Automatic Setup (Automatické nastaveni) seizobrazi na stavovém fadku.
Podokonceni vsech funkci-se Sipkavedle dané funkce preto¢i smérem dold.

Zobrazi-se okno’Automatic Setup Sensing Optimization (Optimalizace snimani
viautomatickém nastaveni). Programator zobrazi hldseni, které vyzaduje, aby se
pacientposadil;tento proces viaklze vynechat béhem implantace volbou tlacitka
Skip (Vynechat).(Obrazek 26).

Automatic Setup (f;. &1.

Fatient Name Therapy : w70 R

The device will now optimize detection. Instruet the patient to sit up, then press 'Optimize’ when ready to
continue. if the patient is unable to change positions at this time, press 'Skip’ to proceed.

L () WA\ ()

Obrazek 26: Okno Automatic Setup (Automatické nastaventi)
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Volbou tlacitka Continue (Pokracovat) ukoncite proces Automatic Setup (Automatické
nastaveni). Po dokonceni Automatic Setup (Automatické nastaveni) se objevi
potvrzujici hlaseni (Obrazek 27).

Automatic Setup (f; i)

Patient Name Therapy : w70

Automatic Setup completed successfully.

Obrazek 27: ‘Konfirmace tspésného Automatic Setup (Automatické nastaveni)

Po procesu nepovinné optimalizace se zobrazi okno Acquire Reference S-ECG (Ziskat
referencni S-EKG) (Obrazek 28). Volbou tlacitka‘Continue (Pokracovat) se nacte
referen¢ni S-EKG!

Acquire Reference 5-ECG ) 51‘

Patient Name Therapy : ¥70 o

The following procedure will significantly improve thythm discrimination and requires acquisition of a reference
S-ECG. This process will take less than one minute.

Select 'Continue’ if the displayed S-ECG is acceptable.

P N O N

Obrazek 28: Okno Acquire Reference S-ECG (Ziskat referencni S-EKG)
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9. Po zahajeni procesu nahravani referen¢niho 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 sablona vychoziho komplexu QRS u daného pacienta pro
pfistroj SQ-RX. Volbou tla¢itka Cancel (Zrusit) Ize kdykoliv nahravani referen¢niho
S-EKG ukoncit. Jakmileje nahravani referen¢niho S-EKG dokonceno, zvolte tlacitko
Continue (Pokracovat).

Naprogramovani parametri terapie

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

Pozndmka: Dataziskand pfi klinickém testovdni systému S-ICD ukdzala vyznamné
sniZeni nevhodné terapie po aktivaci Conditional Shock Zone (Zéna
podminéného vyboje)pred propusténim z nemocnice.

Pro nastaveni parametrd terapie:

1 Zvolte ikonuMain‘Menu (Hlavni menu) na-Navigation Bar (Navigacni lista).
2. ZvoltetlacitkolImplant (Implantace).
3. Vyberte ikonu Device Settings (Nastaveni-pfistroje) na Navigation Bar (Navigacni lista)

k zobrazeni okna Device Settings (Nastaveni pfistroje) (Obrazek 29).
Device Settings ‘.hi " _i_:_] ::)

Patient Name Therapy : Y70 e

(O

BPM 170 180 190 (QE) 210 r ) 230 240 250

Conditional Shock -y —

Therapy  OFF ‘a Post Shock Pacing  OFF E

rogram

Obrazek 29: Okno DeviceSettings (Nastaveni pfistroje)
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4,

Zvolte prepnuti On/Off Therapy (Terapie zapnuta/vypnuta) k nastaveni
pozadovaného lé¢ebného rezimu (Obrazek 30).

Device Settings

Patient Name Therapy : On

=0

A~
BPM 170 180 190 (zuo) zm( )230 240 250

Conditional Shock ‘Ll_-.

Therapy Iv ON Post Shock Pacing  OFF -

Obrazek 30: Nastaveniprepinace On/Off Therapy (Terapie zapnuta/vypnuta)

Vyberte a.upravte umisténiposuvnikii Conditional Shock Zone (Z6na podminéného
vyboje)(zluta) a Shock Zone (Zéna.vyboje).(Cervend) k nastaveni pozadovanézénové
konfigurace.

+ .~ Shock Zone (Z6na vyboje) Ize naprogramovat v rozpéti od 170/min do'250/min
v-krocich po*10/min.

.. Conditional Shock Zone (Zé6nalpodminéného vyboje) Ize'naprogramovat v rozpéti
0d.170/min do 240/min v krocich po 10/min. Pfi naprogramovani Conditional
Shock-Zone (Zéna podminéného vyboje) se-automaticky spusti funkce Enhanced
Detection Criteria (Rozsifena kritéria detekce).

. Pfi programovani Shock Zone (Zéna vyboje).a Conditional Shock Zone (Z6na
podminéného vyboje)-ponechte mezi témito dvéma zénami rozdil nejméné 10/
min. Pokud pfetahnete jezdce Conditional Shock Zone (Z6na podminéného vyboje)
(Zlutd) pres jezdec Shock Zone (Zéna vyboje) (Cervend), oba jezdce se spoji a vytvofi
jednu Shock Zone (Zénavyboje).

Pokud je zapotiebi kardiostimulace po.vyboji, posunte tlacitko Post Shock Pacing
(Stimulace po vyboji) do polohy On (Zapnuto).(Po zapnuti z programatoru je
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kardiostimulace pfi bradykardii aplikovana s nenaprogramovatelnou frekvenci
50/min po dobu az 30 sekund. Kardiostimulace je zainhibovéana v pfipadé vlastni
frekvence vy3si nez 50/min).

Volbou tla¢itka Program (Programovani) Ize aplikovat zmény a naprogramovat pfistroj
SQ-RX. Otevre se okno potvrzujici, Ze bylo naprogramovano nastaveni pfistroje SQ-RX
(Obrézek 31). 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).

o,
Device Settings (;

Patient Name Therapy : On

Settings were successfully programmed to the device.

Obrazek 31:" Potvrzeni naprogramovanych hodnot

Poté, cojje potvrzeno naprogramovdni, pokrocte vybérem tlacitka‘Continue
(Pokracovat) k dalSimu kroku,

Pozndmka:; Pokud se nékteré nastaveni nékterého parametru pfistroje SQ-RX
zméni'v okné Device Settings-(Nastaveni pfistroje) a neni ndsledné
naprogramovdno, objevi se okno Pending Program Changes
(Pripravené zmény programu),Volbou tlacitka Cancel (Zrusit)
se vrdtite do okna Device Settings (Nastaveni pfistroje), anebo
volbou tlacitka Continue (Pokracovat) zrusite vsechny zmény
v nastavenipfistroje SQ-RX.

41



PROGRAMATOR Q-TECH™: FUNKCE

42

Testovani defibrilace
Po dokonceni implantace pfistroje 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 prihodé spojené se zdchrannymi yyboji, manudlnimi vyboji
a testovdnimiindukce sewv pristroji SQ-RX neuklddaji.
K navozeni KF a testovani'systému S-ICD:

1. Volbou tlac¢itka Main‘Menu (Hlavni menu) na/Navigation Bar (Navigacni lista) si
zpfistupnite Main Menu (Hlavni menu).

2. Volbou tlacitka Patient Test.(Test pacienta) pripravite‘indukéni test (Obrazek 32).

Main Menu (Online) 2

Patient Name Therapy : On

Implant Follow Up

Print Reports End Session

Utilities Patient Test

Obrazek 32: " Volbou tlacitka Patient Test (Test pacienta)
otevrete okno Induction Test (Test indukce)

3. Zvolte bud'standardni (STD), nebo reverzni (REV)-polaritu (Obrazek 33).

4. Vyberte a posurite cervenouznackuk nastaveni pozadované energie vyboje pro
prvni aplikovany vyboj. Energii vyboje Ize naprogramovat od 10 do 80 J. Pi testovani
defibrilace se doporucuje dodrzovat bezpecnostni hranici 15 J.
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5.

Induction Test (’; a

Patient Name Therapy : On w70

Set Shock Energy (Joules)

45 50 55

Shock Polarity

Y-

Obrazek 33: Nastaveni poZadované energie prvniho vyboje pro testovdni defibrilace

Volboutlacitka Continue (Pokracovat) zobrazite dalsi okno'testu indukce.

Pozndmka: Ujistéte se, Ze se na-S-EKG pred indukcinenachazi zddné znacky
pro sum-(,N”)..Pritomnost znacek pro Sum'muze mit za ndsledek
opozdénou detekci a opozdéné doddni terapie.

Vybé&rem a'podrzenim tlac¢itka Hold To Induce (Podrzet k indukci) na‘pozadovanou
dobu (Obrazek 34).

=y
Induction Test f+ ]

Patient Name Therapy : On w70

Hold To Induce

Obrazek 34: Okno Induction Test (Test indukce) 43
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Béhem testu probéhnou nasledujici funkce:

Systém S-ICD indukuje komoroveu fibrilaci za pouziti sttidavého proudu (AC)
200 mA pii frekvenci 50 Hz. Indukc pokracuje az do uvolnéni tlacitka Hold To
Induce (Podrzet k indukci){maximalné 10 vtefin na jeden pokus).

Pozndmka: V pripadé potreby Izeindukci ukoncit odpojenim sondy
od programdtoru.

Béhem indukce stfidavymproudem jsou vypnuty detekce arytmie a S-EKG
v realném case. Po uvolnéni tlacitka Induction (Indukce) zobraziiprogramator
rytmus pacienta.

Po detekci a konfirmaciindukované arytmie systém S-ICD-automaticky aplikuje
vyboj 0 naprogramované energii a polarité.

Pozndmka: VZdy kdyz programator aktivné komunikuje s pristrojem
SQ-RX, je nabijeni'generdtoru impulzt pri pripravéna
provedeni vyboje (na zdkladeé prikazu, nebo v reakci na
zjisténou arytmii).indikovdno zvukovym upozornénim.
Upozornéni pokracuje, dokud nedojde k aplikaci nebo
zruseni vyboje.

Pokud'vyboj arytmii nezvertuje, probihd redetekce anaslednévyboje aplikuje
pristroj SQ=RX's maximalnim vystupem energie (80 J).

Pozndmka: Pouvolnénitlacitka Hold To.Induce (Podrzet k indukci)
provedte béhem-indukovaného rytmu vyhodnoceni
znacek snimdnf, Systém-S-ICD vyuZivd prodlouZené doby
detekce rytmu. Konsistentnitachy znacky ,T" haznacuji; Ze
probihd detekce tachyarytmii a Ze je nabijeni kondenzdtoru
bezprostredni: Je-li béhem arytmie zaznamendna.vysokad
mira kolisdni amplitudy, Ize ocekdvat lehké zpoZdéni pri
nabijeni kondenzdtoru nebo pfi doddvdni vyboje.

Pozndmka: Pristroj SQ-RX'miize aplikovat maximdiné pét vyboji na
jednu prihodu. Kdykoliv Ize aplikovat zdchranny vyboj o
energii 80 J stisknutim.ikonu Rescue Shock (Zdchranny
vyboj).

Kdykoli pted aplikaci terapie Ize naprogramovanou energii zrusit volbou ¢erveného
tlacitka Abort (Zrusit).

Volbou tla¢itka Exit (Konec) se ukonci proces indukce a vrati se do ivodniho okna
Induction Test (Testovani indukce).
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Pribéh kontrolniho vysetfeni pristroje SQ-RX

Sensing Configuration (Konfigurace snimani).a Automatic Setup (Automatické nastaveni)

Pri kazdé kontrolni ndvstévé neninutné provadét Automatic Setup (Automatické nastaveni). PFi
provadéni Automatic Setup (Automatického nastaveni) se zménou vektoru je nutné zkontrolovat
snimani. Po dokonceni procesu nastaveni-vyhodnotte aktudini S-EKG béhem zatinani hrudniho
svalstva. Pfijatelné snimani zobraziznacky ;S na viech koamplexech QRS. Pokud se objevi jiné
znacky, pouzijte postup Manual Setup-(Manudlni nastaveni) pro.posouzeni jinych konfiguraci
snimani.
Pozndmka:’ Pokudbylo k pfenastaveni snimaci konfigurace pouZito funkce
Manual Setup (Manudini nastaveni), jenutné postupovat opatrné
pri volbé funkce Automatic Setup (Automatické nastaveni).

Pokud je nutné provést aktualizaci referen¢niho S-EKG.v dlsledku zmény pacientova klidového
EKG, postupujte podle pokyn( v'¢asti Acquire Reference S-ECG (Zaznam referencniho S-EKG).

Zobrazeni stavu pristroje SQ-RX

Po navazanickomunikace programator otevie okno Device Status-(Stav.pfistroje) s informacemi
ohledné stavajicich pfihod@ stavu baterie piistroje SQ-RX,

K zobrazeni téchto informaci:

1. Zvolte ikonu Main‘Menu(Hlavni menu).

2 Zvolte tlacitko Follow Up (Kontrola).

3. Zvolte'ikonu Device Status (Stav pfistroje) na Navigation Bar (Navigacni-lista).

4 Otevre se.0kno Device Status (Stav pfistroje), které obsahuje prehled vsech ¢innosti

pfistroje SQ-RX od posledni-navazané komunikace (Obrazek 35).
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IR
Device Status Since Last Follow-Up (+

Patient Name Therapy : On
04/28/2010

T Ky —)
/]

T O Y -
( view) 0

Y o U W W e ) - 4 e ——
100%

Obrazek 35: Okno Device Status (Stav pfistroje)

Okno Device Status.(Stay pfistroje) obsahuje prehled hlaseni:

Datum posledni kontrolni relace
Celkovy-pocetvybojl aplikovanych od poslednirelace
Celkovy pocet Ié¢enych piihod od.posledni‘relace

Pozndmka: Volba tlacitka ,View" (Zobrazeni) natddku.Ireated Episodes (LéCené
prihody) umoZnuje prejit pfimo naseznam uloZenych prihod
(Obrdzek 36).

Celkovy pocet nelécenych pfihod od'posledni‘relace

Zbyvajici zivotnost baterie'v piistroji SQ-RX

Zobrazeni ulozenych pfihod

Pristroj SQ-RX uklada az 25 Ié¢enych’a 20.nelécenychpfihod tachykardie, které Ize zobrazit béhem
relace pacienta. Pokud je maximalni pocet prihod prekrocen, posledni pfihoda prepise nejstarsi
ulozenou piihodu, aviak prvni lé¢end.pfihodase neprepisuje.

Pozndmka: Pokud béhem bezdrdtové komunikace pfistroje SQ-RX
s programdtorem pfi kontrolni relaci pacienta dojde ke spontdnni
prihodé, tato prihoda se neuloZi do pameéti pristroje.
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K zobrazeni ulozenych pfihod:
1. Zvolte ikonu Main Menu (Hlavni menu).
2. Zvolte tlacitko Follow Up.(Kontrola).

3. Zvolte ikonu Captured and Stored Episodes S-ECG (Zachycené a uloZené pfihody
S-EKG) na Navigation Bar (Naviga¢niiista).

4. Volbou moznosti Episodes (Pfihody) prejdete do okna Episodes (Pfihody).

Vyberte prihodu (lé¢enoui nelé¢enou) ze seznamu (Obréazek 36). Zvolend pfihoda se
stdhne z pfistroje SQ-RX azobrazi!

Pozndmka:’ Aby bylo moZné prihody tisknout, musi bytvybrdny individudiné a
zobrazeny v okné Stored Episodes (UloZené pfihody) (Obrdzek 36).
Episodes (i\
Patient Name Therapy : On

Description

—

004: Untreated Episode 04/30/2009 >

T oY aaEaON oY e L

003: Untreated Episode 04/30/2009
T

002: Treated Episode 77 Ohms 04/30/2009 >

———  —— i ——— e E— - -
I : v &
001: Treated Episode 77 Ohms 04/30/2009 -

v Episodes Captured

Obrazek 36: ‘OknoStored Episodes screen (Ulozené pfihody).(posuvny seznam)
6. Kazdé okno vybrané Episode (Pfihoda) také zobrazi naprogramované parametry
a uloZené Udaje S<EKG v dobé vyhlaseni piihody.

7. Volbou tla¢itka Continue (Pokracovat) na‘obrazovce s vybranymi pfihodami se vrétite
na obrazovku Episodes (Pfihody).
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Pro kazdou pfihodu jsou k dispozici nasledujici detaily:

Treated Episodes (Lé¢ené prihody)

Pro kazdou Treated Epizode (Lé¢enou piihodu) se ulozi az 128 sekund dat S-EKG:

* Pre-episode S-ECG/(S-EKG pfed pfihodou): AZ 44 sekund

«  First shock (Prvni vyboj): AZ24 sekund S-EKG pred vybojem a az 12 sekund S-EKG
po vyboji

« Subsequent shocks (Naslednévyboje): Minimalné 6 sekund S-EKG pred vybojem
a minimalné 6-sekund,S-EKG po vyboiji

Untreated Episodes-(Nelécené prihody)

Untreated Episode (Nelé¢ena pithoda) je'definovana‘jako.pfihoda s vysokou frekvenci,

kterdspontanné odezni béhem nabijenipred-podanim vyboje.

Pro kazdouUntreated Episode (Nelécenou prihodou) se ulozi az 128 sekund dat S-EKG:

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

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

Tisk hlaseni z programatoru

Tisk hlaseni

HIaseni pacienta lze vytisknout pred, nebo,po ukonceni relace pacienta. Doporucuje

se vytisténizavére¢ného hlasenilbezprostiedné po implantaci. Existujitri-typy hlaseni pacientt:
Souhrnné hlasenia
Zaznamenana hlaseni S-EKG

«  HI&seni o ptihodé
K vytisténi hlaseni pacienta pfi relaci. Online;nebo Offline:
1. Volbou ikony Main Menu (Hlavni'menu).zobrazite’'okno Main Menu (Hlavni menu).

2. Volbou tlacitka Print Reports/(Tisk hlaseni).oteviete-okno Print Reports (Tisk hlaseni)
(Obrazek 37).
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=
Print Reports (; |

Patient Mame Therapy : On

Default Printer

Obrazek 37: Okno Print Reports (Tisk hldsenti)

3. \lyberte pozadovany typ hlaseni. Vedle vybraného hlaseni se objevi zaskrtavaci
znacka vybéru, Typy hlaseni jsou'popsany v nasledujici¢asti.
4, Volbou tlagitka Print (Tisk)wvytisknete vybrané hlasent.
Volboutlacitka Cancel|(Zrusit) se vratite do predchozihe okna.
Souhrnné hlaseni

Pokud chcete vytisknout souhrnné hlaseni, zvolte moznost Summary Report (Souhrnné hlaseni) na
obrazovce Print Reports (Tisk hlaseni)-a stisknéte tlacitko Print (Tisk). HIdSeni sevytiskne bud pro
aktudlni aktivni relaci (pokud je‘programator online), nebo. pro vybranou.ulozenourelaci (pokud je
programator offline).

Summary Report (Souhrnné hlaseni) obsahuje nésledujiciinformace:

Jméno pacienta

Datum soucasné relace

Datum posledni kontroly

Datum vytisténého hlaseni
Model/vyrobni &islo pfistroje SQ-RX
Model/vyrobni ¢islo elektrody

Datum implantace 49
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Naprogramovani parametrd terapie
Konfigurace snimani a volba zesileni
Uvodni konfigurace polarity.vyboje

Souhrn piihod: Since Last Follow-Up (Qd-posledni kontroly) a Since Initial Implant
(Od uvodni implantace)

Stav baterie

Méreni impedance-elektrody.
Kontrola.integrity-pfistroje’'SQ-RX, je-li zapotiebi
Verze software programatoru

Verze software pfistroje SQ-RX

Zaznamenana hlaseni S-EKG

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

1.

V.okné Print Reports (Tisk hlaseni) zvolte‘'moznost Captured S-ECG Report (Za-
znamenana hlaseni S-EKG) (Obrazek 37).

Zobrazi se’seznam‘zaznamenanych strip’.S-EKG-(Obrazek38). Vyberte Captured
S-ECG (Zaznamenana S-EKG), ktera chcete vytisknout. Vedle vybraného zaznamu
S-EKG se zobrazi znacka zaskrtnuti.

R
Select Captured S-ECG Reports (‘; /

patient name Therapy : On

Description

Captured S-ECG: Alternate / 1X 03:58:41 PM

Captured S-ECG: Secondary / 1X 03:58:21 PM

Captured S-ECG: Primary / 1X 03:58:02 PM

Obrazek 38: Okno pro vybér zaznamenaného S-EKG (rolovaci)
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Volbou Continue (Pokracovat) se vratite do okna Print Reports (Tisk hlaseni).
4. Volbou tla¢itka Print (Tisk) vybrand hlaseni vytisknete.

Volbou tlacitka Cancel (Zrusit) se:vratite do predchoziho okna.
Hlaseni pfihod
K vytisténi Episode Report.(HIdSeni.o pfihodé):

1. V okné Print Reports (Tisk hlaseni)-zvolte moznost Episodes Report (Hlaseni
o pfihodach).(Obrazek 37).

2. Otevre se okno Episode List (Seznam. piihod).se seznamem uloZzenych ptihod
(Obrdzek 39). Zvolte piihody, které chcetevytisknout. Vedle vybrané piihody se
zobraziznacka zaskrtnuti.

Pozndamka: Abybylo mozné prihody tisknout, musi byt vybrdny individudlnéa zobrazeny
viokné Stored Episodes (Ulozené prihody).(Obrdzek 36).

Select Episode Reports
Patient Name Therapy : On

Description Date

—r
003 : Untreated Episode 04/30/2009

— — . . _— . . — . 1 — . — Y —
| 002 : Treated Episode 77 Ohms 04/30/2009

Obrazek 39: Okno Stored Episode List (Seznam uloZenych prihod) (rolovaci)
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3. Volbou Continue (Pokracovat) se vratite na obrazovku Print Reports (Tisk hlaseni)
(Obrazek 40). Pomoci prepinaciho tlac¢itka pod rfadkem Episodes Report (Hlaseni
o piihodach) Ize vybrat 12sekundovy, nebo 44sekundovy zaznam dat S-EKG pred

pfihodou. Vychozi hodnota pro Episode Report Onset (Zacatek hlaseni o pfihodé) je
12 sekund.

Print Reports

Patient Name Therapy : On

Obrazek'40: Okno Print Reports-(Tisk hldseni)

4. Volbou tlacitka Print (Tisk) vybranachlaseni.vytisknete.

5. Volbou tla¢itka Cancel (Zrusit)-se vratite, do predchoziho okna.
Funkce S-EKG
Programator umoziuje zobrazit, upravit a zaznamenat S-EKG prichézejici s pfistroje SQ-RX.
Znacky rytmu S-EKG
Systém umoznuje oznacit S-EKGk identifikaci specifickych pfihod béhem zaznamenané udalosti.
Tyto znacky jsou zobrazeny v okné S-ECG -Markers on Programmer; Display (Znacky S-EKG v oknech

monitoru programatoru) a v tabulce Printed-Reports (Vytisknuta hlaseni) (Tabulka 3) a priklad je
uveden na nakresu s ukazkou znacek S-EKG (Obrazek 41).
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Tabulka 3: Znacky S-EKG objevujici se v oknech na monitoru programdtoru a na vytiscich hldseni.

Popis (\’ Znacka
Vo X3 A

Nabijeni @ C

Snimané srdecni-aktivita S

Sum N

Stimulovana srdecni aktivita P

Detekce tachykardie T

Pominout srdecni aktivitu

Névrat kNSR @

Viboj /
Komprimaované tdaje o piithodé nejsou kdispozici EIE

®Znacka se objevuje na vytisku hlaeni, ale nikoliv v okné na monitoru.programatoru.

Obrazek 41: Ukdzkaznacek S-EKG
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Nastaveni méritka S-EKG

K tpravé 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).

2. Vyberte a posunite stupnice Gain.(Zesileni) nebo Sweep Speed Scale (Rychlost
posunu) podle potieby (Obrazek 42). Méritko S-EKGse zméni podle vybraného
nastaveni:Nastaveni zesileni fidi vizualnizesileni, Programator ma‘pfrednastavené
Full range (PIné rozpéti) pro piistroje SQ-RX s nastavenim zesilenix1 a na 1/2 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.

2 _/'
S-ECG Display Settings + J

Patient Name Therapy : On

Full Range ( ) 1/4 Range

12.5mm / sec

Obrazek 42: ‘Uprava Gain (Zesileni) a Sweep Speed (Rychlost postnu)

Pozndmka:- Nastaveni amplitudy.azobrazeniUpray rychlosti na
probihajicim-S-EKG v rediném case a Captured S-ECG
(Zaznamenané.S-EKG)-ovlivni pouze nastaveni na monitoru
a nemaiji vliv'na nastaveni citlivosti snimdni pfistroje SQ-RX.
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Zaznamenani S-EKG a zobrazeni S-EKG
Programator mlzZe zobrazit, zaznamenat a ukladat Useky S-EKG v redlném case. Programator uloZzi
maximalné patnact 12sekundovych-zaznam(Captured S-ECG (Zaznamenané S-EKG), které tvori:
+ 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 (AktudlIni S-EKG) (Obrazek 43).V okné'monitoru se objevi aktudIni S-EKG.
Kaliperyjsouumisténypod stripem Captured S<ECG (Zaznamenané S-EKG) (Obrazek
44). Kazdy12sekundovy zdznam jeoznacen datem a ¢asem podle nastaveni data
a asu programatoru.

Obrazek 43:  Zvolte'tlacitko Capture SECG.(zaznamenat S-EKG)

Captured 12 Second S-ECG

Patient Name Therapy : On

mm

()

Obrazek 44: Strip zaznamenaného S-EKG
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2. Zvolte a posouvejte kalipery po stripu S-EKG k zméreni poZzadovanych interval(.
3. Volbou tlagitka Continue (Pokracovat) se vratite do pfedchoziho otevieného okna.

Je také mozné zaznamenavat S-EKG'na zakladé vsech tii snimacich vektord (primarni, sekundarni
a alternativni) pomoci tlacitka Capture All.Sense Vectors (Zaznamenat viechny snimaci vektory)
v okné Utilities (Funkce) (Obrézek 45).

K zobrazeni dfivéjsich Captured S-ECG (Zaznamenané S-EKG):
Zvolte ikenu Main"Menu (Hlavni menu).
Zvolte tlacitko Follow Up (Kontrola).

Zvolte ikonu Captured and Stored Episode S-ECG (Zaznamenana a ulozena pfihoda
S-EKG).Otevre se okno Captured.S-ECG.(Zaznamenané S<EKG).

4, Ze seznamu-zvolte jedno Captured S<ECG (Zaznamenané S-EKG). Objeviise okno
s-Captured‘S-ECG Details (Informace-0 zaznamenaném S-EKG).

5. K zobrazeni podrobnostizvolte a presuiite kalipery.

Volbou tlacitka Continue (Pokracovat) se vratite do.okna se-seznamem Captured
S-ECG (Zaznamenané S-EKG).

Utilities: Menu (Funk¢éni menu)

56

Menu Utilities (Funkce) v-programatoru umoznuje pristup_kdalSim funkcim ptistroje’SQ-RX. Sem
patii Acquire.Reference S-ECG (Ziskat referen¢ni S-EKG), Capture All Sense Vectors(Zaznamenat
véechny snimaci vektory), Beeper.Control (Rizeni zvukového alarmu); Manual Setup-(Manualni
nastaveni)a Smart Charge (Pokrocilé nabijeni).

K otevieni menu Utilities (Funkce) béhem Online relace:

1. Volbou.ikony'Main Menu (Hlavni menu) zobrazite okno'Main Menu (Hlavni menu).
2. Zvolte tlac¢itko Utilities (Funkce). Otevie se-okno Utilities (Funkce) (Obrazek 45).
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Utilities ("i' O

Patient Name Therapy : On w70

Obrazek 45:  Okno-Utilities (Funkce)

Acquire Reference S-ECG (Ziskanireferencniho S-EKG)

K ziskani manualnihoReference S-ECG-(Referen¢ni S-EKG):

1. V okné Utility-(Funkce)\(pfistupného z okna Main-Menu-(Hlavni menu)), vyberte
tlacitko Acquire Reference S-ECG (Ziskat referencni S-EKG) pro:pfistup do okna
Acquire-Reference S-ECG (Ziskani referencniho S-EKG).

2. Volbou tlacitka-Continue (Pokracovat)ziskate Reference S-ECG (Referenéni S-EKG).
Programatorzacne nahravat Reference S-ECG (Referencni:S-EKG). Objevi se
hlaseni; které pozaduje; aby pacient zGstal v klidu(Obrazek 46). V. pfistroji SQ-RX se
zaznamenaa.ulozi $ablona komplexu QRS ureferencniho S-EKG.

3. Volbou tlacitkaiContinue (Pokrac¢ovat) cely proces dokongite a vratite se do okna
Utilities (Funkce). Tlacitko Cancel (Zrusit) Ize kdykoli pouzit k ukon¢eni ziskavani S-EKG
a navratu do okna Utilities(Funkce).
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Acquire Reference S-ECG ( )

Patient Name Therapy : On w70 R

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

Obrazek 46:. ‘Béhem ziskdvdni referencniho.S-EKG
musipacientzistat v.klidu

Capture All Sense Vectors (Zaznamenat vsechny snimaci vektory)

Tlacitko Capture All\Sense Vectors (Zaznamenat vsechny snimaci vektory) v okné Utilities (Funkce)
konfiguruje docasné nastaveni programatoru, které umoziuje zaznamenat S-EKG.generovana

z kazdého ze tii’'snimacich vektor( (primarni, sekundarni a alternativni):Tento proces trva pfiblizné
jednu minutu. Programator se vrati-do svého puvodniho nastaveni po zaznamu viech S-EKG.

Jak zaznamenat vsechny tfi snimaci vektory:

1. V okné Utility (Funkce) (pristupného z okna Main Menu (Hlavni menu)), vyberte
tlacitko Capture All Sense Vectors (Zaznamenat vSechny snimaci vektory).

2. Otevre se okno Capturing'12 Second S-ECG (Zaznam 12sekundového S-EKG)
zobrazujici status procesu zdznamu snimaciho vektoru. (Obrazek 47).
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Capturing 12 Second 5-ECG (’i'

Patient Name Therapy : On w70

Capturing S-ECG;, please wait...(Primary)

Obrazek 47: Zaznamenat vsechny.snimacivektory.

Jakmile jsou-viechny vektory zaznamenany, Ize si zobrazit tfi S-EKG-pomoci tfi krokd popsanych
v ¢asti, Zobrazeni dfivezaznamenaného S-EKG” na strané56.

Beeper Control (Rizeni zvukového'alarmu)

Pristroj SQ-RX ma vnitini hlasny systém, ktery vydavazvukovy ton, jenz pfi vzniku definované
alarmové situace vydava slysitelné pipnutil Mezi alarmové situace patfi Elective Replacement
Indicator (ERI), (Ukazatel elektivnivymény), End-of Life (EOL) (Konec Zivotnosti), impedance
elektrody mimo pozadované rozpéti, prodlouzena doba nabijeni, porucha funkce Device Integrity
Check (Kontrola‘integrity pfistroje).a nepravidelné(vybijeni baterie. Funkce Beeper.Control (Rizeni
zvukového alarmu) umoznuje aktivaci; nebo vypnuti zvukového alarmu.

Po spusténi alarmové situace se ozyvaji slysitelna pipnuti po‘dobu 16 sekund-kazdych devét hodin
az do vyfeseni alarmové situace. Funkce Beeper Control(Rizeni zvukového alarmu) se automaticky
spousti po prepnuti pristroje SQ-RX-z rezimu‘Shelf (Skladovani).

K resetovani funkce Beeper Control (Rizeni zvukového.alarmu):

Pozndmka: Pfistup do okna Beeper Control (Rizenizvukového alarmu) je mozny
pouze v pfipadé vyskytu alarmové situace:Pokud je spusténa
alarmovd situace, otevre se popripojeniinformacni okno.

1. V okné Utility (Funkce) (pfistupného z-okna Main Menu (Hlavni menu)), vyberte

tla¢itko Beeper Control (Rizeni zvukového alarmu). 5
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2.

3.

Vybérem tlacitka Reset Beeper (Resetovat alarm) vypnete zvukové tény spusténé
danou alarmovou situaci (Obrazek 48). Pokud neni alarmova situace odstranéna,
béhem pfisti automatické kontroly systému S-ICD se opét aktivuje zvukovy signal.

. =
Set Beeper Function (; i o

Patient Name Therapy : On w70

Select 'Reset Beeper' to stop the beeper for the current device alert. Select 'Disable Beeper' to disable the heeper
warning for all error conditions including ERI and EOL.

Obrazek 48: Resetovdni funkce Beeper (Zvukovy alarm)

Vypnutifunkce Beeper (Zvukovy alarm) se zapne do dosazeni.ERI'nebo EQL. Podle
potifeby mizete funkci Beeper (Alarmovy signal) vypnout, jakmile nastane ERI nebo
EOL. Zvukovy alarmje tim trvale vypnut.

Pozndamka: Privypnutémalarmu-se pfivzniku alarmovych'situacineozvou
zvukové signdly:

Manual Setup (Manualni nastaveni)

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

1.

V okné Utility (Funkce) (pfistupného z okna Main-Menu (Hlavni menu)), vyberte
tlacitko Manual Setup (Manualnf nastaveni). Otevre.se:.okno Impedance Test (Test
impedance) (Obrazek 49).

Volbou tla¢itka Test spustite test.integrity pro elektrodu.
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Measure Impedance + J o

Patient Name Therapy : On V70

Press the Test’ button to check the Device Impedance.

Obrazek 49: Okno testu impedance

3. Volbou tlacitka Continue (Pokracovat) mizete pokracovat k:dalsSimu kroku nebo
volbou-tlacitka Test probéhne test opakované. Konfiguraci sniméni Ize hodnotit
docasnou aktivaci kteréhokoli z vektord nebo nastaveného zesileni. Funkce Live
S<ECG (AktudlIni S-EKG) a znacky.ukazi docasny vybeér pro Gcel hodnoceni.

4. Manualné |ze-vybrat tfi dostupné snimaci vektory:

o _‘Primarni: Snimani z krouzku proximalniho polu subkutanni elektrody k.aktivnimu
povrchu piistroje SQ-RX.

o\ Sekundarni: Snimani z krouzku distalniho snimaciho pélu elektrody k aktivhimu
povrchu pristroje SQ-RX.

«  Alternativni: Snimani z krouzku distalniho p6lu snimaci elektrody ke krouzku
proximalniho. pélu podkozni‘elektrody.

PFi nastavovani zesileni se upravi'senzitivita snimaného signalu S-EKG. Toto |ze manualné provést
posuvnym tlacitkem Select Gain (Vybér zesileni) (Obrézek 50):



PROGRAMATOR Q-TECH™: FUNKCE

Manual Setup

Patient Name

\d
Select Gain{Original 1X) m 2x
4 _

N2 N\ SR NN

Obrazek 50: Uprava zesileni

+ “JIx Gain (x4 mV) (Zesileni): Je nutné zvolit 1x Gain.(Zesilenf), pokud je amplituda
signalu dostatecné vysokd, ze dojde k jejimu. prekmitu pfi
volbé 2x-zesileni.

«\ C2x Gain, (= 2 mV) (Zesileni): Jernutné zvolit 2x Gain (Zesileni), pokud je amplituda
signalu dostate¢né nizka, aby umoznila pouzit citlivejsi
nastaveni bez prekmitavani zaznamenaného signalu. Volba
funkce 2x gain (Zesileni) zdvojnasobuje signal oprotivolbé
1x zesileni.

Pro naprogramovani'manualné zvolené konfigurace snimani:

1. Vyberte tlacitko Program (Program)-k ulozeni-snimaciho vektoru a nastaveného
zesileni.
2. Proces Acquire Reference S-ECG (Ziskat referencni S-EKG) se automaticky zapina

béhem funkce Manual Setup Process (Proces manualniho nastaveni). Volbou tlacitka

Continue (Pokra¢ovat) zaznamenate referen¢ni S-EKG. Po ziskani zaznamenaného
referen¢niho S-EKG se zobrazi potvrzovaci hlaseni (Olbrazek 51).

3. Zvolte tlac¢itko Continue (Pokracoyvat).
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Acquire Reference S-ECG @' ?

Patient Name Therapy : On w70

Reference S-ECG acquisition successful.

Obrazek 51:  Konfirmace Captured Reference S-ECG (Zaznamenané referencni S-EKG)

Smart Charge (Pokrocilé.nabijeni)

Funkce'Smart Charge:(Pokrocilé nabijeni) umoznuje pfistroji SQ-RX upravit sekvenci zacatku
nabijeni na-zakladé vyskytu.nesetrvalych komorovych arytmii, a to.odloZzenim procesu nabijeni
kondenzatoru.Tato funkce proedluZuje Zivotnost'baterie amlze zabranit neindikovanym vybojim-u
nesetrvalych arytmii.

Funkce Smart Charge(Pokrocilé nabijeni)se spousti automaticky,pokud.pristroj.zaznamena
nelécenou piihodu komorové arytmie. K resetovani funkce Smart Charge (Pokrocilé nabijeni):

1. V okné Utility:(Funkce),(pfistupného z okna Main)Menu;(Hlavni-menu)), vyberte
tlac¢itko Smart Charge (Pokrocilé nabijeni). Otevie se’'okno Reset Smart'Charge
(Resetovat pokracilé nabijeni) (Obrazek 52).

63



PROGRAMATOR Q-TECH™: FUNKCE

64

Reset SMART Charge ._+ / o

Patient Name Therapy : On w70

SMART Charge automatically extends detection following non-sustained arrhythmias.

PEEEEE————. CUEEEEEEE. \. W

SMART Charge has been extended by: 1.01 seconds

Reset SMART Charge?

Obrazek 52:' Okno.Reset Smart Charge (Resetovat pokrocilé nabijeni)

Volbou-tlaéitka Reset (Reset) se funkce Smart Charge (Pokraocilé nabijeni) resetuje
na nulu, nebo stisknutim tlac¢itka-Cancel (Zrusit) se vratite do Utilities Menu (Menu
funkci) bez resetovani funkce SmartCharge(Pokrocilé-nabijeni).

Nasledné se otevre konfirmacni okno s hlasenim ,Smart.Charge successfully reset”
(Usp&sné resetovani funkce pokrocilého nabijent).

Stisknutim tlacitka)Continue (Pokracovat).se vratite’do okna Utilities (Funkce).
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Doplrikové funkce programatoru

Zachranny vyboj

Ikona Rescue Shock (Zachranny vyboj) je k dispozici na navigacni listé na displeji programatoru
po dokonceni Setup Process'(Proces nastaveni)pro pristroj SQ-RX, a pokud pfistroj SQ-RX aktivné
komunikuje s programatorem. Béhem aktivni- komunikace Ize aplikovat zachranny vyboj o
maximalni energii (80 J)-na zakladé pokynt z programatoru.

Pro aplikaci zdchranného vyboje:

1. Zvolte cervenou ikonu Rescue.(Zachranné) vchorni ¢asti oknajprogramatoru.
Otevie se'‘okno Rescue Shock (Zachranny.vyboj). (Obrazek 53).

)

Rescue Shock Ly

Therapy : Off

Select 'SHOCK' to deliver maximum energy rescue shock.

Obrazek 53:0kno Rescue Shock (Zdchranny.vyboj)

2. Volbou tlacitka Shock (Vyboj) spustite nabijeni pristroje SQ-RX k aplikaci Rescue
Shock (Zachranného vyboje). Na monitoru se objevi.cervenépozadi se slovem
»,Charging (Nabijeni)*(Obrazek54). Volba tlacitka Cancel(Zrusit) zabrani aplikaci
zachranného vyboje a vratite se do.okna Device Settings (Nastaveni pfistroje).
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Rescue Shock @'

Patient Name Therapy : Off

Charging..

Obrazek 54: Zrusenizdchranného vyboje

3. Otevie se.okno s-0znamenim, Ze vyboj byl Uspésné aplikovdn spolecné
s odpovidajiciimpedanci vyboje (Obrazek 55).

Rescue Shock

Patient Name

Obrazek 55: Potvrzenipoddnizdchranného vyboje
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Pokud z jakéhokoli divodu nemohl byt vyboj aplikovan, objevi se cervené pozadi monitoru
s hlasenim ,The Shock could not be delivered” (Vyboj nemohl byt aplikovan).

Pozndmka: V piipadé prerusenitelemetrie nejsou pokyny k pristroji SQ-RX vcetné
Rescue Shocks (Zdchranné vyboje) k dispozici az do obnoveni telemetrie.

Manualni vyboj

Manualni vyboj umozndje uZivateli aplikovat synchronizevany vyboj béhem sinusového rytmu, sifiové
rytmu nebo komorového rytmu: Energéetickowhladinu vyboje Ize uZivatelsky nastavit v rozsahu od 10
do 80 joulli (Obrézek 56).Manualnivybojje mozné vyuzit i pfi-nizké energii kK posouzeniimpedance/
integrity pfi implantaci, nebo.pokud je to opodstatnéné stavem pacienta.Manualni vyboj Ize aplikovat
s aktivovanou(ON), ¢i-deaktivovanou (OFF) funkci detekce zén(y) S-ICD.

Manual Shock Test (&5 g a

Patient Name Therapy :

Set Shock Energy (Joules)

=3
10 15 20 25 30 35 40 45 50 55 so( J 0 75 80

Shock Polarity

m ol

Obrazek 56: -Manudilni vyboj

Magnet systému S-ICD.Model 4520

Magnet model 4520 (,magnet”)je nesterilni pfislusenstvi ur¢enék inhibici.aplikace terapie
pristrojem SQ-RX. Pfilozte magnet na‘plochoe. na klzi pfimo nad implantovany pfistroj SQ-RX po
dobu nejméné jedné (1) sekundy, ¢imz se zastavi detekce arytmii. Odstranénim magnetu se pfistroj
SQ-RX vrati do normalniho provozu. Po pfiloZzeni magnetu'béhem zaznamenavané pfihody se tato
uloha neulozi do paméti pristroje SQ-RX.

Dalsi chovani po pfilozeni magnetu:
+ Inhibuje podani lé¢ebného vyboje

«  Ukondi kardiostimulaci po vyboji
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«  Zakaztestovani indukce arytmii

«  Aktivace akustického alarmu pfistroje SQ-RX u kazdého zachyceného komplexu QRS po dobu
60 sekund

Pozndmka: PouZziti magnetumdize byt prekondno programdtorem nafizenym
Rescue Shock (zdchrannym vybojem), pokud byl magnet pfiloZen
pred spusténim naprogramovaného prikazu. Pokud se magnet
pfiloZi po uvodnim prikazu, Rescue Shock (zdchranny vyboj) je
predcasné ukoncen.

Pozndmka:. PriloZenimagnetuinemd vliv na.bezdrdtové spojeni mezi piistrojem
SQ-RXa progtamdtorem:

UDRZBA
Nabijeni programatoru

\V'dobg; kdy se programator pravé nepouziva, se doporucuje nechat jej zapojeny do externiho
zdroje napajeni. Tim. se zajisti odpovidajici nabiti interni-baterie:

Cisténi programéatoru

UdrZujteprogramator bez prachu a necistot. K ¢isténi programatoru a sondy nepouzivejte agresivni
chemikalie, rozpoustédla-ani silné Cistici prostiedky.

Programator a sondu cistéte podle potieby:

1. Vypnéte programator:
2. Jemné otfete obrazovku programatorumékkym:¢istym suchym hadfikem:
3. Vycistéte plastovy kryt programatoru a sondu hadfikem namocenym
v isopropylalkoholu.
4, Ihned programator osuste, abyste odstranilirezidua.
Servis

V programatoru nejsou zadné uZivateli‘pfistupnénebo uzivatelem.opravitelné dily nebo soucasti.
Pokud je potieba provést servis, opravu nebo vyménuvnitfnich.soucasti, musi byt programator vracen
spole¢nosti Cameron Health/Boston Scientific. Obratte se namistniho zastupce spole¢nosti Cameron
Health/Boston Scientific nebo na zdkaznické oddéleni\pro pokyny a obal pro vraceni vyrobku.
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Pri vyzadani servisu poskytnéte informace ohledné typu poruchy a zpusobu, jakym bylo zafizeni
pouzivano, kdyz nastala porucha. Dale uvedte ¢islo modelu a vyrobni ¢islo vyrobku. Pfed vracenim
jakéhokoli vyrobku vyrobci si zajistéte od svého mistniho zastupce spole¢nosti Cameron Health/
Boston Scientific nebo z oddéleni Sluzby zdkazniklim (Customer Service Department) autoriza¢ni
Cislo vracenky.

Kontrolni udrzba

Pfed kazdym pouzitim je tfeba provést vizudlni kontrolu'a ovéfit nasledujici:
«  Mechanickou a funkéniintegritu programatoru, kabell a-prislusenstvi.
. Citelnost.a.pfilnavost stitk&’programatoru.

«  Okno-Startup(Spusténi)se zobrazi nékelik sekund po zapnuti programatoru. (Normalni proces
spusténi ovefi, ze programator prosel vnitfnimikontrolami aje pfipraven k.pouziti.)

Bezpecnostni opatieni

Vnitrostatni pravni predpisy mohou vyzadovat;aby uzivatel, vyrobce nebo zastupce vyrobce
pravidelné provadél.a dokumentovat zkousky bezpecénostiprogramatoru. Pokud je takové zkouseni
ve vasizemi nutné, dodrzujte interval a rozsah zkousek podle predpist ve své zemi:Pokud své
narodni predpisy neznate, obratte sena zastupce spolecnosti Cameron-Health/Boston Scientific.
Pokud je vevasi zemi pozadovananorma IEC/EN 62353, ale neni specifikovanzadny konkrétni
interval ¢i zkouSeni, doporucuje se provadet tyto zkousky-bezpecnosti za pouzitipfimé metody
uvedené v normé IEC/EN 62353 v intervalu kazdych 24 mésicd. Zkusebni hodnoty jsou uvedeny
tabulce‘jmenovitych hodnot (Tabulka 11).

Konec zivotnosti programatoru

Programator a pfislusenstvi jsou havrzeny'tak, aby pfi obvyklém pouzivani mohly.slouzit mnoho
let. Pokyny a obal na vraceniv-pfipadé likvidace, vraceni nebo.vymény programatoru ziskate od
svého mistniho zastupce spole¢nosti Cameron Health/Boston Scientific nebo'z oddéleni Sluzby

zadkaznikdim (Customer Service Department). Nevyhazujte programator-do kose nebo do zafizeni
pro recyklaci elektroniky.
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ODSTRANOVANI PROBLEMU

Tato ¢ast obsahuje mozné problémy, které mohou u programatoru vzniknout a jejich mozna feseni.
Stoji za to poznamenat, Ze mnoho znize uvedenych problémf Ize ¢asto vyfesit restartovanim
programatoru. Programator Ize resetovattak, Ze stisknete a podrzite vypinac, dokud se nezobrazi
menu pro vypnuti, a pak vyberete moznost ,Restart”.

Dalsi pokyny ziskate od mistniho,zastupce spolecnosti Cameron Health/Boston Scientific nebo
z Oddéleni zadkaznické podpory.

Nelze tisknout

V pfipadé, ze-nelze tisknout, postupujte nasledujicimzpisobem:

1. Zkontrolujte, Ze tiskarna je zapnuta a:ze obsahuje papir a dostate¢nou.zésobu
inkoustu.

2. Zkontrolujte, zdali neni.v'podavaci tiskarny zachyceny. papir.

3. Ujistéte se;dle situace, Zebyla na tiskarné aktivovana bezdratova funkce anebo ze

byl bezdratovy-adaptérschvaleny-spolecnosti Cameron Health/Boston Scientific pIné
zasunut do tiskarny na jeji levé'strané,

K dispozici neni zadna tiskarna
Okno No Printer Available (K dispoziciineni zZadna tiskarna) se'zobrazi'v pripadé, Ze neni nastavena

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

Dotykova obrazovka neaktivni p¥i pFfipojeni k siti

Pokud dotykovy displej nefunguje,je-li programator.pripojen do sité-pres adaptér externiho zdroje
napajeni, odpojte a znovu-pfipojte externizdrojnapdjeniarestartujte programator.
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Ztrata komunikace s tiskarnou

Pokud dojde k poruse komunikace mezi programatorem a tiskarnou, objevi se okno Printing
Error (Porucha tisku) s hldsenim ,Error while:printing reports. Press,,Continue” to try printing any

remaining reports, or,,Cancel” to cancel the current print job” (Porucha pfi tisku hlaseni. Stisknéte

»Continue” (Pokracovat) pro vytisténi zbyvajicich hlaseni, nebo ,Cancel” (Zrusit) pro zruseni aktudini
tiskové ulohy).

V takovém pfipadé:

1.
2.

Volbou tlacitka Try Again/{(Zkusitiznovu)znovu-pfipojite tiskarnu.

Zkontrolujte; ze vybrand tiskarna ma, dle situace, aktivovanou'bezdratovou funkci
anebo Ze byl do tiskérny najeji levé strané.zalozen bezdratovy adaptér schvéleny
spole¢nosti Cameron-Health.

Priblizte programator co nejblize k tiskarné.

Odsurite stranou jakékoli pfistroje a pridruzené kabely, které mohou vyvolavat interferenci
pii-RF-komunikaci.

Nelze navazat komunikaci s pFistrojem SQ-RX

Pokud pfistroj nedokéaze navazat komunikacis pfistrojem SQ-RX, postupujte.ndsledujicim
zpUsobem:

I
2.

Zkuste upravit polohu sondy.

Vyberte Scan For Devices (Vyhledat pfistroj) v Main Menu (Hlavnimenu)nebo
vyberte ScanrAgain (Znovu.vyhledat) v okné Device List (Seznam pfistrojl) k nalezeni
poZzadovaného pristroje-SQ-RX.

Odsurite stranou veskera zatizeni a prislusnépfidruzené kabely, které mohou
zpUsobovat interferenci s-RF-komunikaci.

Pokud je to mozné, pokuste se.o komunikaci s pouzitim jiného,programatoru a/nebo
jiné sondy systému/S-1CD.

Prilozenim magnetu k pfistroji:SQ-RX se snazte vyvolat tony zvukového alarmu. Poté
magnet odstrante a znovu se pokusteo komunikaci.
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DODRZENI PREDPISU

EMI/RFI

Toto zafizeni bylo testovano a splnuje pfislusné.limity pro zdravotnické prostredky IEC 60601-1-2:2007
nebo Smérnici pro aktivni implantovatelné zdravotnické prostredky (Active Implantable Medical Device
Directive) 90/385/EEC.

Ackoliv toto testovani ukazuje, Ze ptistroj zajistuje-primérenou ochranu proti skodlivé interferenci

v typickém zdravotnickém zatizeni, neni zadna zaruka, Ze nedojde k interferenci v daném konkrétnim
zafizeni. Pokud pfistroj zpUsobuje.skodlivouinterferenci, uzivatel by se mél pokusit odstranit
interferenci nasledujicimi kroky:

«  Zmeénit orientaci nebo.polohu pfistroje
«  Zvysit vzdélenost mezijednotlivymi-pristroji
Pripojit zafizenik sitové zasuvce na odlisném okruhu
«  Qbratit se'na zastupce spole¢nosti-Cameron Health/Boston Scientific nebo Sluzbu zédkazniklm
spole¢nosti Cameron Health/Boston Scientific
Smérnice 1999/5/ES (Smérnice R&TTE)

Systém S-ICD obsahuje radiové zafizeni pracujici ve vinovém pasmu-402 MHz az 405 MHzpro aktivni
zdravotnickéimplantované pfistroje s-ultra nizkou energii. Spole¢nost Cameron Health timto prohlasuje,
Ze tento vysilac je ve.shodése zakladnimi pozadavky a dalsimipfislusSnymi ustanovenimi smérnice
1999/5/ES. Pokud chceteziskat Uplny text-prohlaseni o shodé, obratte se'naspole¢nost Cameron
Health/Boston Scientific. Kontaktni Gidaje naleznete na zadni strané obalky této pfirucky:

Zakladnivykon

Aby programator model'3200.splfoval zamyslené pouziti, musivyzadovat-a udrzovat komunikaéni
spojeni s podporovanym generatorem-impulzi, a také musi byt schopen odpovidajicim-zplsobem
reagovat na stisknuti dotykovych:tlacitek na-obrazovce. Proto jsou tyto funkce, které zajistuji komunikaci
s implantovanym defibrildtorem a detekci stisk( dotykové obrazovky, povazovany-za nezbytné

k zékladnimu vykonu.
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Tabulka 4: Prohlaseni k elektromagnetickym emisim

Programator Q-TECH Model 3200 je urcen pro poufiti v elektromagnetickém prostiedi definovaném v dalSim textu. Zdkaznik nebo uzivatel programatoru Q-TECH Model

3200 musi zajistit, Ze se v takovém prostiedi bude pouZivat.

Test emisi Kompliance Doporuceni pro elektromagnetické prostiedi

RF Emise CISPR 11 Skupinal Programator Q-TECH Model 3200 pouZivé RF energii pouze pro své vnitini
funkee. Proto jsou jeho RF emise velmi nizké a s nejvétsi pravdépodobnosti
nezplisobi jakoukoli interferenci u okolniho elektronického zafizeni.

RF Emise CISPR 11 Trida A Programétor Q-TECH Model 3200 je vhodny pro poufZiti ve vech typech

— 1 prostredi mimo domdci poufiti a prostfedi pfimo 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 Spliiuje

Tabulka 5: Prohlaseni.o elektromagnetické imunité, ¢ast 1

ProgramétorQ-TECH Model 3200 je urcen pro poufitiv elektromagnetickém prostredi definovaném v dal3im textu. Zakaznik nebo uzivatel programétoru Q-TECH Model

3200 musizajistit, Ze sev 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 + 8KV vzduch + 8KV vzduch dlazdic:Pokud jsowpodlahy pokryty syntetickym

materidlem; musi byt relativni vihkost minimélné 30%.

Rychlé elektrické prechodnéjevy/skupiny

+2kV pro napajeci'sit

+ 2 kV pronapadjeci sit

Kvalita napdjeni ze elektrické sité musi odpovidat

impulzd +1kVpro +1kV pro typickému komer¢nimu'nebo nemacni¢nimu prostiedi.
IEC 61000-4-4 vstupni/vystupni kabely | vstupni/vystupni kabely
Prepéti +1kV-mezi sitémi +1 kV mezi sitémi Kvalita napdjeni ze elektrické sité musi odpovidat
IEC 61000-4-5 + 2kV ze sité na +2kV zesité na typickému komer¢nimu nebo nemocnicnimu prostiedi.
zemnéni zemnéni
Kolisani napéti, kratka preruseni a proménlivé | <5% U; <5%U; Kvalita napdjeni-ze elektrické sité musi-odpovidat
napéti v elektrické siti IEC 61000-4-11 (>95% poklesv U) (>95% pokles v1)) typickému komerénimu nebo nemocnicnimu prostfedi.
na0,5 cyklu na0,5.cyklu Pokud uZivatel programatoru.Q-TECH Model 3200 vyZzaduje
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 3200
na 5 cykld na 5 cykld pres zalozni zdroj (URS) nebo z baterie.
70% Uy 70%U;
(30% pokles v 1) (30% pokles v.()
na 25 cykld na 25 cykli
<5% U, <5% U;
(>95% pokles vU;) (>95% pokles v.b;)
nass nass
Silové frekvencni magneticka pole 3A/m 3A/m Silové frekvencni magnetickd pole musi byt na drovni

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

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, ¢ast 2

Programator Q-TECH Model 3200 je urcen pro poutiti v elektromagnetickém prostiedi definovaném v dalSim textu. Zakaznik nebo uZivatel programatoru Q-TECH Model
3200 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 az 80 MHz k jakékoli ¢asti programdtoru Q-TECH Model 3200 véetné 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 a2 80 MHz
1

d= [%]\/P 80 MHZ 22800 MHz
1

d= [EZ]VP 800 MHz a7 2,5 GHz
1

kde P je maximélni nominalni vykon vysilace ve wattech (W)-udavanych vyrobcem
vysilace a d je doporucend separacni vzdalenost v metrech(m).

Silova polezfixnich RF vysilacii urcend na zakladé elektromagnetického méfeniv /
mistémusi 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 smémice se nemusi vztahovat navsechny situace. Elektromagnetické Siteni je ovlivnéno absorpci‘a.odrazem od struktur objekt a osob.

@ Silové pole z pevnych vysilact 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 ddsledku fixnich
vysilacti RF je nutné provést elektromagnetické méfeni na misté. Pokud naméfené silové pole.v misté pouzivani programéatoru Q-TECH Model 3200
piekro¢i pfislusnou hranici RF kompliance, je nutné zkontrolovat, zdali programétor Q-TECH Model-3200 pracuje normélné. V pfipadé abnormélniho
provozu mize byt zapotiebi provést dodatecna opatienijako napi. zména-orientace nebo mista ulozeni programatoru Q-TECH Model 3200.

® Ve frekvencnim pasmu 150 kHz az 80 MHz by silové pole mélo byt méné nez3 V/m.
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PROGRAMATOR Q-TECH™: PROHLASENI

Tabulka 7: Doporucena separacni vzdalenost

Doporucené separacni vzdalenosti mezi pfenosnym a mobilnim zafizenim vyuzivajicim RF komunikaci a
programatorem Q-TECH Model 3200

Programétor Q-TECH Model 3200 je urcen pro poufiti v elektromagnetickém prostfedi, kde je kontrolovano RF ruseni. Zakaznik nebo uZivatel programatoru Q-TECH
Model 3200 mize napomoci pfi prevenci elektromagnetického rusenidodrZenim minimaini vzdalenosti mezi pfenosnym a mobilnim zafizenim vyuZivajicim RF
komunikaci (vysilae) a programdtorem Q-TECH Model 3200, jak je.uvedeno v dalSim textu podle maximalni vystupni energie komunikacniho zafizeni.

Separacni vzdalenost v zavislosti na kmitoctu vysilace
Jmenovity maximalni vystupni m
vykon vysilade 150 KHz aZ 80 MHz 80 MHz a2 800 MHz 800 MHz a2 2,5 GHz

w i= [P, =[P a=[I VP

1 1 1

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

0,1 0,369 0,369 0,738

1 1,17 1,17 2,34

10 3,69 3,69 7,38

100 11,7 1,7 233

Pozndmka-1; Piii 80 MHz.a 800 MHz se separacni vzdalenost pouzivd pro vyssifrekvencni rozpéti.

U vysilacti se jmenovitou maximalnivystupni energii, ktera nenf uvedena vyse, Ize odhadnout deporucenou separacni vzdalenost v metrech (m)vypoctem z rovnice
prislusné k frekvenci vysilace, kde p je maximélni nominalni'vystupni energievysilace ve wattech (W) podle vyrobcevysilace.

Pozndmka 2: Tyto smérnice se.nemusi vztahovat na viechny situace. Elektromagnetické Siteni je ovlivnéno absorpcia odrazem od struktur objektd a osob.

Tabulka 8: Informace.o EMI/RFI-mezi programatorem a generatorem impulzl

Specifikace Sluzba zabezpecujicl komunikaci Iékaf'skych implantatii(Medical Implant Communications Service, MICS)
Frekvence 403,5 MHz

Typ modulace FSK

Ucinny izotropni vyzafeny vykon 223 W

Sitka pasma <300 KHz
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Tabulka 9: Smérnice k vyrobku

Soucastka Pozadavky
DC Power
Typ baterie Lithium-=iontovd baterie 3,7V 4000'mAh

Doba nabijeni

Priblizné 5 hodin

Zdroj napajeni

Vstup 100-az 240 VAC, 50 - 60 Hz; 0,5A
Vystup 5,5VDC, 3,64 A
Pfikon: 20W
Vyrobce/model Elpac Power Systems MWA020005A
Prostiedi Provoz Skladovani
Teplota 15°Caz +38°C -10°Caz +55°C
(+59Faz +100 °F) (+14°Faz +131°F)

Relativni vihkost

5% az-maximalné 93% pii40,°C;,
nekondenzujici

5% aZ maximalné 93% pii 40 °C,
nekondenzujici

Atmosféricky tlak

50 kPa az-106 kPa
(7,252 psi az 15,374 psi)

50kPa az 106 kPa
(7,252 psi az-15,374.psi)

Tabulka 10: Specifikace

Soucastka Specifikace

Rozméry 24,0 cmx 12,7 cmx2,6:cm

Sitka x hloubka x vyska 9,4inx 5,0inx1,0.in

Hmotnost 0,6 kg, 1,31bs

Standardni obrazovka WVGA, 1024 x 600 pixeldi, TFT16M
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Tabulka 11: Jmenovité udaje

Charakteristiky Nominalni

Zkouska elektrické bezpecnosti - IEC 60601-1:2005/ANSI/AAMI ES60601-1: 2005 povolené hodnoty

Zemni odpor 100.mQ

Zemni svodovy proud 5 mA normalni podminky (NC)

10 mA'stav jedné zdvady (SFC)

Svodovy proud pacienta 100-pA normélni podminky (NC)

500 pA'stavjednézévady (SFC).(napdjeci napétina pouzité casti)

Zkouska elektrické bezpecnosti — IEC 62353:2008 povolené hodnoty

Zkouska uzemnéni 300 mQ véetné-napdjeciho kabelu nepfesahujiciho 3 metry
Unikajici proud zafizenf— pima metoda 500 pA

Svodovy proud.pacienta — pfima metoda <=5000pA

(Sonda, BF)

Bezpecnostni prvky

Ochrana defibrilatoru do 5000V, 400)
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PROGRAMATOR Q-TECH™: DEFINICE SYMBOLU NA OZNACENI BALENI

Tabulka 12: Symboly na obale: Programator Q-TECH

Symbol

Specifikace

Symbol

Specifikace

0344

2013

Cce

Symbol pro soucastku typu BF -
Udavd spojeni se soucastkou
typu BF

Zastupce v Evropském spolecenstvi -

Autorizovany zastupce v-Evropském

spolecenstyi

Cislo dilu = Cislo soucastky

Nelikvidujte — Tento vyrobek

nevyhazujte do netfidéného

komundlniho:odpadu

Sériové Cislo < sériové Cislo
programatoru

Uchovavejte v.suchu —Béhem

transportu-a skladovani musi byt zafizeni
na suchém misté

Elektrostaticky vyboj~ Oznacuje

konektor; ktery nebyl-testovan z hlediska

jeho odolnostiviici elektrostatickému vyboji

Referencni cislo — Katalogové cislo

Conformité Européenne — Vyrobek je

v plném souladu s Evropskou smérnici
AIMD 90/385/EEC

L

—
O
<

Vyrobce — Nézev a adresa vyrobce

Teplota skladovani — Vyrobek je nutné
skladovat v daném teplotnim rozpéti

Vysilac — Neionizacni elektromagnetické
zdfeni

Ridte se pokyny pro pouiti

Nebezpedi vyhoje - Ukazujena nebezpeci
elektrickéhowyboje

Kirehké: Zachazejte opatrné — Transport
askladovani musi byt-provéadény.sopatrnosti

Datum vyroby — Datum, kdy byl
programator vyroben

Adresa australského zadavatele

Q g EI—I(.%/®

Elektricka zastrcka — Misto uloZeni napéjeci
Siliry
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PROGRAMATOR Q-TECH™: DEFINICE SYMBOLU NA OZNACENI BALENI

Symbol Specifikace Symbol Specifikace
-~
Otvor, oteviit — Oteviete viko
Tabulka 13: Symboly na obale:Sonda programdtoru Q-TECH
Symbol Specifikace Symbol Specifikace

LOT

Série - Kod sarze

Nesterilni — PouZiva se k oznaceni vyrobku,
ktery.neni sterilni
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PROGRAMATOR Q-TECH™: ZARUKA

Omezena zaruka

Na tento programator se mize vztahovat omezend zaruka. Pro zaru¢ni podminky a vytisk omezené
zaruky se obratte na spole¢nost Boston Scientific/Cameron Health. Kontaktni Udaje naleznete na zadni
strané obalky.

80






Boston.Scientific (Australia)-Pty Ltd
PO Box322

Botany NSW,1455 Australia

Free Phone 1 800676 133

Free Fax 1.800 836 666

g

Cameron Health, Inc.

4100 Hamline Avenue North
St. Paul, MN 55112-5798
USA

1.800.CARDIAC (227.3422)
+1.651.582.4000

www.cameronhealth.com

E Came
Health

Guidant Europe NV/SA
Boston.Scientific

Green. Square, Lambroekstraat-5D
1831-Diegem; Belgium

1.800:CARDIAC (227.3422)

+1.651.582:4000 c 0344
2013

www.cameronhealth.com

PN 104749-005 cs 2014-02
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