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PROGRAMATOR EMBLEM™ S-ICD: OBECNY POPIS

Popis

Programator EMBLEM™ S-ICD (,programator”) je soucasti systému subkutanniho implantabilniho
kardioverteru-defibrilatoru spole¢nosti Boston'Scientific (systém S-ICD), ktery se predepisuje
pacientim pro zaru¢enou lécbu srdec¢ni arytmie. Implantabilni komponenty systému S-ICD
zahrnuji generator pulsti EMBLEM'S-ICD a subkutanni elektrodu EMBLEM S-ICD.

Programator je nesterilni, neimplantovatelny tabletovy pocitac ovladany pomoci grafického
uzivatelského rozhrani (GUI) zobrazeného na dotykové obrazovce. Programator je napajeny bud’
stfidavym proudem-z-elektrické sité, nebo interni lithium-iontovou baterii. K bezdratové komunikaci
s generatorem pulst EMBLEM S-ICD pro Upravu programovatelnych nastaveni.a pro sbér dat
vyuziva programator RF-telemetrickou hlavici. Programator EMBLEM S-ICD . je také kompatibilni

s generatorem pulst. Cameron Health.model 1010 SQ-RX.Vlastnosti a funkce programatoru popsané
v této pfiruéce se yvztahuji na'systém EMBLEM S-ICD'stejné jako na systém Cameron Health S-ICD.

Systém S-ICD byl navrzen tak, aby bylo snadné jej pouzit-a poskytoval jednoduchou lé¢bu pacientd.
Systém S-ICD'mé mnoZstvi automatickych funkci navrzenych ke zkraceni ¢asu potrebného k implantaci,
dvodnimu naprogramovani a sledovéni pacienta:

Ucéel pouziti programatoru

Programator je ur¢en’ke komunikaci-simplantovanym generatorem-pulst pomoci bezdratové
telemetrie:Software programatoru-ovlada vsechny takové telemetrické funkce.

Indikace pro uziti
Systém S-ICD ‘zajistuje defibrilaci k [é¢bé zivot ohrozujicich komorovych tachyarytmii u pacientd,

ktefi nemaji symptomatickou bradykardii, setrvalou.komorovou tachykardii ani spontanni, ¢asto
relabujici komorovou tachykardii; jeZ I1ze spolehlivézastavit antitachykardickou stimulaci.

Kontraindikace

Unipolarni stimulace a funkce zalozené na impedancijsou v kombinaci se'systémem S-ICD
kontraindikované.
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Souvisejici informace

Pfed pouzitim systému S-ICD si prectéte a dodrzte viechny pokyny, varovéani a bezpec¢nostni
opatfeni uvedené v této pfirucce a v pfiruckach k ostatnim soucastem systému. Pfirucky k ostatnim
soucastem systému jsou uvedeny nize.

Prirucka uzivatele generatorupulstcEMBLEM S-ICD (nebo pro zafizeni Cameron Health, Pfirucka
uzivatele generatoru pulst SQ-RX)

Prirucka uzivatele k subkutanni’elektrodé EMBLEM S-ICD

Prirucka uzivatele k nastroji pro zavadéni subkutanni elektrody EMBLEM S<ICD

Varovani a bezpecnostni opatieni pro programator

Nasledujici,varovdni a bezpec¢nostniopatreni se vztahuji specificky-na’programétorovou soucést
systému S-ICD; model 3200.

Varovani pro programator

Vseobecnd

Upravy. Nejsou dovoleny zadné Upravy tohoto zafizeni, pokud nebyly schvaleny
spolecnosti.Boston Scientific.

Programator neni bezpecny v prostiedi MR. Programator neni‘bezpecny v-prostredi
MR, a-proto musi zUstatimimo zénu lll.(a.vyssi) pracovisté MRI podle definice v dokumentu
American College of Radiology Guidance Document for Safe MR Practices', Za zadnych
okolnosti se nesmi’programator dostat do-vysetrovaci mistnosti MRI, ovladaci mistnosti
nebo-zény lll.nebo IV pro’MRI zafizeni:

Vysoké teploty. Pri uskladnéni nevystavujte,programator teplotdm mimo.rozsah od -10 °C
do 55 °C (14 °F.do/131 ?F)(Vystaveni vy$sim teplotdm mize zplsobit, Ze se programator
pfehfeje nebowzniti;amize dojit k omezenijeho vykonu a Zivotnosti:

Extrémni teploty. Nevhazujte programator do ohng, nespalujte anijej nevystavujte
teplotam vyssim nez100-°C (212 °F). MUze dojit'k explozi-programatoru.

Neponoftujte. Neponofujte programator do jakékoli kapaliny..Pokud programétor zvlhne,
kontaktujte nase oddéleni'zakaznické podpory kvdliinformacim o vraceni programatoru
spole¢nosti Boston Scientific. Nepokousejte sejej susit v troubé, mikrovinné troubé nebo
susicce, protoze to predstavuje riziko prehtati-nebowvybuchu.

1

Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology‘188:1447-74, 2007.
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Provozni podminky

Pouzivejte pouze dodavany externi napajeci zdroj. Programator pouzivejte pouze
s externim napajecim zdrojem dodavanym v baleni s programatorem. Pouziti jinych
napajecich zdroji muze zpUsobit poskozeni programatoru.

«  Zasazeni elektrickym proudem.Abyste se vyhnuli zasazeni elektrickym proudem, externi
napdjeci zdroj programatoru musi byt pfipojeny do uzemnéné elektrické zasuvky.
Poskozeny programator nebo napajeci zdroj. Nikdy nepouzivejte poskozeny napdjeci
zdroj nebo poskozeny programator. Jejich pouziti by mohlo vést k poranéni uZivatele i
pacienta nebo khedostatecné aplikaci terapie:

- Interference se zafizenimiv blizkosti. Programatorje navrzen tak, aby vysilal radiové
frekvence v pasmech 402-405'MHz a 2,4 GHz. To'mUze interferovat's Iékafskym nebo
kancelarskym vybavenim v jeho blizkosti. Pfi.pouzivani programatoru bedlivé sledujte
zarizeni v blizkosti, zda pracuji spravné. MGze byt nutné piijmout opatieni kezmirnéni ruseni,
napfiklad zménu smérové orientace nebo premisténi programatoru nebo‘odstinéni mista.

-~ Interference s komunikaci programatoru: Pfitomnost jiného zarizeni-operujiciho ve
stejném.frekvenénim pasmu, jako pouziva-programator (402-405 MHz pro generator
pulsta 2,4 GHz pro tiskarnu), mtze interferovat's komunikaci. Interference se muze objevit
dokence i.v.tom pripadé, kdy toto jiné zafizeni splfiuje-emisni pozadavky Mezinarodniho
vyboru.proradioveu interferenci(CISPR)..RF interferenci je-mozné redukovat zvétsenim
vzdalenosti rusiciho prostiedku od programatoru a generatoru-pulst nebo tiskarny.

V. piipadé pretrvavani problému s komunikaci naleznete pokyny v této pfiru¢ce v oddile
Reseni potizi.

Pouziti neschvaleného prislusenstvi. Pouzivani jiného pfislusenstvi s programatoremmezli
toho, které-uvadispolecnost Boston.Scientific v této.pfiru¢ce, mize mit za nasledek zvyseni
emisi nebo snizeni odolnosti programatoru a mize omezit funkénost a nechténé chovani
pfi provozu programatoru. Osoba, kterd takové prislusenstvi k programatoru pfipoji, méni
konfiguraci zdravotnického-systému a je odpovédna za zajisténi toho, Ze tento systém

bude i nadale splfiovat-pozadavky normy IEC/EN'60601-1, ¢lanegk 16 pro zdravotnické
elektrické systémy.

«  Umisténi programatoru. Programator by nemél byt pouzivan v tésné blizkosti jiného
zafizeni nebo postaveny na jiném zafizeni. Je-linutné-ho taktopouzit, pak by méla byt
provérena spravna funkce programatoru v.dané konfiguraci:
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Bezpecnostni opatieni pro programator

Vseobecnd

«  Pouziti hlavice. S programatorem pouzivejte pouze telemetrickou hlavici, model 3203.

«  Nedemontujte. Nedemontujte programator ani neménite zadné jeho &asti.
Komunikace prostifedku. Ke.komunikaci s generatorem puls(i S-ICD pouzivejte vyhradné
urceny programator-spolecnosti Boston Scientific a pfislusnou softwarovou aplikaci.

«  Predpokladaniuzivatelé. Programator je uréen pro pouziti pouze zdravotnickymi
profesionaly-nebo pod jejich vedenim.

Uskladnéni a manipulace

Nespravna manipulace. Nespravna manipulace (jako.upusténi nebo rozmacknuti) maze
zpusobit poskozeniprogramatoru.Pokud se domnivate, Ze by programatoer mohl byt
poskozen, obratte se.na mistniho zastupce spolecnosti Boston Scientific nebo na oddéleni
zadkaznicképodpory.avyzadejte si‘obal pro vraceni yvyrobku.

« Rozbita nebo praskla obrazovka. Displej programatoru je vyroben ze skla nebo akrylatu
a mUze’se pfiupusténineboveétsim narazu programatoru rozbit. Nepouzivejte jej, pokud je
obrazovka rozbitd nebo praskla, maze tak dojit ke zranéni,

Manipulace s magnetem. Na.programator nepokladejte-magnet.

Implantace

« . Telemetricka hlavice. Hlavice je nesterilni prostfedek-Nesterilizujte ji-Hlavici je nutné pied
pouzitim ve sterilnim-poli vlozit do(sterilniho bariérového obalu.
Programator musi ztistat mimo sterilni pole. Programator je nesterilni a nelze jej sterilizovat.
Musi zGstat-mimo sterilni pole.

Provozni podminky

- Pouziti napajeciho kabelu.Napajeci-kabely jsou urceny pro.pfipojenike zdroji sti. napéti
230 V. Pouzijte dodavany napajeci kabel; ktery pfesné odpovida vasi elektrické zasuvce.
Odpojeni programatoru. Sitové izolace je dosaZzenoodpojenim napijeciho kabelu
externiho zdroje napajeni z elektrické zasuvky. Neumistujte programéator nebo externi zdroj
napajeni takovym zplsobem, kdy by bylo-obtizné tento kabel odpojit.

- Pouziti programatoru. Programatorneni vodotésny nebo odolny proti explozi a nelze jej
sterilizovat. Nepouzivejte jej v pfitomnasti'smési hoflavych plynl obsahujicich anestetika,
kyslik nebo oxid dusny.
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Potvrzeni komunikace. Potvrdte, Ze programétor komunikuje s pfislusnym implantovanym
generatorem pulst S-ICD.

Elektrostaticky vyboj. Programator mudze byt ovlivnén elektrostatickym vybojem. V pfipadé
vzniku elektrostatického vyboje, ktery-ovlivni funkénost programatoru, zkuste programator
resetovat nebo pro pripadné‘instrukce kontaktujte spole¢nost Boston Scientific. Nedotykejte
se nebo nepftipojujte telemetrickou hlavici k programatoru, dokud nepouZzijete predbézna
opatreni proti elektrostatickému vyboji.

Varovani a bezpecnostni opatieni pro systém S-ICD

Nasledujici varovani a bezpecnostni.opatfenise vztahuji na-systém S-ICD jako celek. Dodatecnd
varovani a bezpeénostniopatieni, ktera jsou specificka prodalsi soucasti systému, a/nebo postup
k implantaci'systému naleznete v priruckach k danym'soucastem systému (generatoru pulsd,
subkutanni elektrodé nebo k nastroji pro.zavadéni elektrody [EIT]).

Varovani pro systém S-ICD

Vseobecnd

Kompatibilita komponenti. Vsechny implantabilni komponenty Boston Scientific S-ICD
jsou navrzeny k'pouziti vyhradné se systémy Boston Scientific nebo’'Cameron Health S-ICD.
Pokud pfipojite jakékoli komponenty.systému:S-ICD ke komponentim;které'nejsou s timto
systémem kompatibilni, zachranna defibrilacni terapie selze.

Zalozni defibrilacni ochrana. Béhem implantace i nasledného testovani musi byt k dispozici
externi defibrilacnizafizeni-a-personal se zkusenostmi's CPR: Neni-liindukovana komorova
tachyarytmie v¢as.ukoncena, mize zpUsobit smrt pacienta.

Interakce generatoru pulsti; Pouziti vice generator(i pulst mze zpUsobit interakci
generatord pulsi's-naslednym moznym poranénim-pacienta nebo nedostatechou aplikaci
terapie. Abyste predesli-nezadoucim interakcim; otestujte kazdy systém samostatné

i v kombinaci.Dalsi informace naleznete v prislusné pfirucce ke‘generatoru pulsa S-1ICD.

Po implantaci

Odezva pf¥i magnetu. Pfimanipulaci’s magnetem nad'generatorem puls(i S-ICD postupujte
opatrné — magnet zastavi detekeiarytmiea terapeutickou odpovéd. Po oddaleni magnetu
se detekce arytmie a terapeuticka odpovéd znovu obnovi.
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Odezva p¥i magnetu s hlubokym ulozenim implantatu. U pacientl s implantaty
ulozenymi ve znac¢né hloubce (mezi magnetem a generatorem pulsu je tedy vétsi
vzdalenost) nemusi prostfedek na pfilozeni magnetu odpovédét. V takovém pfipadé
nebude magnet schopen terapii inhibovat.

Diatermie. Pacient s implantovanymsystémem S-ICD nesmi byt Ié¢en diatermii. Provedeni
diatermické terapie u pacienta simplantovanym generatorem pulsd S-ICD nebo elektrodou
mUze vést k poskozeni.generdtoru pulslia poranéni pacienta.

Expozice vysetieni-magnetickou rezonanci (MRI). Pacient nesmi podstoupit vysetieni
MRI. Silnd magnetickapole mohou poskodit generator.pulst a/nebo subkutanni elektrodu,
coz mize véstk poranéni nebo Umrti/pacienta.

Chranéné prostory. Poucte pacienty, aby vyhledalilékarsky doprovod pred vstupem do
mist, které by mohly nepfiznivé ovlivnit funkci-aktivniho implantovaného zdravotnického
prostfedku; vCetné prostiedi; kterdjsou oznacena vystraznym upozornénim. zakazujicim
vstup pacientam, kteii maji generator pulst.

Nastaveni citlivostia EMI. Generdtor.pulsti mizZe byt ndchylnéjsi na nizkofrekvenéni
elektromagnetickou interferenci priindukovanych signalech silnéjsich nez 80 uV. Nadmérné
snimani.sumu zpusobené'touto zvysenou nachylnosti.muze vést'k neindikovanym vybojam.
Pti sestavovani'planu kontrolu pacientl vystavovanych nizkofrekvenéni elektromagnetické
interferenci je nutné vzit tuto skute¢nost v potaz. Nejcastéjsi zdrojelektromagnetické
interference v tomto frekvencnim’pasmuje napajeni nékterych-evropskych vlakd, pfi némz
je vyuzivana frekvence-16,6 Hz."U pacientd, ktefi prichazi v praci do kontaktu s témito systémy,
je.nutné postupovat obzvlast opatrné.

Klinické aspekty

Zivotnost. Pokud se baterie vybije, generator pulsd S-ICD-prestane pracovat. Defibrilace
a nadmeérny-pocet cykla nabijeni zkracuji Zivotnost baterie.

Pediatrické pouziti. Systém S-ICD-nebyl hodnocen v pediatrickych indikacich.

Dostupné terapie. Systém S-ICD nezajistuje dlouhodobou bradykardickou stimulaci,
srde¢ni resynchronizacni terapii (CRT) ani antitachykardickou stimulaci(ATP).

Implantace

Implantat nesmi byt vystaven vyboji. Ujistéte se, ze ma prostfedek aktivni rezim Shelf
(Skladovani) nebo Therapy Off (Terapie'vypnuta), aby pacient nebo osoba, ktera bude
s prosttedkem bé&hem implantace manipulovat, nebyli.zasazeni elektrickym proudem.
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Programovdni prostredku

Nastaveni snimani. Po provedeni jakékoli Upravy parametr( snimani nebo po Upravé
subkutanni elektrody je vzdy nutné zkontrolovat spravnost snimani.

Pacienti uslysi z pristroje zvukovy signal. Pacienty je nutné poucit, aby jakmile se

z prostiedku ozve pipani,se okamzité obratili na svého lékare.

Programovani u supraventrikularnich tachyarytmii (SVT). Posudte, zda jsou prostfedek
a naprogramované parametry vhodné-pro pacienty se SVT, nebot SVT mUzZe iniciovat
nezadouci aplikaciterapie prostredkem.

Bezpecnostni opatieni prosystém S-ICD,

Rizika okolniho prostred/ a-terapie

Eliminujte elektromagnetickou-interferenci (EMI). Poucte pacienty, aby se vyhybali
zdrojam EMI, nebot EMI m(ze zpusobit; Ze genéerator pulsd bude dodavat nespravnou
terapii, nebo,mlze'znemoznit aplikaci spravné terapie. Navratu generatoru pulst do
normalniho rezimu-se obvykle dosahne vzdalenim od zdroje EMI nebo jeho vypnutim.
Priklady moznych zdroju EMI.v-nemochici a lékafském prostiedi jsou:

». “Radiové vysilace
» « Elektronické sledovaci nebo-zabezpecovaci systémy:

»~ LéCebné vykony nebo diagnostické testy, pfikterych télem prochazi elektricky
proud, jakojsou napfiklad TENS, elektrokauterizace, elektrolyza/termolyza,
elektrodiagnostické testy;-elektromyografie nebovysetienivodivosti nervi

»  Jakykoli zevné prikladany prostiedek, ktery pouziva‘automaticky alarm detekce
elektrod (napfiklad pfistroj EKG)

Nemocnicni a zdravotnické prostreds

Externi defibrilace. Pouziti externi defibrilace nebo kardioverze'm(ze poskodit generator
pulsti nebo subkutanni elektrodu. Dodrzenim nasledujicich pokynd zabranite poskozeni
implantovanych komponentd systému:

»  Neumistujte defibrilacnielektrody (ani-desticky).pfimo.nad generétor pulst ani nad
subkutanni elektrodu<Externidefibrilacni elektrody-(nebo desticky) prikladejte co
nejdale od komponentd.implantovaného systému:

vy

»  Vystupni energii externiho defibrila¢niho zatizeni nastavte na nejnizsi klinicky
pfijatelnou hodnotu.
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»  Po externi defibrilaci nebo kardioverzi ovéfte funkci generatoru pulst (,Kontrola
generatoru pulst po terapii” na str. 12).

Kardiopulmonalni resuscitace. Kardiopulmonalni resuscitace (CPR) m{ze docasné narusit
snimani a vést k opozdéni terapie.

Elektricka interference. Elektrickd.interference neboli,Sum” zplsobovany
elektrokauteriza¢nimi ¢imonitorovacimi zafizenimi m{ize znemoznovat navazani, pripadné
udrzeni telemetrického spojeni k ptezkouseni nebo programovani prostfedku. Dochazi-li

k takové interferenci, premistéte programator dale od elektrickych zafizeni a zajistéte, aby se
vzijemné nekfizily kabely.

lonizac¢ni zareni. Nelze urcit ,bezpecnou” davku ioniza¢niho zafeniani nelze zarucit
spravné-fungovani generatoru pulst po expozici-tomuto typu zareni. Dopad radioterapie
na implantovany generator pulst ovliviiuje mnoho faktord, véetné vzdalenosti generatoru
pulsu od radia¢niho paprsku, typu-a' mnozstvi’energie radiac¢niho paprsku, intenzity davky,
celkové davky aplikované béhem Zivotnosti-generatoru pulst a odstinéni.generatoru pulsd.
Dopad’ioniza¢niho zéfeni se mize u kazdého'generatoru pulst lisit. V-nékterych pfipadech
nemusi dochézet kzddnému-naruseni funkcnosti, vijinych y$ak mize dojit k uplné ztraté
terapie. Zdroje ioniza¢niho zafeni mohou mit na implantovany generator pulsd velmi
rdznorody-ucinek. Nékteré terapeutické zdroje zafenfmohou implantovany generator pulst
poskodit nebo narusit jeho cinnost. Jde napfiklad o zdroje pouzivané k |é¢bé rakoviny, jako
je radioaktivni kebalt, linearni urychlovace, radioaktivnizrna a betatrony. Pfed zahdjenim
radioterapie musi radiacni onkologa kardiolog nebo elektrofyziolog zvazit viechny
moznosti péce o-pacienta;, vcetné castéjsich kontrolnich vysetreni.a.vymény prostredku.

Mezi dalsi opatreniipatii nasleduijici:
»  Generdtor pulsl je tfeba zastinit materialem odolnym- vi¢i radiaci, ato-bez ohledu na
vzdalenost mezi.generatorem pulst a paprskem radiace.

»  Urceni vhodné urovnésledovani pacienta béhem lé¢by

Zhodnoceni funkce generatoru-pulsti béhem radiacnilécby a.poni provadéjte s co
nejvétsim rozsahemkontroly-funkei prostredku (,Kontrola generatoru pulst po terapii”
na str. 12). Rozsah, ¢asovani a frekvence tohoto zhodnoceniyvzhledem k protokolu radia¢ni
terapie zavisi na soucasném zdravi pacienta, a tedy by se' mély.tyto parametry uréovat dle
vysetreni kardiologa nebo elektrofyziologa.
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Diagnostika generatoru pulsu se provadi automaticky jednou za hodinu, takze hodnoceni
generatoru pulst by nemélo byt uzavieno pred aktualizaci a revizi diagnostiky generatoru
pulst (nejméné jednu hodinu po vystaveni zafeni). U¢inky ozafovani na implantovany
pulsni generator se mohou projevit az po urcité dobé. Proto i nadale peclivé sledujte funkci
generdtoru pulsl a pfi programovani;novych funkci postupujte opatrné, predevsim pak
v tydnech a mésicich nasledujicich po ozarovani.
Elektrokauterizace a radiofrekvenéni(RF) ablace. Elektrokauterizace a RF ablace
mohou navozovat komoroveé arytmie a/nebo fibrilaci a mohou také vést k aplikaci
neindikovanych vybojt ak inhibici stimulace potvyboji.U pacientl s implantovanym
prostfedkem.vzdy postupujteopatrné také pfi jakémkoli dalsim kardioabla¢nim vykonu.
Pokud jeelektrokauterizace nebo-RF-ablace Iékarsky nutnd, dodrzujte nasledujici opatieni,
aby se minimalizovala rizika pro-pacientaa jeho'pfistroj:

» {_‘Naprogramujte.generator puls(i do rezimu Therapy Off (Terapie vypnuta).

»  Msgjte k dispozici pFipraveny-externi defibrilacni pfistroj.

»(\Zabrarite pfimému kontaktu.mezi elektrokauteriza¢nim zafizenim'nebo abla¢nimi
katetry a generatorempulst a subkutanni elektrodou.

»  Drahu elektrického proudu udrzujte co.nejdale.od-generatoru pulst a subkutanni
elektrody.

» 1 Pokud probéhne RF ablace a/nebo elektrokauterizace na'tkani v.blizkosti prostredku
nebossubkutanni‘elektrody, zkontrolujte funkénost generatoru-pulsi (,Kontrola
generatoru pulsd po'térapii“na str.-12). Pri elektrokauterizaci pouzivejte pokud
mozno bipolarnielektrokauterizacni systém a pouzivejte kratké, prerusované

Po dokonéeni zakroku prepnéte generator pulsti zpét do reZzimu Therapy On'(Terapie zapnuta).

Litotrypse: Litotrypse zevni.rdzovou-vinou{(ESWL) mGze vést k elektromagnetické
interferenci nebo poskozeni generatoru pulsu. Pokud je provedeni ESWL:zlékaiského
hlediska nutné, zvazte nasledujici opatfeni k minimalizaci moznych interakci:

»  Paprskem litotriptoru nemirte do blizkosti mista-s implantovanym generatorem pulsd.

»  Naprogramovanim-generatoru pulst do rezimu Therapy Off (Terapie vypnuta)
zabrénite nechténym vybojlim:

Ultrazvukova energie. Terapeuticky ultrazvuk (napriklad'litotrypse) mlize generator
pulsti poskodit. Je-li nutné pouzit terapeutickou ultrazvukovou energii, neaplikujte ji
v blizkosti ulozeni generatoru pulst. Ultrazvukova energie pouzivana k diagnostice
(napf. echokardiografie) podle stavajicich.znalosti'generator pulsti neposkozuje.
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Svadény elektricky proud. Jakékoli zdravotnické zafizeni, vykon, terapie nebo
diagnosticky test, pfi kterém se aplikuje elektricky proud do téla pacienta, mohou
zpUsobovat interferenci s funkci generatoru pulsu. Lécebné vykony nebo diagnostické testy,
pfi kterych télem prochazi elektricky proud, jako jsou naptiklad TENS, elektrokauterizace,
elektrolyza/termolyza, elektrodiagnostické testy, elektromyografie nebo vysetieni
vodivosti nervi mohou interferovat s generatorem pulst nebo jej mohou poskodit.

Pred osetfenim preprogramujte generator pulst do rezimu Therapy Off (Terapie vypnuta)
a béhem vykonu monitorujte funkci.prostiredku. Po 1é¢bé ovérte funkci generatoru pulst
(,Kontrola generatoru pulst po terapii” na str. 12).

Transkutanni elektricka neurostimulace (TENS). PHiTENS dochazi k prichodu
elektrického proudu-télem pacientaa pfitom muze dochazet k interferenci s funkci
generdtoru pulst. Pokud,je provedeni TENS z Iékafského hlediska nutné, zkontroluijte,
zdaje'nastaveni terapie TENS kompatibilni s.generatorem pulstl. Pravdépodobnost
interakce:pomohou snizit nasledujici opatieni:

»  (Elektrody TENS umistéte co nejblize k sobé-a co ngjdale od generatoru pulsd
a subkutanni-elektrody.

»  Pouzijte nejnizsiklinicky vhodny.vystup energie TENS.

»(.Béhem TENS je-vhodné monitorovat ¢innost srdce. BEhem klinického pouziti TENS je
mozné provést dalsi opatieni'k minimalizaciruseni:

» "« \Pokud béhem klinického pouzitiexistuje podezieni na interferenci, zafizeni TENS vypnéte.

Nastaveni TENS.neménte, dokud nezkontrolujete, ze nové nastaveni nezpusobuje
interference s funkci'generétoru pulst.

Pokud je pouZiti TENS lékafsky-nutné mimo klinické pracovisté (domaci pouziti),.dejte
pacientlm nasledujicipokyny:

»  Nastaveni TENS ani‘polohucelektrod.sami neménte, pokud ktomu nebudete vyzvani.
»  Pokazdéaplikaci TENS-a pfed odstranénim elektrod prostfedek vypnéte.

»  Pokud pacient béhem TENS dostane vyboj, musi pFistroj TENS wypnout a kontaktovat
svého lékare. Béhem pouziti TENSzkontrelujte funkci generdtoru pulst pomoci
programatoru nasledujicim zpisobem:

1. Naprogramujte generator-pulst:do rezimu Therapy Off (Terapie vypnuta).

2. Ptipredepsaném nastaveni TENS sledujte EGM v redlném case, zda nedochazi
k nespravnému snimani nebo interferenci.
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3. Po dokonceni vykonu pfistroj TENS vypnéte a preprogramujte generator pulsti do
rezimu Therapy On (Terapie zapnuta).

Po ukonceni TENS je také nutné provést-podrobnou kontrolu generatoru pulst a ovérit,
zda nedoslo k poruse jeho funkce (,Kontrola generdtoru pulst po terapii” na str. 12).
Pokud mate zajem o dalsiinformace, kontaktujte spolec¢nost Boston Scientific. Kontaktni
informace jsou uvedeny.na zadni strané.obdlky.

Zafizeni na ochranu zbozi (EAS) a zabezpecovaci systémy. Poucte pacienty, aby se
nezdrzovali v blizkosti zabezpecovacich bran, bran’proti krddezi nebo ¢tecek stitkd, které
vyuzivaji radiofrekvenéni identifikacni zafizeni Tyto systémy Ize nalézt u vchodi a vychodu
z obchody, ve'vefejnych knihovnach a'u bezpecnostnich vstupnich.systému. Pokud pacient
prochazi.okolobéznym tempem, neni pravdépodobné, Ze by tyto.systémy ovlivnily funkci
srde¢niho prostfedku..Pokud pacient v blizkosti zabezpecovaci brany, brany proti krddezi
nebo kontrolniho vstupniho systému pocituje néjaké pfiznaky, mél by se od takového
zarizeni neprodlené vzdalit a informovat.o tom svého Iékare.

+ - ZvysSené tlaky. Normotvorna organizace International Standards Organization (1SO)
neschvalila;zadny'standardizovany tlakovy.test pro generatory pulst-pro pfipad
hyperbarické oxygenoterapie (HBOT):Zvyseni tlaku pfi HBOT mize generator pulsi
poskodit. Pted zahajenim programu HBOT se ' musi pacient obratit na osetrujiciho kardiologa
nebo elektrofyziologa k Ffddnému-posouzeni moznych'néasledkl tohoto 1é¢ebného programu
ve vztahu k aktudlnimu zdravetnimu stavu daného pacienta. Ve spojeni-s HBOT mUze byt
nutné castéjsikontrolni vysetieni prostredku. Po vystaveni vysokému tlaku generator
pulsu prekontrolujte (,Kontrola generatoru puls@ po terapii’ na str.-12). Rozsah, doba
a Cetnost tohoto kontrolniho vysetfenive vztahu k vystavenivysokému tlaku zavisi na
aktudlnim zdravotnim stavu-pacienta,-a proto o nich-musi rozhodnout osetiujici kardiolog
nebo elektrofyziolog. Dalsiinformace o vysledcich testovani prostiedku pfi.vysokychtlacich
naleznete v pfislusné'pfiru¢ce generatoru pulsti. Mate-li dalsi-dotazy, kontaktujte’spolecnost
Boston Scientific. Kontaktni informace jsouuvedeny na zadni strané& obalky:

Ndsledné kontroly

Nizka vybojova impedance. Pokud prostifedek uvede u aplikovaného vyboje hodnotu
vybojové impedance'nizsi nez25 ohmd, mize-se jednat-o-poruchu. Mohlo dojit k naruseni
aplikovaného vyboje a/nebo mlze dojit k naruseni dalsi terapie aplikované prostfedkem
pfi dalSich pouzitich. Pokud prosttedek uvede u aplikovaného vyboje hodnotu vybojové
impedance nizsi nez 25 ohm{, je treba'zkontrolovat spravnou funkci systému.

11
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Konverzni test. Uspéina konverze VF nebo VT béhem testovani konverze arytmie neni
zarukou, ze ke konverzi dojde i po operaci. Méjte na paméti, Ze zmény stavu pacienta, |ékovy
rezim a dalsi faktory mohou zménit defibrila¢ni préah (DFT), coz muize vést k pooperaéni
nonkonverzi arytmie. Pomoci konverzniho testu ovéfte, zda Ize po zméné stavu pacienta
nebo po preprogramovani parametri detekovat a ukoncit tachyarytmie pacienta pomoci
systému generatoru pulsd.

- Naplanovani dalsich kontrol u pacienta, ktery odjizdi do jiné zemé. Pacienti, ktefi se po
implantaci chystaji cestovat nebo,prestéhovat do jiné zemé, nez ve které jim byl prostiedek
implantovan, by méli mit zajisténé dalsi sledovani:-Regulatorni schvaleni pfistrojl
a souvisejicich konfiguraci programovaciho softwaru se mezi jednotlivymi zemémi lisi;

v nékterych-zemich-nemusi byt také nékteré pristroje registrovany nebo nejsou k dispozici.
Potirebujete-li se zjisténim moznosti kontroly prostfedku v cilové zemi pomoci, obratte se na
spole¢nost Boston Scientific, Pouzijte kontaktniinformace uyedené na zadni strané obalky.

Explantace alikvidace

Manipulace's prostiedkem p¥i explantaci. Pred explantaci, ¢isténim nebo odeslanim
prostfedku provedte nasledujici-kroky, abyste predesli Urazu elektrickym proudem, prepsani
dllezitych datterapeutické historie a vydavani zvukovych signalt:

» ~ Naprogramujte generator pulst do rezimu Therapy Off (Terapie vypnuta)

» . PFi dosazeni ERInebo EOL deaktivujte zvukovou signalizaci:

» ' Prostfedek ocistéte a'vydezinfikujte za pouzititechnik platnych’pro nebezpecny
biologicky.material.

Dalsi upozornéni.

+  Kontrolni vySetfeni-generatoru pulstipo terapii. Po jakékoli operacinebo lékafském
zakroku,které mohou ovlivnit funkci generatoru pulst, je tieba peclivé zkontrolovat jeho
stav. To mUZe obnaset nasledujiciikony:

»  Interogace generdtorupulsl s.programovacim zafizenim

»  Kontrola uloZenych-udalosti; chybovych kddla EKGv redlném-case pred ulozenim
vsech udaju pacienta

»  Testovaniimpedance subkutanni elektrody
»  Kontrola stavu baterie

»  Tisk veskerych pozadovanych zprav
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»  Ovéfeni vhodnosti vyslednych naprogramovanych parametrl pred propusténim
pacienta doml

»  Ukonceni relace

Mozné nezadouci udalosti

Mozné nezédouci udalosti spojené s.implantacisystému S-ICD mohou kromé jiného zahrnovat:

«  Akcelerace/indukce sifovych nebo komorovych arytmii
«  Alergické/nezadouci reakce na systém nebo'léky.
Chirurgicka revize nebo vyména systému
Deformace a/nebo odlomeni elektrody
«  Diskomfort nebo prodlouzené hojeni-tezu
« Diskomfort po vyboji/po;stimulaci
+». - Eroze/extruze
Hematom/sérom

« ' Hemotorax

- Horecka
.\ Infekce
Krvaceni

+  Migrace'nebo dislokace
+  Mrtvice
Nahodnd perucha funkce komponentu
Neschopnost defibrilovat ¢irstimulovat
«  Neschopnost navazat komunikaci s generatorem-pulst
+  Nespravna aplikace vyboje
Nespravna stimulace po vyboji
Nespravné pripojeni elektrody ke generatoru-pulsd
«  Nezadouci reakce na testovani indukce

«  Opozdéni aplikace terapie

13
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+  Pneumotorax

«  Poskozeninervu

«  Predcasné vybiti baterie
«  Selhani aplikace terapie
«  Selhaniizolace elektrody
+  Smrt

«  Stimulace svall/nérvi

«  Subkutanni emfyzém

+  Synkopa

«  Tvorba keloidl

«  Vznik cysty

«.. (“ZCervenani tkang, podrazdéni, necitlivost nebonekréza
+/ Zlomeni vodice

Pokud se objevi jakékoli.nezddouci udalosti, mGze byt nutné provést invazivni napravu a/nebo
Upravu, pfipadné odstranéni systému S-ICD.

U\pacientd-simplantovanymisystémem S-ICD se mohou takeé rozvinout psychologické poruchy
zahrnujicimimo jiné:

+  Deprese/anxieta

- Fantomové vyboje

«  Obava z poruchy prostredku

«  Obava z vyboj
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Nastaveni programatoru

Baleni

Komponenty programatoru zahrnuiji:

«  Programétor model 3200 s-pfedem nahranym softwarem
«  Telemetricka hlavice model 3203

«  Externi zdroj napajeni a sitovy kabel model 3204

Vizualné zkontrolujte baleni, zda je'obsah kompletni. Nepouzivejte, pokud jevi znamky poskozeni.

V ptipadé poskozeni vratte produkt spolecnosti Boston Scientific. Ohledné vraceni baleni a instrukci

kontaktujte. spole¢nost Boston Scientific; kontakty naleznete na zadnijstrané této prirucky.

Ovladaci prvky a porty programatoru

Ovladani hlasitosti —\

Port konektoru
telemetrické hlavice

Port externiho
zdroje napajeni

Hlavni vypinac

Slot microSD™

Obrazek-1: Oviddaciprvky.a.externiporty
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Nabijeni programatoru

Programator je primarné uréen k pouzivani s pfipojenym externim sitovym zdrojem napéti,
Ize jej vak pouzZivat také pfi napajeni z baterie za predpokladu, Ze interni baterie je adekvatné
nabitd. Programator se dobije, kdykoli.jej pFipojite k externimu sitovému zdroji napéjeni. Pokud
jej nepouzivate, doporucujeme nechat programator pfipojeny k externimu zdroji napajeni, aby
zlstavala baterie adekvatné nabita.
Pozndmka: Udaje z aktudini relace mohou byt ztraceny, kdyz dojde k 45minutovému trvajicimu
obdobi necinnosti-béhem telemetrické relace-a programdtor neni napdjeny ze sité.

Typické doba nabijeni plné vybité-baterie je 5hodin. Nicméné, pokud programator béhem dobijeni
pouzivate, mlze byt zapotrebi.deldiho'¢asu.

Ukazatel stavu baterie umistény v pravém.haornim rohu obrazovky ukazuje stav nabiti baterie pfi
pouziti-jednotky:
.. (#V8echny ctyri carky sviti' (zelené) - baterie je 100%. nabitd
< Sviti tfi carky (zelené).= baterie je 75% nabita
Sviti dvé &arky.(zluté) - baterie je’50% nabita

»  Svitijedna.carka (Cervené) —'\baterieje25% nabita

Programator.zobrazi jednuz nasledujicich varovnych obrazovek, kdyz se energie baterie snizi.
Programmer Battery Low (Nizka uroven baterie)

«  Programmer Battery Critical (Kriticka uroven baterie)

«  Out Of Power (Vybita-baterie)

Pro nabiti programatoru:
1. Pripojte kabelexterniho zdroje -napajeni k programatoru.(Obrazek 2).
2. Pripojte kabel externiho zdroje napajeni do sitové zasuvky.

Varovdni: Programdtor pouZivejte pouze s externimnapdjecim zdrojem doddvanym v baleni
s programdtorem. PouZiti jinych napdjecich zdrojirmize zptsobit poskozeni
programdtoru.

Varovdni: Abyste se vyhnuli zasaZeni elektrickym proudem externi napdjeci zdroj
programdtoru musi byt pfipojeny do.uzemnéné elektrické zdsuvky.
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Upozornéni: Napdjeci kabely jsou ureny pro pfipojeni ke zdroji sti. napéti 230 V.
Mimo oblast Severni Ameriky pouZijte doddvany napdjeci kabel,
ktery pfesné odpovida vasi elektrické zdsuvce.

Port externiho zdroje napajeni

il

Obrazek 2: Pripojeniexterniho zdroje.napdjeni
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Pouziti programatoru

Zapinani programatoru

Hlavni vypina¢ programétoru je umistén v levém rohu v prohlubni horni ¢asti obrazovky. Stisknéte
a podrzte tlacitko, dokud se obrazovka displeje nerozsviti (Obrazek 3).

Vypinac Ovladani hlasitosti

Obrazek 3: Zapindni avypindni-programdtoru a zména hlasitosti

Pozndmka:-.-NemduzZete-li programdtor zapnout, kdyZje pfipojen k'siti pomoci externiho
zdroje hapdjeni, odpojte nejdrive externizdroj napdjeni od programdtoru.
Stisknéte.a podrzte hlavnivypinac, dokud se.obrazovka displeje nerozsviti
(Obrdzek 3). Poté muzZete znovu pripojit externi zdroj'napdjent.

Zména hlasitosti programéatoru

Hlasitost zvuk( vydavanych generatorem-je mozno docasné zménit pomoci ovladani hlasitosti
(Obrazek 3). Pri restartu programatoru se Uroven automaticky vrati na:vychozi hodnotu.
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Uvedeni programatoru do rezimu spanku

Programator disponuje rezimem spanku, ktery se kvili Setfeni energie automaticky aktivuje.

Pfi aktivnim reZzimu spanku bude displej prazdny:

Programator se uvede do rezimuspanku, kdyz:
Hlavni vypinac (Obrazek:3) na okamzik stisknete a uvolnite
Programator neni pfipojeny k éxternimu zdroji napajeni, neni aktivni komunikace s generdtorem
pulsti S-ICD a béhem 15 minut nedoslo k zadné aktivité

Kratkym stisknutim.hlavniho vypinace se obnovi-normalniprovoz.

Vypinani programatoru

Existuji dvé moznosti, jak-programator vypnout:

1. Stisknéte a podrzte hlavnivypina¢-(Obrazek2), dokud se nezobrazinabidka System
shutdown’(Vypnuti systému). Z prekryvné obrazovky vyberte moznost Power off
(Vypnout) a potvrdte-stisknutim’tlacitka OK.

2.. Zespoustéci obrazovky programdtoru stisknéte tlacitko Power Off (Vypnout) a vyzvu
potvrdte stisknutim tlacitka OK.

Pouzivani dotykové obrazovky programatoru

Programator je vybaveny dotykovou LCD obrazovkou. Pozadovany uhel pohledu na‘ebrazovku
muzete upravit pomoci stojanku umisténého nazadni strané programatoru:Veskeré ovladani
programatoru probiha tak, ze se prsty.dotykate pfislusnych oblasti na-obrazovce. Rolovaci.seznamy
prochazite tahem prstu nahoru' nebo.doll v seznamu (Obrazek4): Kdyz je tfebazadat text, na obrazovce
se zobrazi klavesnice.

Upozornéni: Displej programdtoruje vyroben ze skla-nebo akryldtu-amuze se pri
upusténi.nebo vétsim ndrazu programdtoru rozbit. NepouZivejte jej,
pokud je obrazovka rozbitd nebo praskldymuZe tak dojit ke zranéni.

19



PROGRAMATOR EMBLEM™ S-ICD: PROVOZ

20

Boston,
Scientific

Do e AT T

Obrazek 4: Rolovdni seznamy na-obrazovce

Pouziti hlavice

Hlavice model-3203 (;hlavice”) umoziuje tomuto programatoru komunikovat s generatorem pulsg.
Upozornéni: S programdtorempouZivejte pouze telemetrickou hlavici, model 3203.

Upozornéni: - Hlaviceje nesterilni prostredek: Nesterilizujte ji. Hlavici je-nutné pred
pouZitim ve sterilnim poli vlozit do sterilnihobariérového obalu.

Upozornéni: . -Programdtor.je nesterilni a.nelze jej sterilizovat. Musi zistat mimao sterilni pole.

Pro pfipojeni hlavice k programatoru-pretahnéte kanektorkabelu hlayice pres-port komunikacniho
konektoru umistény na zadni hrané programatoru)(Obrazek 5).

Pro odpojeni hlavice chytnéte konektor kabelu hlavicea lehce jej v pfimém sméru stdhnéte z portu
komunika¢niho kenektoru.

Pozndmka: Pro odpojeni hlavice.od programdtoru.netahejte za kabel ani jim netrhejte. Mize
tak dojit ke skrytému poskozeni kabelu. Poskozeny kabel mize omezit schopnosti
bezdrdtové komunikace'a mizevyzadovat vymeénu hlavice.
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Obrazek 5: Pripojeni hlavice

Pro optimalni telemetrii-je treba umistit-hlavici ptimo nadimplantovany.generator pulst. Ackoli se

muze zdat, ze programator komunikuje s generatorem pulsti na delsi vzdalenosti, programovani by

mélo probihat vzdy's hlaviciumisténou pfimo nad implantovanym:generatorem pulst.

Varovadni:. Pritomnost jiného zafizeni operdjiciho ve stejném frekvenénim pdsmu, jako
pouZivd programdtor.(402-405 MHzpro generdtor pulsti-a 2,4.GHz pro.tiskdrnu),
muiZe interferovat's komunikaci. Interference se muZe objevit dokonce.i'v tom
pripadé; kdy toto jiné zafizeni splfiuje emisni poZzadavky Mezindrodniho vyboru
prorddiovou.interferenci (CISPR). RF interferencije moZné redukovat zvétsenim
vzddlenosti rusiciho prostredku od programdtoru a generdtoru pulsi.nebo tiskdrny.
V pfipadé pretrvdvdni problémuskomunikaci naleznete pokyny v této prirucce v
oddile Reseni potizi.

Pri ztraté telemetrie obrazovka displeje zeZloutne a uZivatele upozornizpravou s textem
+~Communication Loss” (Ztrata komunikace), K navazani komunikace upravte polohu hlavice.
Kdyz je nalezen generator pulsiaje mozné pokracovat.v programovani,programator se vrati na
obrazovku, ktera byla aktivni‘pred ztratou telemetrie.

Pozndmka: Pokud nemiiZe byt komunikace obnovena, relace by méla byt ukoncena a znovu
zahdjena novym hleddnim generatoru.pulsa.
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Navigace

Grafické uzivatelské rozhrani (GUI) programétoru umoznuje spravu a ovladani systému S-ICD.
Navigacni lista a ikony nahote na obrazovce umoézriuji uzivateli prochazet obrazovkami programovani
softwaru. Navic je béhem Online (aktivni) komunikace s generatorem pulst dole na obrazovce
zobrazen kontinudlni subkutanni‘elektrokardiogram (S-EKG).

Zahlavi obrazovky

Je-li programator Offline(neaktivni komunikace), zahlavi.obrazovky zobrazuje ukazatel stavu baterie.

Pri offline prohlizeni uloZenych relaci zdhlavi obrazovky zobrazuje:
+ Jméno pacienta

Terapie zapnuta/vypnuta
+  Ukazatel stavu baterie

Je-li'programator-Online (aktivni.keamunikace), zahlavi obrazovky zobrazuje:
«  Terapie zapnuta/vypnuta
+ C~Jméno pacienta
Srde¢ni frekvence
+. (“Ukazatelstavu baterie a.telemetrie
Nazev obrazovky

«  lkona Rescue shock (Zachrannd vyboj)

Navigacni lista
Navigaéni lista je primarniimetoda prochazeni obrazovek programatoru v rezimu Online. Lista
je umisténa podél horniho okraje-obrazovky programatoru a pfi'vybéru obrazovky se ikona této

obrazovky zvyrazni.

Tabulka 1 (str. 24) ukazuje seznam ikon:programdtoru a‘jejich odpovidajiciipopisy.
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Restart programatoru

Operacni systém programatoru se sdm kontroluje a celkové je schopny zachytit mnohé systémové
chyby a reagovat automatickym zahajenim restartu. Dokoncete proces restartu programétoru dle
pokyn( na obrazovce.

Mdaze byt nutné programator réstartovat ru¢né, pokud:
«  Nelze opustit obrazovku
Operacni systém piestane reagovat

Manudlini restart provedete tak, Ze stisknete a-podrzite hlavni'vypina¢, dokud se na obrazovce
nezobrazi vypinaci nabidka systému. Z prekryvné obrazovky vyberte stisknutim OK moznost Restart.

Pokud nereaguje programator na proces restartu, kontaktujte spole¢nost Boston Scientific, kontakty
naleznete-na zadni strané této prirucky.
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Tabulka 1: Popis ikon

Popis

Pouziti

Ikona Main Menu (Hlavni nabidka)

Umoztiuje uZivateli ndvrat do main menu.

Ikona Automatic Setup (Automatické nastaveni)

Umoiziiuje uZivateli pristup do nabidky Automatic Setup.

Ikona Device Setting (Nastaveni prostfedku)

UmoZhiuje uZivateli pfistup k obrazovce S-1CD device settings.

Ikona Device Status (Stav prostredku)
(oteviend a zaviena slozka)

Umoziiuje uzivateli pristupk obrazovce S-1CD device status. Uzivatel miize prohlizet pocet
podanych vybojti od posledni aktualizace stejné jako Zivotnost baterie prostredku S-1CD.

Ikona Patient View.(Prohlizeni pacienta)

UmoZiiuje uzivatelipfistup na obrazovku s kartou pacienta.

Ikona zaznamenanych'a ulozenych-epizod S-EKG

Umoziiuje uzivateli pristup k obrazovkdm captured S-ECG (zaznamenanych S-EKG)
a ulozenjch epizod.

Ikonainduction Test (Test indukge)

Umoiziiuje uzivateli pristup k obrazovce indukee.

Ikona Manual Shock (Manuaini vyboj)

Umoziuje uZivateli piistup k obrazovce' manual shock:

Ukazatel baterie a telemetrie

Levé strana ukazatele umoZiiuje uZivateli prohliZet stav baterie programdtoru.
Prava strana ukazatele umoznuje prohlizet silu signlu telemetrie:

Zaznam S-EKG

Umoziiuje uzivateli zaznamenat pfendsené S-EKG.

S-ECG Display Settings (Nastaveni obrazovkyS-EKG)

Umoiiuje uZivateli upravovat méfitko a sweepspeed (rychlost posunu) prendseného S-EKG.

Ikona Srdecni frekvence

Umoziiuje uZivateli-prohlizet soucasnou srde¢ni frekvenci.

Ikona Rescue Shock (Zachranny vyhoj)

Umoziiuje uZivateli podat rescue shock.

Posuvné tlacitko vybéru moznosti

Umoziiuje uzivateli vybrat jednu ze dvou moznosti, napf. A nebo B.
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Konfigurace programatoru

Konfigurace nastaveni programatoru

Programator by mél byt nakonfigurovan drive, nez se pokusite o komunikaci s generatorem pulsa.
To zahrnuje nastaveni formatu data a ¢asu, casového pasma, jazyka a tiskarny. Jakmile nastaveni
jednou nakonfigurujete béhem Gvodniho nastaveni, ulozi se jako vychozi parametry a nebudete je
muset pfi kazdé relaci ménit.

Pro konfiguraci programmer settings:

1. Zvolte tlacitko Rrogrammer-Settings (Nastaveni programatoru) naspoustéci
obrazovce programatoru (Obréazek 6) pro'zobrazeni obrazovky Programmer
Settings (Obrazek 7).

Programmer Settings

Stored Patient Sessions

. Export Programmer Data EMBLEI\ITM S-ICD S}?’Sten’]

Boston
Scientific

Obrazek 6: Spoustéci obrazovka programdtoru
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Programmer Settings

Obrazek 7: Obrazovka Programmer Settings (Nastaveni programdtoru)
2. \Pro pfistup k jednotlivym nastavenim. vyberte odpovidajici fadek. Konfigurovatelné
nastavenizahrnuje:
- _Date and-time format (Format data a ¢asu)
-\ Timezone (Casové pasmo)
+ ‘Language (Jazyk)
+ . Printer(Tiskarna)

Data and Time Format (Format'data a ¢asu )

Pro nastaveni date and time format:

1. Vyberte Set'Date and Time Format (Nastavit format data.a ¢asu) na obrazovce
Programmer Settings (Obrazek 7). Zobrazi se‘'obrazovka Date and Time Settings
(Nastaveni data a Casu)(Obrazek’8).

2. Vyberte pozadovany format.data.

3. Zvolte tlacitko Save (Ulozit)pro uloZzeni zmén a navrat na obrazovku Programmer Settings
nebo zvolte moznost Cancel (Zrusit) pro-navrat na-obrazovku Programmer Settings bez
ulozeni zmén.
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Date and Time Settings

Obrazek 8: Obrazovka Date and Time Settings (Nastaveni data a'casu)

Time Zone (Casové pasmo)

Nastavenitimezone ovliviiuje dva parametry systému S<ICD, jeden-pro programator (¢as zobrazeny
na obrazovkach a tisténych zpravach), druhy pro generatory pulsa (elektronicky filtr, ktery slouzi k
minimalizaci elektromagnetické interference {EMI}).

Zvoleni spravného nastavenitime zone programatoru povede k tomu, ze se elektronicky filtr nebo
interogovany generétor pulst nastayi na vhodnou frekvenci mistni elektrickésité.

Specificky je frekvenénifiltr generatoru pulst @utomaticky nastaven.na.50 Hznebo 60 Hz podle
nastaveni time zone-interogovaného programatoru:

Pro nastaveni time zone

1. Vyberte Set Time.Zone (Nastavit ¢asové pasmo) na obrazovce Programmer Settings
(Nastaveni programdtoru). Zobrazi se obrazovkavybéru time zone (Obrazek 9).

2. Vyberte tlacitko time zone a zvolte, ve kterém ¢asovém pasmu budete programator
pouzivat. U zvoleného tlaéitka se zobrazi'symbol-zaskrtnuti.

3. Zvolte tlacitko Save (Ulozit) pro uloZzeni zména navrat na obrazovku Programmer
Settings nebo zvolte moznost Cancel (Zrusit) pro-navrat na obrazovku Programmer
Settings bez ulozeni zmén.
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Ve vzacnych ptipadech, kdy nastaveni time zone zahrnuje rozdily v mistnich frekvencich sité, budou
dostupné dvé moznosti frekvence. Vyberte moznost se spravnou frekvenci pro oblast, ve které se
nachdzi programétor (pro pfiklad si prohlédnéte horni dva fddky na Obrazku 9).

ProtoZe programator nastavi time zone (a elektronicky frekven¢ni filtr) generatoru pulsq, se kterym
interoguje, tak, aby odpovidalo jeho vlastnimu nastaveni time zone, upozorfiujeme na to, ze u
pacientl na cestach, jejichz prostfedky.jsou interogovany v jinych ¢asovych pasmech nebo zemich,

nez v jakych bydli, mize byt nutné po jejich-ndvratu domu resetovat time zone u jednotlivych
generatorl pulsd.

Set Time Zone

[« 8 ) _____~AN _______\— A _ 2o S \S /N> ___NL — ]

Obrazek 9: Obrazovka vybéru Time Zone (Casové pdsmo) (rolovatelny seznam)
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Vybér Language (jazyka)

Pro nastaveni vybéru language:

1. Vyberte Set Language (Nastavit jazyk) na obrazovce Programmer Settings
(Nastaveni programatoru).Zobrazi'se obrazovka Language Settings (Nastaveni
jazyka). Projdéte seznam a zvolte language.

2. Zvolte tlacitko Save (Ulozit) pro ulozeni zmén nebo zvolte moznost Cancel (Zrusit) pro
navrat na obrazovku Programmet.Settings bez uloZzeni zmén. Pokud zménite nastaveni
language, programator se automaticky restartuje a vrati'se na Uvodni obrazovku.

Vybér Printer (tiskarny)

Programator-komunikuje s printer pomoci Bluetooth® bezdrétové technologie. Sparované a
pouzivané‘'s programatorem mohou bytpouze tiskdarny.schvalené spole¢nosti Boston Scientific.
Pro vybér printer prospdrovani.a pouziti's programatorem:

1. 'Ujistéte se, 7e printer je zapnutd a (dle vasi konkrétni printer) Ze je povolend
bezdrdtova funkce nebo Ze je bezdratovy adaptér pfipojeny do/USB portu tiskarny.

2. Vyberte Printer Setup (Nastaveni tiskarny) na-obrazoyvce Programmer Settings
(Nastavenf programatoru)- Drive-nakonfigurovana printer se stane vychozi printer
a v této dobé se zobrazi. Jestlize vychozi printeri(tiskarna) jesté nebyla vybrana a
nakonfigurovana; obrazovka PrinterSetup (Obrazek10) bude prazdna a programator
bude prochéazet.oblast a-hledatbezdratové tiskany: Zobrazi'se stavovy pruh-hledani, ktery
uzivatele informuje otom, Zze programétor momentalnéhleda tiskarny.

3. "Zvolte pozadovanou printer z nabidky tiskdren, které byly béhem-hledaninalezeny
(Obrazek 10). Nebude-lizadné zafizeni-nalezeno, zobrazi se okno.se zpravou, ze v okoli
nejsou zadné tiskarny. Vyberte tlacitko Try Again (ZKusit znovu) nebo-Cancel(Zrusit) pro
navrat na.obrazovku Programmer Settings.
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Printer Setup 0

Printer Name Printer Serial Number

:F S . 1 ™™

h470

Obrazek10: Obrazovka Printer-Setup (Nastaveni tiskdrny)

4. Vyberte pozadovanou printer ze seznamu a zadejte jméno pomoci kladvesnice na
obrazovce (az15 znak). Pfi‘vybéru printer byste méli pouzit unikatni identifikator
printer (Obrazek11).

Printer Setup

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

N A\ Y e

Default Printer|

Obrazek 11: Pomoci kldvesnice na obrazovce zadejte jméno vybrané printer (tiskdrny)
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Zvolte tlacitko Save (Ulozit) pro ulozeni zmén a ndvrat na obrazovku Programmer
Settings (Nastaveni programatoru) nebo zvolte moznost Cancel (Zrusit) pro navrat
na obrazovku Programmer Settings bez uloZzeni zmén. Po dokonceni printer setup
(nastaveni tiskarny) se zobrazi potvrzovaci obrazovka (Obrazek 12).

Pozndmka: Informaceo problémech s printer naleznete v édsti ,Reseni potizi”

Printer Setup

Printer setup successfully complete.

Obrazek 12: Potvrzovaci obrazovka Printer Setup (Nastaveni‘tiskdrny)
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Bluetooth® export dat

Programator Ize nastavit tak, aby bezdratové exportoval data o pacientech do stolniho pocitace
nebo notebooku, které jsou vybaveny bezdritovou technologii Bluetooth®. Programator a kazdy
pocita¢ musi byt individuédlné sparovany, abybylo mozné pouzit funkci bezdratového exportu dat.
Postup parovani programatoru s pocitacem se lisi od postupu parovani programatoru s tiskarnou.

Pozndmka: Presun datje podporovdn napocitacich s operacnim systémem Windows.
Funkce pfesunu dat nenidostupnd pro tablety a smartphony.

1. Vzhledem ktomu, Ze programatorbéhem procesu.parovéni‘hleda pocitace v blizkosti,
parovany pocita¢ musi bytnejdrive detekovatelny.

Pozndmka: Podrobné pokyny, jak toho dosdhnout, naleznete'v.souborech
ndpoveédy systému Microsoft Windows ,Pro¢ nelze pfipojit moje
zarizeniBluetooth k pocitaci?”

2. Jakmile je cilovy pocita¢ detekovatelny, vyberte tlacitko-Export Programmer Data
(Exportovat dataprogramatoru) na spoustéci obrazovce programatoru. Zobrazi se
obrazovka Export Programmer Data Over-Bluetooth (Exportovat data programatoru
pres Bluetooth). Stisknutim tlaéitka Set Up Authorized Computefs)(Nastavit autorizované
pocitace) zahajite hledanipocitaciv blizkosti a zahajite proces parovani.

3.7 Po dokonceni hledani se na obrazovce ukaze seznam nalezenych pocitact (tfi pocitace
snejsilnéjsim signalem Bluetooth®) pod zéhlavim Unauthorized Computers Nearby
(Neautorizované pocitace v blizkosti) (Obrazek 13). Vyberte pocita¢; se kterym chcete
pfistroj sparovat, a klepnéte vedle natlacitko-plus, kterym zahdjite proces parovani.

4. “B&hem procesu parovani zobrazi-jak programator, tak pocitac identicky ciselny klic
a obé zafizenivas pozadaji o potvrzeni, ze tato(dvé cislajsou stejna. Kli¢ se zobrazuje
pouze pfi‘parovani a pouzivase k ovéreni, ze se budou parovat spravnd zarizenf.

5. Znakem Uspésného sparovanijeto, Ze se.dany pocitac zobrazi ve sloupci-Authorized
Computers (Autorizované pocitace)misto Unauthorized'Computers Nearby.

6. Chcete-li, mGzete Authorized computers prejmenovat. Stisknéte a.podrzte vycet
pocitacl, dokud se nezobrazi-prekryvné.okno Rename an Authorized Computer
(Pfejmenovat autorizovany pocitac).
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Set Up Authorized Computers

Unauthorized Computers Nearby Authorized Computers

Name Address Address

- —
I RECORDS ' 66:C4:25:9D:B6:62 ;@4 N‘ DR. SMITH

N —— e &
I EXAM 1 Y 77:88:0D:4C:73:31 r-*
I._,‘-_r-_- —

EXAM 2 ¥ 31:B7:28:BC:38:71 6)»

Obrazek 13: Vybér pocitace k autorizovdni pro prenos dat pomoci Bluetooth®

Programmer Software Version'(Verze softwaru programatoru )

Pro prohlédnuti'software version‘programatoru:

1. Vyberte About Programmer (O programatoru) na.obrazovce Programmer Settings
(Nastaveni pregramatoru). Zobrazi'se informacéniobrazovka Programmer Software
Version (Obréazek 14).
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About Programmer

VT e |

Programmer Software Version = X.XX

Obrazek 14: Informacni obrazovka Programmer Software Version (Verze softwaru programdtoru)

2. Tato obrazovka zobraziaktualni'verzi softwaru programatoru. Volbou tlacitka Continue
(Pokracovat) se vratite'na obrazovku Programmer Settings.

Pozndmka:‘_Na vytisténé zprdvé pacienta je programmer software version
také uvedena.

Provoznirezimy programatoru
Chovani online

Rozhrani programdtoru se lisipodle toho, zda je programator. Online(aktivnékomunikujici) nebo
Offline (nekomunikujici) s vybranym generatorem‘puls(.

Online relace zacing, kdyz programator navaze-telemetrické spojeni se specifickym generdtorem

pulsu. Je-li signdl mezi programatorem a generatorem pulsdztracen na vice nez pét sekund béhem

aktivni komunikace, zobrazi se Zlutd obrazovka's varovanim. K tomu muze dojit, kdyz je hlavice
presunuta mimo rozsah telemetrické komunikace nebo kdyz Sum nebo interferujici objekty brani
komunikaci. Dokud nedojde k obnoveni telemetrie, nebudou dostupné programovaci prikazy
véetné prikazu Rescue Shocks (Zachranné vyboje).
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Pokud je odstranéna pficina ztraty telemetrie, napf. presunutim hlavice zpét do telemetrického
rozsahu generatoru pulst nebo odstranénim zdroje interference nebo Sumu, mize dojit

k automatickému obnoveni telemetrického spojeni. Pokud se telemetrické spojeni nenavaze do
jedné minuty, restartujte relaci.

Pozndmka: VZdy, kdyz programdtoraktivné komunikuje s generdtorem pulsd, je nabijeni
generdtoru pulst pfi ptipravéna provedeni vyboje (na zdkladé prikazu nebo
v reakci na zjisténou arytmii)indikovdno zvukovym upozornénim. Upozornéni
pokracuje, dokud systém neaplikuje vyboj, nebo dokud neni proces zrusen.

Chovani offline

Programator je Offline, kdyz nekomunikuje aktivné s'generatorem pulst, BEhem Offline relaci Ize
pfistupovat k' nastaveni programatoru‘a prohlizet a/nebo tisknout ulozené relace pacienta.

Stored Patient Sessions:(UloZené relace pacienta)

Béhem nasledné navstévy pacientaprogramator vyvold dataz paméti generatoru pulsa.
Programator mdize ulozit-az 50 relaci pacienta. Kdyz dojde k-51. relaci, programator automaticky
nahradi nejstarsi uloZenou refaci novymi tdaji.Ulozené relace obsahujinasledujici informace:

« . Zaznamenané zpravy S-EKG (vcetnéindukénich S-EKG)
« (““Historii-pfihody (vCetné vsech-stazenych prihod)
« Data pacienta

Naprogramovana-nastaveni prostredku

Pro prohliZeni stored patient sessions

1. Naspoustéci abrazovce’programatoruvyberte Stored Patient Sessions’(Ulozené
relace pacienta).

2. Vyberte pozadovanou-relaci pacienta.

Provozni rezimy generatoru pulst
Generator pulst ma tfi provozni rezimy:
Shelf (Skladovani)
Therapy On (Terapie zapnuta)
«  Therapy Off (Terapie vypnuta)
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Rezim Shelf (Skladovani)

RezZim Shelf (Skladovéni) spousti stav s nizkou spotfebou energie uréeny pouze ke skladovani.
Je-li generator pulst v rezimu Shelf (Skladovani)interagovan programatorem, ukonci rezim Shelf
a prejde do rezimu Therapy Off (Terapie vypnuta). Provede se reformace kapacitor( na plné nabiti
a generator pulsU se pripravi k nastaveni:Jakmile jednou rezim Shelf (Skladovani) deaktivujete,
nelze jej jiz znovu naprogramovat.

ReZim Therapy On (Terapie zapnuta)

Rezim Therapy On (Terapie zapnuta)jé primarni provozni rezim generatoru'pulsd umoznujici
automatickou detekcia-odezvu na-komorové tachyarytmie.

Rezim Therapy Off(Terapie vypnuta)

Rezim Therapy, Off (Terapie vypnuta) deaktivuje automatickou.terapii; vyboj bude mozné aplikovat
manualné. Programovatelné parametry silze prohlizet a upravovat pomocijprogramatoru. Z tohoto
rezimu-lze zobrazit nebo vytisknout subkutannielektrogram (S-EKG).

Po deaktivaci rezimu Shelf (Skladovani) se generator pulst prepne do rezimu Therapy Off
(Terapie. vypnuta).
Pozndamka: Manudlni terapie a rescue shock (zdchrannyvyboj) jsou k dispozici, kdyz je
prostiedek nastaven do reZimu Therapy On (Terapie zapnuta) nebo Therapy Off
(Terapie vypnuta), aviak pouze po dokonceni uvodniho Setup. Viz Automatic
Setup (Automatické nastaveni) na strané 46.
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Pfipojovani a odpojovani generatoru pulsu S-ICD
Tato ¢ast poskytuje informace potiebné pro vybér, ptipojovani k a odpojovani od generétoru pulst.

Upozornéni: Ke komunikaci a programovdni generdtoru pulst S-ICD pouZivejte vyhradné
urceny programdtor S-ICD spolecnosti Boston Scientific a pfislusnou
softwarovou aplikaci.

Hledani generatort pulsti

1. Na spoustéci.obrazovce programatoru vyberte tlacitko-Scan For Devices (Hledat
prostiedky) (Obrazek 15). BEhem hleddani se’zobrazi stavovy pruh hledani, po jehoz
dobéhnduti se zobrazi obrazovka Device List(Seznam prostiedkd). Pro ukonceni
hledanistisknéte kdykoli tlacitko'Cancel (Zrusit).

Programmer Settings

Stored Patient Sessions

Export Programmer Data EMBLEMTM S—ICD SyStem

can For Devices, ("

Boston
Scientific

Obrazek 15: Spoustéciobrazovka programdtoru

2. Po dokonceni hledani se‘na’ obrazovce Device List(Seznam prostiedk() zobrazi seznam
nalezenych generatorl pulst(az16) (Obrazek 16). Prosttedky, které jsou v rezimu Shelf
(Skladovani), se zobrazi jakoNot Implanted” (Neimplantovany). U prostiedkd, které
jiz nejsou v rezimu Shelf, se’zobrazi bud’jako ,Implanted” (Implantovany), nebo pod
uloZzenym patient name (jménem pacienta).
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Device List

Patient Name Model # Serial #

e ——
‘ IMPLANTED ‘ A209 648763 5)

Obrazek-16: Obrazovka Device List (Seznam prostredku) (rolovatelny seznam)

3. “Neni-li pozadovany generator pulst v.seznamu, vyberte tla¢itko'Scan Again (Skenovat
znovu) a zahajte znovu hledani. Volbou tlacitka Cancel.(Zrusit) se vratite na spoustéci
obrazovku programatoru.

Pozndmka: Dalsindpovédu naleznete pod nadpisem Neschopnost komunikovat
s'generdtorem pulst v Cdsti Reseni potiZi,

Pfipojeni ke generatoru pulsi
Vyberte pozadovany generatorpuls na obrazovce Device List (Seznam prostfedkl) (Obrazek 16)
a zahajte komunikaéni relaci.

Pozndmka: " Bez ohledu nd to, kolik' generdtorti pulst bylo prihleddni nalezeno; musi uzivatel
vybrat ze seznamu specificky generdtor pulsd, aby bylomozné zahdjit komunikaci.

Pripojeni ke generatoru pulsii v.reZimu Shelf (Skladovani)
1. Po provedeni vybéru se programator pripojik vybranému generatoru pulsa.
Zobrazi se okno uvadéjici, ze probiha pfipojovani.
2. Jakmile je komunikace s generatorem:pulsl navazana, zobrazi se obrazovka Device
Identification (Identifikace prostfedku) (Obrazek-17);
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Device Identification

Select 'Continue’ to prepare this device for implant.

Model # Serial #

. A ()
| A209 387056

Obrazek 17:0brazovka Device Identification (Identifikace prostredku)

Pozndamka: - Obrazovka Device Identification je viditelnd pouze behem pripojovdni
ke‘generdtoru pulsu v reZimu Shelf (Skladovani).

3. Model prostfedku a sériova cisla se automaticky.ziskavaji'a zobrazuji béhem tvodniho
hleddni. Prozruseni rezimu Shelf (Uskladnéni). prostfedku a pfipravu kiimplantaci
stisknéte-Continue (Pokracovat) nebo se tlacitkem Cancel (Zrusit) vratite na obrazovku

Device List (Seznam prostredki).

Pripojeni k-implantovanému generatoru pulsti

Je-li na obrazovce Device List (Seznam prostiedkd) vybran implantovany generator pulsd, objevi se
nasledujici pripojovaci sekvence:
1. Po provedeni vybéruise programator ptipoji kivybranému generatoru puls.
Zobrazi se okno uvadéjici,ze probiha pripojovani.
2. Jakmile je komunikace's generatorem pulsl navézana, zobrazi se obrazovka Device
Status (Stav prostredku) (Obrazek 36).
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Ukonceni relace pacienta

Pro ukonéeni Online relace pacienta a névrat programéatoru do Offline provozniho rezimu:

1. Znavigadni listy vyberte ikonu Main Menu (Hlavni nabidka). Zobrazi se obrazovka

Main Menu.
2. Vyberte tlacitko End Session (Ukoncit relaci) (Obrazek 18).

Main Menu (Online) @

Patient Name Therapy : On

implant Follow Up

Print Reports End Session

Utilities Patient Test

Obrazek 18: ObrazovkaMain Menu (Hlavninabidka)

3. Pokuddojde k'néjaké z nasledujicich podminek, uzivateli se zobrazi varovné zpravy

(Obrazek 19):
«  Rezim terapie je.naprogramovan na Off (Vypnuto).
«  Reference S-ECG(Referencni.S<EKG) nebylo ziskano.

«  Automatic Setup (Automatické nastaveni) nebylo dokonceno.

«  Optimization{(Optimalizace) nebyla dokoncena. Tato zprava se zobrazi, pokud
Setup Optimization (Optimalizace nastaveni) nebyla provedena béhem procesu

Automatic Setup.
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End Session @ Q

Patient Name Therapy : On ¥70 mm>

is NOi complete:
1sINOT; valid:

Select 'Continue’ to disconnect from the device.

Obrazek 19: Zprdva neuplné relace

Tla¢itkem Continue (Pokracovat) skoncite relaci pacienta a vratite programator na
uvodni obrazovku nebo tlac¢itkem Cancel (Zrusit) zdstanete Online a vratite se-na
obrazovkuMain‘Menu.

Pozndmka: Kdyzvyberetetlacitko Continue, relace se ulozia komunikace se.ukonci.

Pozndmka:. ‘Telemetrickd relace.musi byt ukonéena pomoci End Session; jak je.vyse
popsdno v krocich 1-az 4, aby byla data.ziskand béhem.relace uloZena.
Je-li programdtor béhem relace vypnut, at-uZ automaticky, nebo rucné,
data z relace nebudou ulozena.

Pozndamka: Aby bylo potvrzeno, Ze reZim'terapieje po odpojeni nastaveny.na
moZnost'On (Zapnuto), vZdy pouzijte End Session a prohlédnéte si
vsechny zobrazené varovné zprdvy.
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Programovani generatoru pulsi pfi implantaci

Tato ¢ast poskytuje informace potiebné pro programovani generatoru puls béhem implantace.

Upozornéni: S programdtorem pouZzivejte pouze telemetrickou hlavici, model 3203.

Upozornéni: Hlavice je nesterilniprostredek. Nesterilizujte ji. Hlavici je nutné pred

pouZitim ve sterilnim polivloZit do sterilniho bariérového obalu.

Upozornéni: Programadtor je nesterilni a.nelze jej sterilizovat. Musi ziistat mimo sterilni pole.

Upozornéni: Potvrdte, Ze programdtorkomunikuje s prislusnym implantovanym generdtorem

pulst S-ICD;

Zadavani udajii o elektrodé

Programator uchovava udaje o implantované elektrodé. Pro zdznam téchto udajl o-nové nebo
vyménéné elektrodé pacienta:

1.
2,
3.

42

Vyberte ikonu Main Menu-(Hlavni.nabidka):
Stisknéte tlac¢itko Implant (Implantace):

Z navigacnilisty vyberte ikonu Automatic Setup (Automatické-nastaveni). Zobrazi se
obrazovka Automatic Setup (Obrazek 20).

Vyberte tlacitko Set Electrode’ID (Nastavit ID-elektrody).



PROGRAMATOR EMBLEM™ S-ICD: PROVOZ

Automatic Setup @

Patient Name Therapy : Y70 mm»

Obrazek 20: Pro zaddni informaci o elektrodé vyberte tlacitko Set Electrode ID (Nastavit ID elektrody)

Pozndmka: Dokud nenielektroda pripojena ke generdtoru pulsd, na:obrazovkdch Automatic
Setup (Automatickénastaveni) a Electrode ID setup (Nastaveni ID elektrody) se
nezobrazuji informace 0. EKG a srdecni frekvenci,

5.~/ Zadejte model elektrody a vyrobni Cislo (Obrazek 21).
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Electrode ID Setup

Patient Name Therapy : Y70 mm>

Please enter the electrode model and serial number before pressing program.

Obrazek 21: Zaddvdni udaji o elektrodé

6. Pro ulozeni informaci stisknéte tlac¢itko Program(Programovat). BEhem komunikace
s prostredkem-se zobrazi potvrzovaci okno (Obrazek 22).Tlacitkem Cancel (Zrusit) zrusite
ukladaniinformaci a vratite se na obrazovku Automatic Setup (Automatické nastaveni).

Communication in progress.

Obrazek 22: Potvrzovaci okno/kteréinformuje o probihajici komunikaci
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Vytvareni karty pacienta

Tato karta obsahuje referen¢ni Udaje o pacientovi. Pro nastaveni karty pacienta:
1. Znavigacni listy vyberte ikonu Main Menu (Hlavni nabidka).

2. Stisknéte tlacitko Implant.(Implantace) (Obrazek 23).

Main Menu (Online) @

Patient Name Therapy : On

Implant Follow Up

Print Reports End Session

Utilities Patient Test

Obrazek 23: Pomoci tlacitkalmplant(lmplantace) vytvoiite kartupacienta

3. Ikonou Patient View/(Prohlizeni pacienta) se dostanete’'na obrazovku Patient View
(Prohlizeni pacienta).

4. Model a vyrobni cislo,generatoru pulst se zobrazi na prvnim:fadku karty. Model
a vyrobniCislo elektrody.se zobrazi na druhém radku karty. Datum implantace se
zobrazi na tretim fadku-karty (Obrazek 24). Pomoci kldvesnice na obrazovce zadejte
nasledujici udaje ojpacientovi:

«  Patient Name/(Jméno pacienta): az 25 znak
- Doctor Name (Jméno Iékare): az.25znaku
. Doctor Info (Informace‘lékate): az 25 znaku
+  Notes (Pozndmky): az 100 znaku
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Patient View

Patient Name ¥ 60 »

Obrazek24: Obrazovka Patient View (Prohlizeni pacienta)

Pozndmka: -Pole Notes se automaticky zalomi, pokud jsou mezi-znaky na prvnim
radku mezery:

5. Vyberte tlacitko Save (Ulozit) a aktualizujte informace o/pacientoviv generédtoru puls(.

Pozndmka: Chyba priukldddni novych informacio pacientovi povede ke ztrdté
zadanych udajd.

Automatic Setup (Automatické nastaveni)
Pred aktivaci prostifedku S-ICD.je nuthé projit v.dobéimplantace procesem Automatic Setup.

Proces Automatic Setup spustite nasledovné:
1. Vyberte ikonu Main‘Menu.(Hlavni nabfdka).

2. Stisknéte tlacitko Implant(Implantace).

3. Znavigacni listy vyberte ikonu Automatic Setup. Zobrazi se obrazovka Automatic Setup.

Na obrazovce vybérem tlacitka Automatic Setup pokracujte ha nasledujici obrazovku.
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Zvolte Continue (Pokracovat), je-li srdecni frekvence pacienta nizsi nez 130 bpm
(teplG/min) (Obrazek 25). Pti frekvenci vyssi nez 130 bpm vyberte tlac¢itko Cancel (Zrusit)

a postupujte dle ¢asti Manual Setup (Manualni nastaveni) na strané 79.

Automatic Setup @

Patient Name Therapy :

The Automatic Setup process will tailor the S-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 rate is < 130bpm prior to continuing.

Obrazek 25: Obrazovka Automatic Setup'(Automatické nastaveni)

Pfi'spusténi‘Automatic Setup bude:

« CProvadét kontrolu integrity elektrody na vyboj kvali méreni impedance elektrody
(Obrazek 26).Normalni rozsah podprahové impedance je < 400.0hmu.

+ + Vyberte nejlepsi konfiguraci snimdni. Konfigurace-snimaci elektrody se zobrazi
na tisténé zprave a je mozné siji'prohlédnout pfi postupu Manual Setup.

+  Vyberte vhodnyvybér zesileni. Zvolené zesileni snimani se'zobrazi na tisténé zpravé

a je mozné si ji prohlédnout pfipostupu-Manual Setup.
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Automatic Setup @

Patient Name Therapy : V70 mm»

Obrazek 26: Méreni impedance elektrody

Celkovy pokrok procesu Automatic Setup se ukazuje ve stavovém radku. Podokonéeni
kazdé ulohy se Sipka vedle-Glohy posune.o.pozici-nize.

6. Zahdji'se optimalizacniproces.Automatic Setup. Programator,zobrazi zpravu pozadujici,
aby si'pacient'sednul.Probiha-li béhem implantace Automatic Setup nebo neni-li
pacient schopny.si sednout, tento krok mlizete vynechat tim, ze vyberete tlac¢itko
Skip (Preskocit). (Obrazek 27). Cheete-li; Automatic Setupvcetné kroku eptimalizace
muzete opakovat béhem-nasledujicich relaci.
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Automatic Setup @

Patient Name Therapy :

The device will now optimize detection. Instruct 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.

Obrazek 27: Obrazovka Automatic Setup (Automatické nastaveni)

7. \Vybérem tlac¢itka Continue dokonc¢ite proces Automatic Setup..Po dokonceni
Automatic Setup se zobrazi potvrzovaci okno (Obrazek 28).

Automatic Setup

Patient Name Therapy :

Automatic Setup completed successfully.

Obrazek 28: Potvrzeni uspésného Automatic Setup
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8. Po volitelném procesu optimalizace se zobrazi obrazovka Acquire Reference S-ECG (Ziskat

9.

referenc¢ni S-EKG) (Obrazek 29). Tla¢itkem Continue (Pokracovat) ziskate reference S-ECG.

Acquire Reference S-ECG @ g

Patient Name Therapy : V70 mm»

The following procedure will significantly improve rhythm 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.

Obrazek 29: Obrazovka Acquire Reference S-ECG (Ziskat referenéni S-EKG)

Jakmile zac¢ne proces ziskavani Reference S-ECG, zobrazi se stavova obrazovka.
Tento proces mize trvat azjednu minutu, béhem'které by -mél pacient zistat.v klidu.
Béhem tohoto.procesu se uklada vzor.vychoziho komplexu QRS u daného pacienta
pro-.generator pulsd;Vybérem tla¢itka Cancel (Zrusit)kdykoliukonéite ziskavani
Reference S-ECG: Po dokonceni ziskavani stisknéte tlacitko Continue.
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Programovani parametrii terapie

Parametry terapie generatorem pulst Ize vybrat az po dokonceni procesu Automatic Setup
(Automatické nastaveni).

Pro prohlizeni parametr( terapie:
1. Znavigaéni listy vyberte'ikonu Main Menu (Hlavni nabidka).
2. Stisknéte tlacitkolImplant(Implantace).

3. Vyberte ikonu Device'Settings (Nastaveni prostredku) na navigacni listé a zobrazite
obrazovku DeviceSettings (Obrazek:30).

Device Settings

Patient Name Therapy : w70 >

[570]) — o —— Shock

£
A <
BPM 170 180 190 (;oo) 210 (zfy 230 240 250
-

Conditional Shock Ky owras—

Therapy = OFF m Post Shock Pacing = OFF A‘

Obrazek 30: ObrazovkaDevice Séttings (Nastaveni prostredku)

4. Pro vybér pozadovaného rezimu terapie vyberte prepinac On/Off Therapy
(Terapie Zap./Vyp.) (Obrazek31).
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Device Settings { D 0
< —

Patient Name Therapy : On v70 »

k=3 Shock
22

3
BPM 170 180 190 (27)0) 210 (9 230 240 250
N

Conditional Shock oy w——

Therapy w ON Post Shock Pacing  OFF -

oot )

Obrazek 31: Nastaveni prepinace On/Off Therapy (Terapie Zap./Vyp.)

5.0 Vyberte a pretdhnéte posuvnik(zluté) zony Conditional’'Shock (Podminéného vyboje)
a (Cervené)zény Shock (Vyboje) do pozadované konfigurace zony.

Pozndmka: - Klinické testovdni prvnigenerace systému S-ICD.prokdzalovyznamné snizeni
vyskytu neindikované terapie, pokud byla pred propusténim znemocnice
aktivovdna zéna-Conditional Shock (Podminénéhovyboje):’

+ cZbna Shock (Vyboj) je programovatelnd mezi 170-a-250 bpm (tepy/min)w krocich(po
10 bpm.

+ . Zona Conditional-Shock je-programovatelna mezi170-a 240 bpm v krocich:po-10 bpm.
Je-li naprogramovanazéna ConditionaliShock, jsou automaticky povolenavylepsend
kritéria detekce.

«  Pfi programovani‘jak zony-Shock a Conditional Shock dodrzte rozdil minimélné
10 bpm mezitémitodvéma zénami. Pfetdhnete-li posuvnik (Zluté) zény Conditional
Shock pres-posuvnik/(Cervené) zédny Shock; tyto dva posuvniky se spoji a vytvori
jednu zénu Shock.

1 Weiss R, Knight BP, Gold MR, Leon AR, Herre JM, Hood M, Rashtian M, Kremers M, Crozier |, Lee Kl, Smith W, Burke MC. Safety
and efficacy of a totally subcutaneous implantable-cardioverter defibrillator. Circulation. 2013;128:944-953
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6. Prejete-li si post-shock pacing, pfesunte prepinac Post Shock Pacing (Postterapeuticka
stimulace) do polohy On (Zap.). (Possterapeuticka bradykardicka stimulace je aplikovana
s nenaprogramovatelnou frekvenci 50 bpm po dobu az 30 sekund. Stimulace je
inhibovana, je-li vlastni frekvence vyssiinez 50 bpm.)

7. Pro provedeni zmén a naprogramovani generatoru pulst vyberte tlac¢itko Program
(Programovat). Zobrazi.se zprava, Ze nastaveni generatoru pulst bylo uspésné
naprogramoviano (Obrazek32). Volbou tlac¢itka Continue (Pokracovat) se vratite na
obrazovku Device Settings (Nastaveni prostredku).

8. Nepfijima-li generdtor.pulsliprogramovani, na-obrazovce Device Settings se zobrazi
zprava s instrukcemi: Postupujte dle instrukci-a stisknéte tlac¢itko Continue.

Varovadni:- . Pritomnost jinéhozarizeni operujiciho ve stejném frekvencnimypdsmu, jako pouZzivd
programdtor (402-405 MHz pro generdtorpulst a 2,4 GHz pro tiskdrnu), mize
interferovats komunikaci, Interference se muZe objevit dokonce i v tom pfipadé, kdy toto
jiné zarizeni splriuje'emisnipozadavky Mezindrodniho vyboru pro radiovou interferenci
(CISPR):-RF interferenci je mozné redukovat zvétsenim vzddlenosti‘rusiciho prostredku
od programdtoru a.generdtoru pulst-nebo tiskdrny. V pripadé pretrvdvdni problémda s
komunikaci naleznete pokyny v této pfiruéce v oddile Reseni potiZi.
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Device Settings @ .' Q_ a

Patient Name Therapy : On ¥70 mm>

Settings were successfully programmed to the device.

Obrazek 32: Potvrzeninaprogramovanych hodnot
9. “Jakmile je programovdnipotvrzeno, vyberte tla¢itko Continue a pokracujte k dalsi operaci.

Pozndmka: -Zobrazi seobrazovka Pending Program Changes (Cékajici zmény programu),
pokudna obrazovce Device Settings nebyly tispésné aplikovdny zmény
nastaveni generdtoru pulsi. Tlacitkem Cancel'se vrdtite na obrazovku Device
Settings a uloZite vsechny zmény.nastaveninebo tlacitkem Continue zrusite
vsechny zmény-nastaveni.generdtoru pulsc.

Testovani defibrilace

Po implantaci generatoru pulsti a naprogramovani rézimu Therapy On (Terapiezapnuta) Ize provést
testovani defibrilace.

Varovdni: Béhem implantace indsledného testovdni musi byt k dispozici externi defibrilacni
zafizeni a persondl se zkusenostmi.s.CPR. Neni*li indukovand komorovd
tachyarytmie véas ukoncena, muze zplsobit smrt pacienta.
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Upozornéni: Uspéind konverze VF nebo VT béhem testovdni konverze arytmie neni zdrukou,

Ze ke konverzi dojde i po operaci. Méjte na paméti, Ze zmény stavu pacienta,
lékovy rezim a dalsi faktory mohou zménit defibrilacni prah (DFT), coZ miize
vést k pooperacni nonkonverzi-arytmie. Pomoci konverzniho testu ovérte, zda
Ize po zméné stavupacienta nebo po preprogramovdni parametru detekovat
a ukoncit tachyarytmie pacienta pomoci systému generdtoru pulsd.

Pozndmka: Testovdni defibrilace se doporucuje provést priimplantaci a ovérit tak schopnost

systému S-ICD detekovata konvertovat VF.

Pozndmka: Je-li béhem testovdnidefibrilace stisknuto tlacitko Hold to Induce (PodrZenim spustte

indukci); programdtor zacne zaznamendvat tidaje o epizodé generované béhem testu.
Tyto udaje Ize prohlizet a tisknout (viz Zachyceni a prohliZenizdznami S-EKG na strané
72a Zprdva.Captured S-ECG (Zaznamenané S-EKG) na.strané 64).

Pro navozeni VFa testu. systému:S-ICD:

1

Z.navigacnilisty vyberte ikonu'Main Menu:(Hlavni nabidka) pro pfistupdo
Main Menu.

2.+ Tlacitkem Patient Test.(Test pacienta) nastavite-test indukce (Obrazek 33).

Main Menu (Online) @

Patient Name Therapy : On

Implant Follow Up

Print Reports End Session

Utilities Patient Test

Obrazek 33: Tlacitkem Patient Test (Test pacienta)'se dostanete na obrazovku Induction Test (Test indukce).
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Vyberte bud'standardni (STD), nebo obracenou (REV) polaritu (Obrazek 34).

Vyberte a pretdhnéte ¢ervenou znacku a nastavte pozadovanou energii vyboje pro
prvni podany vyboj. Energie vyboje miize byt naprogramovéna od 10 do 80 J. Pro test
defibrilace doporucujeme bezpecnostni odstup 15 J.

Manual Shock Test @\ 5/ ‘ 0

Patient Name Therapy : Y70 mm>

Set Shock Energy (Jouies)

Shock Polarity

o A9

Obrazek34: Nastaveni poZadované-energie prvnihovyboje pro test defibrilace

Tlac¢itkem Continue (Pokracovat) zobrazite dalsi obrazovku Induction Test (Testiindukce)
nebo se tla¢itkem Cancel(Zrusit) vratite na-obrazovku-Main-Menu (Hlavni nabidka).

Pozndmka: Pred indukci se Ujistéte, Ze se na S-EKG nenachdzi Zddné znacky Sumu
(,N“). Pritomnost znacek Sumu muzZe opozdit detekci a aplikaci terapie.

Vyberte a podrzte tlacitko-Hold To Induce . (Podrzenim spustte indukci) pro-nastaveni
pozadovaného trvani. (Obrazek35).



PROGRAMATOR EMBLEM™ S-ICD: PROVOZ

Induction Test @

Patient Name Therapy : On

Hold To Induce

Obrazek 35: ObrazovkaInduction Test (Test indukce)

Béhem testu se spousti nasledujicifunkce:

Systém S-ICDyindukuje fibrilaci komor pomaci stfidavého proudu (AC)‘o hodnoté
200 mAa frekvenci50 Hz. Indukce'pokracuje az do-uvolnéni-tla¢itka-Hold To Induce
(maximalné. 10 sekund-na pokus).

Pozndmka:. V pripadépotreby:lzeindukciukoncit odpojenim hlavice od
programdtoru.

Detekce arytmie a S-EKG y redlném ¢ase jsou béhem indukce pozastaveny.
Po uvolnéni tladitka Hold to Induce zobrazi programator rytmusipacienta.

Kdyz systém S-ICD detekuje a-potvrdiindukovanou arytmii, automaticky aplikuje
vyboj.o haprogramované energii-a.polarité.

Pozndmka: Kdyz programadtor aktivné komunikuje's generdtorem pulsd,
programdtor pomoci slysitelnych ozndmeniddvd najevo, Ze se
generdtor pulsd.pripravuje’k poddni vyboje)a to kdykoli, kdy je
vyboj'narizeny-neboje jako odpovéd na.detekovanou arytmii.
Upozornénipokracuje, dokud systém neaplikuje vyboj, nebo
dokud neni proces zrusen.
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«  Pokud vyboj arytmii nezkonvertuje, probéhne opétovna detekce a generator pulsi
aplikuje nasledné vyboje o maximalni energetické drovni (80 J).

Pozndmka: Béhem indukovaného rytmu, ktery ndsleduje po uvolnéni
tlacitka Hold"To-Induce vyhodnotte znacky snimdni. Systém
S-1ED pouzivd prodlouZeny interval detekce rytmu. Konzistentni
znacky tachy , T*.oznacuji detekci tachyarytmie — systém se
v takovém pripadé chystd na nabijeni kondenzdtoru. Pokud
béhem arytmie dochdzi k viyraznému kolisdni amplitudy, miiZe
byt prodleva do'zahdjeninabijeni kondenzdtoru nebo aplikaci
vyboje o néco delsi.

Pozndmka:.Generdtor pulsti je schopen podat na epizodu maximdlné pét
vyboju. Lze podat rescue shock o sile 80J kdykoli pred terapii
tim, Ze stisknete ikonu'Rescue Shock (Zdchranny vyboj):

« ~Kdyz je-stisknuto tlacitko Hold to Induce, programator zacne zaznamenavat
udaje S-EKG: Captured S-ECG (Zaznamenané.S-EKG) pokryje €asové obdobi
sesti sekund pred-zmacknutim-tlacitka a\az 102 sekund poté, do maximalniho
obdobi 108:sekund.Zpravy Induction.S-ECGs (Induk¢ni'S-EKG) budoudostupné
k prohlédnuti a vytisknutiz obrazovky Captured S-ECG podndzvem ,Indukéni
S-EKG"

7. Naprogramovanaou-energiilze kdykoli pred aplikaci terapie zrusit stisknutim tlacitka
Abort-(Zrusit).

8. Tlacitkem Exit (Konec) sevratite na-obrazovku Main'‘Menu (Hlavni nabidka):
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Provadéni kontrolniho vysetieni

Nastaveni konfigurace a Automatic Setup (automatické nastaveni)

Neni nezbytné provadét postup AutomaticSetup pfi kazdém kontrolnim vysetreni. Preskocite-li
optimalizaci snimani béhem Gvodniho nastaveni pfi implantaci, mizete ji provést béhem nasledné
kontroly.

Snimani by mélo byt pfehodnoceno, pokud bylo proveden,postup Automatic Setup a vedl| ke
zméné vektoru. Po dokonceni‘procesu nastaveni vyhodnotte aktualni S-EKG béhem zatinani
hrudniho svalstva. Mélo by byt provedeno také snimani béhem cviceni s vysokou tepovou
frekvenci. Pfijatelné snimani bude-oznaceno znackami,S” synchronnimi se.vsemi QRS komplexy.
Pokud se objevijiné.znacky, pouzijte postup Manual Setup (Manudélninastaveni) pro posouzeni
jinych konfiguraci'snimani.

Upozornéni: Poprovedenijakékoli-ipravy parametri snimdninebo po tpravé

subkutdnni‘elektrody je.vZdy nutné zkontrolovat sprdvnost snimdni.

Pozndmka: -~ Pokud byla k prenastaveni snimaci konfigurace pouzita funkce Manual Setup, je

nutné postupovatopatrné privolbé funkce Automatic Setup.

Pokud si‘prejete kvili klidovému EKG pacienta provést aktualizaci reference S-ECG, postupujte dle
pokynt Acquire Reference S-ECG (Ziskat referencni S-EKG).

Prohlizeni'stavu generatoru pulsi

Jakmile dojde k navazani komunikace, programator zobrazi obrazovku Device Status (Stav-prostiedku),
ktera obsahujelinformace 0 aktualnich epizodach:a stavu baterie-generatoru pulst.

Pro pfistup k této obrazovce 7 jiného zobrazeni:

1.
2.
3.

Vyberte ikonuMain Menu (Hlavni nabidka).
Zvolte tlacitko Follow Up (Nasledna kontrola):
Z navigacni listy vyberte ikonu Device Status.

Zobrazi se obrazovka Device Status's prehledem veskeré aktivity generatoru pulst od
posledni komunika¢ni relace (Obrazek 36).
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S\
Device Status Since Last Follow-Up @ . D o

—

Patient Name Therapy - On ¥70 mm>

o e .
04/28/2010

Obrazek 36: ObrazovkaDevice Status (Stav prostredku)

Prehledové zpravy Device Status:

« -~ Datum last follow-up (posledni‘kontrolni) relace

+ Celkovy pocet vybojli podany od lastfollow-up relace
«\ ‘“Celkovy pocetlécenych epizod-od last follow-up relace

Pozndmka: Pomocitlacitka ,View” (Prohlédnout) v radé Treated Episodes
(Lécené epizody) miiZete prochdzet primo k seznamu uloZenych
epizod (Obrdzek 37).

+  Celkovy-pocet.nelééenych epizod-od last follow-uprelace

«  Zbyvajici battery life (Zivotnost baterie) generéatoru pulsi

Prohlizeni uloZzenych epizod

Generator pulsli uklada az 251é¢enycha 20 nelécenych epizod tachykardie, které mohou byt
prohlédnuty béhem follow-up' (kontrolnich).refaci pacienta. Kdyz je prekroceny maximalni pocet
epizod, nejaktudlné;jsi epizoda nahradi nejstarsi epizodu; prvini [é¢end epizoda viak prepsana nebude.

Pozndmka: Spontdnni epizody, které se objevi, kdyZ'generdtor pulsi komunikuje
s programdtorem, nebudot uloZeny.
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Pro prohlizeni ulozenych epizod:
1. Vyberte ikonu Main Menu (Hlavni nabidka).
2. Zvolte tlacitko Follow Up (Nasledna kontrola).

3. Znavigacni listy vyberte ikonu Captured and Stored Episodes S-ECG (Zachycené
a ulozené epizody S-EKG):

4. Moznosti Episodes((Epizody)-se dostanete na obrazovku Episodes.

Ze seznamu vyberte episode (Ié¢enou nebo nelécenou) (Obrazek 37).
Vybrana episode bude staZzena z genératoru pulst a zobrazena.

Pozndmka:—Aby bylo mozné episodes tisknout, je nutné je nejdrive'individudlné
vybrat-a prohlédnout haobrazovce Episodes (Obrdzek 37).

Episodes % ) D *3

—

Patient Name Therapy : On ¥70 mm>

Description Date

A — . — e — —— —_ N —
004: Untreated Episode H 04/30/2009 I I
|

' odumcacamisoe f owsozws  [EN)

-\‘ 003: Untreated Episode | | 04/30/2009

e — e —— —— -.__‘_ -
002: Treated Episode 77 Ohms | | 04/30/2009 @

—" . E——— . S~ — .~ A——
W

¥
001: Treated Episode 77 Ohms ‘ 04/30/2009 ® D)
|

( ~/ Episodes _) Captured

Obrazek 37: Obrazovka Episodes (Epizody) (rolovatelnyseznam)
6. Obrazovka displeje prokazdou vybranou episode také zobrazujenaprogramované
parametry a uloZzenéUdaje S<EKG v ¢ase deklarované-episode:

7. Tlacitkem Continue (Pokrac¢ovat) na-obrazovce displeje u vybrané episode se vratite na
obrazovku Episodes.
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Pro kazdou episode (epizodu) jsou dostupné nasledujici detaily:

Lécené epizody

Pro kazdou Treated Episode (Lé¢enou epizodu) se ulozi az 128 sekund udaji S-EKG:
+ S-EKG pred epizodou: Az 44 sekund

«  Prvnivyboj: A7 24 sekund S-EKG pred vybojem a aZ 12 sekund S-EKG po vyboji
« Nasledné vyboje: S-EKG 6 sekund pfed vybojem a 6 sekund po vyboji

Nelécéené epizody

Untreated Episode (Nelécena.epizoda) je definovana jako epizoda's vysokou frekvenci,
kterd’'spontanné odezni béhem nabijeni pfed-podanim vyboje.

Pro kazdou Unreated Episode se-uloziaz. 128 sekund udaji S-EKG:

. _S-EKG pred epizodou: 44 sekund S-EKG pred epizodou

+  S-EKG priepizodé: Az 84;sekund S-EKG udajls tachykardii

Tisk'zprav z programatoru

Tisk zprav
Zpravy lze vytisknout pfed nebo po ukoncenipacientské relace. Doporuc¢ujeme’zédvére¢nou zpravu
vytisknout hned poimplantaci. Existuji tfi pacientské zpravy:
«  Summary-Report(Souhrnna zprava)
Captured S-ECG Report (Zprava.zaznamenaného.S-EKG)
Episode Reports (Zprévy o epizodach)

Pro tisk zprav pacienta z relace bud'Online,'nebo Offline:
1. Vyberte ikonu Main.Menu (Hlavni nabidka) pro zobrazeni'obrazovky Main Menu.

2. Tlac¢itkem Print Reports (Tisk/prehledtl) zobrazite obrazovku Print Reports (Obrazek 38).
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Print Reports

Patient Name Therapy : On

Obrazek38: Obrazovka Print-Reports (Tisk prehled()
Vyberte pozadovany typ zpravy. Vedle zvolené zpravy.se zobrazi symbol zaskrtnuti.
Typy zpray jsou popsany nize.
Chcete-liwytisknout vybranou zpravuy, stisknéte tla¢itko.Print (Tisk),

Volbou tlacitka Cancel,(Zrusit) se vratite na predchozi obrazovku.

Summary Report (Souhrnna zprava)

Pro tisk-summary report zvolte mozZnost Summary.Report na obrazovce Print\Reports
(Tisk prehled)a stisknéte tlacitko Print (Tisk). Bude vytisténa zprava bud’ pro aktualné aktivni
relaci (je-li programator Online), nebo_pro vybranou ulozenou relaci(je=li programator Offline).

Summary Report zahrnuje nasledujici informace:

Patient Name (Jméno pacienta)

Date of Current Follow-Up (Datum‘aktudlni‘nasledné kontroly)

Date of Last Follow-Up (Datum posledni.nasledné kontroly)

Printed Report Date (Datum tisténé zpravy)

Pulse generator Model/Serial Number (Model /.vyrobni ¢islo generatoru puls()

Electrode Model/Serial Number (Model / vyrobni Cislo elektrody)
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Implant Date (Datum implantace)
Therapy Parameters (Parametry terapie)

Programmed Gain Settings and Sensing Configuration (Naprogramované nastaveni zesileni /
konfigurace snimani)

Initial Shock Polarity Configuration:(Konfigurace inicialni polarity vyboje)

Episode Summary: Since Last Follow-Upzand Since Initial Implant (Souhrn epizody: od
posledni kontroly a inicidlni implantace)

Battery Status{(Stav baterie)

Electrode Impedance Measurement (Méfeniimpedance elektrody)
Programmer Software Version (Verze softwaru programatoru)

Pulse generator Software Version (Verze softwaru generatoru-puls)

Rulse generatorintegrity Check (Kontrolaintegrity-generatoru pulsd, je-lirelevantni)

Zprava Captured S-ECG (Zaznamenané S-EKG)

Pro tisk zpravy Captured S-ECG:

1¢

Vyberte-moznost Captured S-ECG Reports (Zaznamenané S-EKG) ha obrazovce Print
Reports (Tisk'prehledu) (Obrazek 38).

Zobrazi se rolovatelny seznam se'zaznamy-jak Captured S-ECG, tak Induction S-ECG
(Indukovanych-S-EKG).(Obrazek 39). Vybér pozadovanych S-EKG pro tisk provedete
zaskrtnutim policka vedle vybrané polozky. (vybranych polozek).
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Select Captured S-ECG Reports @ .'

Patient Name Therapy : On v72 »

Description Time

v — -
H!! Induction S-ECG: Secondary / 2X ' 03:59:39 PM F
. VEEED. _SESSSS .~ A V & -

Captured S-ECG: Primary / 1X ' 03:57:23 PM ”

-——— e —
Induction S-ECG: Primary / 1X “ 03:56:47 PM F
_—— - — e E—— . . E— v S— ~
Induction S-ECG: Primary / 1X ' 03:54:32 PM ]
‘ (‘ VIR, e~ L. Y . W LAY W W S . - - 7 |
N Captured S-ECG: Secondary / 1X ' 03:52:15 PM |

Obrazek 39: Seznam Captured S-ECG (Zaznamenanych S-EKG) (rolovatelny)

3. “Tlacitkem Continue (Pokracovat) se vratite na obrazovku Print Reports (Tisk prehled().
4. Tlacgitkem Print (Tisk) vytisknete vybrané zpravy a vratite se-na-predchozi obrazovku.

5¢. Tlacitkem Cancel (Zrusit) se vratite na pfedchozi.obrazovku bez tisku zprav.

Episode Reports (Zpravy o epizoddch)

Pro tisk Episode Report (Zprdv.o epizodach):

1. Vyberte moznost Episode-Reportsna obrazovce Print Reports (Tisk prehledi)
(Obrazek 38).

2. Na obrazovce Select Episode Reports (Vybér zprav o-epizodach) se zobrazi'seznam
uloZenych epizod (Obrazek 40). Vyberte epizodu(epizody) k vytisténi. Vedle zvolené
epizody (epizod) se zobrazi symbol-zaskrtnuti;

Pozndmka: Aby.bylo moznéepizody. tisknout, je nutné je nejdrive individudlné
vybrat a prohlédnout na obrazovce Episodes (Epizody) (Obrdzek 37).
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Select Episode Reports @

Patient Name Therapy : On v 60 »

Description Date

R l 003 : Untreated Episode " 04/30/2009

002 : Treated Episode 77 Ohms

04/30/2009

Obrazek 40: Obrazovka Select Episode Reports (Vybér zprdv o epizoddch) (rolovatelnd)

3.\ ‘Tlacitkem Continue (Pokracovat) se vratite na.obrazovku Print Reports (Obrazek 41).
Piepina¢em pod radkem Episode Reports mtzete vybrat Udaje’S-EKG pred epizodou
0.délce 12'sekund nebo44'sekund. Vychozi hodnota pro Episode’Report Onset
(Uvodni zpravu epizody) je 12 sekund.
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Print Reports

Patient Name

Obrazek 41: Obrazovka Print Reports (Tisk prehledt)

4. Tlacitkem Print (Tisk) vytisknete’zvolenou zpravu a vrétite-se na‘predchozi obrazovku.

5. Tlacitkem Cancel (Zrusit) se vratite na predchozi obrazovku-bez tisku zprav.

Export dat pacienta

Udaje o pacientovi-ulozené v programatofu lze exportovat do stolniho potita¢e nebonotebooku
jednim ze dvouzpUsobt: bezdratové parovanim’pomoci-pfipojeni Bluetooth® nebo pomoci datové karty
microSD™ (model:3205). Informace ohledné(parovani'mezi programatorem a stolnim pocitacem-nebo
notebookem pomoci technologie Bluetooth® naleznete v kapitole'Bluetooth® export dat na str. 32.

Export pomoci bezdratové technologie Bluetooth®
Pfedtim, nez se pokusite o bezdratovy prenos dat pomoci Bluetooth®, se ujistéte; ze programator
a pfislusny pocita¢, ktery-ma data ptijimat; jsou odsebe vzdaleny do 10 metr( (33 ft).

1. Vyberte tlacitko Export Programmer Data (Exportovatidata programatoru) na
uvodni obrazovce programatoru. Zobrazi se’'obrazovka Export Programmer Data
Over Bluetooth (Exportovat data programdtoru pres Bluetooth).
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2. Vyberte jednu ze tfi moznosti exportu (Export Today’s Data, Export Last Seven Days,
Export All) (Export dnesnich dat, Export poslednich sedmi dni, Export vieho). Zobrazi
se prekryvné okno ,Select a receiving computer” (Vyberte pocita¢, na ktery chcete data
pfijmout) (Obrazek 42).

Pozndmka: MozZnostiExportdoday’s Data a Export Last Seven Days probéhnou za
normdlnich okolnosti zakratsi dobu neZ moznost Export All.

Select a receiving computer

Obrazek42: Vyberte pocitac; na ktery chcete provést prenos

3. Prekryvné oknoobsahujerolovatelny seznam vsech pocitaca, se kterymi byl

programator.sparovan. Pro zahdjeni pfenosu'vyberte ze seznamu pocita¢, na ktery
chcete datapfijmout.

Pozndmka: ~ Ackoli jsou v rolovatelném okné uvedeny.vsechnyspdrované pocitace,
prenos soubort je mozZny pouze na'ty, které jsou ve.vzddlenosti do
10 metrd od programdtoru. Jakmile vyberete jednu ze tfi moZnosti exportu,
programdtor pripravi'balik soubort pro prenos.a-pokusi se o bezdrdtovy
prenos. Pokud prenos nebude dokoncen, zobrazi se chybovd zprdva. Pokud
k tomu dojde, posurite programdtor do 10.metrd. (33 ft) od vybraného
pocitace, na ktery.chcete prendset, nebo vyberte jiny pocitac v této
vzddlenosti. Proces prenosu restartujete vybérem jedné ze tii moznosti
exportu na obrazovce Export Programmer Data Over Bluetooth.
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Export pomoci karty microSD™

Data Ize exportovat také pomoci karty microSD™. Z bezpecnostnich divodi bude programétor
exportovat data pouze na model karty microSD 3205. Pfi pouziti jiné karty microSD se zobrazi
chybova zprava (invalid card (neplatna karta)).

1. Prejdéte na Uvodni obrazovku programatoru.

2. Vlozte kartu do slotuymicroSD podle navodu uvedeného v Pfiloha A: VloZeni a vyjmuti
karty microSD™. Névod je‘také doddvéan s modelem karty microSD 3205. Je-li karta
microSD spravné vlozena a rozpoznana; zobrazise obrazovka Copy Data (Kopirovat data).

Pozndmka: “Je-li vloZen jiny model nez model 3205, zobrazi se chybovd zprdva
o neplatné karté. Tato zprdva se'rovnéz zobrazi, pokud programdtor
povloZenikarty nerozpoznd model-3205 karty. Pokud k tomu
dojde, vyjméte kartu a na'chybové obrazovce stisknéte tlacitko OK.
Vyckejte, neZ'seznovuobjevi tvodni obrazovka programdtoru,
apakvloZte kartuznovu.

Na obrazovce vybérem tlacitka Copy.Data pokracujte na ndsledujici obrazovku.

4. Pokud byl'proces kopirovani‘dokoncen, objevi'se potvrzovaci‘ebrazovka. Volbou tlacitka
OK se vratite na-spoustéci-obrazovku programatoru.

5.7 Vyjméte kartu microSD podle'ndvodu (Priloha A).

Pozndmka:_ ) Pokud prejdete z ivodni obrazovky jinam a pakse na ni-opét vrdtite-a karta
microSD je stdle vloZena, proces exportu zane znovu:

Funkce S-EKG

Programator umoznuje prohlizet, upravovat a zaznamenavat aktualni'S-EKG z generatoru puls.

Znacky na zaznamu rytmu S-EKG

Systém nabizi anotace, kterymidze oznadit specifické uddlosti na'S:EKG. Tyto znacky jsou zobrazeny
v Znacky S-EKG na obrazovceprogramatoru.avytisténych zpravach tabulka (Tabulka 2) a priklad je
zobrazen v Obrazek 43.
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Tabulka 2: Znacky S-EKG na obrazovce programdtoru a vytisténych zprdvdch

Popis n.(\ . Znacka
Nabijeni @ C
Nasnimany puls S
Puls se Sumem N
Stimulovany puls P
Detekce Tachy T
Qdlozeny puls

Navrat k NSR *
Vyboj /
Udaje epizody komprimované nebo nejsou k dispozici ]E

“Znacka pritomnd na vytisténé zpravé, ale ne na obrazovce programatoru.

Obrazek 43: Priklad S-EKG znacek
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Nastaveni méFitka S-EKG

Pro Upravu nastaveni méfitka amplitudy zobrazované rychlosti S-EKG v redlném case:

1. Vyberte ikonu S-ECG Display Settings.(Nastaveni obrazovky S-EKG) umisténou
napravo od okna Live S-ECG(S-EKG v redIném case). Zobrazi se obrazovka S-ECG
Settings (Nastaveni S-EKG).

2. Vyberte a pretahnéte podle potieby pruh méritka Gain (Zesileni) nebo Sweep Speed
(Rychlost posunu).(Obrazek 44). Méfitko S-EKG se pfizplsobi podle vybraného
nastaveni. Nastaveni‘'gain ovladévizualni pfirlistek. Programétor ma pfednastaveny
Full Range (PIny rozsah) pro'generatory pulstis nastavenym zesilenim. 1x a 1/2 Range
(Polovi¢nirozsah) pro generatory pulsi's nastavenym zesilenim 2x:Posuvnik Sweep
Speed ovlada rychlostbéziciho zivé prenaseného S-EKG na displeji. Nominalni sweep
speed je nastavena na 25 mm/s.

Poznamka: ; -Nastaveni amplitudy apfizptsobeni rychlosti zobrazovdni béZiciho
Zivé'prendsenéhoS-EKG a Captured S-ECGs (Zachycenych S-EKG)
ovlivnipouze nastaveni obrazovky displeje-a'nemd zddny vliv na
nastaveni snimdni generdtoru pulsd.

S-ECG Display Settings @'

Patient Name Therapy : On

Full Range (1’2Rar1ge i 1/4 Range 1/8 Range

N\

K-
(.}

—
Sweep Speed 12.5mm / sec ( 25mm / sec ) 50mm / sec

- S e o = S —

Obrazek 44: Prizptisobeni Gain (Zesileni). a Sweep Speed (Rychlosti posunu)
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Zachyceni a prohlizeni zaznamu S-EKG

Programator mlze zobrazit a uloZit zdznamy S-EKG v redIném case. Programéator ukladd maximalné

patnéct nahravek vytvorenych:

1. Manudélné zaznamenanych.dvanactisekundovych S-EKG pomoci tlacitka Capture
S-ECG (Zadznam S-EKG).zahrnujicich:

«  8,5sekundypred aktivaci tlacitka Capture S-ECG (Zaznam S-EKG)
« 3,5 sekundy po aktivaci tla¢itka Capture S<ECG (Zaznam S-EKG)
2. Automaticky béhem testu indukce zahrnujiciho:
« 6sekund-pred stisknutim tlacitkaindukce
+9az 102 sekund-po stisknuti tlacitka indukce
Poznamka:- “S-ICD pozastavi detekcisnimanych uddlostina 1,6 sekundy po poddni

vyboje. V diisledku toho' nebude S-EKG zdznam rytmu obsahovat
Zddné znacky béhem tohoto-obdobi 1,6 sekundy po vyboji.

Potiebujete-li.dalsi zaznam, nejstarsinahrany zaznam-bude nahrazenmovym zadznamem:

Pro manualni zaznamenani nového S-EKG zaznamu rytmu

1. Vyberte tlac¢itko Capture S=ECG (Zaznam S-EKG) umisténé vlevo od okna Live
S-ECG (S-EKG v realném-¢ase) (Qbrazek 45): S-EKG bézi na obrazovce displeje.
Pod zédznamem Captured S-ECG (Zaznamenané S-EKG) se zobrazi zdznamy rytmu
(Obrazek 46). Kazdy dvanactisekundovy zaznam je:opatien‘datem a casem.podle
nastaveni data.a.¢asu programatoru.

Obrazek 45: Zvoltetlacitko Capture'S-ECG (Zdznam S-EKG)

Pozndmka: Béhem testu indukce se automatickyvytvoriinduction S-ECGs
(indukcni S-EKG) bez dalsiho zdsahu uZivatele.
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Captured 12 Second S-ECG

Patient Name Therapy : On

Obrazek 46: Zdznam Captured S-ECG (Zaznamenané S-EKG)

2. “Pro méteni pozadovanych intervalli vyberte a pretahnéte pravitko na zdznamu S-EKG.
3. Volbou tlacitka Continue (Pokracovat) se vratite na predchozi obrazovku.
Je také’'mozné zachytit SSEKG-odpovidajici vsem tiem ‘shimanym: vektortm (Primary (Primarnimu),

Secondary:(Sekundarnimu) a Alternate (Alternativnimu)) pomoci tlacitka Capture All.Sense Vectors
(Zaznam vsech snimanych vektor() na obrazovce Utilities (Funkce) (Obrazek 47):
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Prohlizeni dfive zaznamenanych S-EKG

Je-li programator Online:
1. Vyberte ikonu Main Menu (Hlavni nabidka).
2. Zvolte tlacitko Follow Up(Néslednd-kontrola).

3. Vyberte ikonu Captured-and Stored Episode S-ECG (Zaznamenané a ulozené epizody
S-EKG). Zobrazi se-obrazovka Captured S-ECG.

4. Vyberte jedno(Captured S-ECG'nebo Induction‘'S-ECG (Indukované S-EKG) ze seznamu.
Zobrazi se obrazovka S-ECG,details (Detaily.S-EKG).

Pro prohlizenispodrobnosti vyberte a pretahnéte pravitka.
6. Volbou tlacitka Continue (Pokracovat).se vratite na obrazovku.se seznamem
Captured S-ECG.
Je-li' programator Offline:

1. Vyberte tlacitko Stored Patient Sessions.(Ulozené relace pacienta) bud na tvodni
obrazovce programatoru, nebo-na obrazovce Main Menu(Hlavni nabidka).

2. Vyberte poZzadovanou ulozenou relaci pacienta.
342 Vyberte'jedno Captured S-ECG ze seznamu. Zobrazi se obrazovka Captured S-ECG
Details (Detaily zaznamenaného S-EKG).

Pozndmka: ', Ne vsechny ulozené relace pacienta obsahuji zaznamenané S-EKG.,
Otevrete-li takovou-relaci, zobrazi se odpovidajici zprdva. V tomto
pripadé vyberte ikonu Main Menu a pak-vyberte tlacitko End Session
(Ukondit relaci).-Timto se vrdtite na Gvodni obrazovku programdtoru.

4. Pro prohlizeni podrobnostivyberte a pretdhnéte pravitka.

Volbou tlacitka.Continue se vrétite na-obrazovku'se seznamem Captured S-ECG.
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Nabidka Utilities(Funkce)

Nabidka Utilities programétoru umoznuje pfistup k dopliikovym vlastnostem prostredku.

Ty zahrnuji Acquire Reference S-ECG, Capture All'Sense Vectors, Beeper Control, Manual Setup
a Smart Charge (Ziskat referen¢ni S-EKG, Zaznam v3ech snimanych vektord, Ovladani zvukové
signalizace, Manualni nastaveni a-Pokrocilé nabijeni).

Pro pfistup do nabidky Utilities béhem relace Online:
1. Vyberte ikonuMain Menu (Hlavni nabidka) proZobrazeni obrazovky Main Menu.

2. Zvolte tlacitko Utilities. Zobrazi se obrazovka Utilities(Obrazek 47).

Utilities @ O

Patient Name Therapy : On v70 mm>

Obrazek 47: Obrazovka Utilities(Funkce)

Acquire Reference S-ECG (Ziskat referencni S-EKG)

Pro ziskani manualniho Reference S-ECG:

1. Z obrazovky Utilities (Funkce) dostupné z obrazovky -Main Menu (Hlavni nabidka)
vyberte tlacitko Acquire Reference S-ECG a dostanete se-na'obrazovku Acquire
Reference S-ECG.
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2. Tlac¢itkem Continue (Pokracovat) ziskate Reference S-ECG. Programator zahdji ziskavani
Reference S-ECG. Zobrazi se zprava s pozadavkem, aby pacient zlstal v klidu (Obrazek 48).
V generatoru pulsd se zaznamend a ulozi vzor komplexu QRS u reference S-ECG.

3. Tlacitkem Continue (Pokracovat) dokoncite proces a vratite se na obrazovku Utilities.
Tlac¢itkem Cancel (Zrusit) muzete kdykoli ukoncit ziskavani S-EKG a vratit se na
obrazovku Utilities.

Acquire Reference S-ECG @

Patient Name Therapy : On

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

Obrazek 48: Béhem ziskdvdni Reference S-ECG (Referencniho S-EKG) by mél pacient ztistat v klidu.

Capture All Sense Vectors (Zaznam vsech snimanych vektorti)

Tlacitkem Capture All Sense Vectors.na obrazovce Utilities (Funkce) nakonfigurujete docasné
nastaveni programatoru, které vam umoznizachytit'S-EKG.generované v-kazdém-ze tfi snimanych
vektorG (Primary, Secondary a Alternate) (Primarniho, Sekundérniho a Alternativniho). Tento proces
trva priblizné jednu minutu:Po zaznamenanivsech'S-EKG se‘programator vrati do svého plavodniho
nastaveni konfigurace.



PROGRAMATOR EMBLEM™ S-ICD: PROVOZ

Pro zéznam tii snimanych vektor(.

1. Z obrazovky Utilities dostupné z obrazovky Main Menu (Hlavni nabidka) vyberte
tlacitko Capture All Sense Vectors.

2. Zobrazi se obrazovka Capturing 12°Second S-ECG (Zdznam dvanactisekundového
S-EKG) a stav priibéhu zdznamu snimaného vektoru (Obrazek 49).

Capturing 12 Second S-ECG @

Patient Name Therapy : On

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

Obrazek 49: Capture All Sense Vectors (Zdznamsech snimanych-vektor()

Po provedeni zaznamu muzete tii S=EKG prohlizet podle postupu uvedeného,v Prohlizeni diive
zaznamenanych'S-EKG-na-strané 74.

Beeper Control (Oviadani zvukové signalizace)

Generator pulst ma vnitini systém vystrahy, ktery vydava slysitelny oznamovaci tén, pokud

dojde k vystraznému stavu. Vystrazny stav.mize zahrnovat'ukazatel elektivhivymény (ERI), konec
zZivotnosti (EOL), impedanci elektrody mimo rozsah, prodlouzenou dobu'nabijeni, selhani kontroly
integrity prostfedku a nepravidelnévybiti baterie.

Upozornéni: Pacienty je nutné poucit, aby jakmile se zprostiedku.ozve pipdni, se okamZzité
obrdtili na svého lékare!
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Jakmile se spusti vystrazny stav, slysitelny oznamovaci tén pipa po dobu 16 sekund kazdych devét
hodin, dokud neni vystrazny stav vyfesen. Beeper Control umozriuje docasné pozastavit signalizaci
(Reset Beeper) (Reset zvukové signalizace) nebo ji zrusit trvale (Disable Beeper) (Deaktivovat
zvukovou signalizaci).

Pozndmka: Pristup k obrazovce displeje Beeper Control je mozny, jenom kdyZ dojde
k vystraznému stavu.Pokud dojde k aktivaci vystrazného stavu, po pripojeni
se zobrazi.informacni okno:

Reset Beeper (Reset zvukové signalizace)

Pro reset zvukové signalizace z obrazovky-Utilities (Funkce).dostupné z obrazovky Main Menu
(Hlavni nabidka) vyberte tlac¢itko Beeper Control (Ovladani zvukové signalizace). Zobrazi se
obrazovka Set Beeper-Function (Nastavit funkei zvukové signalizace)(Obrazek 50).

Pro pozastaveni slysitelnych ton zvukového upozornénispusténych vystraznymstavem vyberte
tlacitko Reset Beeper.Nedojde-li k ndpravé vystrazného stavy, slysitelné tonyvystrazné signalizace
se znovu-aktivuji‘beéhem pristi automatické autokentroly.systému S-ICD.

Set Beeper Function @

Patient Name Therapy : On

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

Obrazek 50: Set Beeper Function(Nastavit funkci zvukové signalizace)
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Disable Beeper (Deaktivovat zvukovou signalizaci)

Moznost funkce Disable Beeper (Deaktivovat zvukovou signalizaci) je povolena pfi stavu ERI nebo
EOL. Chcete-li signalizaci deaktivovat, vyberte moZnost,Disable Beeper” z obrazovky Set Beeper
function (Funkce zvukové signalizace). Tény-zvukové signalizace budou trvale zakazany.

Pozndmka: Je-li zvukovd signalizace zakdzand, vystraZzné stavy nespusti slysitelné tony
Manual Setup (Manualni nastaveni)

Manual Setup umoznuje uzivateli provést test integrity elektrody a zvolit konfiguraci snimani
elektrodou a nastavit zesileni pro,generator pulst.

1. Z obrazovky Utilities(Funkce) dostupné.z obrazovky Main Menu-(Hlavni nabidka)
vyberte tlacitko Manual Setup. Zobrazi'se obrazovka-Measure impedance (Méfeni
impedance) (Obrazek 51).

2. Tlacitkem Test-provedete test integrity-elektrody.

Measure Impedance @ a

Patient Name Therapy : On Y70 mm>

Press the ‘Test’ butten to check the Device Impedance.

Obrazek 51: Obrazovka Measure Impedance (Méreniimpedance)
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3. Tlacitkem Continue (Pokracovat) pokracujte nebo opakujte tlacitkem Test. Konfigurace
snimani mUze byt zhodnocena docasnou aktivaci jakéhokoli z vektor nebo nastaveni
zesileni dostupnych na obrazovce Manual Setup (Obrazek 52). Zivé S-EKG a znacky ukazi
docasny vybér pro ucely hodnoceni.

4, Existuji tfi dostupné snimané vektory, které mizete ru¢né vybrat na obrazovce
Manual Setup (Obrazek 52):

«  Primary (Primarni): Snimdniz proximélniho krouzkového pélu elektrody na
subkutdnni-elektrodé k povrchu aktivniho'generatoru pulsd

+ Secondary (Sekundarni): Snimani z distalniho snimaciho krouzkového pélu
elektrody na-subkutanni-elektrodé k povrchu.aktivniho generatoru pulst

« .. Alternate (Alternativni): Snimani z distalniho snimaciho-krouzkového pélu
elektrody k proximélnimu snimacimukrouzku elektrody na subkutdnni elektrodé

Nastaveni zesileni upravuje citlivost signalu snimaného S*EKG. MuiiZete je manudlné vybrat pomoci
posuvného prepinace Select Gain (Vybér zesileni) naobrazovece'Manual Setup.(Obrazek 52).

Manual Setup @

Patient Name Therapy : On V60 mmd

Select Sensing Location

ﬁﬁm‘- > > N NO \»)Y @& |

Select Gain(Original 1X) m 2x

Obrazek 52: Obrazovka Manual Setup.(Manudlni nastaveni) s'moZnostmi snimaného vektoru a zesileni
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«  Ixzesileni (= 4 mV): Je nutné zvolit 1x zesileni, pokud je amplituda signalu tak
vysoka, ze by doslo k jejimu prekmitu pti volbé 2x zesileni.

«  2xzesileni (= 2 mV): Je nutné zvolit 2x zesileni, pokud je amplituda signélu
dostate¢né mald, aby umoznila pouzit citlivéjsi nastaveni bez prekmitavani
zaznamenaného signdlu. Viybér 2x zesileni zvétsi signal dvakrat tolik jako vybér
1x zesileni.

Pro naprogramovani manualné vybrané konfigurace snimani:

1. Tlacitkem Program (Programovat) ulozite snimany vektora nastaveni zesileni.

2. Proces Acquire Reference S<ECG (Ziskat referencni S-EKG) bude béhem procesu Manual
Setup@automaticky povolen. Tlacitkem Continue (Pokracovat) ziskéte reference S-ECG
(referencni S-EKG).-Po:ziskanizaznamenaného reference S-ECG se zobrazi potvrzovaci
obrazovka (Obrazek 53).

3., Stisknéte tlac¢itko Continue.

Acquire Reference S-ECG @

-

Patient Name Therapy : On

Reference S-ECG acquisition successful.

Obrazek 53: Potvrzeni zaznamenaného Reference S-ECG (Referencniho S-EKG)
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Smart Charge (Pokrocilé nabijeni )

Diky funkci Smart Charge (Pokrocilé nabijeni) se zahajovaci sekvence nabijeni generatoru pulst
prizplsobi vyskytu epizod nesetrvalych komorovych arytmii tim, Ze odlozi nabijeni kapacitoru. To
Setfi Zivotnost baterie a mlze zabranit zbyte¢chym vybojiim u nesetrvalych arytmii. Dalsi informace
o funkci Smart Charge naleznete v priru¢ce ke generatoru pulsd.

Funkce Smart Charge je automatickypovolena, kdyz je nahrana epizoda nelé¢ené komorové
arytmie. Reset vrati hodnotu Smart Charge na nulu. Pro reset funkce Smart Charge:

1. Z obrazovky Utilities-(Funkce).dostupné‘z obrazovky Main Menu (Hlavni nabidka)
vyberte tlac¢itko Smart Charge. Zobrazi se obrazovka-Reset Smart Charge (Reset
pokrocilého nabijeni) (Obrazek 54).

Reset SMART Charge @

Patient Name Therapy : On

SMART Charge automatically extends detection following non-sustained arrhythmias.

AT ATy

SMART Charge has been extended by: 1.01 seconds

Reset SMART Charge?

Obrazek 54: Obrazovka Reset Smart Charge(Reset pokrocilého nabijent)

2. Tlacitkem Reset (Resetovat) resetujte Smart'Charge na nulu nebo tlacitkem Cancel
(Zrusit) se vratite donabidky Utilities (Funkce) bez resetu-Smart.Charge.

3. Nasledné se zobrazi potvrzovaci- okno se zpravou:,Smart Charge successfully reset”.

(Pokrocilé nabijeni Uspésné resetovano).

4. Volbou tlac¢itka Continue (Pokracovat) se vratite na obrazovku Utilities.
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Dalsi funkce programatoru

Rescue Schock (Zachranny vyboj)

Ikona Rescue Shock je dostupna v navigacni'listé na displeji programatoru, kdyz je dokoncen

proces Setup (Nastaveni) a generdtor pulst-aktivné komunikuje s programatorem. Béhem aktivni

komunikace Ize na pfikaz programatorupodat maximalni zachranny vyboj (80 J).
Pro podani rescue shock:

1. Vyberte ¢ervenou ikonu Rescue Shock nahoreina obrazovce programatoru. Zobrazi
se obrazovka Rescue Shock (Obrazek-55).

Rescue Shock @

Patient Name Therapy : Off

Selecit'SHOCK' tc deliver maximum energy rescue shock.

Obrazek 55:.Obrazovka Rescue Shock{(Zdchranny vyboj)

2. Tlac¢itkem Shock (Vyboj) se zacne generétorpulst nabijet k podani Rescue shock.
Zobrazi se obrazovka s ¢ervenym{pozadim-a ndpisem ,Charging“(Nabijeni)
(Obrazek 56). Tlacitkem.Abort (Zrusit) zabranite podanizachranného vyboje a vratite
se na obrazovku Device Settings (Nastaveni-prostredku).
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Rescue Shock @

Patient Name Therapy : Off

Charging...

_

Obrazek 56: Charging (Nabijeni) pro podadni rescue shock (zdchranného vyboje)

3.(\Otevre se okno pro potvrzeni s.oznamenim, zewyboj byl uspésné aplikovan spole¢né
sodpovidajici-vybojovou impedanci (Obrazek 57).

Upozornéni:. Pokudprostiedek-uvedeuaplikovaného vyboje hodnotu vybojové
impedance nizsi nez 25 ohmii, mize se jednat o.poruchu. Mohlo dojit
k'naruseni aplikovaného vyboje a/nebo muZe dojit k narusenidalsi
terapie.aplikevané prostredkempri'dalsich pouZitich. Pokud prostredek
uvedeu aplikovaného-vyboje hodnotuvybojové impedance nizsi
nez 25 ohmdu, je treba zkontrolovat sprdvnou funkci systému
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Rescue Shock @

Patient Name Therapy : Off

Shock deiivered;
shock impedance 75 Ohms.

Obrazek 57: Potvrzeni poddni Rescue.Shock (Zdchranného vyboje)

Pokud z jakéhokoli divedu nemohl byt{podan vyboj, zobrazi-se obrazovka s cervenympozadim
azpravou,The shock'could'not be delivered.” (Vyboj nemohl.byt podan).

Pozndmka: V pripadé ztrdty telemetrie, pfikazy generdtoru pulsu,- vcéetné prikazu Rescue
Shocks (Zdchrannyvyboj)—nebudou-az do.obnoveni telemetrie dostupné.
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Manual Shock (Manualni vyboj)

Manual Shock umoznuje uzivateli aplikovat synchronizovany vyboj béhem sinusového rytmu,
sinového rytmu nebo komorového rytmu. Uroveri energie vyboje je stejné jako polarita uzivatelsky
nastavena v rozsahu 10 az 80 J. (Obrazek 58). Manual Shock mUze byt také pouzit pfi nizké energii
k posouzeni impedance / integrity systému-bud pfi implantaci, nebo pfi opravnéném uziti podle
stavu pacienta. Manudlni vyboj mize byt podan v rezimu terapie nastaveném na On (Zap.) nebo
Off (Vyp.).

Pro pfistup k moznosti Manual Shock stisknéte v.hlavni.nabidce tlacitko Patient Test (Test pacienta).
Zobrazi se obrazovkainduction Test/(Test indukce). V navigacni listé nahore'na obrazovce vyberte
ikonu Manual Shock a. dostanete se na obrazovku Manual'Shock Test (Test.manualniho vyboje).

Manual Shock Test @

Patient Name Therapy :

Set Shock Energy (Joules)

=)

4
20 25 30 35 40 45 50 55 60 ‘\6‘) 70 75 80

Shock Polarity

Obrazek 58: Manual shock (Manudinivyboj)
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Pouziti magnetu u systému S-ICD

Magnet Boston Scientific model 6860 (magnet) je nesterilni doplnék, ktery Ize v pfipadé potieby
pouzit k do¢asné inhibici aplikace terapie z generatoru pulsti. Magnet Cameron Health model 4520
Ize k tomuto Ucelu pouzivat misto magnetu-Boston Scientific.

Podrobné informace o pouzivanimagnetu naleznete v piislusné pfirucce uZivatele generatoru
pulst S-ICD.

Dalsi chovani po pfilozeni magnetu:

Inhibice aplikace terapie vybojem

post-shocking pacing (Ukenceni stimulacni terapiepo vyboji)

Zakazéanitestovani indukce arytmie

Aktivace zvukového‘alarmu'generéatoru pulsli u-kazdého zachyceného komplexu QRS po
dobu.60 sekund

Varovdni;

Varovdni:

Upozornéni:

Pozndmka:

Pozndmka:

Pri manipulaci s magnetem nad generdtorem puls(i.S-ICD postupujte opatrné —
magnet zastavi detekci‘arytmiea terapeutickou.odpovéd. Po odddleni magnetu
sedetekce arytmie'a terapeutickd odpovéd znovu obnovi.

U pacientt s implantdty uloZenymi've znacné hloubce (mezi magnetem
a generdtorem pulsd je tedy-vetsi vzddlenost).nemusi prostredek-na priloZeni
magnetu.odpovédet. V takovém pripadé nebude magnet schopén terapiiinhibovat.

Na programdtor nepoklddejtemagnet.

Programem narizeny Rescue Shock(Zdchranny vyboj) muze zrusit pouZiti magnetu,
pokud byl magnet na'misté pred zahdjenim programového prikazu. Je-li magnet
aplikovdn poruvodnim prikazu, Rescue Shock-bude ukoncen.

PriloZzeni magnetu nemdvliv na-bezdrdtovou komunikaci'mezi generdtorem
pulst a programdtorem.
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UDRZBA
Nabijeni programatoru

Pokud jej nepouzivate, doporucujeme nechat programator pripojeny k externimu zdroji napajeni,
ktery je pfipojeny do sité stfidavého proudu: Diky tomu bude zajisténo adekvatni nabiti vnitini baterie.

Cisténi programéatoru

Nevystavujte programator prachu a necistotam. Na ¢isténi programatoru a hlavice nepouzivejte
silné chemikalie, Cistici rozpoustédlanebo silné cistici prostredky.
Pro ptipadné cisténi programatoru a hlavice:

1. Vypnéte programator.

2. Zlehka otrete.obrazovku programatoru mékkym; cistym, a suchym hadfikem.

3. .Plastovy obal programatoru a hlavici.vycistéte pretfenim hadfikem-namocenym
visopropylalkoholu.

4. |hnedprogramator ocistéte@odstrante zbytky.

Servis

Zadné ¢astinebo komponenty programatoru nejsou pristupné pro uZivatele ani uzivatelem
opravitelné. Je-li tfeba servis, oprava nebo vyména vnitinich soucasti, programdtor musi byt vracen
spolec¢nosti Boston-Scientific. Pro instrukce avraceni-baleni kontaktujte spole¢nost Beston Scientific
s pouzitim'informaci na.zadni strané této piirucky.

Kdyz se obrétite na servis, uvedte prosim informace 0 povaze poruchy azplsobu, jakym bylo
zafizeni pouzivano, kdyznastala porucha. Méli byste'také uvést ¢islo-modelu-a vyrobni ¢islo.

Kontrola v ramci udrzby

Pfed kazdym pouzitim musite provést-vizuadlni-kontrolu aovéfit nasledujici:
«  Mechanickou a funkéni integrité'programatoru,kabelda prislusenstvi.

. Citelnost a p¥ilepeni stitk na programatoru.
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- Ze se né&kolik sekund po zapnuti programatoru zobrazi Gvodni obrazovka programatoru.
(Bé&zny spoustéci proces ovéri, zda uspésné probéhly vnitini kontroly programatoru a zda je
pfipraven k pouziti.)

Bezpecnostni opatieni

Nérodni pfedpisy mohou vyZadovat od uZivatele, vyrobce nebo obchodni zastoupeni vyrobce, aby
pravidelné provadéli a zdokumentovali bezpecnostni testy programatoru. Pokud jsou také testy
pozadované ve vasi zemi, dodrzujte interval testovani a rozsah testovani podle platnych predpisd.
Pokud neznate predpisy platné-ve vasi-zemi, obratte se prosim na mistniho zastupce spolec¢nosti
Boston Scientific. Kontaktni informace jsou'uvedeny na zadni-strané této pfiruc¢ky. Pokud je ve vasi
zemi pozadovano splnéni-normy IEC/EN-62353, ale neni'stanoveno zadné specifické testovani
nebo specificky interval, doporucujeme provadét tyto bezpecnostni testy za pouziti pfimé metody
popsanév normé&|EC/EN 62353 v.intervalu jednou'za'24 mésicll. Hodnoty testl jsou.uvedeny

v tabulce jmenovitych specifikaci (Tabulka 11).

Konec zivotnosti programétoru

Programator a pfislusenstvijsou navrzeny tak, aby pfi-bézném pouzivanislouzily roky. Pro-likvidaci,
vraceni nebo vyménu programatoru kontaktujte spolec¢nost Boston Scientific's pouzitim informaci
na zadni'strané této prirucky. Nevyhazujte programatordo kose nebodo elektronickych
recyklacnich zafizeni:
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RESENI POTIZi
Tato ¢ast poskytuje mozné potize s programatorem a jejich moznd feSeni. Za zminku stoji,
Ze mnoho potizi uvedenych nize maze byt vyreSeno tim, Ze programator restartujete. Restart
programatoru provedete tak, ze stisknete a.podrzite hlavni vypina¢, dokud se na obrazovce
nezobrazi vypinaci nabidka systému: Pak zvolte moznost,Restart”

Ohledné dalsi pomoci kontaktujte spolecnost Boston Scientific, kontakty naleznete na zadni strané
této prirucky.
Nelze tisknout

Nelze- li tisknout, postupujte podle krokli uvedenych nize:
1. Ujistéte se; ze tiskarna je zapnuta a-je v ni papir a dostate¢nd zasoba inkoustu.
2. ~Zkontrolujte, zda-neni v tiskarné zaseknuty-papir.

3. Jeflito relevantni, ujistéte se, Ze je-na tiskarn€ povolena funkce bezdratového prenosu
nebo Ze je'bezdratovy adaptér Bluetooth®zcela zasunuty do slotu USB tiskéarny.

Zadna dostupna tiskarna

Pokudnebyla-nastavena tiskarna, zobrazi se obrazovkaNo Printer Available (Zadna dostupna
tiskarna), Vyberte tlacitko Try-Again:(Zkusit znovu) nebo se podivejte do ¢asti o vybéru-tiskarny
na dalsi’pokyny:

Neaktivni dotykova. obrazovka p¥i pfipojeni k siti stfidavého proudu

Nefunguje-li dotykova 'obrazovka, kdyz je programator pfipojen k siti.pomoci-externiho.zdroje
napajeni, odpojteaznovu-pripojte externi zdroj napajeni a-restartujte programator.
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Ztrata komunikace s tiskarnou

Pokud selze komunikace mezi programatorem a tiskarnou, zobrazi se chybova obrazovka tiskarny

s ndpisem ,Error while printing reports. Press ‘Continue’to try printing any remaining reports,
or‘Cancel’to cancel the current print job. (Chyba pfi tisku zprav. Stisknéte tlacitko ,Continue”
(Pokracovat) a pokuste se vytisknout zbyvajici zpravy nebo stisknéte tlacitko ,Cancel” (Zrusit)
a zrusite aktualni tisk.)

Dojde-li k tomu:

1.
2.

Volbou tla¢itka Try-Again (Zkusit znovu)'se znovu pfipojite k tiskarné,

Je-li to relevantni; ujistéteé se, Ze je na tiskarné povelena funkce bezdratového prenosu
nebo ze'je bezdratovy adaptér Bluetooth® zcela'zasunuty do slotu'USB tiskérny.

Presunte programator blize k tiskarné.

Presunte vsechny prostredky-a-s.nimi spojené kabely, které-mohou interferovat
s RF-komunikaci.

Neschopnost komunikovat s generatorem pulsii

Neni-li-programator schopny komunikovat s generatorem pulsd; postupujte-nasledovné:

1.
2.

Pokuste se premistitthlavici,

VyberteScan For Devices (Hledat prostredky) z vodni obrazovky programatoru nebo
vyberte Scan Again (Skenovatznovu) z.obrazovky Device List (Seznam prostiedku)
anajdéte pozadované zarizeni.

Presunte vsechna'vybaveni a s.nimi spojené kabely, které mohou interferovat
s RF komunikaci.

Je-li to mozné, pokuste se komunikovat pomoci jiného.programétoru systému S-ICD
a/nebo hlavice:

Pouzijte magnet generdtoru-pulsi'na generator pulsd, abyste vyvolalizvukovou
signalizaci. Odstrante magnet:a' pokuste se znovu o komunikaci:
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SOULAD S PREDPISY
EMI/RFI

Toto zafizeni bylo testovano a shledano ve shodé s pfislusSnymi limity pro zdravotnické pfistroje podle
IEC 60601-1-2:2007 nebo Smérnice pro aktivné implantovatelné zdravotnické prostredky 90/385/EHC.

Ackoli tyto testy ukazuji, Ze prostfedek poskytuje pfiméfenou ochranu proti skodlivému ruseni

v béZném zdravotnickém zatizeni, nenfzde Zddna zaruka, Ze se v urcitych zafizenich ruseni neobjevi.
V pfipadé, Ze zafizeni zpusobuje skodlivé ruseni, uZivatel by se mél pokusit toto ruseni odstranit tim,
Ze se pokusi:

Zménit orientaci-nebo umisténi pfistroje

«  Zvétsit vzdalenost mezi pfistroji
«  Pripojit zafizeni k zgsuvce jiného proudového.okruhu

«  Kontaktovat spole¢nost Boston.Scientific's'pouzitim informaci na zadni strané této pfirucky.
Zakladni funkce

Aby programator model.3200 pracoval zpisobem; jakym byl navrzen, musi interagovat a udrzovat
komunikacni'spojeni‘s-generatorem pulst S-ICD; stejné jako musi byt schopny ‘odpovidajicim zplsobem
detekovat stisknuti tlacitek na dotykové obrazovce. Proto se funkce;které zajistuji komunikaci
simplantovanym kardioverter-defibrildtorem a detekci stisknuti-dotykové obrazovky, povazuji za
zakladni funkce.

1999/5/EC (Smérnice R&TTE)

Systém S-ICD,obsahuje radiové vybaveni s frekvencnim pasmem 402 az 405 MHz pro.aktivni Iékaiské
implantéty s ultra.nizkym'vykonem.a 2 402.az 2 480 MHz pro komunikace Bluetooth. Spole¢nost
Boston Scientifictimto prohlasuje, Ze tyto vysilace jsou.v.souladu se zakladnimi poZadavky-a dalSimi
odpovidajicimi ustanovenimi.Smérnice 1999/5/EC. Pro ziskani Uplného textu-Prohlasenio shodé
kontaktujte prosim spolecnost Boston Scientific, kontakty naleznete na zadni strané této pfirucky.

UPOZORNENI: Zmény neboUpravy, které nejsou vyslovné schvaleny spole¢nosti Boston Scientific,
by mohly byt divodem ke zruseni opravnéni uZivatele k pouziti tohoto zafizeni.
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Tabulka 3: Deklarované elektromagnetické emise

Programdtor model 3200 je urcen k pouZivani v nize specifikovaném elektromagnetickém prostredi. Zdkaznik nebo uZivatel programétoru model 3200 by
mél zajistit, Ze bude pouzivan v tomto prosttedi.

Test vyzafovani Vyhovujici stav Pouceni o elektromagnetickém prostiedi

RF emise CISPR 11 Skupina 1 Programétor model 3200 pouzivé RF energii jen pro své interni funkee. Proto
jsou jeho emise RF velmi nizké, a pravdépodobné nebudou zplisobovat Zddné
rusent blizkych elektronickych zafizeni.

RF emise CISPR 11 Trida-A Programétor model 3200 je vhodny k pouZiti ve viech typech prostiedi mimo

" k& emise [EC 6100032 T h domdcnosti a mimo prostredi pfimo napojend na vefejnou nizkonapétovou

armonicke emise el rda elektrickourozvodnou sit, ktera dodava elektfinu do objektd urcenych pro
Kolisani napéti / blikavé emise IEC 61000-3-3 Vyhovuje Ucely bydleni.

Tabulka 4: Deklarovana elektromagnetickd odolnost, ¢ast1

Programétor model 3200 je uréen k pouzivaniv nize specifikovaném elektromagnetickém prostredi. Zakaznik nebo.uZivatel modelu 3200 by mél zajistit, Ze pfistroj
bude pouzivanv tomto prostredi.

IEC61000-4-11

Test odolnosti - | IEC 60601 Stupeii souladu Pouceni o elektromagnetickém
Urover testu prostiedi
Elektrostaticky-vyboj | kontakt + 6 kV kontakt £ 6 kV Podlahy.by mély byt dfevéné, betonové
(ESD) vzduch + 8kV vzduch £ 8'kV neboz keramickych dlazdic. Jsou-li podlahy
IEC 61000-4-2 pokryty syntetickym materidlem, méla by
pak byt relativni vihkostalespori 30 %.
Elektrické rychlé +2'kV pro vedeni elektrického napdjeni. |“= 2 kV'prowvedeni elektrického napdjeni Kvalita napdjeni z elektrické sité musi
prechodové jevy / + 1KV provstupni/vystupni vedeni + 1KV pro vstupni/vystupni.vedeni odpovidat typickému komercnimu nebo
skupiny impulsd nemocnicnimu prostredi.
IEC61000-4-4
Rdzovd vina + 1kV vedeni proti vedeni + 1.kV vedeni proti vedeni Kvalita napdjeni z elektrické sité musi odpovidat
IEC 61000-4-5 + 2 kV-vedeni proti zemi + 2.kV vedeni proti zemi typickému komercnimu nebo nemocnicnimu prostredi.
Kolisani napéti, <5% U, (>.95% pokles Us) pro 0,5 cykld | <5 % Ux(>95% pokles U;) pro 0,5 cykld | Kvalitanapéjeniz elektrické sité musi odpovidat
kratka preruseni 40 % U;(60%pokles t;).pro 5 cykli 40 % U, (60% poklesU;) pro 5 cykli typickému komerénimu nebo nemocnicnimu
a proménlivé napéti | 70 % U; 30% pokles U:).pro 25 cykld 70.% U, (30% pokles U) pro 25 cyklii prostredi: Pozaduje-liuzivatel programatoru
v elektrické siti < 5% U,(>95% pokles Uy) pro’5sekund., |. <5 % U;(>95% poklesU;)-pro’5 sekund -~ | model3200 trvaly chod'i béhem preruseni napéti

v.napajeci siti, doporucuje se pouZit k napajeni
programatoru.model 3200 bezvypadkovy napéjeci
zdroj nebo baterii.

Magnetickd pole
sitového kmitoCtu
(50/60 Hz)
IEC61000-4-8

3A/m

3Am

Magneticka pole vyvoldvana kmitoctem napdjeciho
napéti by se méla pohybovat na trovnich typickych
pro béznd mista obvykld pro typické prostredi
komer¢nich budov a nemocnic.

POZNAMKA: U, je stfidavé napéti v napdjedisiti pred aplikaci zkusebni drovné,
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Tabulka 5: Deklarovana elektromagnetickd odolnost, ¢ast 2

Programétor model 3200 je urcen k pouzivani v nize specifikovaném elektromagnetickém prostiedi. Zakaznik nebo uzivatel programatoru model 3200 by mél zajistit,
7e bude pouzivan v tomto prostiedi.

Test odolnosti Uroven testu Stupen Pouceni o elektromagnetickém prostiedi
IEC 60601 souladu
Vedend RF energie 3Vrms 3V Pfenosnd a mobilni RF komunikacnich zafizeni by neméla byt pouzivana ve
IEC61000-4-6 150 kHz az vzddlenosti od kterékoliv casti programdtoru model 3200, véetné kabeld, mensi,
80 MHz nei je doporucend separacni vzdalenost vypoctend ze vzorce platného pro
kmitocet vysilace.
Doporudend separacni vzdlenost
355 Y
d=[3P 150kHzaz80 MH:
1
3,5 M
d=TWP  sqiizazs00 mz
1
7
d=[ZIVP 500 MHzaz 25 Ghz
1
Vyzafovand RF energie 3V/m 3V/m ) . . i
[EC 61000-4-3 80'Mhz 43 kde Pje maximaini jmenovity vystupni vykon vysilace:ve wattech (W) podle tdajt
25GHz vyrobce vysilace a d je doporucend separacni vzdalenost v metrech (m).
Intenzity poli vyvelavanych pevnymi zdroji RF zéteni zjisténé priizkumem
elektromagnetickjich podminek v dot¢eném misté? by mély byt nizsi nez mezni
hodnota-vyhovujiciho'stavu pro kazdé kmitoctové pasmo.?
K ruseni' muze dochézet v blizkosti zatizenioznaceného-nasledujicim
symbolem: ((¢)
()

Pozndmka 1: Pro/80,MHz a 800 MHz plati pdsmo vyssich kmitoctdi (vysokofrekvencni):
Pozndmka 2:Tyto pokyny nemusi platit ve vech situacich: Elektromagnetické Sifeni je ovliviiovéno pohlcovanim a odrazy od konstrukci, predmétdi-a osob.

2 Sily poli vyvolavanych pevnymizdroji, jako.jsou zakladni prenosové stanice pro telefony pouzivajici radiové spojeni<mobilni/
bezdratové), pozemni'mobilnitadiové stanice, amatérska radia, rozhlasové vysilani AM a FM(atelevizni vysilani, nenimozné
predpovidat teoreticky s dostatecnou presnosti. Pro posouzeni elektromagnetického prostredi zplisobovaného pevnymi
zdroji RF vyzarovani je tiebazvazitprovedeniprizkumu elektromagnetickych podminek v dot¢eném misté. Pokud namérené
silové pole v misté pouzivani programatorumodel3200 piekroéi prislusnou-hranici RF shody, je nutné zkontrolovat, zdali
programator model 3200 pracuje normélné. V piipadé zjisténiiabnormalnifunkce muze byt nutné provést doplnujici opatreni,
jako zménu smérové orientace nebo premisténiprogramétoru model 3200.

by pasmu kmitoctd od 150 kHz do 80 MHz by intenzita pole méla byt nizsinez 3 V/m.
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Tabulka 6: Doporucené separacni vzdalenosti

model 3200

Doporucené vzdalenosti odstupu mezi pfenosnymi a mobilnimi RF komunikacnimi zafizenimi a programatorem

Programator je urcen k pouzivani v elektromagnetickém prostredi, ve kterém je vyzafované RF ruseni kontrolovéno. Zékaznik nebo uZivatel programatoru mize
napomoci prevenci elektromagnetické interference udrzovanim alespoft minimélni.shora doporucené vzdalenosti mezi pfenosnymi a mobilnimi RF komunikacnimi
zaifizenimi (vysilaci) a programétorem, jak je doporuceno nize, v zdvislosti na maximalnim vystupnim vykonu komunikacniho zafizeni.

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

w d=[2P d= [P a=[I WP

1 1 1

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

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

1 117 1,17 2,34

10 3,69 3,69 7,38

100 1,7 1,7 23,3

U vysilacii se jmenavitym maximalnim vystupnim vykonem neuvedenym vyse miize byt doporucena separacnivzdalenost d v metrech.(m) ur¢ena pomoci rovnice
platné pro frekvenci vysilace, kde p jemaximaini vystupni vykon vysilace ve wattech (W) podlevyrobce vysilace.

Poznédmka 1:Pro 80:MHz a 800 MHz plati vzdalenost odstupu pro pdsmo vyssich kmitoctli (vysokofrekvencni).

Pozndmka 2: Tyto pokyny nemusi-platit ve v3echisituacich..Elektromagnetické Siteni je ovliviovéno-pohlcovanim a.odrazy od konstrukci, predmétd a osob.

Tabulka 7: Informace o EMI/RFI: Komunikace mezi programatorem a generatorem pulst

Specifikace Sluzba Medical Implant Communication Service (MICS)
Frekvencni pasmo 402-405 MHz

Typ modulace FSK

Vlyzareny vykon <25uW

Sitka pasma <300kHz

Tabulka 8: Informace o EMI/REI: Bezdratovy tisk'a prenos dat pomoci Bluetooth®

Specifikace Bezdratovd technologie Bluetooth®3.0
Frekvencni pasmo 2402 -2480.GHz

Typ modulace GFSK, n/4-DQPSK, 8DPSK

Vyzateny vykon <100 mW

Sitka pasma < 1MHz
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Tabulka 9: Pokyny k vyrobku

Komponenty

Pozadavek

Stejnosmérné napajeni

Typ baterie 4000 mAh3,7V lithium-iontova baterie
Doba nabijeni Priblizné 5 hodin
Napajeni
Vstup 100-240 VAG, 50-60 Hz,0,5A
Vystup 5,5VDC 3,64 A
Napéjeni:20 W
Vyrobce/model Elpac Power Systems MWA020005A
Prostiedi Provoz Uskladnéni a preprava
Teplota +15 °Caz+38°C -10°Caz +55°C
(+59-Faz +100 °F) (¥14°F az +131°F)

Relativni vlhkost

maximalné 5% az 93 % pfi40 °C,
bez kondenzace

maximalné 5 % az 93 % pi 40 °C,
bezkondenzace

Atmosféricky tlak 50 kPa'az 106 kPa 50 kPa az 106 kPa
(7.252 psi az 15374 psi) (7 252psi az 15 374 psi)

Tabulka 10: Specifikace

Parametr Specifikace

Rozméry 24,0emx 12,7cmx2,6 cm

Sitka x hloubka x vy3ka 9,4inx5,0inx1,0in

Hmotnost ,6kg;-1,3 liber

Standardni obrazovka displeje WVGA, 1024%600 pixelti, 16M TFT
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Tabulka 11: Jmenovité specifikace (se zafizenim pfipojenym k externimu zdroji napéjeni)

Charakteristika | Jmenovité

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

Zemni odpor Neni k dispozici

Svodovy proud 5 mAnormalnistav/(NC)
10 mA jedna zdvada(SFC)

Svodovy proud pacienta 100 pA normélnistav.(NC)

500 pA jedna zavada (SFC) (sit u pouzitych-soucasti)

Zkousky elektrické bezpecnosti - IEC 62353:2008 povolené hodnoty

Ochranny zemni odpor Nenikdispozici
Svodovy proud zafizeni — primé metoda 500.uA

Svodovy proud pacienta — pfimdmetoda _

(hlavice, BF) O
Izolacni odpor Neni k dispozici
Bezpecnostni prvky

Ochrana-pred defibrilacf do 5000V;400)
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Tabulka 12: Symboly na baleni a prostfedku: Programator model 3200

Ndsledujici symboly mohou byt pouZity na programdtoru model 3200, jeho prislusenstvi a baleni.

Symbol Specifikace Symbol Specifikace

www.bostonscientific-international.com R Pouzita soucast typu BF

@ Dodrzujte pokyny k pouzitina strance
_| /manuals

A o\
(cad Elektrostaticky vyboj

3
"
° H
<
X

Neionizujici elektromagnetické zareni

/ﬂ/ Teplotni omezeni Omezeni vihkosti
g— Omezeni'dané atmosférickym tlakem M Vyrobce
SN Vyrobni cislo &I Datum vyroby

Autorizovany zastupce pro

RE F Referpifiol tislg Evropské spolecenstvi

m
(2]

LOT Cislo sarze

Nesterilni

-

>
c
(7]

Znacka shody ACMA Adresa zastoupeni pro-Australii

Uskladnéni napajeci zastrcky Dvika, oteviena

Prostuduje pokyny k pouziti

-p
S
(

Spravné vloZeni karty microSD™

WEEE — symbol pro odpad z elektrickych

a elektronickych zafizeni (WEEE).-Oznatuje
oddéleny shér pro elektrickd a elektronicka
zafizeni (tj. nevyhazujte tento prosttedek do
smésného odpadu).

Port externiho zdroje napajeni

54

o
i O
0

= =l

CE oznaceni o shodé s identifikacnim
C€0086 | cislem notifikovaného organu, ktery
schvaluje pouziti tohoto oznaceni
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PROGRAMATOR EMBLEM™ S-ICD: ZARUKA

Omezena zaruka

Na tento programator se mize vztahovat omezena zaruka. Pokud mate zdjem o dalsi
informace stran zaru¢nich podminek nebo o kopii textu omezené zéruky, obratte se na
spole¢nost Boston Scientific. Kontaktni informace naleznete na zadni strané obalky.
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VLOZENI A VYJMUTI KARTY microSD™
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