SBostomﬁC

cienta

y X
7 VIS

Programator EMBLEM™ S-ICD

=« SRX PRIR A PROGH

Boston,.
Scientific

EMBLEM™ S-ICD System

Bost
Scientific




ZOZNAM SKRATIEK

AC Striedavy prud GUI Grafické pouzivatelské rozhranie
ATP Antitachykardicka stimulacia LCD Obrazovka z tekutych krystalov

CRT Resynchroniza¢na lie¢ba srdca MR Vysetrenie magnetickou rezonanciou
CPR Kardiopulmonalnaresuscitacia NSR Normalny sinusovy rytmus

EKG Elektrokardiogram S-EKG' Podkozny elektrokardiogram

EMI Elektromagnetické rusenie S-ICD Eg:jl?gézgtier?gle?ﬁn;zl\;ﬁhy

EOL KoniecZivotnosti usB Univerzdlna sériova zbernica

ERI Ukazovatel elektivnej vymeny VAC Napatie pri striedavom prude

ESD Elektrostaticky vyboj VF Komorova fibrilacia

Federalna komisia pre- komunikaciu
FCC v USA (Federal Communications VT Komorova tachykardia
Commission)

Tato literatura je ur¢end na poutzitie profesionalmi'vyskolenymi alebo skdsenymi v-implantovani
zariadenia a/alebo naslednych-postupoch.

EMBLEM je ochranna zndmka.spolo¢nosti Boston Scientific Corporation.

Tento produkt méze byt chraneny jednym alebo.viacerymi patentmi.
Informdcie o patentoch ndjdete na stranke http://www.bostonscientific.com/patents.

Znacka a loga Bluetooth® su registrované ochranné zndmky-spolo¢naosti’Bluetooth SIG, Inc. a tieto znacky je
mozné pouzivat iba na zéklade licencie.

microSD je ochranna znamka alebo registrovana ochranna znamka spoloc¢nosti SD-3C, LLC.

© Copyright 2014 Boston Scientific alebo jej dcérske spolocnosti
Vsetky prava vyhradené.



OBSAH

VSEOBECNY POPIS
Popis

Ucel pouzitia programatora

Indikacie pre pouzitie

Kontraindikacie

Suvisiace informacie

Varovania a preventivne opatrenia programatora

Varovania programatora

Vseobecné

Prevadzkové podmienky

Preventivne opatrenia vztahujlcessa k programatoru
Vseobecné

Skladovanie a manipuldcia
Implantdcia

Prevadzkové podmienky

Varovania a preventivne opatrenia k systému S-ICD

Varovania-systému S-ICD

Vseobecné

Po implantacii
Klinické uvahy

Implantacia
Programovanie zariadenia

Preventivne opatreniak systému-S-ICD

Rizika pre Zivotné prostredie a rizika medicinskej liecby

Nemocni¢né a-zdrayotnicke prostredie

NNNNoOoocuvuu DA DMDDMWNNMNMNN = =@ @ @

~N

Kontrolné testovanie

Explantacia a likvidacia

Doplnkové bezpecnostné informacie
Mozné neziaduce ucinky

OBSLUHA

Nastavenie programatora

Balenie

Ovladanie a pripojenie programatora

Nabijanie programatora

_aa -
A WWN

16
16
16
17



Pouzivanie programatora
Zapnutie programatora

Zmena hlasitosti programatora

Prepnutie programatora do rezimu Pozastavené (Suspend)

Vypnutie programatora

Praca s dotykovou obrazovkou programatora
Praca s hlavicou

Navigacia
Hlavicka obrazovky

Navigacna lista

Restartovanie programatora

Konfiguracia programatora

Konfigurécia nastaveni.programatora

Date-and Time Format (Format datumu a ¢asu)
Casova zéna

Preferovany-jazyk
Vybertlaciarne

Exportovanie udajov Bluetooth®

Softyérova verzia programatora (Programmer Software Version)

Prevadzkové rezimy programatora

Spravanie Online

Spravanie Offline
Stored Patient Sessions (Ulozené relacie pacienta)

Prehliadanie bloZenych relaciipacienta

Rezim prace generatora impulzov

ReZim Shelf (Skladovanie)

Rezim Therapy On (Lie¢ba zapnutd)

Rezim Therapy Off (Lie¢ba-vypnutd)

Pripojenie a odpojenie od generatora impulzov S-ICD
Vyhladavanie generédtorov impulzov

Pripojenie ku generatoru impulzoy
Pripojenie ku generédtoru impulzov v rezime Shelf (Skladovanie)
Pripojenie k implantovanému-generatoru impulzov

Ukoncenie relacie pacienta

19
19
19
20
20
20
21
23
23
23
24

26
26
27
28
30
30
32
34

36
36
36
36
37

37
37
37
37

38
38
39
40
41
41



Naprogramovanie generatora impulzov pri implantacii
Zadavanie informdcii o elektréde

Vytvorenie zdznamu pacienta

Automatic Setup (Automatické nastavenie)

Programovanie parametrov liecby

Testovanie defibrilacie

Kontrola

Konfiguracia snimania a'Autoematic Setup (automatické nastavenie)

Zobrazenie stavu-generatora impulzov
Prehliadanie ulozenych.epizéd

Tlacenie sprav.z programatora

Tlacenie sprav

Summary Report (Suhrnna sprava)

Captured S-ECG Report (Sprava zaznamenaného S-EKG)

EpisodeReports(Spravy-o epizddach)

Export'udajov o pacientovi
Export pemocoubezdrétovej technolégie Bluetooth®

Export pomocou-karty'microSD™

Funkcie S-EKG

Znacky rytmu nazdzname’S-EKG

Nastavenia skaly S-EKG

Zéznam aprehliadanie kriviek S-EKG
Manualny zdznam novej-krivky-rytmu, S-EKG:

Prehliadanie S-EKG zaznamenanych y'minulosti

Ponuka Utilities (Pomocky)
Acquire-Reference S-ECG (Nasnimanie referenéného S-EKG)

Capture All'Sense Vectors (Zaznam-vsetkych vektorov snimania)

Beeper Control (Ovladaniezvukovej signalizacie)

Reset Beeper (Resetovanie zvukovej signalizacie)

Disable Beeper(Zakazanie zvukovej signalizacie)
Manual Setup (Manualne nastavenie)

Smart Charge (Pokro¢ilé nabijanie)

Dalsie funkcie programatora
Rescue Shock (Zachranny vyboj)

Manual Shock (Manualny vyboj)

Pouzitie magnetu so systémom S-ICD

43
43
46
47
51
54

59
59
59
60

62
62
63
64
65

67
67
69

69
69
71
72
72
73

75
75
76
77
78
78
79
82

83
83
86
87



UDRZBA

Nabijanie programatora 88
Cistenie programatora 88
Servis 88
Udrzbova kontrola 89
Bezpecnostné opatrenia 89
Koniec Zivotnosti programatora 89
RIESENIE PROBLEMOV
Nie je mozné tlacit 90
Nie je k dispozicii Ziadnatlaciaren 20
Dotykova obrazovka je neaktivna, ked je zariadenie pripojené k napdjaniu
striedavym prudom 90
Stratackomunikaéného spojenia s-tlaciarfiou 91
Nieje mozné nadviazat komunikéciu.sgeneratorom impulzov 91
SULAD'S NORMAMI
EMI/RFI 92
Zé&kladny vykon 92
1999/5/EHS (Smernica R&TTE) 92
TABULKY SO SPECIFIKACIAMI
Vyhlasenie o elektromagnetickych-emisiach 93
Vyhlasenie o elektromagnetickej odolnosti, ¢ast-1 93
Vyhlasenie o élektromagnetickej odolnosti;-cast 2 94
Odporucané vzdialenosti odstupu 95
Informacie o EMI/RFI; Komunikdcia programatora s generatorom impulzov........su.eeeesinss 95
Informacie o-EMI/RFI: Bezdrotova tlac-a prenos udajov-Bluetooth® 95
SPECIFIKACIE
Odporucania k'produktu 926
Specifikacie 96
Nominalne $pecifikacie.(so zariadenim pripojenym k externému zdroju napajania)............. 97
VYSVETLENIE SYMBOLOV NA OZNACENI OBALU
Symboly na obale a nazariadenf: programator, model 3200 98
ZARUKA
Obmedzena zaruka 929

PRILOHA A: VLOZENIE A VYTIAHNUTIE KARTY microSD™ 100




PROGRAMATOR EMBLEM™ S-ICD: VSEOBECNY POPIS

Popis

Programator EMBLEM™ S-ICD (dalej len ,,programator”) je komponentom podkozného
implantovatelného kardioverter defibriladtora Boston Scientific (systém S-ICD) predpisovaného
pacientom, u ktorych je indikovanalie¢ba srdeovych arytmii. Implantovatelné komponenty systému
S-ICD zahfnaju generator impulzoy EMBLEM S-ICD a podkoznu elektrodu EMBLEM S-ICD.

Programator je nesterilny, neimplantovatelhytabletovy pocitac ovladany grafickym pouzivatelskym
rozhranim (GUI) na dotykovej obrazovke. Programator je napéjany striedavym prddom z elektrickej
siete alebo vnutornou litium-iénovou.batériou. Programator pouziva na bezdrétovd komunikaciu

s generatorom impulzov. EMBLEM S-ICD pripojent RF telemetricku hlavicu aumoznuje tak upravit
programovatelné nastavenia a zbierat Udaje o pacientovi. Programator EMBLEM S-ICD je takisto
kompatibilny's.generatorom impulzov-Cameron-Health Model 1010 SQ-RX. Vlastnosti a funkcie
programatora opisané v tejto prirucke sa vztahuju k'systému EMBLEM S-ICD aj systému Cameron
Health-S-ICD.

Systém S-ICD je navrhnuty s ohladom na jednoduchost pouzitia a spravovania pacientov. Systém
S-ICD ma niekolko automatickych funkcii znizujucich dobu-potrebnt na implantéciu, tvodné
programovanie i nasledné sledovanie pacienta:

Ucel pouzitia programatora

Programator sluzi-na bezdrétovu telemetrickd komunikéciu's implantovanym.generatorom impulzov.
Softvér.programatora riadi vietky telemetrické funkcie.

Indikacie pre pouzitie

Systém S-ICD zaistuje defibrilaciu ako liecbu Zivot ohrozujucich komorovych tachyarytmii'u pacientov,
ktori nemaju symptomaticku bradykardiu, pretrvavajucu komorovu tachykardiu alebo spontannu,
Casto sa vyskytujucu’komorovt tachykardiu, ktoré je mozné spolahlivo zastavit antitachykardickou
stimulaciou.

Kontraindikacie

Unipoldarna stimulacia a funkcie zalozené' na impedancii si v kombinacii so systémom S-ICD
kontraindikované.
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Suvisiace informacie

Pred pouzitim systému S-ICD si preStudujte vietky pokyny, varovania a preventivne opatrenia
uvadzané v tejto prirucke a priruckach k inym komponentom systému. Zoznam priruciek k inym
komponentom systému je uvedeny nizsie.

«  Uzivatelska prirucka ku generdtoruimpulzov. EMBLEM S-ICD (alebo pre zariadenia Cameron
Health, Uzivatelska priruc¢ka ku generatoru impulzov SQ-RX)

«  Uzivatelska prirucka kipodkoznej elektrode EMBLEMS-ICD
«  Uzivatelskd prirucka k nastroju na-zavedenie podkoznej elektrody EMBLEM S-ICD

Varovania a preventivne opatrenia programatora

Nasledujice varovania a preventivne opatrenia savztahuju specificky-ku komponentu programétora
model 3200 systému-S-ICD.

Varovania programatora

Vseobecné

-~ Upravy.Na zariadeni nie je povolené vykonavat Zziadne tpravy, pokial nie'sti schvalené
spolo¢nostou Boston Scientific.

- _Programator je nekompatibilny.s.prostredim MR. Programator.je nekompatibilny
s prostredim MRa zariadenie musi zostat mimo zony lll (a'vyssej) prostredia MR v.sulade
s definiciouv-dokumente.Guidance-Document for.Safe'MR Practices-(Dokument s pokynmi
pre bezpecné postupy so systémami MR):vydanom organizaciou American College-of
Radiology'. Za ziadnych'okolnosti by sa nemaliprogramator prinasat do miestnosti’'so
systémom. MR, riadiacej miestnosti alebo zén'lll, alebo'IV prostredia/MR:
Vysoké teploty. Programator nevystavujte pri skladovani teplotdm mimo rozmedzia
—10°Caz 55 °C (14 °F.az 131.°F). Programator sa-moze pri vysokych teplotach prehriat
alebo vznietit. Expozicia takému prostrediu-méze viest k znizeniu vykonu a zivotnosti.

- Extrémne teploty. Programator nehddzte do ohna, nespalujte ani'nevystavujte teplotam
prekracujucim 100 °C (212 °F).V dosledku toho moze'programéator vybuchnut.

' KanalE, et al., American Journal of Roentgenology188:1447-74, 2007.
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+ Neponarajte do kvapalin. Programator neponarajte do ziadnych kvapalin. Ak sa programator
namoci, obratte sa na zakaznicky servis a poZiadajte o informacie o vrateni programatora
spolo¢nosti Boston Scientific. Nepokusajte sa programator susit v rire, mikrovinnej rare ani
susicke. Mohlo by déjst k prehriatiu alebo vybuchu.

Prevddzkové podmienky

Pouzivajte iba dodavany externy-zdroj napajania. Programator pouzivajte vyhradne
s externym zdrojom-napdjania, ktory je sicastou balenia zariadenia. Pouzitim inych zdrojov
napajania mozete programator poskodit.

«  Elektricky vyboj. Externy zdroj napajania programatora pripajajte iba k'uzemnenej
elektrickejzasuvke: V opacnom-pripade méze dojst k elektrickému.vyboju.

- Poskodeny programator alebo zdroj napajania. Nepouzivajte poskodeny externy zdroj
napajaniaani poskodeny.programétor. V opacnom-pripade by mohlo déjst k poraneniu
pouzivatela, pacienta alebo vypadku lie¢by:

- Ru$enie s inymi zariadeniami. Programator viyZaruje radiové frekvencie v pasme
402 - 405-MHz a.2,4 GHz-Mo6ze to rusit okolité zdravetnicke alebo kancelarske zariadenia.
Pri praci.s programatorom starostlivo sledujte zariadenia v'blizkosti a uistite sa, Ze pracuju
normalne."Moze byt nevyhnutné prijat ochranné opatrenia, napriklad preorientovanie alebo
premiestnenie programatora, alebo odtienenie miesta ulozenia.

+ ~Rusenie komunikacie programatora. V. pritomnosti inych zariadeni pracujucich v rovnakych
frekvencnych pasmach ako programator (402 — 405 ‘MHz pre generator impulzov
a.2,4 GHz pre tlaciaren) méze dochadzat kruseniu komunikacie, Rusenie sa'moze objavit
aj vtedy, ked iné vybavenie spliha emisné poziadavky CISPR (Medzinarodna $pecialna
komisia pre vysokofrekvencnu interferenciu). Takéto RF rusenie sa da znizit zvacsenim
vzdialenosti medzi interferujucim-zariadenim a programatorom.a generatorom impulzov
alebo tlaciarmou. Ak problém’s komunikaciou pretrvava, pokracujte podla casti Riesenie
problémov tejto prirucky.
Pouzitie neschvaleného prislusenstva. Pouzivanie iného prislusenstva nez prislusenstva
$pecifikovaného spolocnostou Boston Scientific v tejto prirucke v kombindcii
s programatorom mdze viest k zvySenym emisidm-alebo zniZzeniu.odolnosti programétora
s naslednym znizenimfunk¢nosti-alebo hechcenému chovaniu zariadenia. Akakolvek
osoba pripdjajuca takéto prislusenstvo k programatoru takto moéze vykonévat konfiguraciu
zdravotnickeho systému aje zodpovedndza zaistenie kompatibility systému s poziadavkami
normy IEC/EN 60601-1, paragraf 16 pre-zdravotnicke elektrické systémy.
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- Poloha programatora. Nepouzivajte programator v blizkosti iného zariadenia ani ho nan
neukladajte. Ak sa vyZzaduje pouzitie programatora v blizkosti iného zariadenia (vratane
uloZenia programatora na tomto zariadeni), overte normalnu ¢innost programatora v danej
konfiguracii.

Preventivne opatrenia vztahujice sa k programatoru

Vseobecné

- Pouzivanie hlavice. Siprogramatorom pouzivajte iba telemetricku hlavicu model 3203.

+ Nerozoberajte. Programatornerozoberajte ani neupravujte Ziadne'z jeho dielov.
Komunikacia zariadenia.Na komunikaciu s generdtorom impulzov S-ICD pouzivajte
vyhradne uréeny programator Boston Scientificia prislusnu softvérovu aplikaciu.

«  Uréeni pouzivatelia. Programator je'ureny na pouzitie vyhradne zdravotnickymi
pracovnikmialebo pod dohladomzdravotnickeho pracovnika.

Skladovanie a manipuldcia

Nespravna manipulacia. Prinespravnej manipuldcii (pad alebo nadmerny tlak)méze dojst
k poskodeniu programatora: Ak mate podozrenie na poskodenie programatora, obrétte sa
na zastupcu spolo¢nosti.Boston Scientific-alebo oddeleniesluzieb zdkaznikom a poziadajte
o pokyny a obalovy.materidl potrebny na vratenie zariadenia;

- Pokazenaalebo prasknutaobrazovka. Obrazovka programatora je vyrobena zo skla
alebo akrylatu: Pri pade. alebo velkom nédraze sa méze znicit. Zariadenie's pokazenou alebo
prasknutou.obrazovkou nepouzivajte,‘mohlo by dojst k’poraneniu.

+  Manipulacia s magnetom. Neprikladajte k programatoru-magnet.

Implantdcia

«  Telemetricka'hlavica. Hlavica je‘nesterilné zariadenie. Hlavicu nesterilizujte. Hlavicu je
nutné pred pouzitim:v-sterilnom polivlozit dosterilného bariérovéhoobalu.

+  Programator musi zostat mimo sterilného pola: Programator je nesterilny a neda sa
sterilizovat. Musi zostat mimo sterilnéhopola.

Prevddzkové podmienky

- Pouzitie napajacieho kabla. Napdjacie kable sltzia na pripojenie k zdroju napajania
230 VAC. Pouzivajte dodavany napajaci kabel, ktory presne zodpoveda vasej elektrickej
zasuvke so striedavym pradom.
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« Odpojenie programatora. Zariadenie mozete od zdroja napdjania odizolovat odpojenim
externého napdjacieho kabla od elektrickej zasuvky so striedavym pradom. Programator
ani externy zdroj napéjania neukladajte na miesto, kde by bolo tento kabel tazké odpojit.

- Pouzitie programatora. Programatornie je vodotesny ani odolny voci vybuchu a nie
je mozné ho sterilizovat. Nepouzivajte ho v pritomnosti vybusnych plynovych zmesi
obsahujucich anestetikd, kyslik ¢i-oxid dusny.

Skontrolujte komunikaciu. Uistite sa, Ze programator komunikuje so zamyslanym
implantovanym generatorom impulzov S-ICD.

+  Elektrostaticky-vyboj. ESD moze ovplyvnit prdcu programatora. Ak dojde k ESD, ktory
ovplyvni pracu programatora; vyskusajte programator-resetovat alebo.poziadajte o pomoc
spoloc¢nost' Boston Scientific. Nedotykajte sa’zariadenia ani nepripajajte k programatoru
telemetrickd hlavicu, ak-nezaistite preventivne opatrenia proti.ESD.

Varovania.a preventivne opatrenia k systému S-ICD

Nasledujuce varovania a preventivne opatrenia sa vztahujik systému S-ICD-ako celku. Dalsie
varovania-a preventivne opatrenia-Specifické prejjednotlivé komponenty-systému a/alebo opatrenia
vztahujuce sa k implantécii systému najdete v prirucke k prislusnej suc¢asti systému (generator
impulzoy, podkozna-elektrdda alebo hastroj na zavedenie elektrédy [EIT]).

Varovania systému S-ICD

Vseobecné

Kompatibilita komponentu.Vsetky implantabilné komponenty S-ICD Boston Scientific
su navrhnuté na pouzitie vyhradne so systémami Boston Scientific.alebo.Cameron
Health'S-ICD. Ak pripojite akékolvek komponenty systému S-ICD k nekompatibilnym
komponentom, Zivot zachranujuca defibrila¢na lie¢ba zlyha.

«  Zalozna defibrilacna ochrana. V-priebehu implantacieja-nasledného testovania musi
byt pripravené externé defibrilacné zariadenie a persondl so.skusenostami v CPR. Ak sa
indukovana komorova tachyarytmia neukonci véas, méze dojst k smrti pacienta.

Interakcie generatora impulzov. PouZitie viacerych generatorov impulzov by mohlo
sposobit interakciu medzi'generatormi impulzov s naslednym-zranenim pacienta alebo
nedostato¢nym poskytnutim liecby. Kazdy systém otestujte-individualne a v kombinacii,
aby bolo mozné zabranit nechcenym interakciam. Dalgie informacie najdete v prisluinej
prirucke generatora impulzov S-ICD.
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Po implantdcii

Reakcia na magnet. Pri manipuldcii s magnetom nad generatorom impulzov S-ICD
postupujte opatrne - zastavi detekciu arytmie a liecebnu odpoved. Po oddialeni magnetu
sa detekcia arytmie a lie¢ebna odpoved'znovu obnovia.

Odozva pri magnete s hlbokym ulozenim implantatu. U pacientov s implantatmi
leziacimi v zna¢nej hibke (va¢siavzdialenost medzi magnetom a generatorom impulzov)
nemusi zariadenie na‘prilozenie magnetu odpovedat. V takom pripade nie je magnet
schopny lie¢bu inhibovat,

Diatermia. Pacient s.implantovanym systémom,S-ICD-nesmie byt lie¢eny.diatermiou.
Diatermicka liecbaiméze u pacienta s‘implantovanym generatorom.impulzov S-ICD alebo
elektrédou poskodit generator.impulzov.a poranit pacienta.

Vystavenie zobrazovaniu magnetickou rezonanciou (MR). Pacient nesmie podstupit
vySetrenie pomocou magnetickej.rezonancie (MR):Silné magnetické polia mézu poskodit
generdtor impulzov a/alebo podkoznu elektrédu; pripadne sposobit poranenie alebo smrt
pacienta.

Chranené prostredia. Pacientov upozornite, aby-vyhladalilekarske usmernenie

pred vstupom: doe oblasti, ktoré by mohli.negativne vplyvat na fungovanie aktivneho
implantovatelného‘medicinskeho zariadenia, vratane oblasti zabezpecenych varovnym
oznamom; ktory-brani vstupu pacientov s generatorom impulzov:

Nastavenia citlivosti.a EMI..Generator.impulzov méze byt ndchylnejsina nizkofrekvenénu
elektromagnetickd interferenciu pri indukovanych signaloch silnejsich nez 80)uV. Nadmerné
snimanie Sumu-sposobené touto.zvysenou nachylnostou moze viest k neindikovanym
vybojom. Pri.zostavovani planu-kontrolu pacientov vystavovanych nizkofrekvencnej
elektromagnetickej interferencii je nutné s'touto skutoc¢nostou pocitat. Naj¢astejsi zdroj
elektromagnetickej interferencie v tomto frekvenénom ‘pdsme je'napéjanie niektorych
eurdpskychvlakov, ktoré méze pracovat pri frekvencidch 16,6 Hz. U pacientoy, ktori
prichddzaju v praci ku kontaktu s-tymito systémami,je nutné postupovat obzvlast opatrne.

Klinické uvahy

Zivotnost. Ak sa batéria vybije, generatorimpulzov S-ICD prestane pracovat. Defibrilacia
a nadmerny pocet cyklov nabijania skracuju Zivotnost'batérie.

Pediatrické pouzitie. Systém S-ICD‘nebol‘hodnoteny pre pediatrické pouzitie.

Dostupné liecby. Systém S-ICD nezaistuje dlhodobu bradykardicku stimulaciu,
resynchronizacnu liecbu srdca (CRT) ani antitachykardicku stimuldciu (ATP).
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Implantdcia

Implantat nesmie byt vystaveny vybojom. Aby ste zabranili aplikacii neziaduceho vyboja
pacientovi alebo osobe manipulujicej s-pristrojom pocas implantacného procesu, overte,
Ze zariadenie je v rezime Shelf (Skladovanie) alebo Therapy Off (Lie¢ba vypnutd).

Programovanie zariadenia

Prisposobenie snimania. Po akomkolvek prispdsobeni parametrov snimania alebo po
Uprave podkoznej elektrédy je vzdy nutné skontrolovat spravnost snimania.

Pacienti pocuju tony vychadzajuce z ich zariadenia. Pacienti by mali.vediet, Ze sa maju
okamzite obratit na svojho.lekara, ak zacuju pipanie zariadenia.

Naprogramovanie pre supraventrikularne tachyarytmie (SVT). Urcte, ¢i su zariadenie

a haprogramované parametre vhodné. pre pacientov so supraventrikuldarnymi tachykardiami
(SVT), pretoze SVT dokazu.iniciovat.nezelanu liecbu zariadenim.

Preventivne opatrenia k systému S-ICD

Rizikd pre Zivotné prostredie a rizikd medicinskejliecby.

Vyhybajte sa elektromagnetickej interferencii (EMI). Pacientom odporucte; aby sa
vyhybali.zdrojom EMI, pretoze'EMI moze sposobit poskytovanie nevhodnejliecby alebo
brzdenie vhodnej lie¢by generatora.impulzov. Generator impulzov sa zvycajne vrati do
normalnej prevadzky po vzdialeni sa od zdroja EMlalebo vypnutitohto zdroja: Medzi
priklady,potencialnych-zdrojovEMI'v nemocni¢nom alebo zdravotnickom-prostredi patria:

» (~Réadiovévysielace
»  Elektronické sledovacie alebo bezpecnostné systémy

»  Medicinska lie¢ba a diagnostické testy, pri'ktorych cez telo prechddza elektricky prad,
napr. TENS; elektrokauterizacia, elektrolyza/termolyza; elektrodiagnostické testovanie,
elektromyografia‘alebo-studie vodivosti nervov

»  Akékolvek externe aplikované zariadenie, ktoré'vyuzivavystrazny systém automatickej
detekcie elektrody (napr. zariadenie EKG)

Nemocnicné a zdravotnicke prostredie

Externa defibrilacia. Externa defibrilacia alebo kardioverzia méze poskodit generator
impulzov alebo podkoznu elektréduiDodrzujte nasledujice pokyny, zabranite tak
poskodeniu implantovanych komponentov systému:
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»  Neumiestiiujte defibrilacné elektrédy (rukovatové alebo adhezivne) priamo nad
generator impulzov ani podkoznu elektrédu. Prikladajte defibrila¢né elektrody
(rukovatové alebo adhezivne) ¢o najdalej od komponentov implantovaného systému.

»  Vystupnu energiu externého defibrilacného zariadenia nastavte na ¢o najnizsiu
klinicky prijatelnu uroven.

»  Po externej konverzii alebo defibrilacii skontrolujte funkcie generatora impulzov
(,Kontrola generatora impulzov.po lie¢be” na: strana 13).

Kardiopulmonalna resuscitacia. Kardiopulmonalna resuscitacia (CPR) méze docasne
narusit snimanie a mdze sposobit oneskorenie liecby:

Elektricka interferencia. Elektrickd interferencia alebo ,Sum” zo zariadeni, ako napr.
elektrokauteriza¢né a monitorovacie zariadenie, mo6ze narusat vytvorenie alebo udrzanie
telemetrie priinterogacii alebo programovanizariadenia. Pri pritomnosti takejto interferencie
presunte programator prec od elektrickych zariadeni a zabezpecte, aby sa-$nura a kable
hlavice navzajom nekrizovali.

lonizujuce Ziarenie. Nie je mozné Specifikovat bezpecnu davku Ziarenia ani zarucit spravne
fungovanie generatora impulzov po vystaveni zariadenia'ionizujiicemu Zziareniu. Vplyv
radia¢nej liecby na implantované generdtoryimpulzov.ovplyviuje niekolko faktorov. Medzi
ne patri blizkost generatora impulzoy k IU¢u Ziarenia, typ a Groven energie lica Ziarenia,
intenzita.davky;, celkovapodana'davka pocas zivotnosti generatora-impulzov a tienenie
generatora.impulzov. Vplyv ionizujuceho ziarenia sa bude lisit'aj.u jednotlivych generatorov
impulzov, pricom.pri'niektorych nemusi spésobaovat Ziadne zmeny funkcie apri inych moze
spoOsobit stratu liecby. Zdroje ionizujuceho Ziarenia mavaju vyrazne odlisny potencial vplyvu
na implantovany geherator impulzov. Narusit alebo poskodit implantovany generator
impulzov dokaze(niekolko terapeutickych-radia¢nych zdrojov vratane-tych, ktoré sa-pouzivaju
na liecburakoviny, napriradioaktivny kobalt, linedrne urychlovace, radioaktivne implantaty
(seeds) a betatrony:Pred cyklom terapeutickej radiacnej lie¢by. by maliradia¢ny onkoldg

a kardioldg alebo elektrofyziol6g pacienta zvazit vsetky moznostimanazmentu pacienta
vratane nasledného zvysenéha sledovania a vymeny zariadenia:

K dal$im uvaham patria:
»  Generdtor impulzov je potrebné zatienit materidlom odolnym voci radiacii bez ohladu
na vzdialenost medzi generatorom impulzov a'lu¢om:

»  Uréenie vhodnej irovne monitorovania pacienta-pocas liecby
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Vyhodnotenie funkcie generatora impulzov pocas cyklu radiacnej lie¢by a po nej vykonavajte
s ¢o najvacsim rozsahom kontroly funkcii zariadenia (,Kontrola generdtora impulzov po
liecbe” na: strana 13). Rozsah, nac¢asovanie a frekvencia tohto hodnotenia vzhladom na
liecebny rezim ozarovania zavisia od aktualneho zdravia pacienta, a preto by ich mal ur¢ovat
osetrujuci kardiolog alebo elektrofyzioldg.

Diagnostika generatora.impulzov-prebehneautomaticky kazdu hodinu, takze vyhodnotenie
generatora impulzov-by sa nemalo uzavriet pred aktualizaciou a kontrolou diagnostiky
generatora impulzov (asporft jednu.hodinu po radia¢nej expozicii). Vplyv radiacnej expozicie na
implantovany generétor impulzov sa nemusi nejaky-¢as po expozicii dat zistit. Z tohto dévodu
pokracujte vintenzivhom monitorovani funkcii generatora impulzov a.priprogramovani
funkcii v nasledujucich tyzdrioch-alebo mesiacoch poradiacnej liecbe budte opatrni.

Elektrokauterizacia'a' radiofrekvenéna (RF) ablacia. Elektrokauterizacia a RF ablacia mozu
indukovat komorové arytmie a/alebo fibrildciu'a mézu viest k-neindikovanym vybojom

a inhibicii'stimuldcie povyboji..U pacientov.s implantovanymi zariadeniami postupujte
opatrne-aj pritvykonavani procedur srdcovej ablécie akéhokolvek iného'typu. Ak je
elektrokauterizacia alebo RF.abldcia-medicinsky potrebnd, dodrziavajte nasledujuce body,
aby steznizili riziko pre pacienta.a zariadenie na minimum:

» _ Naprogramujtegeneratorimpulzov do.rezimu Therapy Off (Lie¢ba vypnutd).
») Majtek dispozicii zariadeniena externu defibrilaciu.

» - (Predchddzajte priamemu kontaktu medzi‘elektrokauterizacnym zariadenim alebo
abla¢nymi katétrami a’'generatorom impulzov.a-podkoznou elektrédou:

» Cestu prechodu elektrického pradu udrziavajte ¢o'najdalej od generatora impulzov
a podkoznej elektrody.

»  AkprebehneRF ablacia a/alebo elektrokauterizacia-v blizkosti'zariadenia alebo
podkoznej elektrody, skontrolujte funkénost generatora-impulzov, (;Kontrola
generatora impulzov'po liecbe” na: strana 13:Pri elektrokauterizacii pouzivajte
podla moznosti bipolarny elektrokauterizacny systém’a pouzivajte kratke, prerusované

Snvs

Po dokonceni zakroku prepnite generator impulzov'spat do.rezimu Therapy On
(Lie¢ba zapnutad).
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Litotripsia. Mimotelova litotripsia vybojovymi vinami (ESWL) méze sposobit
elektromagneticku interferenciu alebo poskodenie generdtora impulzov. Ak je ESWL

z lekdrskeho hladiska nevyhnutnd, zvazte nasledujuce body, aby sa riziko interakcii znizilo
na minimum:

»  Luc litotriptora nezaostrujte do blizkosti miesta s implantovanym generatorom
impulzov.

»  Naprogramovanim generatoraiimpulzov do reZimu Therapy Off (Lie¢ba vypnutd)
zabranite nechcenymivybojom.

Ultrazvukova energia: Terapeutickad-energia ultrazvuku (napr. litotripsia) moze generator
impulzov.poskodit. Ak je pouzitie terapeutickej ultrazvukovej energie.nutné, nezameriavajte
ju do.blizkosti umiestnenia generatora.impulzov. Nie je zname, ze by diagnosticky ultrazvuk
(napr-echokardiografia) poskodzoval'generatorimpulzov.

Vedeny elektricky prad. Pri'akomkolvek medicinskom zariadeni, osetreni,lie¢be
alebo-diagnostickom teste, pri-ktorom sa'do tela pacienta zavadza elektricky prid,
existuje moznost interferencie s funkciou generatoraimpulzov. Medicinska liecba,
oSetrovanie a diagnostické testy, priktorych sa vyuziva vodivy elektricky prad (napr. TENS,
elektrokauterizacia, elektrolyza/termolyza, elektrodiagnostické testovanie, elektromyografia
alebo studie vodivosti nervov), mozu interferovat s generatorom impulzov.alebo spésobit
jeho poskodenie: Pred osetrenimzariadenie naprogramujte na rezim Therapy Off (Liecba
vypnutd) a pocas osetrovaniaimonitorujte jeho vykon. Po liecbe overte funkciu generétora
impulzov (,Kontrola. generatora impulzov poliecbe” na: strana13).
Transkutanna elektricka neurostimulacia (TENS). TENS zahifa.prechadzajuci elektricky
prud cez telo a méze narusat funkciu generatora impulzov. Ak je TENS medicinsky potrebny,
vyhodnotteliecebné nastavenia TENS z hladiska kompatibility s generatorom impulzov.
Nasledujuce smernice mozu znizit pravdepodobnost interakcie:

»  Elektrédy TENS ulozte conajblizsie k sebe‘a ¢o.najdalej od generdtora impulzov

a podkoznych elektrod.

»  Pouzite najnizsi klinicky.vhodny.vystup energie TENS.

» V priebehu TENS je vhodné monitorovat &innest srdca, Dal3ie kroky mozno vykonat
s cielom znizit rusenie pocas pouzivania TENS v ramci kliniky:

» Ak existuje pocas pouzivania.naklinikepodozrenie na,rusenie, jednotku TENS vypnite.

Nemente nastavenia jednotky TENS; kym ste'sineoverili, Ze nové nastavenia nenarusaju
funkciu generdtora impulzov.
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Ak sa jednotka TENS medicinsky vyZzaduje mimo prostredia kliniky (pouzivanie doma),
poskytnite pacientom nasledujice pokyny:

»  Nemefte nastavenia jednotky TENS ani polohy pélov elektrédy, kym nedostanete
k tomu pokyn.

»  Kazdé oSetrovanie jednotkou TENS ukoncite vypnutim jednotky predtym,
ako odstranite poly-elektrody.

» Ak pacient vipriebehuTENS.dostane vyboj, musi vypnut jednotku TENS a kontaktovat
svojho lekara. Na vyhodnotenie funkcie generatora impulzov pocas pouzivania
jednotky TENS pouzite programator a postupujte podla tychto krokov:

1. Naprogramujte generator.impulzov'do reZzimu Therapy Off (Liecba vypnutd).

2.+ Sledujte EGM-skuto¢ného ¢asu pri predpisanych vystupnych nastaveniach TENS,
pricom si zaznamenajte, kedy sa vyskytuje prislusné snimanie aleborusenie.

3..>.Po dokoncenivypnitejednotku TENS a-prepnite generdtor impulzov do rezimu
Therapy On‘(Lie¢bazapnutd).

Po ukonceni TENS'je takisto nutnévykonat podrobnu kontrolu generatora impulzov,
¢i nedoeslo k-poruchefunkciezariadenia (,Kontrola generatora’impulzov po lie¢be” na:
strana 13). Pre doplnujuceinformacie sa obratte na'spolo¢nost Boston Scientific, ktorej
kontaktné udaje.ndjdete na zadnej strane.

Zariadenie na ochranu tovaru (EAS, Electronic Article Surveillance) a zabezpecovacie
systémy. Vysvetlite pacientom, Ze by sa nemali zdrzovat v blizkostizariadeni proti kradezi
v obchodoch a-bezpeénostnych’bran (i &itaciek Stitkov, ktoré.obsahuju zariadenie na
radiofrekvencnu identifikaciu(RFID). Tieto systémy mézu byt umiestnené privvchodoch

a vystupoch zcobchodoay, verejnych kniznic'a bodovych(pristupovych bezpecnostnych
systémoch. Tieto systémy nebudu matpravdepodobne vplyv-na funkeiusrdcového
zariadenia; ked' céz-ne pacienti prejdu normalnou rychlostou. Ak sa pacient-nachadza

v blizkosti elektronického-zariadenia protikradezi, bezpechostného alebo kontrolného
systému pri vstupe a-objavia-sa priznaky, musisa ¢o najskor.vzdialit od'daného zariadenia
ainformovat o probléme svojho lekara.

Zvysené tlaky. Medzinarodné organizacia pre.normy I1SO-neschvélila Standardizovany test
tlaku pre implantovatelnégeneratory impulzov, ktoré sa pouzivaju pocas hyperbarickej
kyslikovej liecby (HBOT). Zvysené'tlaky priHBOT mdzu generator impulzov poskodit. Pred
spustenim programu HBOT sa.treba obratit na pacientevho osetrujiceho kardioldéga alebo
elektrofyzioldga, ktori vysvetlia mozné nasledky vztahujuce sa na $pecificky zdravotny stav
pacienta. V suvislosti s HBOT méze byt dohodnuté castejsia ndslednd kontrola zariadenia.

11
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Po vystaveni generdtora impulzov vysokému tlaku zhodnotte jeho prevadzku (,Kontrola
generatora impulzov po liecbe” na: strana 13). Rozsah, nacasovanie a frekvencia tohto
hodnotenia vzhladom na vystavenie vysokému tlaku zévisia od aktuaineho zdravia
pacienta a mal by ich uréovat o3etrujucikardiolég alebo elektrofyzioldg. Dalsie informéacie
o vysledkoch vysokotlakového testovania daného zariadenia najdete v prislusnej prirucke
generatora impulzov. Ak-mate dalsie otazky, obratte sa na spolo¢nost Boston Scientific -
kontaktné udaje najdete na zadnej strane.

Kontrolné testovanie

Nizka impedancia vyboja. Ak zariadenie uvedie u aplikovaného vyboja'hodnotu
impedancie'nizsiunez 25/'0hmov, méze sajednat o-poruchu. Aplikovany vyboj mohol byt
naruseny a/alebo méze byt narusena dalsia lie¢ba-aplikovana zariadenim v buducnosti.
Ak zariadenie-uvedie u aplikovaného vybojahodnotu impedancie nizsiu nez 25 ohmoy,
je‘potrebné skontrolovat-spravnu funkciu zariadenia

Testovanie konverzie. Uspesnd VF alebo VT konverzia pocas testovania konverzie

arytmie nie je zarukou, Ze po.operdcii'ddjde ku konverzii. Nezabudajte; ze zmeny stavu
pacienta, liekovy.rezim a'dalsie faktory mézu zmenit-defibrilacny-prah (DFT), o mbze viest
k pooperac¢néj nonkanyerzii arytmie. Konverznym testom overte, ¢i sa systémomigeneratora
impulzovddzistit-a ukoncit tachyarytmia pacienta,‘ak sa stav,pacienta zmenil alebo boli
preprogramované parametre.

Naplanovanie dalsich kontrol pacienta, ktory odchadza do inej krajiny. U pacientov,
ktori planuju cestovat aleboprestahovat sa po implantacii-generatora impulzov do inej
krajiny-ako krajiny, kde'im bolozariadenie’implantovang, treba premysliet nasledujice
kontroly. Regulacny'stav schvélenia-zariadeni.a suvisiacich konfigurdcii.softvéru
programdtora sa v roznych krajindch'lisi. Vourcitych krajindch-nemusia byt .urcité produkty
schvalené alebo’k dispozicii. Pemoc priurcenidostupnosti kontrol zariadenia v.cielovej
krajine pacienta vam-poskytne spolo¢nost Boston Scientific na adrese uvedenej na zadnej
strane obalky.
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Explantdcia a likviddcia

Manipulacia so zariadenim pri explantacii. Pred explantovanim, ¢istenim alebo
odoslanim zariadenia vykonajte nasledujuce kroky. Zabranite tak nezelanym vybojom,
prepisaniu dolezitych udajov o priebehu lie¢by a zvukovym ténom:

»

»

»

Naprogramujte generator impulzov do rezimu Therapy Off (Liecba vypnuta)
Po dosiahnuti ERI(ERI) alebo EOL(EOL) deaktivujte zvukovu signalizaciu.

Zariadenie vycistite a vydezinfikujte pomocou standardnych technik manipulacie
s biologicky rizikovym materidlom.

Doplinkové bezpecnostné informdcie

Kontrola generatoraimpulzov po lie€be. Po vykonani chirurgického alebo medicinskeho
zadkroku s moznym ovplyvnenim funkcie generatora impulzov'by ste mali vykonat dokladnu
naslednt kontrolu, ktora-moze obsahovat ¢innosti ako:

»

»

»

»

»

»

»

Interogovanie.generdatora impulzov programatorom

Kontrola ulozenych-udalosti, chybowvych kédov-a zén vyboja-S-EKG v redlnom case
pred ulozenim v3etkych-Udajov pacienta

Testovanie impedancie podkoznej elektrody

Overenie stavu batérie

Tla¢vsetkych pozadovanych sprav

Overenie prislusného konecnéhe programovania.pred prepustenim-pacienta

Ukoncenie relacie

13
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Mozné neziaduce ucinky
Mozné neziaduce Ucinky spojené s implantaciou systému S-ICD mézu okrem iného zahfnat:
«  Akceleraciu/indukciu predsiefiovych alebo komorovych arytmii
«  Alergické/neziaduce reakcie na systém.alebo lieky
+  Chirurgicku reviziu alebo'vymenu.systému
+  Deformaciu a/alebo odlomenie elektrody
. Diskomfort alebo predizené hojenie rezu
+  Diskomfort po vyboji/po stimulécii
«  Erdéziu/presahovanie
+  Hematém alebo sérom
+  Hemotorax
+ . “Hord¢ku
» Infekciu
+.C+Krvacanie
< Migraciu alebo dislokaciu
« \ “Mrtvicu
« _Nahodnézlyhanie komponentov
«  Neschopnost defibrilovat alebo stimulovat
«  Neschopnost nadviazat komunikaciu's generatorom impulzoy
«  Nespravne pripojenie pélu elektr6dy ku-generatoru impulzov
+  Nespravnu aplikaciu vyboja
+  Nespravnu stimulaciu povyboji
+  Neziaducu reakciu na testovanie indukcie
«  Oneskorenie aplikacie liecby
«  Pneumotorax
«  Podkozny emfyzém

- Poskodenie nervu
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«  Predcasné vybitie batérie
Sc¢ervenanie tkaniva, podrazdenie, necitlivost alebo nekrézu
Smrt
«  Stimuldciu svalov/nervov
+  Synkopu
Vznik cysty
Vznik keloidu
+  Zlomenie vodica
«  Zlyhanie aplikacie liecby
Zlyhanieizolacie elektrody
Ak sa-objavia-akékolvek neziaduce Ucinky, moze byt nutné vykonat invazivnu napravu a/alebo
Upravu, pripadne odstranenie’systému S-ICD.
U pacientov, ktori dostali systém-S-ICD 'sa okrem inych. mézu objavit nasledovné dusevné ochorenia:
Depresia/anxieta
«  Fantémové vyboje
«\ “Strach:zvybojov

Strach zo zlyhaniazariadenia

15
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Nastavenie programatora

Balenie

Programator pozostava z nasledujucich komponentov:
+  Programdtor model 3200 s-prédin3talovanym softvérom
«  Telemetricka hlavica model 3203

«  Externy zdroj napajania a napajaci kdbel AC model 3204

Balenie vizuélne skontrolujte a uistite sa, ze je‘'obsah kompletny. NepouZivajte, ak je balenie

poskodené.

Poskodeny produkt vratte spolocnosti Boston Scientific. Pokyny a obalovy material potrebny na
vratenie zariadenia vam'doda spoloc¢nost Boston Scientific = kontaktné udaje najdete na zadnej

stranetejto prirucky.

Ovladanie a pripojenie programatora

Vypinac

Ovladanie hlasitosti —\

Port konektora
telemetrickej hlavice

Port externého zdroja
napajania
slot microSD™

Obrazok 1: Ovlddanie a-externé pripojenia
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Nabijanie programatora

Programator je primarne uréeny na pouzitie pripojeny k externému zdroju napajania AC, je s nim
vsak mozné takisto pracovat na batériu, ak je interna batéria dostato¢ne nabita. Programator sa
dobija vzdy, ked'je pripojeny k externému zdroju napdjania AC. Ked programator nepouzivate,
odporucame ho nechat pripojenyk externému zdroju napajania, aby sa batéria udrzovala
dostatocne nabita.

Pozndmka: Ak nebudete programdtor polas aktivnej telemetrickej reldcie 45 mintt pouZivat
a zariadenie nie je pripojenék napdjaniu AC,méZe.dojst k strate udajov aktudlinej
reldcie.

Dobit plne vybiti batériubude typicky-trvat 5 hodin. Ak'vSak programatorv priebehu nabijania
pouzivate, méze proces trvat-dlhsie.

Indikator stavu batérie.vpravom hornom rohu ebrazovky informuje o stave hlavnejbatérie
v priebehu prace s jednotkou:
+». Svietia vietky4 pruzky(zelena)— batéria je nabita na.100 %
Svietia 3'pruzky (zelend)~batéria je nabita na 75%
o~ Svietia 2 pruzky (zIt4) = batéria je nabité na 50 %

« _Svieti 1 pruzok (éervena) = batériaje nabitd.na 25 %

S postupnym poklesomUrovne nabitia batérie zobrazi programator jednu z hasledujtcich vystrah.
Programmer Battery Low. (Batéria programatora je slabd)
«  Programmer Battery Critical (Batériaqprogramatora je v kritickom stave)

«  Out Of Power (Batéria jé vybitd)

Postup pri nabijani programatora:
1. Pripojte k programdatoru externy napdjaci kdbel (Obrazok 2).
2. Externy napajaci kdbel pripojterdo elektrickej zasuvky so-striedavym pradom.

Upozornenie: Programdtor pouzivajte vyhradne s externym zdrojom:napdjania, ktory
je sucastou balenia zariadenia..PouZzitim.inych zdrojov napdjania mézete
programdtor poskodit.

Upozornenie: Externy zdroj napdjanid programdtora pripdjajte iba k uzemnenej elektrickej
zdsuvke. V opacnom pripade méZe déjst k elektrickému vyboju.

17
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Varovanie: Napdjacie kable sluZia na pripojenie k zdroju napdjania 230 VAC. Mimo
Severnej Ameriky pouZivajte doddvany napdjaci kdbel, ktory presne
zodpovedd vasej elektrickej zdsuvke so striedavym pradom.

Port externého zdroja napajania

il

Obrazok 2: Pripojenieexterného zdroja.napdjania
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Pouzivanie programatora

Zapnutie programatora

Vypinac programatora sa nachadza vo vyklenku nad a za lavym okrajom obrazovky.
Stlacte a podrzte tlacidlo, az kym sa obrazovka neaktivuje (Obrazok 3).

Vypinac Ovladanie hlasitosti

Obrazok 3: Zapnutie/vypnutie programdtora azmena hlasitosti

Pozndmka: Ak nie je programdtor mozné zapnut, ked je pripojeny k hapdjaniu striedavym
prudom-cez externy zdrojhapdjania,najskbrodpojte externy napdjaci kdbel
od programdtora. Stlacte-a podrzte vypinac programdtora, kym sa.obrazovka
neaktivuje (Obrdzok 3). Napdjanie striedavym pridom cez externy zdrojnapdjania
bude potom mozné opdtpripojit.

Zmena hlasitosti programatora
Hlasitost zvukov vytvaranych programatorom.je mozné docasne upravit pomocou ovladaca

hlasitosti (Obrazok 3). Porestartovani programatora‘sa hlasitost automaticky prenastavi na
povodnu Uroven.
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Prepnutie programatora do rezimu Pozastavené (Suspend)

Programator ma rezim Pozastavit, ktory sa automaticky aktivuje ako opatrenie Setriace energiu.
Obrazovka bude v tomto reZime vypnuta.
Programator aktivuje rezim Pozastavit v nasledujucich situaciach:
Nakratko stlacite vypina& (Obrazok 3)
Programator nie je pripojeny k'externému zdroju napdjania, neprebieha aktivna komunikécia
s generatorom impulzov S-ICD a pouzivatel so zariadenim nepracoval poslednych 15 minut

Normalnu prevadzku obnovite kratkym stla¢enim-vypinaca.

Vypnutie programdtora

Programator je mozné vypnut dvomi.spdsobmi:

1. Stlacte a podrzte vypinac (Obrazok-2), kymsa nezobrazi menu vypnutia systému.
V-okne zvolte moznost Power Off (Vypnuit)a volbu.potvrdte stlacenim tlacidla OK.

2. Na.uvednej-obrazovke programatora stlactetlacidlo-Power Off (Vypnut) a vo.vyzve so
ziadostou o potvrdenie tlacidlo OK:

Praca’s dotykovou obrazovkou programatora

Programator disponuje dotykovou obrazovkou LCD. Obrazovku je mozné nastavit do poZzadovaného
prehliadacieho uhla:pomocou;posuvného stojanu na-zadnej strane programatora. S programatorom
sa komunikuje dotykmi prstov,na prislusnych oblastiach obrazovky. Posuvajte zoznamy na
obrazovke posuvanim prsta smerom nahor a nadol (Obrazok 4). Ked bude potrebné zadat text,
otvori sa na obrazovke klavesnica.

Varovanie: Obrazovkaprogramdtorajevyrobend zo skla.alebo.akryldtu. Pri pdde

alebo velkomndraze sa-méze znicit. Zariadenie s pokazenou alebo
prasknutou obrazovkou nepouZzivajte,mohlo by-déjst k poraneniu.

20
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Boston,
Scientific

Obrazok 4: Rolovanie zoznamamina.obrazovke

Praca s hlavicou

Hlavica model-3203 (;hlavica”) umoziuje programatoru komunikovat s‘generatorom impulzov.
Varovanie: S programdtorom pouZivajteiba telemetricki-hlavicu model 3203.

Varovanie: ‘Hlavica je-nesterilné zariadenie. Hlavicu nesterilizujte. Hlavicu je nutné
predpouzitimvsterilnom polivioZit dosterilného bariérového obalu

Varovanie: _Programditor je nesterilny a nedd sa'sterilizovat. Musi zostat mimo sterilného pola.

Na pripojenie sondy k programatoru-presurite kdblovy konektor hlavice ponad komunikacny port
konektora sondy, ktory sa-nachddza na zadnom.okraji programatora (Obrazok 5).

Hlavicu odpojite-nasledovne:uchopte konektor kabla hlavice'a jemne ho petiahnite’smerom od
komunika¢ného portu konektora.

Pozndmka: Priodpdjani hlavice od programdtora netahajte.ani netrhajte za kdbel. Mohlo by
dojst k skrytému poskodeniu kdbla. Poskodeny kdbel mézZze mat nizsiu komunikacni
funkcnost a vyZiadat si vymenu hlavice.
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Obrazok 5: Pripdjanie hlavice

Optimalna telemetria vyzaduje umiestnenie hlavice priamo-nad.implantovany generator impulzov.
Aj ked sa moze'zdat, Ze programator.komunikuje s generdtorom impulzov na vacsie vzdialenosti,
priprogramovani-by mala-byt hlavica vzdy-priamo nad implantovanym generatorom impulzov.

Upozornenie: V pritomnostiinychzariadeni pracujucich v rovnakych-frekvencnych pdsmach
ako programdtor (402 — 405 MHz pre generdtor impulzov a.2,4 GHz pre
tlaciarer)) méze dochddzat k ruseniu komunikdcie, Rusenie. sa méZe objavit
ajvtedy, ked'iné vybavenie spitia emisné poziadavky CISPR (Medzindrodnd
Specidlna‘komisia pre vysokofrekvencnuiinterferenciu). Takéto-RF rusenie
sa.dd znizit zvdcsenim'vzdialenosti medzi interferujucim zariadenim
aprogramdtorom a-generdtorom impulzov alebo tlaciarriou. Ak problém
s-kkomunikdciou pretrvdva, pokracujte podla casti RieSenie problémov
tejto'prirucky.

V pripade vypadku telemetrickéhorspojenia sa zmenifarba obrazovky na Zltu-a otvori sa upozornenie
s textom ,Communication Loss”(Strata. komunikacie). Komunikaciu-opatnadviazete zmenou
polohy hlavice. Ak programator najde generator impulzov, vrati sa na.obrazovku, ktora bola aktivna
pred stratou telemetrického spojenia, a budete méct'pokracovat v-programovani.

Pozndmka: Ak nebude mozné komunikdciu-opdtnadviazat,reldciu je potrebné ukoncit
a opdt spustit vyhladdvanie generdtora impulzov.
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Navigacia
Grafické pouzivatelské rozhranie (GUI) programatora ulah¢uje spravu a ovladanie systému S-ICD.
Naviga¢na lista a ikony v hornej ¢asti obrazovky umoznuju pouzivatelovi navigaciu na
obrazovkach programovacieho softvéru. Okrem toho sa v spodnej ¢asti obrazovky v priebehu

aktivnej komunikacie Online (Online) s generatorom impulzov nachédza kontinualny podkozny
elektrokardiogram (S-EKG).

Hlavicka obrazovky

Ked je programator Offline (Offline) (komunikdcia nie je aktivna), v hlavicke obrazovky sa bude
nachadzat indikator stavu batérie:

Pri prehliadani ulozenych reldcii offline bude v hlavi¢ke obrazovky uvedené:
«  Meno pacienta

Lie¢ba zapnuta/vypnutd
+».~ Indikator stavu batérie

Ked'je programatorOnline (Online).(komunikdcia je aktivna),v-hlavicke obrazovky sabudu
nachadzat nasledujuce:

+  Liec¢ba zapnutd/vypnutd

+ | “Meno-pacienta
Srdcova frekvencia pacienta

« Indikdtor stavu-batérie programatora a-telemetrického spojenia
Nazov obrazovky,

«  lkona Rescue shock (zachranného.vyboja)
Navigacna lista

Navigacéna lista je primarna metdda-navigacie obrazoviek-programatora Online. Lista sa nachadza
pozdlz horného okraja obrazovky programatora.a po zvyraznenijednotlivych ikon sa otvoria
prislusné obrazovky.

Tabulka 1 (strana 25) obsahuje zoznam-ikon programatora a prislusné popisy.
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Restartovanie programatora

Operacny systém programdtora sa sam automaticky monitoruje. Vo vieobecnosti je
schopny detegovat mnohé systémové chybové stavy a automaticky nasledne spustit restart.
Dokoncite restartovanie spustené programatorom podla pokynov na obrazovke.

Programator méze byt nutné manualnérestartovat v nasledujucich situaciach:
«  Obrazovku nie je mozné zavriet
«  Operacny systém prestal reagovat

Zariadenie mézete ru¢ne restartovat podrzanim vypinaca = ha-obrazovke saotvori ponuka vypnutia
systému. V okne zvolte-moznost Restart.(Restart).a.volbu potvrdte stlacenim'tlacidla OK.

Ak programator nereaguje na ziadost o restartovania, obratte sa na spolo¢nost Boston Scientific —
kontaktné-idaje ndjdete na zadnej strane tejto prirucky.
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Tabulka 1: Popisy ikon

Popis

Pouzivatel'ska aplikacia

lkona Main Menu (Hlavnej ponuky)

Umoziuje pouZivatelovi navrat do main menu.

Ikona Automatic Setup (automatického nastavenia)

Umoznuje pouzivatelovi otvorit ponuku Automatic Setup

Ikona Device Settings (nastaveni zariadenia)

Umoziiuje pouzivateloviotvorit obrazovku device settings S-1CD.

Ikona Device Status.(stavu zariadenia) (otvorend
a zatvorend zlozka)

Umoziiuje pouzivatelovi.otvorit obrazovku device status S-ICD. Pouzivatel moze zobrazit
pocet viybojov aplikovanych od poslednej aktualizacie, ako aj stav Zivotnosti batérie
zariadenia S-1CD.

lkona Patient View (néhladu pacienta)

Umoziiuje pouzivatelovi-otvorit obrazovku so zaznamom pacienta.

Ikona S-EKG zaznamenanyich a uloZenyich epizéd

Umoiiiuje pouzivatelovi otvorit obrazovky captured S-ECG (zaznamenanyich S-EKG)
a ulozenych epizod.

Ikona Induction Test (testu indukcie)

Umoznuje pouZivatelovi otvorit ebrazovku indukcie.

Ikona Manual-Shock (manudlneho vyboja)

Umoziiuje pouzivatelovi otvorit obrazovku manual shock:

Ukazovatel batérie'a telemettického spojenia

Lavd strana ukazovatela zobrazuje stav batérie programatora:
Prava strana ukazovatela zobrazuje silu telemetrického signalu.

Zaznamenat S-EKG

Umoziiuje pouzivatelovi zaznamenat S-EKG v redlnom case,

S-ECG Display Settings (Nastavenia obrazovky S-EKG)

Umoziiuje pouzivatelovi-upravit priblizenie a sweep speed (rychlost posunu) na S-EKG v
redlnom Case.

Ikona srdcovej frekvencie

Umoziuje-pouzivatelovizobrazit aktualnu srdcovt frekvenciu.

Ikona Rescue Shock (zdchranného vyboja)

Umoznuje pouzivatelovi podat rescue'shock:

Posuvny prepina¢ na vyber moznosti

Umoziuje pouzivatelovi zvolit jednu z dvoch moznosti, napr. A alebo B.
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Konfiguracia programatora

Konfiguracia nastaveni programatora

Programator je potrebné nakonfigurovat pred-zacatim komunikacie s generdtorom impulzov.
Zahfna to nastavenie formatu datumu a.¢asu, casovej zény, jazyka a tlaciarne. Po nakonfigurovani
tychto parametrov pri ivodnom nastaveni ich zariadenie pouzije ako vychodiskové. Za normalnych

okolnosti ich nebude nutné menit-pri kazdej reldcii.

Konfiguracia nastaveni programatora:

1. Stlacte tlacidlo Programmer Settings (Nastavenia programatora) na tivodnej
obrazovke programatora (Obrazok 6) = otvori sa obrazovka Programmer Settings

(Obrazok 7).

Programmer Settings

Stored Patient Sessions

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

Boston
Scientific

Obrazok 6: Uvodnd obrazovkaprogramdtora
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Programmer Settings

Obrazok 7: Obrazovka Programmer Settings (Nastavenia programdtora)
2 “Jednotlivé nastavenia otvoritelvyberom prislusného riadku. Medzi konfigurovatelné
nastavenia-patria nasledujuce:
. _Date and-time format (Format datumu a ¢asu)
-\ Casovdzéna
«  ‘Jazyk

+ . Tlaciaren

Date and Time Format (Format'datumu a casu)

Nastavenie date'and time'format:

1. Na obrazovke Programmer Settings zvolte polozku Set Date.and Time Format
(Nastavit format datumu a casu) (Obrazok 7).-Otvorisa obrazovka Date and Time

Settings (Nastavenia datumu a casu) (Obrazok 8).

2. Zvolte pozadovany format ddtumu.

3. Tlacidlom Save (Ulozit) ulozite zmeny a vrétite sa na.obrazovku Programmer Settings.
Tlacidlom Cancel (Zrusit) sa vrétite na ebrazovku Programmer Settings bez uloZenia zmien.
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Date and Time Settings

Obrazok 8: Obrazovka Date and Time Settings (Ndstavenia ddtumu.acasu)

Casovd zéna

Nastavenie ¢asovej zony riadi 2-parametre systému S-ICD + jeden pre programator (Cas uvadzany na
obrazovkach a vytlacenych spravach); druhy pre generatory impulzov,(elektronicky filter sldziaci na
minimalizéciu elektromagnetickéhorrusenia {EMI}).

Vyberom spravneho nastavenia ¢asovej zény(programatoru nastavite elektronicky filter
interogovanych generatorov impulzov na prislusnd.miestnu frekvenciu elektrickej siete.

Filter sietovejfrekvencie generatora impulzovisa automaticky naprogramuje na hodnotu'50 alebo
60 Hz na zéklade nastavenia.¢asovej zony.interogujuceho programatora.

Nastavenie Casovej zony
1. Zvolte polozku Set Time Zone (Nastavit ¢asovu zénu) na obrazovke Programmer
Settings (Nastavenia’programatora). Otvori sa Obrazovka.s vyberom ¢asovej zény
(Obrazok 9).

2. Stlacte tlacidlo Time Zone{(Casova'zéna) zodpovedajuce prislusnej casovej zéne,
v ktorej sa bude programator.pouzivat: V zvolenom tlacidle sa objavi fajka.
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3. Tlac¢idlom Save (Ulozit) ulozite zmeny a vratite sa na obrazovku Programmer Settings.
Tlacidlom Cancel (Zrusit) sa vratite na obrazovku Programmer Settings bez uloZenia
zmien.

V zriedkavych pripadoch, kedy je jedno nastavenie ¢asovej zony komplikované regionalnymi
rozdielmi vo frekvencii elektrickejsiete, s k dispozicii dve moznosti sietovej frekvencie. Zvolte

moznost so spravnou frekvenciou pre oblast, viktorej sa nachadza programator (napriklad pozri
horné 2 riadky na obrazku.9.)

KedZe programator.nastavi ¢asovu zonu'(a elektronicky frekvencny filter) interogovaného
generatora impulzovina hodnotu zodpovedajiicu jeho nastaveniu casovej zony, nezabudajte, ze

u cestujucich pacientoy, ktorych zariadenia boli interogované v ¢asovych zénach alebo krajinach
inych nez oblast'ich trvalého pobytu, méze byt nutné resetovat casoviizénu generatora impulzov.

s ‘-3
Set Time Zone -

[ D

D (- nnad contratfedic stangdcdme < O e N« NS 1/

N g8/ L) N J N V) g L) /N

SR UM,

Obrazok 9: Obrazovka vyberu casovejzény (rolovatelny zoznam)
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Preferovany jazyk

Preferovany jazyk nastavite nasledovne:

1.

Zvolte polozku Set Language (Nastavit'jazyk) na obrazovke Programmer Settings
(Nastavenia programatora). Otvori'sa obrazovka Language Settings (Jazykové
nastavenia). Prerolujte zoznamom a zvolte pozadovany jazyk.

2. Tlac¢idlom Save (Ulozit) ulozite zmeny.Tlacidlom Cancel (Zrusit) sa vratite na obrazovku
Programmer Settings bezulozeniazmien. Ak zmenite jazyk, programator sa auto-
maticky restartuje a vrati na ivodnu obrazovku:

Vyber tlaciarne

Programator-komunikuje s tlaciarnou pomocou bezdrétovej technoldgie Bluetooth®.
S programatorom.je mozné parovat a pouzivat iba-tlaciarne’schvalené spolo¢nostou
Boston Scientific. Vyber tlaciarne na spdrovanie a pouzitie s programatorom:

1.

Uistite sa, Ze je tlatiarenzapnuta (konkrétny-postup zavisi-od vasejtlaciarne), Ze je
povolena bezdrotova funkcia alebo Ze je v porte USB.tlaciarne vlozeny bezdrétovy
adaptér.

Zvolte polozku-Printer Setup (Nastavenie tlaciarne) na obrazovke Programmer Settings
(Nastaveniaprogramatora). Predchadzajtica-nakonfigurovana-tlaciareri'sa stane
vychodiskovou tlaciarfnou a zobrazi'sa. Ak zatial nebola vychodiskova tlaciarefy zvolend
a'nakonfigurovana, obrazovka Printer Setup (Obrazok 10).bude prazdna.a-programator
spusti‘'vyhladavanie bezdrétovych tlaciarni vidanej.oblasti. Zobrazi sa'lista informujuca
pouzivatela o postupe vyhladavania tlaciarni.

Zvolte pozadovanu tlaciaren.zo zoznamu tlaciarni detegovanychs pri vyhfadavani
(Obrazok 10). Ak systém ziadnu nenasiel, otvori sa okno s prislusSnym-oznamenim.
Tlacidlom Try Again (Zopakovat pokus) alebo Cancel (Zrusit) sa vratite na.obrazovku
Programmer Settings.
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Printer Setup 0

Printer Name Printer Serial Number

:F S . 1 ™™

h470

Obrazok 10: Obrazovka Printer Setup (Nastavenie tlaciarne)

Zo zoznamu zvolte pozadovanu;tlaciareria pomocou klavesnice:na obrazovke zadajte
jej.ndzov (az 15 znakov). S vyberom tlaciarne by sa mal objavit originadlny identifikacny
znak tlaciarne (Obrazok.11).

Printer Setup

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

N A\ Y e

Default Printer|

Obrazok 11: Pomocou kldvesnice na obrazovke zadajte ndzov zvolenej tlaciarne
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5. Tla¢idlom Save (Ulozit) ulozite zmeny a vratite sa na obrazovku Programmer
Settings (Nastavenia programatora). Tlac¢idlom Cancel (Zrusit) sa vratite na obrazovku
Programmer Settings bez uloZenia zmien. Ked je printer setup (nastavenie tlaciarne)
dokoncené, objavi sa obrazovka s potvrdenim (Obrazok 12).

Pozndmka: Informdcieo problémoch s tlaciarriou ndjdete v Easti
»Riesenie problémov”.

Printer Setup

Printer setup successfully complete.

Obrazok 12: Obrazovka s potvrdenim Printer.Setup(Nastavenie tlaciarne)

Exportovanie tidajov Bluetooth®

Programator je mozné nakonfigurovat na‘bezdrotovy export-udajov.pacientana stolny pocitac
alebo laptop disponujucibezdrétovou technoldgiou Bluetooth®. Programator a jednotlivé
pocitace je nutné pred pouzitim bezdrétového-exportu tdajov individudlne sparovat. Parovanie
programatora s pocitacom:sa lisi od-postupu pri,parovani-programatora s tlaciarriou.

Pozndmka: Prenos tdajov je podporovany.u'pocitacov's operacnym systémom Windows. Prenos
udajov na tablety alebo smartfony podporovany nie je.
1. KedZe programator hlada okolité pocitace v priebehu parovania, pocitac, ktory
chcete spérovat, je najskér nutné nastavit na viditelny.rezim.
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Pozndmka: Podrobné pokyny k prislusnému postupu ndjdete v siboroch
pomocnika Microsoft Windows pod vseobecnou hlavickou ,Why can’t
I connect my Bluetooth device to my computer?” (Preco sa mi nedari
pripojit moje zariadenie Bluetooth k méjmu pocitacu?).

Ked prepnete cielovy po¢ita¢ doviditelného rezimu, stlacte tlacidlo Export Programmer
Data (Exportovat Udaje programdtora)-na Uvodnej obrazovke programétora. Otvori sa
obrazovka Export Programmer Data‘Over Bluetooth (Exportovat Udaje programétora
pomocou Bluetooth). TlaCidlom Set'Up Authorized Computers (Nastavit autorizované
pocitace) spustite vyhladavanie pocitacov v blizkosti a;proces parovania.

Po dokonceni vyhladéavania sa na.obrazovke objavi’zoznam detegovanych pocitacov

(3 pocitace s najsilnejsim signalom Bluetooth®) pod hlavickou Unauthorized Computers
Nearby (Neautorizované pocitace v blizkosti)(Obrazok 13). Zvolte pocitac, s ktorym
chcete zariadenie sparovat, a tlac¢idlom plus-vedla-danej polozky parovanie dokoncite.

V priebehu parovania sa'na obrazovke programatora ipocitaca zobrazia identické
¢iselné kluce a obe zariadenia vas.poziadaji .o potvrdenie, Ze su tieto Cisla rovnaké.
Klu¢ bude zobrazeny iba v priebehu parovania. SIUzi na overenie, ze'skuto¢ne parujete
spravne zariadenia.

Po.spravnom sparovani sa polozka zodpovedajica.danému pocita¢u objavi-v stipci
Authotized Computers-(Autorizované pocitace)auz nebude figurovat v stipci
Unauthorized Computers Nearby.

Authorized computers je moznév pripade potreby premenovat. Stlacte a.podrzte
polozku daného pocitaca v zozname; kym sa-neobjayi.okno.Rename an Authorized
Computer (Premenovat 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)»

Obrazok 13: Vyber pocitaca autorizovaného na prenos udajov Bluetooth®

Softvérova verzia programatora (Programmer Software Version)

Softvérovu verziu programatora si zobrazite nasledovne:

1. Zvolte polozku About Programmer (Informacie o programatore) na-obrazovke
Programmer Settings (Nastavenia programatora). Objavi sa obrazovka Programmer
Software Version (Obrazok 14).
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About Programmer

D 009090 9

Programmer Software Version = X.XX

Obrazok 14: Obrazovka's informdciami o Programmer Software Vlersion (softvérovejverzii programdtora)

2. Na tejto’obrazovke bude uvedend aktualna verzia'softvéru programatora. Tlacidlom
Continue(Pokracovat) sa vratite na obrazovku Programmer Settings.

Pozndmka: ( Vlytlacend sprdva pacienta takisto.obsahuje softvérovu verziu
programdtora.
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Prevadzkové rezimy programatora
Spravanie Online

Rozhranie programatora sa bude lisit v zavislosti od jeho pripojenia — Online (Online) (aktivna
komunikacia) alebo Offline (Offline) (komunikacia neprebieha) k zvolenému generatoru impulzov.

Reldcia Online (Online) zac¢ne, ked programator nadviaze telemetrické spojenie so $pecifickym
generatorom impulzov. Ak dojde v priebehu aktivnej komunikacie k strate telemetrického signalu
medzi programatorom a'generatorom impulzov dlhdej nez 5 sekind, otvori sa ZIta vystrazna
obrazovka. M6ze k tomu dojst vtedy; ked je sonda premiestnena mimo rozsah telemetrickej
komunikacie alebo ak komunikacii zabrafuje Sum alebo interferujuce objekty. Az do obnovenia
telemetrického.spojenia-nebude mozné.programovat prikazy, vratane Rescue Shocks (zdchrannych
vybojov).

Telemetrické spojenie-sa-obnovi automaticky powvyrieseni priciny jeho prerusenia;-napr. presunutim
hlavice spat do telemetrického dosahu generatoraiimpulzov.alebo odstranenim zdroja rusenia i
Sumu. Ak sa telemetrické spojenie heobnovi do jednej minuty, reldciu restartujte.

Pozndmka:'._Ked programdtor aktivne komunikuje s generdtorom impulzov, upozorni na
nabijanie generdtora impulzov v priprave na vyboj (na zdkladeprikazu-alebo
v.reakcii ha zistend:.arytmiu) zvukovym signdlom, Upozornenie pokracuje, kym
systém vybojneaplikujealebo.kym nieje proces zruseny.

Spravanie Offline
Programator je Offline(Offline), ked aktivne nekomunikuje s'generaterom impulzov. Pocas Offline

relacie si dokazete otvorit nastavenia programatora a mozete siprehliadat-a/alebo’vytlacit-ulozené
relacie pacientov.

Stored Patient Sessions (UloZené relacie pacienta)

Pri kontrolnej ndvsteve pacienta nacita programator Gdaje zZ pamate generatora impulzov.
Programator je schopny ulozit az 50 reldcii pacientov. Pri 5. relacii programdtor automaticky
nahradi najstarsiu ulozent reléciu novymi idajmi. Ulozena relédcia obsahuje tieto informacie:

«  Zaznamenané spravy S-EKG (vrataneindukcie S-EKG)

«  Histéria epizdd (vratane stiahnutych epizéd)

«  Udaje pacienta

«  Naprogramované nastavenia zariadenia
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Prehliadanie uloZenych relacii pacienta

1. Na uvodnej obrazovke programatora stlacte tlacidlo Stored Patient Sessions (Ulozené
relacie pacienta).

2. Zvolte pozadovanu relaciu-pacienta.

Rezim prace generatora impulzov
Generator impulzov mé 3 rezimy prace:
- Shelf (Skladovanie)
«  Therapy On (Liecbazapnuta)
Therapy.Off (Liecba vypnuta)

Rezim Shelf (Skladovanie)

Rezim Shelf (Skladovanie) je'stav s nizkou spotrebou‘energie uréeny iba na skladovanie. Pri interogdcii
generatora impulzov v reZime Shelf(Skladovanie)programatorom zariadenie rezim Shelf (Skladovanie)
ukoné¢ia prepne sa dorezimu Therapy Off (Lie¢ba vypnutd). Prebehneformatovanie kondenzatora
agenerator impulzov bude pripraveny nanastavenie.'Ak uz raz v generatore impulzovdeaktivujete
rezim Shelf (Skladovanie), nebude ho mozné znova naprogramovat.

Rezim Therapy On (Liecba zapnuta)

RezimTherapy On (Lie¢ba zapnutd) je primarny prevddzkovy rezim generatoraimpulzov
umoznujuci automatickd detekciu.a odpoved na komorové tachykardie.

Rezim Therapy Off (Liecba vypnuta)

Rezim Therapy Off (Liecba vypnutd) deaktivuje automaticku lie¢blra vyboj bude mozné aplikovat
manudalne. Programovatelné parametre si mozete prehliadat a.upravovat pomocou programatora.
V tomto rezime je takisto-mozné zobrazit alebo vytlacit podkozny elektrogram (S-EKG).

Po deaktivacii rezimu Shelf (Skladovanie) sa generator impulzov automaticky prepne do rezimu
Therapy Off (Lie¢ba vypnutd).
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Pozndmka: Manudlna liecba a rescue shock (zdchranny vyboj) st v reZime Therapy On
(Liecba zapnutd) alebo Therapy Off (Liecba vypnutd) k dispozicii, ak zariadenie
aktivne komunikuje s generdatorom impulzov, aviak iba po dokonceni tvodného
Setup. Pozri Automatic Setup (Automatické nastavenie) na strane 47.

Pripojenie a odpojenie od generatoraimpulzov S-ICD
Tato cast obsahuje informacie potrebnéna vyber, pripojenie a odpojenie generatora impulzov.

Varovanie: Na komunikdciu aprogramovanie generdtora impulzov S-ICD pouZivajte vyhradne
urceny programdtor Boston Scientific S-ICD a prislusna softvéroviiaplikdciu.

Vyhladéavanie generatorov impulzov

1. Nauvodnejobrazovke programatora stlacte tlacidlo Scan For Devices (Hladat
zariadenia) (Obtdzok 15):V priebehu vyhladdvania-sa zobrazi lista postupu a po
jehoskonceni sa otvori obrazovka Device List (Zoznam zariadeni). V priebehu
vyhladdvania moézete kedykolvek'stlacit tlacidlo Cancel (Zrusit).

Programmer Settings

Stored Patient Sessions

Export Programmer Data EMBLENITM S—ICD SyStem

Boston -
Scientific

Obrazok 15: Uvodnd obrazovka programdtora
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2. Po dokonc¢eni vyhladavania sa na obrazovke Device List (Zoznam zariadeni) otvori
zoznam vsetkych detegovanych generéatorov impulzov (az 16) (Obrazok 16). Zariadenia
v rezime Shelf (Skladovanie) budu zobrazené ako,,Not Implanted” (Neimplantované).
Vsetky zariadenia prepnuté z rezimu.Shelf (Skladovanie) budu zobrazené ako
Lmplanted” (Implantované).alebo:s ulozenym patient name (menom pacienta).

Device List

Patient Name Model # Serial #

B - S >~ 1 8 A209 B | 648763 > ll

IMPLANTED |

Obrazok 16: ObrazovkaDevice list (Zoznam zariadeni) (rolovatelny zoznam)

3¢ Ak-nie je pozadovany generator impulzov uvedeny, opat stlacte tlacidlo'Scan/Again
(Zopakovat vyhladavanie).a spustite tak nové vyhladavanie:Tlacidlom Cancel (Zrusit)
sa vratite na Uvodnu obrazovku programatora;

Pozndmka: Dalsie pokyny ndjdete podhlavickou Nie je mozné nadviazat:
komunikdciu s.generdtorom impulzov v ¢asti Riesenie problémov.

Pripojenie ku generatoruimpulzov

Reldciu komunikacie spustite vyberom-pozadovanéhe generatora impulzov na obrazovke Device
List (Zoznam zariadeni) (Obrazok 16).

Pozndmka: Bez ohladu na pocet generatorovimpulzov-detegovanych privyhladdvani musi
pouzivatel'zo zoznamu zvolit Specificky generdtor impulzov. V opacnom pripade
nebude komunikdcia nadviazand:
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Pripojenie ku generatoru impulzov v reZime Shelf (Skladovanie)

1. Programator sa pripoji k zvolenému generatoru impulzov. Zobrazi sa okno
s ozndmenim o prebiehajicom pripéjani.

2. Po nadviazani komunikacie:s generdtorom impulzov sa otvori obrazovka Device
Identification (Identifikacia zariadenia) (Obrazok 17).

Device Identification

Select 'Continue’ to prepare this device for impiant.

Model # Serial #

N . B . R
_. 1 A209 387056 \J

Obrazok 17: Obrazovka Device Identification.(Identifikdcia-zariadenia)

Pozndmka:. Obrazovka Device Identification sa otvori len pri pripdjani ku
generdtoru impulzov v.reZime Shelf (Skladovanie):

3. Model zariadenia.a vyrobné Cisla,sa v priebehu tvodného vyhladavania automaticky
nacitaju a zobrazia. Tlacidlom-Continue(Pokrac¢ovat) prepnete zariadeniezrezimu Shelf
(Skladovanie) a pripravite ho-na implantaciu. Tlacidlom Cancel{(Zrusit) sa vratite na
obrazovku Device List (Zoznam zariadeni).
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Pripojenie k implantovanému generatoru impulzov
Ak na obrazovke Device List (Zoznam zariadeni) zvolite implantovany generator impulzov, spusti sa
nasledujuca sekvencia pripajania:

1. Programator sa pripoji k zvolenému generatoru impulzov. Zobrazi sa okno
s oznamenim o prebiehajdcom pripajani.

2. Po nadviazani komunikacie's'generatorom impulzov sa otvori obrazovka Device Status
(Stav zariadenia) (Obrazok 36).

Ukoncenie relédcie pacienta
Ukoncenie reldcie pacienta Online(Online) a ndvrat programatora do pracovného rezimu Offline
(Offline):

1.~Na navigacnejliste zvolte ikonu Main Menu (Hlavna ponuka). Otvori sa.obrazovka
Main‘Menu:

2. Stlac¢tetlacidlo End Session (Ukoncit relaciu) (Obrazok 18):

Main Menu (Online) @

Patient Name Therapy : On

Implant Follow Up

Print Reports End Session

Utilities Patient Test

Obrazok 18: Obrazovka Hlavnd ponuka (Main Menu)
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3. Ak dojde ku ktorejkolvek z nasledujucich situdcii, zobrazia sa varovné spravy
(Obrazok 19):

«  Je naprogramovany rezim Therapy.Off (Liecba vypnutd)
«  Nebolo nasnimané Reference S-ECG (Referen¢né S-EKG)
+  Nebolo dokon¢enéAutomatic Setup (Automatické nastavenie).

«  Optimization (Optimalizacia).nebola dokoncena. Tato sprava sa spravidla zobrazi,
ked'v priebehu Automatic'Setup neprebehla.Setup Optimization (optimalizacia
nastavenia).

End Session @ D

—

Patient Name Therapy : On v70 mmd

is NOi  complete:
1s NOii valid:

Select 'Continue’ to disconnect from the device.

Obrazok 19: Sprdva informujica o dokonceni reldcie

4. Tlacidlom Continue (Pokracovat) ukoncite relaciu pacientaa vratite sa na-tvodnu
obrazovku programatora. Tlacidlom.Cancel (Zrusit) zostanete Online a vratite sa na
obrazovku Main Menu.

Pozndmka: Po stlaceni tlaéidla Continue sareldciaulozi a komunikdcia ukonci.

Pozndmka: Telemetricku reldciu je nutné ukondéit postupom End Session
popisanom krokoch’l-az 4. 'opacnom pripade sa udaje ziskané
pri tejto reldcii netlozia. Ak sa-programdtor v priebehu reldcie vypne
(automaticky ¢i manudlne), udaje-reldcie sa neuloZia.
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Pozndmka: VZdy pouZivajte postup End Session a skontrolujte vSetky zobrazené
varovné sprdvy. Uistite sa tak, Ze je pri odpojeni nastaveny reZim
Therapy On (Liecba zapnutd).

Naprogramovanie generatora impulzoy pri implantacii

Tato cast obsahuje informacie potrebné na programovanie generatora impulzov pri implantacii.

Varovanie: S programdtorom pouZivajteiba telemetrickt hlavicu model 3203.

Varovanie: Hlavicajenesterilné zariadenie. Hlavicu nesterilizujte: Hlavicu je nutné

pred pouzitim.y sterilnom polivloZit do'sterilného bariérového obalu.

Varovanie: [Programdtor je nesterilny anedd sasterilizovat. Musi zostat mimo sterilného pola.

Varovanie:> Uistite sa, Zze programdtor komunikuje so.zamyslanym

implantovanym generdtorom.impulzov S-ICD.

Zaddavanie informacii o elektrode

Programator siukladd informacie o implantovanej elektréde. Zapisovanieinformécii o novej alebo
nahradnejelektrode pacienta:

1.
2.
3.

Zvolte-ikonu Main Menu.(Hlavnej ponuky).
Stlacte tlac¢idlo Implant (Implantacia).

Na navigacnej liste zvolte ikonu Automatic Setup (Automatického nastavenia). Otvori sa
obrazovka Automatic Setup-(Obrazok20).

Stlacte tlacidlo Set Electrode ID (Nastavit IDelektrody).
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Automatic Setup @

Patient Name Therapy : Y70 mm»

Obrazok 20: Tlacidlom Set Electrode ID (Nastavit 1D elektrédy) zadajte informdcie o elektrode

Pozndmka: _EKG a informdcie'o srdcovej frekvencii nebudu na.obrazovkdch Automatic Setup
(Automatické.nastavenie) a Electrode ID setup (Nastavenie ID elektrédy) pritomné,
kymelektrédu nepripojite ku. generdtoru impulzov.

5.~ Zadajte model a vyrobné ¢islo elektrédy (Obrazok 21):
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Electrode ID Setup

Patient Name Therapy : Y70 mm>

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

Obrazok 21: Zaddvanie informdcii o elektréde

6. “Tlacidlom Program (Program) ulozte.informacie. Pocas.komunikacie so zariadenim sa
objavi obrazovka s-potvrdenim (Obrazok 22). Tlac¢idlom Cancel (Zrusit) zrusite-ukladanie
informaciiia vratite sa na‘obrazovku Automatic Setup (Autematické nastavenie).

Communication in progress.

Obrazok 22: Obrazovka s potvrdenim so sprdvou Communication in progress (Komunikdcia prebieha)
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Vytvorenie zaznamu pacienta

Tento zdznam obsahuje referen¢né informacie pacienta. Zostavenie zdznamu pacienta:
1. Na navigacnej liste zvolte ikonu Main.Menu (Hlavnej ponuky).

2. Stlacte tlacidlo Implant (Implantécia) (Obrazok 23).

Main Menu (Online) @

Patient Name Therapy : On

Implant Follow Up

Print Reports End Session

Utilities Patient Test

Obrazok 23:Tlacidlom Implant (Implantdcia).vytvorte zaznam pacienta

3. Zvolte ikonu-PatientView.(Nahlad pacienta)a otvorte tak obrazovku Patient View
(Nahlad pacienta):

4. Model generétora impulzov'a vyrobné¢isla;su.uvedené v prvom riadku-zaznamu.
Model elektrédy a-vyrobné¢isla su uvedené v druhom riadku zdznamu. V-tretom

riadku zdznamu-je uvedeny datum implantacie (Obrazok 24). Pomocou klavesnice na

obrazovke zadajte nasledujtce informdcie pacienta:

«  Patient Name(Meno pacienta): max. 25:znakov
- Doctor Name (Meno lekara): max. 25 znakov
- Doctor Info (Informacie.o.lekarovi): max. 25 znakov
«  Notes (Poznamky): max. 100 znakov
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Patient View

Patient Name ¥ 60 »

Obrazok24: Obrazovka Patient View (Ndhlad pacienta)

Pozndmka: -V poli-Notes (PozndmKky)-sa bude text automaticky.zalamovat na
medzerdchmedzi znakmi v prvom riadku.

5+ Tlac¢idlom Save (Ulozit)-aktualizujete databazu generatora impulzov s informaciami
0 pacientovi.

Pozndmka:. Ak neuloZite informdcie 0 novom pacientovi, o zadané tdaje pridete.

Automatic Setup (Automatické nastavenie)
Pred aktivaciou musi zariadenie S-ICD_prejst priimplantécii uvodnym-Automatic-Setup.

Automatic Setup spustite nasledovne:
1. Zvolte ikonu Main Menu (Hlavnej ponuky).

2. Stlacte tlacidlo Implant (Implantdcia).

3. Na navigacnej liste zvolte ikenu Automatic Setup. Otvori sa obrazovka Automatic Setup.

Tlacidlom Automatic Setup na tejto'obrazovke prejdete na dalsiu obrazovku.

4, Ak ma pacient srdcovu frekvenciu nizsiu nez.130 bpm(bpm), zvolte moznost Continue
(Pokracovat) (Obrazok 25). U frekvencii vy$sich nez130 bpm stlacte tlacidlo Cancel
(Zrusit) a pokracujte podla ¢asti Manual Setup (Manudlne nastavenie) na strane 79.
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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.

Obrazok 25:'0Obrazovka Automatic Setup (Automatické nastavenie)

5. Po otvoreni bude obrazovka-Automatic Setup zaistovat nasledujuce funkcie:

Vykonavat kontroluintegrity vybojovej elektrédy a merat impedanciu€lektrody
(Obrazok-26). Normalny padprahovy rozsah impédancie je <400 Ohmov.

Vyberat najlepsiu konfiguraciu snimania: Konfiguracia'snimacej.elektrédy bude
uvedend na vytlacenej sprave, prehliadnut 'siju mozete v Manual Setup.

Zvolte prislusné zosilnenie. Zvolené zosilnenie snimania-bude uvedenéna vytlacenej
sprave, prehliadnut si-ho mézete v Manual-Setup.
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Automatic Setup @

Patient Name Therapy : V70 mm»

Obrazok 26: Meranie impedancie elektrody

Celkovy postup Automatic Setup uvidite v stavovej liste. Po-dokonceni kazdého kroku sa
Sipka vedla funkcie presunie o polohu nizsie.

Spustisa optimalizacia-Automatic Setup. Programator.zobrazi spravu so Ziadostou,
aby sa pacient posadil. Ak prebehne Automatic Setup v priebehu implantacie alebo
ak-pacient z nejakého dovodu nebude méct sediet, tento-krok je mozné preskocit
tlacidlom Skip(Vynechat) (Obrazok 27).V pripade potreby je mozné Automatic Setup
zopakovat pri kontrolnej relacii aj s krokom-optimalizacie.
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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.

Obrazok 27:'Obrazovka Automatic Setup (Automatické nastavenie)

7{ ~Tlac¢idlom Continue ukencite Automatic Setup: Po.dokonceni Automatic Setup sa objavi
obrazovkars potvrdenim (Obrazok 28).

Automatic Setup

Patient Name Therapy :

Automatic Setup completed successfully.

Obrazok 28: Potvrdenie tispesného Automatic Setup
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8. Po volitelnej optimalizacii sa otvori obrazovka Acquire Reference S-ECG (Nasnimat
referencné S-EKG) (Obrazok 29). Tlacidlom Continue (Pokrac¢ovat) nasnimajte
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.

() Lontinue :

Obrazok 29:'Obrazovka Acquire Reference S-ECG (Nasnimat referencné S-EKG)

9. Pospusteni'snimania Reference S-ECG sa objavi stavova obrazovka. Procesimoze trvat
az jednu minutu.’Po tuto dobu by'sa pacient nemal hybat.V priebehu tohto paestupu sa
do-generdtora impulzov ulozi $abléna zakladného kamplexu QRS pacienta. Tlacidlom
Cancel (Zrusit) mézete kedykolvek zrusit snimanie Reference S-ECG. Po dokon¢eni
snimania stla¢te tlacidlo Continue.

Programovanie parametrov liecby

Po dokonceni Automatic Setup (automatického nastavenia) mozete zvolit parametre lie¢by
generatorom impulzov.

Nastavenie parametrov liecby:
1. Na navigacnej liste zvolte ikonu Main Menu (Hlavnej ponuky).

2. Stlacte tlacidlo Implant (Implantacia).
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Ikonou Device Settings (Nastavenia zariadenia) na navigacne;j liste otvorte obrazovku
Device Settings (Obrazok 30).

Device Settings @ .‘ Q Q

Patient Name Therapy : Y70 mm»

K=3 Shock
22|

)
S

BPM 170 180 190 (200) 210 9 230 240 250
-—

Conditional Shock ]y e ——

Therapy OFF “ Post Shock Pacing . OFF -

(N O o)

Obrazok30: Obrazovka Device Settings (Nastavenia zariadenia)

Pozadovanylie¢ebnyrezim nastavte prepinacom (Therapy On/Off) (Obrazok 31).

= v
Device Settings @\ .
Patient Name Therapy : On

K33
BPM 170 180 190 zoo) 210 (9 230 240 250
‘\"

Conditional Shock T ——

Therapy m ON Post Shock Pacing - OFF S

Obrazok 31: Nastavenie prepinaca Therapy. On/Off (Zapnut/vypntit liecbu)
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5. Potiahnutim posuvnikov zény Conditional Shock (Podmieneny vyboj) (ZIta farba) a zény
Shock (Vyboj) (¢ervena farba) nastavte pozadovanu zénovu konfiguraciu.

Pozndmka: Klinické testovanie prvej generdcie systému S-ICD preukdzalo vyznamné zniZenie
vyskytu neindikovanej liecby, ak bola pred prepustenim z nemocnice aktivovand
z6na Conditional Shock (Podmieneny vyboj).’

«  Z6nu Shock (Vyboj) je mozné programovat v rozsahu 170 az 250 bpm (bpm)
v krokoch po.10 bpm.

«  Zbnu Conditional-Shock'je-mozné programovat v rozsahu 170 az 240 bpm
v krokoch po(10'bpm:Pocas nastavovania zény Conditional Shock sa automaticky
aktivuju rozsirené kritéria detekcie;

« . Pri su¢asnom'programovani zény Shock a zény Conditional Shock udrzujte medzi
zénami rozdiel minimalne 10 bpm. Ak potiahnete posuvnik Conditional Shock (zIty)
cez posuvnik Shack (Cerveny), posuvniky.sa-spoja-avytvoria jednuzénu Shock.

6. Ak-chcete nastavit post-shock pacing, posurite prepinac Post Shock Pacing (Stimulécia
po vyboji) do polohy On«(Zapnuté). (Bradykardickastimuldcia po vyboji prebieha pri
neprogramovatelnej frekvencii’50 bpm po dobu az 30 sekind.Stimuldcia je inhibovana
v pripade vlastnej frekvencie'vyssej nez 50 bpm.)

7.~ Hacidlom Program (Program) pouzijete. zmeny a naprogramujete/generator impulzov.
Objavi'sa sprava s potyrdenimispesného naprogramovania nastaveni generatora
impulzov.(Obrazok-32). Tla¢idlom Continue (Pokracovat) sa vratite ha obrazovku Device
Settings (Nastavenia zariadenia).

8. Akgeneratorimpulzov neprijme naprogramované parametre; na obrazovke Device
Settings (Nastavenie zariadenia)’saobjavi sprava s pokynmi. Postupujte podla pokynov
a stlacte tlacidlo Continue.

Upozornenie:~ V pritomnostiinych zariadeni pracujucich-v-rovnakych frekvencnychipdsmach
ako.programdtor (402='405 MHz pre generdtorimpulzov-a 2,4 GHz pre
tlaciaren)moZe dochddzat k ruseniu komunikdcie.RuSenie saméze objavit
aj vtedy, ked'iné vybavenie spliiaemisné poZiadavky CISPR (Medzindrodnd
Specidlnakomisia pre vysokofrekvencnu interferenciu):Takéto RF rusenie
sa dd znizit zvdcsenim vzdialenostimedzi interferujucim zariadenim a
programdtorom.a generdtorom impulzov-alebo tlaciarriou. Ak problém
s komunikdciou pretrvdva, pokracujte podla casti RieSenie problémov
tejto prirucky.

1 Weiss R, Knight BP, Gold MR, Leon AR, Herre JM, Hood M, Rashtian M, Kremers M, Crozier |, Lee KI, Smith W, Burke MC. Safety
and efficacy of a totally subcutaneous implantable-cardioverter defibrillator. Circulation. 2013;128:944-953
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Device Settings @ .' Q_ a

Patient Name Therapy : On ¥70 mm>

Settings were successfully programmed to the device.

Obrazok 32: Potvrdenie naprogramovanych parametrov

9 Po potvrdeni naprogramovanych parametrov prejdite tlacidlom'Continue k dalSiemu
kroku:

Pozndmka:'_Ak zmeny nastaveni generdtora.impulzov na obrazovke Device Settings
neprebehli uspesne;.otvori sa.obrazovka Pending Program.Changes
(Zmeny programu Cakajuce na spracovanie). Tlacidlom Cancel sa
vrdtite.na obrazovku Device Settings a uloZite vietky-zmeny. Tlacidlom
Continue zrusite vsetky zmeny nastaveni'generdtora impulzov

Testovanie defibrilacie

Po implantdcii generatora impulzov'a naprogramovani rezimu Therapy On-(Liecba zapnuta) je
mozné otestovat defibrilaciu.

Upozornenie: V priebehu implantdcie.a ndsledného testovania musi byt pripravené externé
defibrilacné zariadenie a persondl so skusenostami v CPR,Ak sa indukovand
komorovd tachyarytmia neukonci véas, méze dojst k'smrti pacienta.
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Varovanie: Uspeind VF alebo VT konverzia pocas testovania konverzie arytmie nie je

zdrukou, Ze po operdcii déjde ku konverzii. Nezabudajte, Ze zmeny stavu
pacienta, liekovy rezim a dalsie faktory mézu zmenit defibrilacny prah (DFT),
¢o méze viest k pooperacnej nonkonverzii arytmie. Konverznym testom overte,
Ci sa systémom generdtora impulzov dd zistit a ukoncit tachyarytmia pacienta,
ak sa stav pacienta zmenil-alebo boli preprogramované parametre.

Pozndmka: Testovanie defibrildcie'sa odporuca vykonat pri implantdcii a overit tak schopnost

systému S-ICD snimat a konvertovat VF.

Pozndmka: Ked'v.priebehu.testovania defibrildcie stlacite tlacidlo Hold to Induce (PodrZzanim

spustite indukciu), programdtorzacne zaznamendvat udaje epizddy vytvdrané
v-priebehu-testu. Tieto udaje si budete méct prehliadat a tlacit (pozri Zdznam

a prehliadanie kriviek S-EKG na strane 72 a Captured S-ECG Report (Sprdva
zaznamenaného S-EKG) na strane 64

Indukcia VF atestovanie systému S-ICD:

1.

Na navigacnej liste zvolte ikonu Main Menu-(Hlavnej ponuky) a otvorte tak obra-
zovku. Main Menu.

2. Tlacidlom Patient Test (Test pacienta) otvorite nastavenie testu indukcie (Obrazok 33).

E ]
Main Menu (Online) @ oy \)

Patient Name Therapy : On Y70 mm>

Implant Follow Up

Print Reports End Session

Utilities Patient Test

Obrazok 33: Tlacidlom Patient Test (Test pacienta) otvorite.obrazovku Induction Test (Test indukcie).
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Vlyberte bud'standardnt (STD (STD)) alebo reverznu (REV(REV)) polaritu (Obrazok 34).

Presunom cervenej znacky nastavte pozadovanu energiu prvého aplikovaného vyboja.
Energiu vyboja je mozné naprogramovat.v rozsahu 10 az 80 J. U testovania defibrilacie
sa odporuca pouzit 15J) bezpec¢nostni;toleranciu.

Manual Shock Test @\ =) : a
Patient Name

LLEET ¥v70 mm>

Set Shock Energy (Jouies)

Shock Polarity

o A9

Obrazok 34: Nastavenie poZadovanej energie prvého vyboja natestovanie defibrildcie

5. “Tla¢idlom Continue (Pokracovat) otvorite dalsiu obrazovku Induction Test (Test
indukcie), tlac¢idlom/Cancel (Zrusit)-sa-vratite na obrazevku Main Menu'(Hlavna ponuka).

Pozndmka:  Pred indukciou sa uistite, ze sa na zone vyboja S-EKG nenachddzaju

Ziadne znacky sumu.(,N”). Pritomnost'znaciek SUmu méze oneskorit
detekciua-aplikdciu liecby.

6. Pozadovanu-dobu pridrzte tla¢idlo Hold To Induce (Podrzanim:spustite indukciu)
(Obrazok 35).
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Induction Test @

Patient Name Therapy : On v 70 »

Hold To Induce

Obrazok 35: Obrazovka Induction Test (Test indukcie)

V priebehu testu sa.spustaju nasledujuce funkcie:

Systém S-ICDlindukuje’komorovu fibrilaciu pomocou 200 mA striedavého prudu
(AC) s frekvenciou 50 Hz{Indukcia-pokracuje az do uvolnenia tlacidla Hold To Induce
(maximalne.10'sekind-na pokus).

Pozndmka: . V pripadepotrebyje mozné indukcit ukoncit odpojenim hlavice
od programdtora.

Detekcia arytmie a'zéna vyboja S-EKG v redlnom c¢ase-su v priebehu indukcie
pozastavené. Pocuvolnenitlacidla Hold to Induce zobrazi programator rytmus
pacienta.

Ked'systém S-ICD/deteguje a potvrdi indukovanu.arytmiu, automaticky aplikuje
vybojo naprogramovanej energii a polarite.

Pozndmka:, Programdtor pouZiva priaktivnej komunikdcii's generdtorom
impulzov zvukoVvé signdly, ktorymiupozorriuje, Ze sa generdtor
impulzov pripravuje-napodanie vyboja=na zdklade prikazu
alebo vreakcii na detegovanu arytmiu. Upozornenie pokracuje,
kym systém vyboj neaplikuje alebo kym nie je proces zruseny.

57



PROGRAMATOR EMBLEM™ S-ICD: OBSLUHA

58

«  Akvyboj arytmiu neskonvertuje, prebehne opatovna detekcia a generdtor impulzov
aplikuje nasledujuce vyboje s maximalnou energetickou urovnou (80 J).

Pozndmka: Zhodnotte znacky-snimania v priebehu indukovaného rytmu
nasledujiceho’po uvolnenitlacidla Hold To Induce. Systém
S4CD pouziva predizeny interval detekcie rytmu. Konzistentné
znacky tachy ,T”.0znacluju detekciu tachyarytmie — systém sa v
takom pripade-chystd na nabijanie kondenzdtora. Ak v priebehu
arytmie dochddza k vyraznému kolisaniu amplitidy, méze
byt oneskorenie do zaciatku nabijania kondenzdtora alebo
aplikdcie vyboja o nieco dlhsie.

Pozndmka:. Generdtor impulzov je schopny podat naepizédu maximdlne
pdtvybojov:-80J rescue shockje mozné podat kedykolvek pred
aplikdciou liecby.stlacenim ikony Rescue Shock (zdchranného
vyboja).

«  Programator spustizdznam udajov S-EKG po-stlaceni tlacidla’Hold to Induce.
Captured S-ECG(Zaznamenané S-EKG) bude pokryvat obdobie 6 sekind pred
stlac¢enim tlacidla a.az102 sekiind po-nem, maximalne‘teda celkom 108 sekind.
Induction S-ECGs (S+EKG s indukciou) si budete méct'prehliadnut na.obrazovke
Captured S-ECG pod oznacenim ,Induction S-ECG” (S-EKG s indukciou). Na tejto
obrazovke ich' moZzete takisto vytlacit.

7.(- Naproegramoyvanl energiu je mozné kedykolvek pred aplikaciou liecby zrusit stlacenim
tlac¢idla Abort (Zrusit):

8. Tlac¢idlom Exit(Ukoncit) savratite,na obrazovku Main Menu (Hlavha obrazovka).
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Kontrola

Konfiguracia snimania a Automatic Setup (automatické nastavenie)

Automatic Setup nie je nutné vykonavat pri kazdej kontrole. Ak ste pri pdvodnom nastaveni pri
implantacii preskocili optimalizaciu snimania, mdzete ju doplnit v priebehu kontroly.

Ak doplnite Automatic Setup veduce k zmenevektora, je nutné prehodnotit snimanie. Po
dokonceni nastavenia zhodnotte S-EKG v.realnom case prihrudnej zatazi. Takisto mézete doplnit
zhodnotenie snimania,pri rychlych cviceniach: Ak bude snimanie prijatelné, k vietkym komplexom
QRS sa zobrazia znacky ,S"/Ak si viimnete iné znacky, pomocou Manual Setup(manuadlneho
nastavenia) zhodnotteiiné konfiguracie snimania.

Varovanie: " Po akomkolvek prispbésobeni parametrov.snimania alebo po tprave
podkoznej elektrody je vZzdy-nutné skontrolovat sprdvnost snimania.

Pozndmka:_~ Ak ste pri predchddzajucich tpravdch pomocou Manual Setup potlacili konfigurdciu
snimania, Automatic Setup volte iba opatrne.

Ak si-zelate aktualizovat reference S-ECG-kvoli zmene v-pokojovom EKG pacienta, postupujte podla
pokynov v ¢asti Acquire Reference S-ECG (Ziskat referencné S-EKG),

Zobrazenie stavu generatoraimpulzov

Po naviazani komunika¢ného spojenia otvori programator obrazovku Device Status(Stav zariadenia)
s informaciami-o aktualnych-epizédach.a stave batérie.generatora impulzov.
Na tuto obrazovku samézete ziného miesta dostat'nasledovne:

1. Zvolte ikonu'Main Menu (Hlavnej ponuky).

2. Stlacte tlacidloFollow Up (Kontrola).

3. Na navigacnej liste zvolte ikonu Device Status.

4

Otvori sa obrazovka Device Status's prehladom ¢innosti.generatoraimpulzov od
poslednej komunikac¢nej relacie (Obrazok 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

Obrazok 36: Obrazovka Device Status (Stav zariadenia)

Prehlad Device Status.obsahujenasledujtice informécie:

Datum last follow-up.(posledngj kontroly)
Celkovy, pocet vybojov od last follow-up
Celkovy pocetliecenych epizdd od last follow-up

Pozndmka:  Tlacidlom View (Ndhlad).vriadku Treated Episodes-(Liecené epizody)
otvorite priamo zoznam uloZenych epizéd (Obrdzok 37).

Celkovy pocet neliecenych epizdd odast follow-up

Zostavajlca battery life (Zivotnost batérie)-generatora impulzov

Prehliadanie ulozenych epizod

Generator impulzov ulozi-az 25 lie¢enych a 20 liecenych epizéd tachykardie, ktoré si je mozné
prehliadnut v priebehu follow-up (kontroly) pacienta. Prijprekroceni maximalneho poctu epizéd
nahradi najnovsia epizdda najstarsiu: Prva liecena epizdda vsak/prepisana nebude.

Pozndmka: Spontdnne epizddy, ku ktorym déjdev priebehu komunikdcie generdtora impulzov s

programdtorom, nebudd uloZené:
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Zobrazenie uloZenych epizéd:
1. Zvolte ikonu Main Menu (Hlavnej ponuky).
2. Stlacte tlacidlo Follow Up (Kontrola).

3. Na navigacnej liste zvolte ikonu Captured and Stored Episodes S-ECG (S-EKG
zaznamenanych a uloZenych epizdd).

4. Volbou moznosti Episodes (Epizddy)-otvorite obrazovku Episodes.
Zvolte zo zoznamu episode (liecent alebo nelie¢entl) (Obrazok 37). Zvolend episode sa
stiahne z generatora.impulzov, a zobrazi sa.

Pozndamka:--Ak chcete episodes vytlacit. musite'ich najskér individudlne zvolit
a otvorit na obrazovke Episodes (Obrdzok 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

Obrazok 37: Obrazovka Episodes (Epizédy) (rolovatelnyzoznam)
6. Na obrazovkach jednotlivych zvolenych‘episode sa takisto-objavia-naprogramované
parametere a ulozené udaje S-EKG v dobe vyhlasenia‘episode:

7. Tla¢idlom Continue (Pokracovat) na obrazovke zvolenej episode sa vratite na obrazovku
Episodes.
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Ku kazdej episode (epizdde) su k dispozicii nasledujice podrobnosti:

Liecené epizody

Ku kazdej Treated Episode (lie¢enej epizdde) sa uloZi az 128 sekind Udajov S-EKG:

» S-EKG pred epizédou: max. 44 sekund

«  Prvyvyboj: max:24 sekind S-EKG pred vybojom a maximélne 12 sekind S-EKG
po vyboji

« Nasledné vyboje: 6 sekind'S-EKG pred vybojom-a 6 sekind S-EKG po vyboji

Neliecené epizédy

Untreated Episode (Neliecend-epizdda) je definovana ako akakolvek vysokofrekvenénd
epizéda; ktord sa spontanne ukonéiv priebehu nabijania.este pred podanim vyboja.
Ku-kazdej Untreated Episode sa ulozi-az 128 sekund-Udajov S-EKG:

o~ S-EKG pred epizédou: 44 sekind S-EKG pred.epizédou

» _ S-EKG-epizody: max. 84-sekund Udajov tachykardického S5-EKG

Tlacenie'sprav z programatora

Tlaceniesprav
Spravy pacienta jemozné vytlacit’pred ukoncenim reldcie-pacienta alebo po-nej lhned'po
implantacii odporuc¢ame vytlacit konecnu spravu. K dispozicii su-3 spravypacienta:
«  Summary Repart.(Suhrnna sprava)
«  Captured S-ECG Report (Sprava zaznamenaného S-EKG)
EpisodeReports (Spravy o-epizédach)

Spravy mozete vytlacit v relacii Online(Online) alebo Offline(Offline):
1. Zvolte ikonu Main Menu (Hlavna ponuka) a-otvorte tak'obrazoevku Main Menu.

2. Tlacidlom Print Reports (Vytlacit spravy) otvorte obrazovku-Print Reports (Obrazok 38).
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Print Reports @ .'

Patient Name Therapy : On

“__@

Current Printer Default Printer

Obrazok 38: Obrazovka. Print Reports (Viytlacit sprdvy)

3.~ Zvolte(pozadovany typ spravy.Vedla zvolenej spravy sa‘objavi fajka. Typy sprav su

popisané nizsie.

4.-_(Tlacidlom-Print (Tlac) vytlacite zvolenu spravu.

5.~ Tla¢idlom Cancel (Zrusit) savratite na predchadzajicu-obrazovku.

Summary Report (Stihrnna sprava)

Summary report je mozné vytlacitvimoznosti Summary Report na,obrazovke Print-Reports (Vytlacit
spravy) tlacidlomy Print-(Tlac). Systém vytlaci spravu preaktualne-aktivnureldciu. (@k je programator
Online (Online)) alebo.pre zvolenu uloZenu relaciu (ak je programator-Offline(Offline).)

Suhrnna sprava obsahuje tietoinformacie:

Meno pacienta

Datum aktualnej kontroly
Datum poslednej kontroly
Datum tlace spravy

Model generétora impulzov/Vyrobné ¢isle
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+  Model elektrédy/Vyrobné &islo

«  Datum implantacie

«  Parametre liecby

- Naprogramované nastavenia zosilneniaa konfiguracia snimania

- Konfiguracia polarity Uvodného vyboja

+  Zhrnutie epizédy: Od.poslednej kontroly a od tvodnej implantécie
«  Stav batérie

+  Meranie impedancie elektrédy

«  Softvérovaverzia programatora

+  Softvérova verzia generatoraimpulzov

« .Kontrolaintegrity:generatora impulzov v relevantnych situacidch

Captured S-ECG Report (Sprava zaznamenaného S-EKG)

Tla¢'spravy zaznamenaného S-EKG:

1.*.'Zvolte moznost Captured S-ECG-Reports (Spravy-zaznamenanych S-EKG) na
obrazovke Print Reports (Tla¢ sprav)(Obrazok 38).

2. Objavi sa-rolovatelny zoznam so Captured S-ECG illnduction’'S-ECG (S-EKG,s
indukciou) (Obrazok 39). Fajkou-oznacte pozadované S-EKG (jedno alebo.viac);
ktoré chcete vytlacit:
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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 |

Obrazok 39: Zoznam Captured S-ECG (zaznamenanych S-EKG) (rolovatelny)

Tlac¢idlom Continue (Pokracovat) sa vratite na obrazovku Print Reports (Tlacit spravy).

4. Tlacidlom Print (Tla¢) vytlacite zvolenu spravu a vrétite sa na predchadzajucu
obrazovku.

5. Tlacidlom Cancel (Zrusit) sawvratiteina predchddzajicu obrazovku bez tlace spravy.

Episode Reports (Spravy.o epizédach)

Tla¢ Episode Report (spravy-o epizéde):

1. Zvolte moznost Episode Reports na obrazovke Print Reports (Tladit spravy)
(Obrazok.38).

2. Otvori sa obrazovka Select Episode Reports (Zvolit spravy o epizédach) so zoznamom
ulozenych epizdd (Obrazok 40). Zvolte‘epizddu (epizddy), ktoré chcete vytlacit. Vedla
vybranej epizédy-(epizdd)‘sa objavifajka.

Pozndmka: Ak cheete epizddy vytlacit, musite ich.najskér individudline zvolit
a otvorit na-obrazovke Episodes (Epizédy) (Obrdzok 37).
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Select Episode Reports @

Patient Name Therapy : On v 60 »

Description Date

. v 003 : Untreated Episode

04/30/2009

002 : Treated Episode 77 Ohms

04/30/2009

Obrazok 40: Obrazovka Select Episode Reports (Zvolit sprdvy o epizédach). (rolovatelnd)

3.

Tlacidlom Continue (Pokracovat) sa vratite na obrazovku Print Reports (Obrazok 41).
Pomocou.vyberovych'poli¢ok pod riadkom Episode'Reports mézete zvolit 12:sekind

alebo 44 sekund udajov. S-EKG pred epizédou. Vychodiskova hodnota parametra
Episode Report-Onset (Zaciatok spravy o epizode) je 12 sekind.
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Print Reports D °
S r 3 -

Patient Name Therapy : On v 60 »

Obrazok 41: Obrazovka Print Reports{(Tlacit spravy)

4. “Tlacidlom Print (Tla¢) vytlacite zvolenu spravu.a vratite sa.na predchadzajucu obrazovku.

5. Tla¢idlom-Cancel-(Zrusit) sa.vratite na predchadzajlicu obrazovku bez tlacespravy.

Export-udajov o pacientovi

Udaje 6 'pacientovi su uleZzené.na programatore! Systém ponuka-2-moznosti exportu na stolny
pocitac¢ alebo laptop: bezdrétovy, cez dopredu nakonfigurované sparovanie Bluetooth® alebo
pomocou karty microSD™ Model,3205. Pre.informdacie o parovani.Bluetooth® medzi programatorom
a stolnym pocitacom ¢ilaptopom pozri ¢ast Exportovanie Udajov Bluetooth® na: strana 32,

Export pomocou bezdrétovej technolégie Bluetooth®

Pred spustenim prenosu udajov Bluetooth® sa.uistite; ze programator.a prijimajuci pocitac nie su od
seba vzdialené viac nez 10-metrov (33 stop).

1. Na uvodnej obrazovke programatora'stlacte tla¢idlo Export Programmer Data
(Exportovat Udaje programatora). Qtvori sacobrazovka Export Programmer Data
Over Bluetooth (Exportovat udaje’programatora pomocou Bluetooth).

2. Zvolte jednu z 3 moznosti exportu (Export Today’s Data (Exportovat dnesné udaje),
Export Last Seven Days (Exportovat poslednych.7.dni), Export All (Exportovat vsetko).
Otvori sa okno,Select a receiving computer” (Zvolte prijimajuci pocitac) (Obrazok 42).
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Pozndmka: Moznosti Export Today’s Data a Export Last Seven Days trvaju typicky
kratsie neZ moZnost Export All.

Select a receiving computer

- —
I RECORDS
e e =

Obrazok42: Vyber pocitaca, ktory prendsané udaje prijme

3. Oknojobsahuje rolovatelny zoznam vsetkych pocitacov, s ktorymi je programator
sparovany. Prenos spustite’'vyberom-pozadovanéhoprijimacieho pocitaca.

Pozndmka:- Aj ked'su v rolovatelnomrokne-uvedené vsetky.spdarované pocitace,
na.prenos je mozné pouZitiba pocitace vo vzdialenostimensejnez
10 metrov (33.stop). Po vybere jednej z 3imoznosti-exportupripravi
programdtor prenosovy balicek suborov a pokusi sa o bezdrétovy
prenos, Ak nebude mozné prenos dokoncit, objavi sa'chybovd sprdva.
V takom'pripade‘presurite programdtor do'vzdialenosti mensej neZ
10 metrov od prijimacieho pocitaca alebo zvolteiny pacitac vdanom
dosahu. Restartujte'export vyberom jednej z 3 moZnosti exportu na
obrazovke Export Programmer Data Over-Bluetooth.
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Export pomocou karty microSD™

Udaje je mozné vyexportovat pomocou karty microSD™. Z bezpe&nostnych dévodov bude
programator Udaje exportovat iba na karty micoSD model 3205. Ak pouZzijete inu kartu microSD,
objavi sa chybova sprava (invalid card(neplatha karta)).

1. Otvorte tvodnu obrazovku programatora:

2. Vlozte kartu do slotuymicroSD podla-pokynov v Priloha A: VloZenie a vytiahnutie karty
microSD™. Pokyny su takisto prikladané ku kartdm microSD model 3205. Po sprdvnom
vlozZeni a rozeznani karty microSD sa otvori obrazovka/Copy Data (Skopirovat udaje).

Pozndmka: “Akvlozite inu kartu'nez model 3205, objavi sa chybovd sprdva
upozorfujica-naneplatnud kartu. Sprdva sa méZe takisto objavit,
ak programdtor kartu'model 3205 po vioZeninerozpoznd. V takom
pripade-kartu vytiahnite a na chybovej obrazovke stlacte tlacidlo
OK (OK). Pockajte, kym sa‘objaviuvodnd obrazovka programdtora a
potom kartu opdt vloZte.

Tla¢idlom Copy Datanatejto obrazovke prejdete na dalSiu obrazovku.

4. Podokonceni kopirovaniasa-otvori obrazovka's potvrdenim. Tla¢idlom OK sa‘'vratite na
uvodnu obrazovku programatora.

5.7 Vyberte kartu microSD podlapokynov na liste's pokynmi (priloha A).

Pozndmka: Ak budete pokracovatv prdci a vrdtite.sa na:tivodnu obrazovku.svlozenou kartou
microSD, export sa opdtspusti.

Funkcie S-EKG
Programator umoznuje prehliadat, upravovat'a zaznamenavat S-EKG z generatora impulzov.

Znacky rytmu na zazname S-EKG

Systém ponuka anotacie sluziace na identifikaciu Specifickych udalosti na'S-EKG. Tieto znacky
ndjdete v: tabulka Znacky zény vyboja'S-EKG ha obrazovke programétora a vytlacenych spravach
(Tabulka 2), priklad je uvedeny na: Obrazok43.

69



PROGRAMATOR EMBLEM™ S-ICD: OBSLUHA

Tabulka 2: Znacky z6ny vyboja S-EKG na obrazovke programdtora a vytlacenych sprdvach

Popis . Znacka
O

Nabijanie” C

Nasnimany tder S

Uder so sumom N

Stimulovany tder P

Detekcia Tachy T

Odlozeny tder

Navrat k NSR?

Vyboj

Udaje epizédy komprimované alebo.nie st k dispozicii ]E

“Znacka pritomnd na vytlacenej sprave, ale'nie na obrazovke programatora.

Obrazok 43:,Ukdzka znaciek EKG
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Nastavenia skaly S-EKG

Uprava amplitiady S-EKG v redlnom ¢ase a zobrazenie nastaveni rychlostnej 3kaly:

1. Zvolte ikonu S-ECG Display Settings (Nastavenie zobrazenia S-EKG) v pravej Casti
okna S-EKG v redlnom case: Otvorisa obrazovka S-ECG Settings (Nastavenia S-EKG).

2. Potiahnite posuvniky Gain (Zosilnenie)alebo Sweep Speed (Rychlost posunu) do
pozadovanych poléh (Obrazok 44)..5kéla S-EKG sa zmeni podla zvoleného nastavenia.
Nastavenie Gain ovlada vizualne zosilnenie. Programator pouzije automaticky
nastavenie Full.Range (PIny rozsah) u.generatorov impulzov s nastavenim zosilnenia 1x
a 1/2 Range (1/2 rozsah) ugeneratorov impulzov s nastavenim zosilnenia 2x. Posuvnik
Sweep.Speed.riadi rychlost zobrazenia rolujuceho S-EKG v realnom-¢ase. Nominalne
nastavenie sweep speed je 25-mm/s,

Pozndmbka: Upravynastaveniamplitady a rychlosti zobrazenia rolujiceho S-EKG v
redinom case'a Captured S-ECGS.(zaznamenanych S-EKG) ovplyviuju
iba.nastavenia obrazovky, nemaju vplyv na nastavenia snimania
generdtora impulzov.

S-ECG Display Settings

Patient Name Therapy : On

Gain Full Range ( 1/2F

Sweep Speed 12.5mm / sec

Obrazok 44: Uprava Gain(zosilnenia) a Sweep Speed (rychlosti posunu)
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Zaznam a prehliadanie kriviek S-EKG

Programator je schopny zobrazovat a ukladat krivky rytmu S-EKG v redlnom case. Programator ulozi

maximalne 15 zdznamov vytvorenych nasledovne:

1. Manudlne zaznamenané 12-sekundové S-EKG pomocou tlacidla Capture S-ECG
(Zadznam S-EKG), ktoré.zahtnaju:

«  8,5sekund pred stlacenim tlacidla Capture S-ECG (Zaznam S-EKG)
«  3,5sekund po stlaceni tlacgidla Capture S-ECG (Zaznam S-EKG)
2. S-EKG zaznamenané automaticky vipriebehu testovania indukcie, ktorézahffaju:
« _6sekund-pred stlaéenim-tlacidla.Induce (Indukcia)
+C+az 102 sekund-po stlaceni tlacidla Induce (Indukcia)
Pozndamka:: S-ICD zastavi detekciu snimanych udalostina 1,6 sekindpo podani

vyboja: V désledku toho'nebude krivka rytmu S-EKG obsahovat
1,6-sekundovy zdznam po vyboji.

Ak bude potrebné pridat dal$i zaznam, systém'nahradi najstarsi.predchadzajici zaznam
novym zdznamom:

Manualny zaznam novej krivky rytmu-S-EKG:

1. (>Stlacte tlacidlo Capture S-ECG (Zaznam/S-EKG) na-lavej strane okna-Live S-ECG
(S-EKGv redlnom case) (Obrazok 45):S-EKG sa.bude na obrazovke posuvat. Pod
zaznamenanou krivkou Captured S=ECG (Zaznam'S-EKG) sa objavia meradld -
kalipery (Obrazok 46).Kazdy 12-sekundovy zdznam obsahuje datum a cas.podla
nastaveného datumu a ¢asuprogramétora.

o RIS

Obrazok 45: Stlacte'tlacidlo-Capture S-ECG (Zdznam S-EKG)
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Pozndmka: Induction S-ECG (S-EKG s indukciou) sa vytvdraju automaticky v
priebehu indukcéného testovania bez dalsich zdsahov pouzivatela.

Captured 12 Second S-ECG

Patient Name Therapy : On ¥70 mm>

Obrazok 46: Krivkarytmu Captured S-ECG (zaznamenaného S-EKG)

2.~ Presunom kaliperov(po krivke S-EKG zmerajte pozadované intervaly.
3. _Tlac¢idlom,Continue (Pokracovat) sa vratite na predchadzajticu obrazovku.
S-EKG je mozné takisto zaznamenavat podla vsetkych 3 vektorov'snimania (Primary. (Primarny),

Secondary. (Sekundarny)a Alternate (Alternativny)). pomocou tlac¢idla'Capture All Sense Vectors
(Zaznam vietkych vektorov snimania) naobrazovke Utilities (Pomocky) (Obrazok 47).

Prehliadanie S-EKG zaznamenanych v minulosti

Ked je programator Online (Online):
1. Zvolte ikonu Main Menu(Hlavnejponuky).
2. Stlacte tlacidlo Follow Up (Kentrola).

3. Zvolte ikonu Captured and Stored Episode S-ECG(S-EKG.zaznamenanych a uloZzenych
epizod). Otvori sa obrazovka Captured)S-ECG.
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6.

Zvolte zo zoznamu jedno Captured S-ECG (Zaznamenané S-EKG) alebo Induction S-ECG
(S-EKG s indukciou). Otvori sa obrazovka s podrobnostami S-EKG.

Presunom kaliperov si mozete prezriet-podrobnosti.

Tlacidlom Continue (Pokracovat) sa.vratite na obrazovku Captured S-ECG.

Ked je programétor Offline(Offline):

1.

Vyberte tlacidlo Stored Patient Sessions (Ulozené relacie pacientov) na Uvodnej
obrazovke programatora alebo v,Main Menu (Hlavnej ponuke).

Zvolte pozadovanu‘ulozeny relaciuspacienta.
Zvolte zo zoznamu jedno-Captured S-ECG. Otvori'sa obrazovka Captured S-ECG Details
(Podrebnosti zaznamenaného S-EKG):

Pozndmka:. (VsetkyuloZzené reldcie pacienta nemusia obsahovat zaznamenané
S-EKG. Pri otvoreni takychto reldcii pacienta sa objavi sprdva
s prislusnym upozornenim. V takompripade zvolte ikonu Main Menu a
stlacte tlacidlo End Session (Ukon¢it reldciu).-Tymto-krokom sa vrdtite
na uvodnu obrazovku programdtora.

Presunom kaliperov si mozete prezriet podrobnosti.

Tlacidlom Continue sa vratite-na obrazovku Captured S-ECG:
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Ponuka Utilities (Pomocky)

Ponuka Utilities programatora poskytuje pristup k dalsim funkcidm zariadenia. Zahfriaju Acquire
Reference S-ECG (Zadznam referen¢ného S-EKG), Capture All Sense Vectors (Zdznam vietkych
vektorov snimania), Beeper Control(Ovladanie zvukovej signalizicie), Manual Setup (Manudlne
nastavenie) a Smart Charge (Pokro¢ilé nabijanie):
Pristup do ponuky Utilities v priebehu relacie Online(Online):

1. Zvolte ikonu Main Menu\(Hlavna ponuka) a otvorte tak obrazovku Main Menu.

2. Stlacte tlacidlo Utilities. Otvori sa obrazovka'Utilities (Obrazok 47).

Utilities @ O

Patient Name Therapy : On v70 mm>

Obrazok 47: Obrazovka Utilities (Pomocky)

Acquire Reference S-ECG (Nasnimanie referenéného S-EKG)

Manualne snimanie Reference S-ECG:

1. Na obrazovke Utilities (Peamécky) (pristupna z obrazovky Main-Menu (Hlavna
ponuka)) stlacte tlacidlo Acquire Reference S-ECG a otvorte tak obrazovku Acquire
Reference S-ECG.
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2. Tlacidlom Continue (Pokracovat) nasnimajte Reference S-ECG. Programator spusti
zaznam Reference S-ECG. Objavi sa sprava so ziadostou, aby sa pacient nehybal (Obrazok
48). Generator impulzov si zaznamend a ulozi Sablénu QRS reference S-ECG.

3. Tlac¢idlom Continue (Pokracovat) dokoncite proces a vratite sa na obrazovku Utilities.
Tlacidlo Cancel (Zrusit) jeemozné pouzit kedykolvek na ukoncenie snimania S-EKG a
navrat 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.

Obrazok 48: Pacient by malzostat'v priebehu.snimahia Reference S-ECG (referencného S-EKG) bez pohybu

Capture All Sense Vectors (Zaznam vsetkych vektorov snimania)

Tlacidlo Capture All Sense Vectors na obrazovke Utilities (Pomdcky) konfiguruje doc¢asné nastavenia
programatora, ktoré umoznuju zaznam S=EKG vytvaraného z kazdého z 3.wvektorov:snimania
(Primary (primarny), Secondary-(sekundarny) a’Alternate-(alternativny)). Tento_proces trva priblizne
1 minutu. Programator sa prepne do povodnej konfiguracie'nastaveni po.zazname vsetkych S-EKG.

Zaznam 3 vektorov snimania:

1. Na obrazovke Utilities (pristupna-z obrazevky Main'Menu,(Hlavna ponuka)) stlacte
tlacidlo Capture All Sense Vectors.

2. Otvori sa obrazovka Capturing 12 Second SECG (Zaznam 12-sekundového S-EKG) so
stavom zdznamu vektorov snimania (Obrazok 49):
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Capturing 12 Second S-ECG @

Patient Name Therapy : On ¥70 mm>

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

Obrazok 49: Capture all sense vectors (Zdznam vsetkych vektorov snimania)

Po zaznamenanf'si mdzete 3 S-EKG otvorit podla krokov.opisanych v casti Prehliadanie S-EKG
zaznamenanych v.minulostina strane73.

Beeper Control\(Oviadanie zvukovej signalizacie)

Generator impulzov maivnutorny-systém vystrah= pri vystrahe zacne systém pipat.Stav
pohotovosti méze zahfnat Indikator volitelnejvymeny.(ERI (ERI)); ukancenie zZivotnosti-(EOL (EOL)),
impedancia-élektrédy je mimo rozsah, predizeny ¢as nabijania, zlyhanie kontroly integrity
zariadenia a nerovnomerné vybijanie batérie.

Varovanie: Pacienti by malivediet, Ze sa maji okamZite obrdtit na svojho lekdra,
akzacujupipanie zariadenia:

Po aktivacii vystrahy bude systém pipat 16 sekiind kazdych 9.-hodin;-kym sa stav veduci k
aktivacii vystrahy nevyriesi. BeepérControl. umoznuje doc¢asnu (Reset Beeper (Resetovat zvukovu
signalizaciu)) alebo trvalu inaktivaciu funkcie (Disable Beeper (Zakazat zvukovu signalizaciu)).

Pozndmka: Na obrazovku Beeper Control sa dostanete ibav.priebehu-vystrazného stavu.
Pri aktivdcii vystrazného-stavu sa.pa pripojeniotvori obrazovka s upozornenim.
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Reset Beeper (Resetovanie zvukovej signalizdcie)

Zvukovu signalizaciu mézete resetovat na obrazovke Utilities (Pomacky) (pristupna z obrazovky
Main Menu (Hlavna ponuka)) — stlacte tlacidlo Beeper Control (Ovladanie zvukovej signalizacie).
Otvori sa obrazovka Set Beeper Function (Nastavit funkciu zvukovej signalizacie) (Obrazok 50).

Tlacidlom Reset Beeper vypnete pipanie spustené vystraznym stavom. Ak nebude problém veduci k
vystraznému stavu napraveny, pipanie sa reaktivuje pri dalSej automatickej kontrole systému S-ICD.

Set Beeper Function @ a

Patient Name Therapy : On ¥70 mm>

Select 'Reset Beeper' to stop the beeper for the current device alert. Select 'Disable Beeper’ to disable the beeper
warning for all error conditions inciuding ERI and FOL.

Obrazok 50: Set Beeper Function(Nastavenie funkcie zvukovej signalizdcie)

Disable Beeper (Zakdzanie zvukovej signalizdcie)

Funkcia Disable Beeper.(Zakazat zvukovu signalizaciu).sa)povoli, ked systém dosiahne stav ERI (ERI)
alebo déjde k EOL (EOL). V. pripade potreby mézete zvolit polozku ,Disable Beeper” na obrazovke
Set Beeper function (Nastavit funkciu zvukovej signalizécie). Zvukova signalizacia bude trvalo
zakdzana.

Pozndmka: Ak je zvukovd signalizdcia zakdzand,vystrazné stavy nebudu spojené s pipanim



PROGRAMATOR EMBLEM™ S-ICD: OBSLUHA

Manual Setup (Manualne nastavenie)
Manual Setup umoznuje pouzivatelovi vykondvat test integrity elektrédy a zvolit konfiguraciu
snimania elektrédy a nastavenie zosilnenia generdtora impulzov.

1. Na obrazovke Utilities (Pomécky) (pristupna z obrazovky Main Menu (Hlavna

ponuka)) stlacte tlacidlo\Manual Setup. Otvori sa obrazovka Measure Impedance
(Zmerat impedanciu).(Obrazok 51).

2. Tlac¢idlom Test (Test) spustite test integrity elektrddy.

Measure Impedance @ a

Patient Name Therapy : On v70 mm>

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

Obrazok 51: Obrazovka MeasureImpedance (Meranie impedancie)

3. Tlac¢idlom Continue (Pokracovat)budete v-postupe pokracovat, tlacidlom Test pokus
zopakujete.Konfiguracit’snimania je mozné vyhodnotit docasnou aktivaciou
ktoréhokolvek z vektorov alebo nastavenia zosilnenia.na obrazovke Manual Setup

(Obrazok 52). S-EKG v redlnom case a znacky oznacuju docasné vybery sluZiace na
hodnotenie.
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4, Na obrazovke Manual Setup (Manualne zobrazenie) si mézete manualne zvolit z 3
dostupnych vektorov snimania (Obrazok 52):
« Primary (Primarny): Snimanie z. proximalneho kruzku pélu elektrédy na podkoznej
elektréde k povrchu aktivneho’generatora impulzov

« Secondary (Sekundarny): Shimanie z distalneho krazku poélu elektrédy na
podkoznej elektréde k povrchu'aktivneho generéatora impulzov

+  Alternate (Alternativny): Snimanie z distdlneho krdzku pélu snimacej elektrédy
k proximalnemu kruzku pélu snimacej elektrédy-na podkoznej elektréde

Nastavenie zosilnenia upravuje citlivost nasnimaného’signalu S-EKG. Parameter je mozné
manudlne nastavit pomocou posuvnika Select.Gain (Zvolit zosilnenie) na-obrazovke Manual Setup
(Obrazok 52).

Manual Setup @

Patient Name Therapy : On Y60 mmd

Select Sensing Location

J & N A\ XN ‘o |

A NO <D . AY o AN O

Select Gain(Qrigina! 1X) ' 2x

o [RNINS /RN R -

Obrazok 52: Obrazovka Manual Setup (Manudlne nastavenie)
svektorom snimania a moZnostami zosilnenia
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« Ixzosilnenie (4 mV): 1x zosilnenie je potrebné zvolit, ked je amplitida signalu
prilis velkd a pri 2x zosilneni by doslo k prekmitu.

«  2xzosilnenie (£2 mV): 2x zosilnenie zvolte, ked je amplitida signalu dostato¢ne
mald a umoziuje pouzitie tohto citlivejsieho nastavenia bez prekmitov
v zaznamenavanom‘signali. 2x zosilnenie amplifikuje signal v porovnani
s 1x zosilnenim dvojnasobne.

Programovanie manualnezvolenych konfiguracii snimania:

1. Tlacidlom Program (Program) ulozite vektory snimania a.nastavenia zosilnenia.

2. Acquire Reference S-ECG-(Snimanie referencného.S-EKG) bude v priebehu Manual
Setuprautomaticky povolené. Tlacidlom Continue(Pokracovat) nasnimajte reference
S-ECG (referen¢néS-EKG). Po.nasnimani reference S-ECG sa objavi obrazovka s
potvrdenim (Obrazok 53).

3. Stlac¢te tlacidlo Continue.

Acquire Reference S-ECG @

-

Patient Name Therapy : On

Reference S-ECG acquisition successful.

Obrazok 53: Potvrdenie nasnimania Reference S-ECG(referenéného S-EKG)
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Smart Charge (Pokrocilé nabijanie)

Funkcia Smart Charge (Pokrocilé nabijanie) umoZznuje generatoru impulzov upravovat sekvenciu
spustenia nabijania podla vyskytu nepretrvavajlcich komorovych arytmii oddialenim nabijania
kondenzatora. Funkcia Setri batériua zabranuje podavaniu zbyto¢nych vybojov pri nepretrvavajicich
arytmiach. Dalsie informacie o funkcii Smart Charge najdete v priru¢ke generatora impulzov.

Funkcia Smart Charge sa prizazname epizédy neliecenej komorovej arytmie automaticky povoli.
Resetovanim vrétite hodnotu Smart Charge na nulu. Resetovanie funkcie Smart Charge:

1. Na obrazovke)Utilities (Pomécky) (pristupna.z obrazovky Main Menu (Hlavna
ponuka)) stlacte tlacidlo Smart Charge. Otvorf sa-obrazovka Reset Smart Charge
(Resetovat pokrocilé nabijanie) (Obrazok-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?

Obrazok54: Obrazovka Reset Smart.Charge (Resetovat pokrocilé nabijanie)
2. Tlac¢idlom Reset (Reset) resetujte parameter Smart.Charge na nulu; tla¢idlom Cancel
(Zrusit) sa vratite doponuky Utilities (Pomocky) bez jeho-resetovania.

3. Objavi sa komunikac¢né.okno so spravou: ,Smart Charge successfully reset.” (Pokrocilé
dobijanie bolo Uspesne resetované)

4, Tlac¢idlom Continue (Pokracovat) sa vratite najobrazovku Utilities.
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Dalsie funkcie programatora

Rescue Shock (Zachranny vyboj)

Ikona Rescue Shock bude k dispozicii na navigacnej liste programatora po dokonceni Setup
(nastavenia), ked’ bude generadtorimpulzoy aktivne komunikovat s programatorom. V priebehu

aktivnej komunikacie je pomocou programatora’mozné podat maximalny (80 J) zachranny vybo;j.

Podavanie rescue shock:

1. Zvolte cervenu ikonu.Rescue Shockv. hornej ¢asti obrazovky programatora. Otvori
sa obrazovka Rescue Shock (Obrazok 55).

Rescue Shock @

Patient Name Therapy : Off

Selecit'SHOCK' tc deliver maximum energy rescue shock.

Obrazok 55:,Obrazovka Rescue Shock(Zdchranny vyboj)

2. Tlac¢idlom Shock (Vyboj) spustite nabijanie generatora impulzov v priprave na Rescue
shock. Objavi sa-Cervena:obrazovka-so spravou,Charging” (Nabijanie) (Obrazok
56). Tlacidlom Abort/(Zrusit) zabranite podaniu zachranného vyboja a vratite sa na
obrazovku Device Settings/(Nastavenia zariadenia).
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Rescue Shock @

Patient Name Therapy : Off

Charging...

_

Obrazok 56:.Charging (Nabijanie) pre rescue shock (zdchranny vyboj)

3. Otvori'sa obrazovka s.potvrdenim, Ze bol'vyboj Uspesne podany;a s prislusnou
impedanciou-vyboja.(Obrazok 57).

Varovanie: Akzariadenie uvedieu aplikovaného vyboja-hodnotuimpedancie niZsiu'nez
25 ohmov, mézesa jednat o poruchu. Aplikovany vyboj mohol byt naruseny
a/alebo méZe byt narusend dalsia liecba aplikovand zariadenimvv budtcnosti.
Ak zariadenie uvedie u aplikoevaného.vyboja-hodnotu.impedarncie nizsiu
nez 25.0hmov;je potrebné skontrolovat spravnufunkciu zariadenia.
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Rescue Shock @

Patient Name Therapy : Off

Shock deiivered;
shock impedance 75 Ohms.

Obrazok 57: Potvrdenie podania Rescue Shock (zdchranného vyboja)

Ak znejakého dévodu.nebolo-mozné vyboj podat, otvori sa ¢ervena obrazovka so spravou
JTheshock could not'be delivered."(Vybojnebolo mozné podat).

Pozndmka: Pri vypadku telemetrického.spojenia nebudu prikazy generdtora impulzov — vrdtane
Rescue Shocks < k dispozicii az dojeho.obnovenia.
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Manual Shock (Manualny vyboj)

Manual Shock umozZhuje pouzivatelovi aplikovat synchronizovany vyboj v priebehu sinusového,
predsienového alebo komorového rytmu. Polafitu a energiu vyboju konfiguruje pouzivatel

v rozsahu 10 az 80 J (Obrazok 58). Manual shock je takisto mozné s nizkou energetickou hladinou
pouzit na zhodnotenie impedancie/integrity systému - pri implantacii alebo na zdklade stavu
pacienta. Manual shock je mozné podatv rezime Therapy On (Liec¢ba zapnutd) i Therapy Off (Liecba
vypnuta).

Manual Shock spustite tlacidlom Patient Test (Test pacienta) v hlavnej ponuke. Otvori sa obrazovka
Induction Test (Test indukgie). Zvolte ikonu.Manual Shock (Manualny vyboj).v-navigacnej liste
v hornej Casti obrazovky, otvori sa.obrazovka Manual Shock Test (Test manualneho vyboja).

Manual Shock Test @

Patient Name Therapy :

Set Shock Energy (Joules)
k=3

4
10 15 20 25 30 35 40 45 50 55 60 “6‘) 70 75 80

Shock Polarity

Obrazok 58: Manual shock (Manudlny vyboj)
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Pouzitie magnetu so systémom S-ICD

Magnet Boston Scientific Model 6860 (magnet) je nesterilny doplnok, ktory je mozné v pripade
potreby pouzit na doc¢asnu inhibiciu aplikacie lie¢by z generdtora impulzov. Magnet Cameron
Health Model 4520 je mozné na tento-Ucel pouzivat namiesto magnetu Boston Scientific.

Podrobné informacie pouzivanimagnetu najdete v prislusnej uzivatelskej prirucke ku generatoru

impulzov S-ICD.

Iné spravanie pri pouziti magnetu:

+ Inhibicia podaniu'liecby,vybojom

«  Ukoncenie post-shock pacing (stimulacnejliecby po vyboji)

Zakazanie testovania indukcie-arytmie

Aktivacia zvukovejsignalizacie generatora impulzov.— po dobu 60 sekiind sa‘ozve pri kazdom
detegovanom komplexe QRS pipnutie

Upozornenie:

Upozornenie:

Varovanie:

Pozndamka:

Pozndmka:

Pri manipuldcii'ssmagnetom nad-generdtorom impulzov.S-ICD postupujte
opatrne - zastavi detekciu arytmie a liecebnd-odpoved. Po oddialeni magnetu
sadetekcia arytmie-a lieCebnd odpoved znovu obnovia.

U pacientov simplantdtmi leZiacimi v znacnej hlbke (viésia vzdialehost medzi
magnetom.a generdtorom.impulzov) nemusi zariadenie na prilozenie magnetu
odpovedat. V takom pripade nie je magnet. schopny.liecbu inhibovat.

Neprikladajte k programdtoru-magnet.

Rescue Shock (Zdchranny.vyboj) aktivovany z programdtora méze potlacit
pouZitie magnetu, ak bol magnet na danom mieste pred zadanim prikazu
programdtora. Ak magnet priloZite po’zadani tivodného prikazu, Rescue Shock
sa ukonci.

PriloZenie magnetu.nemd vplyv na bezdrétovi komunikdciu medzi
generdtorom impulzov a programdtorom.
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UDRZBA
Nabijanie programatora
Ked programator nepouzivate, odporic¢ame ho nechat pripojeny k externému zdroju napajania

(ten by mal byt samozrejme pripojeny doelektrickej zasuvky so striedavym pradom). Zaistite tym
dostato¢né nabitie vnutornej batérie.

Cistenie programatora

Programator nevystavujte prachu ani $pine, Na ¢istenie’programatora ani hlavice nepouzivajte
agresivne chemické latky, ¢istiace roztoky ani silné detergenty.
Cistenie programatora‘a hlavice podla-potrieb:
1.~ Vypnite programator.
2. Jemne otrite obrazovku programatora-makkou ¢istou a suchou handrickou.
3... Vycistite plastovy obal programatora a. sondu utierkou navih¢enou v izopropyl alkohole.
4

Programatorihned vysuste,aby na iom nezostavalizvysky roztoku.

Servis

Programator nema ziadne diely ani-ckomponenty pristupné pre pouzivatela, ktorych servis by
mohol zaistovat sam pouzivatel. Ak programatorvyzaduje servis, opravu.alebonahradu.vnitornych
komponentoy, vratte ho spolocnosti Boston Scientific. Pokyny-a obalovy material potrebny

k vrateniu-zariadenia vam doda spolo¢nast Boston Scientific — kontaktné tdaje najdete na-zadnej
strane tejto-prirucky.

Pri ziadosti o servis je nutné podat'takisto informacie o charaktere poruchy.aspdsobe pouzitia
zariadenia v dobe, kedy.k poruche doslo. Budepotrebnétakisto ¢islo modelu a vyrobné &islo.
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Udrzbova kontrola

Pred kazdym pouzitim je vhodné vykonat vizualnu kontrolu a overit nasledujuce:
«  Mechanicka a funkc¢na integrita programatora, kablov a prislusenstva.
- Citatelnost a riadne upevnenie $titkov-programétora.

Niekolko sekund po zapnutiprogramatorasa otvori tvodna obrazovka. (Ked'sa programator
spusti normalne, interné kontroly nenasliZziadny problém a zariadenie je pripravené na pouzitie.)

Bezpecnostné opatrenia

Narodné predpisy mézu-vyzadovat, aby-pouzivatel, vyrobca alebo zastupcavyrobcu pravidelne
vykondval azdokumentoval bezpecnostné testy programatora. Ak savo.vasej krajine vyzaduje
takéto testovanie/ postupujte podla platnych predpisov, ktorésa tykaju intervalu testov a ich
rozsahu:'‘Ak nepoznatemnarodné predpisy;-ktoré platia vo.vasej krajine, obrétte sana spolo¢nost
Boston Scientific - kontaktnéinformacie najdete na zadnej strane tejto prirucky:-Ak je vo vasej
krajine vyzadované-dodrzovanie.normy IEC/EN 62353, ale nie je $pecifikované Ziadne urcité
testovanie alebo’interval, odpordca sa vykonat tieto bezpecnostné testy priamou metédou
definovanou v norme-[EC/EN 62353 kazdych 24 mesiacov. Hodnoty testov najdete v tabulke
nominalnych 3pecifikacii(Tabulka 11).

Koniec Zivotnosti programatora

Dizajn programatora a prislusenstva pocita s niekolkymi rokmi prevadzky pri typickom pouzivani.
Informaciek likvidacii, vrataniu alebo vymene programatora vam poskytne spolo¢nost

Boston Scientific = kontaktné udaje hajdete ha zadnej strane tejto prirucky. Programator
nevyhadzujte do odpadu ani.nelikvidujte cez spolo¢nosti zaistujuce recyklaciuelektroniky:
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RIESENIE PROBLEMOV

Tato cast popisuje potencidlne problémy s programatorom a mozné riesenia. Restartovanie
programatora vsak casto vyrieSi mnohé z nizsie-popisanych problémov. Programator mézete ru¢ne
reStartovat podrzanim vypinaca — na obrazovke sa otvori ponuka vypnutia systému, kde zvolte
moznost ,Restart” (Restart).

PoZiadajte spolo¢nost Boston Scientific o dalSiupomoc - kontaktné udaje najdete na zadnej strane
tejto prirucky.
Nie je mozné tlacit
Ak nie je mozné tlacit, postupuijte podla nasledujtcich krokov:
1. Uistite sa,Ze je tlaciaren zapnuta a-ze obsahuje papier a dostatok atramentu.
2. ~Skontrolujte, ¢i.sa v podavaci papiera nezasekol-papier:
3. _Uistite sa (v relevantnych situaciach), ze je'vitlaciarni povolend bezdrétova komunikacia
alebo ze'je bezdrétovy,.adaptér Bluetooth®plne zasunuty do konektora USB na tlaciarni.
Nieje k dispozicii Ziadna tlaciaren

Obrazovka No Printer.Available (Nie je k-dispozicii Ziadna tlaciareri) sa otvori, ked'nebola nastavena

Ziadna tlaciaren. Stlacte tlacidlo Try-Again (Zopakovat pokus) alebo pokracujte podla pokynov
v Casti Vyber tlaciarne:

Dotykova.obrazovka je neaktivna, ked'je zariadenie pripojené k napdjaniu striedavym pridom
Ak dotykovd obrazovka'nefunguje, ked je programator pripojeny k napajaniu-striedavym prddom

cez externy zdroj napajania, odpojte externy napajaci kabel, znovu ho pripojte a restartujte
programator.
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Strata komunikaéného spojenia s tladiarrou

Ked dojde k vypadku komunika¢ného spojenia medzi programétorom a tlaciarfiou, otvori sa
obrazovka Printing Error (Chyba tlace) so spravou,Error while printing reports. Press ‘Continue’
to try printing any remaining reports, or ‘Cancel’ to cancel the current print job.” (Chyba pri tlaci
sprav. Tla¢idlom Pokracovat mézete vytlacit zostavajuce spravy, tlacidlom Zrusit zrusite aktudinu
tlacovu ulohu).
V takom pripade postupujte nasledovne:

1. Tlacidlom Try Again-(Zopakovat pokus) opat pripojte-tlaciaren.

2. Uistite sa\(v relevantnych situaciach), ze je v-tlaciarni povolena bezdrétova komunikacia
alebo'ze je bezdrotovy adaptér.Bluetooth® plne zasunuty do konektora USB na tlaciarni.

Presunteprogramator blizsie k tlaciarni.

4, “Premiestnite zariadenia a prislusné kable, ktoré mozu rusit RF komunikaciu.

Nie je mozné nadviazat komunikaciu s generatorom impulzov
Ak programator nie je schopny komunikovat s'generaterom.impulzov/postupujte podla
nasledujucich krokov:
1.~ Zmente polohu hlavice.

2. _Na'uvodnej obrazovke programatora stlacte tlacidlo Scan-For Devices (Hladat
zariadenia) alebo zvolte moznost Scan Again (Zopakovat vyhladavanie) na obrazovke
Device List.(Zoznam zariadeni) — systém zaéne vyhladavat pozadované zariadenie.

Premiestnitezariadenia a prislusné kdble, ktoré- moézu rusit RF komunikaciu:

4. Pokuste sa hadviazatkomunikaciu-siinym programdatorom a/alebo hlavicou systému
S-ICD (ak ho mate k dispozicii).

5. Prilozte ku generatoruimpulzov magnet - malo by sa ozvat pipnutie.Magnet oddialte
a pokuste sa komunikaciu nadviazat este raz.
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SULAD S NORMAMI
EMI/RFI

Toto zariadenie bolo testované a spifa vietky prisluiné limity pre lekarske pristroje, IEC 60601-1-2:2007
alebo Smernice 90/385/EEC pre aktivne implantovatelné lekarske pristroje (Active Implantable Medical
Device Directive 90/385/EEC).

Aj ked podla tohto testovania zariadenie poskytuje dostatocnu ochranu pred $kodlivym rusenim v rdmci
typickej zdravotnickej inStalacie, nie je mozné zarucit, Ze k ruseniu v urcitych instalacidch nedéjde. Ak
toto zariadenie spdsobuje Skodlivé rusenie, odpordcame, aby sa pouzivatel pokusil ruenie napravit
nasledujucimi opatreniami:

Uprava polohy alebo orientacie zariadenia
«  ZvacSenie odstupu-medzi zariadeniami
«  Pripojeniezariadenia kzdsuvke nainom elektrickom okruhu

«  Obrdtte sa-na spolo¢nost Boston Scientific — kontaktné tidaje-najdete na zadnéjstrane
tejto prirucky.

Zakladny vykon

Programator model 3200, bude mozné pouzivat zamyslanym spdsobom, ked bude zaistend

interogacia a komunikacné spojene s generatorom impulzov S-ICD a zariadenie bude schopné spravne
detegovat stlacenia tlac¢idiel-na’dotykovej obrazovke. Preto sa-funkcie, ktoré satykaju komunikacie
simplantovanym-kardioverterom-defibrildtorom a detekciou stlaceni dotykovej obrazovky, povazuju
za z4sadné funkcie.

1999/5/EHS (Smernica R&TTE)

Systém S-ICD.obsahuje radiové zariadenie pracujtice vo frekvenc¢nom rozsahu 402 az 405 MHz pre
aktivne lekarske implantaty;s-.ultra nizkou spotrebou energie:a-2 402-az2 480.MHz pri komunikacii
Bluetooth. Spoloc¢nostBoston Scientific tymto vyhlasuje, Ze tieto.vysielace-su v stilade so zakladnymi
poziadavkami a inymi‘prislusnymi ustanoveniami smernice 1999/5/ES.Plny text vyhlasenia o zhode
vam na poziadanie poskytne-spolo¢nost Boston Scientific —informacienajdete na zadnej strane
tejto prirucky.

UPOZORNENIE: Zmeny alebo Upravy, ktoré'spolo¢nost Boston Scientific vyslovne neschvalila, by mohli
zrusit opravnenie pouzivatela na prevadzku zariadenia.
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Tabulka 3: Vyhlasenie o elektromagnetickych emisiach

3200 by mal zabezpecit je ho pouZitie v uvedenom prostredi.

Test emisii Salad Elektromagnetické prostredie - usmernenie

RF emisie CISPR 11 Skupina<l Programétor model 3200 pouziva RF energiu iba na svoje interné funkcie.
Preto st jeho RF emisie velmi nizke a je nepravdepodobné, Ze by spasobovali
ruenie elektronického zariadenia v jeho blizkosti.

RF emisie CISPR 11 Trieda A Programétor model 3200 je vhodny na pouZitie vo vietkych prostrediach

. - okrem domdceho prostredia a prostredia priamo napojeného na verejni

Harmonické emisie [EC 61000-3-2 Trieda A . » 7NN o P
nizkonapétovd siet, ktord sliZi na napdjanie budov pouzivanych na

Kolisanie napétia/emisie flickra IEC 61000-3-3 Vykazuje silad rezidencné ucely.

Tabulka 4: Vyhladsenie o elektromagnetickej odolnosti, ¢ast'1

pouZitie v uvedenom prostredi:

IEC61000-4-11

Test odolnosti IEC 60601 Uroven zhody Elektromagnetické
Testova uroven prostredie - usmernenie

Elektrostaticky-vyboj +6 kV (kontakt) +6kV (kontakt) Podlahy by mali byt drevené, betdnové alebo

(ESD) +8 kV/(vzduch) +8 kV (vzduch) pokryté keramickymi dlazdicami. Ak st

IEC 61000-4-2 podlahy.kryté syntetickym materidlom,
musibyt relativna-vlhkost najmenej 30 %.

Elektrické rychle +2 kV.pre privodné napajacie vedenie +2 kV pre privodné napdjacie vedenie Kvalita napéjacieho vedenia by mala

prechodové javy/ +1kV'pre vstupné/vystupné vedenia +TkV pre vstupné/vystupnévedenia zodpovedat poziadavkam na typické

skupiny impulzov komer¢né alebo nemocni¢né prostredie.

IEC 61000-4-4

Razové prepatie +1KkV vedenie-vedenie +1KkV vedenie—vedenie Kvalita napdjacieho vedenia by mala

IEC 61000-4-5 42 kV vedenie—zem +2 kV vedenie—zem zodpovedat poziadavkam natypické
komercné alebo nemocnicné prostredie.

Poklesy napatia, kratke <5% U, (>95 % pokles U;) na 0,5.cyklu <5% U, (>95 % pokles U;)na0,5 cyklov | Kvalita-napdjacieho vedenia by mala

prerusenia napéjania 40 %.U; (60 %-pokles U;) na’5 cyklov 40 % U, (60 %pokles t)-na 5 cyklov zodpovedat poZiadavkam na typické

a odchylky napiitia vo 70 % U, 30 % pokles ;) na25 cykloy 70 %U; (30 % pokles 1) na 25.cyklov komercné alebonemocnitné prostredie.

vstupnych napéjacich <5% U,(>95 % pokles.U) na 5 sekind | <5%,(>95 % pokles U;)na 5 sekiind.| Ak pouZivatel programdtora model

vedeniach 3200vyZzaduje trvalt prevadzku pocas

preruseni napéjania, odpordcame, aby bol
programator model 3200 napdjany pomocou
zélozného zdroja alebo batérie.

Magnetické pole so
sietovou frekvenciou
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Magnetické polia napjacej frekvencie by mali
dosahovat troven, ktord je charakteristickd
pre typické umiestnenie v typickom
komer¢nom alebo nemocni¢nom prostredi.

POZNAMKA: U, predstavuje napétie vedenia so striedavym pridom pred pouitim testovej irovne:
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Tabulka 5: Vyhlasenie o elektromagnetickej odolnosti, ¢ast 2

zabezpedit je ho poufZitie v uvedenom prostredi.

Test odolnosti Testova troven Uroven zhody | Elektromagnetické prostredie - usmernenie

IEC 60601
Vedend VF 3Vrms 3V Prenosné a mobilné RF komunikacné zariadenia by sa nemali pouzivat blizsie
IEC 61000-4-6 150 kHz az k Ziadnej Casti programdtora model 3200, vrétane kéblov, nez odpordcana

80 MHz separacna vzdialenost, ktora sa pocita pomocou rovnice pre frekvenciu vysielaca.

Odporiicana vzdialenost odstupu

= 3‘,/va 150 kHz a2 80 MHz
1

d= [%VP 80 MHz 42 800 MHz
1

= [El]\/F 800 MHz a2 2,5 GHz
1

Vyzarovand VF 3V 3V/m kde Pje maximélny nomindlny vjfkon vysielaca vo wattoch' (W) uddvany vyrobcom
IEC 61000-4-3 80 Mhz do vysielaca ad je odporticand separand vzdialenost v.metroch (m).
2,5 GHz Intenzita-poli z pevnyich RF vysielacov podla elektromagnetického prieskumu?

V'blizkosti zariadenia oznaceného nasledujticim symbolom sa méze vyskytnit

Tusenie: (((i)))

Pozndmka?: Pri frekvenciach 80 MHz a 800.MHz sa uplatriuje vyssie frekvencné pdsmo.
Pozndmka2: Tieto usmernenia-nemusia platit vo vietkych situaciach. Elektromagnetické Sirenie je ovplyviiované absorpciou.a odrazom odStruktur, objektov a osdb:

2 Intenzity poli zpevnych vysielacov (napriklad zo zakladnych stanic pre radiové (mobilné) telefény-a pozemné vysielacky,
amatérske radid, rozhlasové vysielania AM:a FM a TV vysielania) nie je mozné presne teoreticky, predpokladat. Ak.chcete
zhodnotit elektromagnetické prostredie.ovplyvriované pevnymi VF vysiela¢mi, odporic¢ame vykonat.elektromagneticky
prieskum lokality. Ak namerana intenzita pola vimieste; v ktorom sa pouziva-programator model3200, presahuje pouzitelnt
uroven RF zhody uvadzanu v predehadzajicom texte, programétor model 3200 je nutné sledovat a overit jeho normalnu
funkciu. Ak sa zariadenie bude chovat abnormélne, doplrite’dalsie opatrenia (napr. zmena orientacie alebo premiestnenie
programéatora model 3200).

b Nad frekvenénym pasmom 150 kHz az.80'MHz by mala mat intenzita polfhodnotu'nizsiu nez3 V/m
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Tabulka 6: Odporucané vzdialenosti odstupu

model 3200

Odporucané separacné vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi RF zariadeniami a programatorom

Programator je uréeny na pouZitie v elektromagnetickom prostredi s kontrolovanym vyzarovanym RF rusenim. Zékaznik alebo pouzivatel programatora moze
poméct zabranit elektromagnetickému ruseniu zachovanim minimalneho odstupu.medzi prenosnymi a mobilnymi RF komunikacnymi zariadeniami (vysiela¢mi)
a programétorom podla nasledujticich odporticani a maximélneho vystupného vykonu komunikacného zariadenia.

Separaéna vzdialenost podla frekvencie vysielaca
Menovity maximalny vystupny m
vykon vysielaca 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 vysielacov s maximalnym nominalnym vykonom, ktory nie je v predchadzajicomtexte uvedeny, je mozné odpordcand separacnti vzdialenost d v metroch (m)
odhadnt pomocou rovnice pre frekvenciu vysielaca, kde p je maximalny vykon vysielaca vo wattoch (W) podlavyrobcu vysielaca.

Poznédmka 1:Pri frekvencidch 80 MHz 3,800 MHz sa uplatiiuje separacnd vzdialenost, ktord plati pre vyssie frekvencné pasmo.

Pozndmka 2: Tieto usmernenia.nemusia platit vo.vSetkych situdcidch. Elektromagnetické Sirenie je-ovplyvriované absorpciou a odrazom od Struktur, objektov a osdb.

Tabulka 7: Informacie ‘o EMI/RFl: Komunikacia programatora s.generatorom impulzov

Specifikacie Medical Implant Communications Service (MICS)
Frekvencné pasmo 402 - 405MHz

Typ modulacie FSK

Vlyzarovany vykon <25uw

Sirka pasma <300 kHz

Tabulka 8: Informacie o EMI/REI: Bezdrétova tla¢’a prenos udajov Bluetooth®

Specifikacie Bezdrotova technoldgia Bluetooth®3.0
Frekvencné pasmo 2,402 - 2,480 GHz

Typ modulacie GFSK, m/4-DQPSK, 8DPSK

Vlyzarovany vykon <100 mW

Sirka pasma <1MHz
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Tabulka 9: Odporucania k produktu

Komponent

Poziadavky

Napajanie jednosmernym pridom

Typ batérie

Litium-idnova batéria; 4.000 mAh 3,7V

(as nabijania

Priblizne 5 hodin

Zdroj napajania

Vstup 100-240 VAG, 50-60 Hz, 0,5A
Vystup 5,5VDC 3,64 A
Vykon: 20W
Vyrobca/model Elpac Power Systems MWA020005A
Prostredie Prevadzka Skladovanie a prenos
Teplota 0d 15 °Cdo +38°C 0d —10°Cdo +55°C
(0d +59.°F do +100 °F) (0d 414 °F do.+131°F)

Relativna-vlhkost

0d\5 % do maximalne 93 %.pri40 °C,

nekondenzujica

0d 5 %domaximalne 93 % pri 40.°C,
nekondenzujica

Atmosféricky tlak

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

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

Tabulka 10: Specifikicie

Parameter Specifikacie

Rozmery 24,0emx 12,7cmx2,6 cm

Sirka x Hibka x Viyska 9,4x5,0x 1,0 palca

Hmotnost' ,6kg1,31b

Standardné obrazovka WVGA, 1024600 pixelov, 16M TFT
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Tabulka 11: Nominalne 3pecifikacie (so zariadenim pripojenym k externému zdroju napajania)

Charakteristika | Nominalna hodnota

Testovanie elektrickej bezpecnosti - povolené hodnoty IEC'60601-1:2005 / ANSI/AAMI ES60601-1:2005

Uzemiiovaci odpor Nepristupné

Zvodovy uzemiovaci prid 5 mA za normalnych podmienok (NC)

10 mA prijednej poruche (SFC)

Unikovy priid pacienta 100 pAza normélnych podmienok (NC)

500 pA prijednej poruche (SFC) (napatie elektrickej siete na aplikovanych castiach)

Testovanie elektrickej bezpecnosti=povolené hodnoty IEC 62353:2008

Ochranny uzemfiovaci.odpor Nepristupné
Unikovy prid zariadenia < priama metéda 500.pA

Unikovy priid pacienta = priama metéda _

(hlavica, BF oo
Izolacny odpor Nepristupné
Bezpecnostné funkcie

Ochrana-defibrilétora do 5000V,400)J
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PROGRAMATOR EMBLEM™ S-ICD: VYSVETLENIE SYMBOLOV NA OZNACENi OBALU

Tabulka 12: Symboly na obale a na zariadeni: programator model 3200

Na programdtore model 3200, jeho prislusenstve a baleni sa méZu objavit nasledujiice symboly.

Symbol

Specifikacie

Symbol

Specifikacie

Postupujte podla navodu na pouZitie,
k dispozicii na adrese
www.bostonscientific-international.com/

_| manuals

Elektrostaticky vyboj

Teplotné rozmedzie od do

Obmedzenia atmosférického tlaku

Vyrobné cislo

Referencné cislo

Cislo sarze

Oznaceniesuladu sACMA

Skladovanie zastrcky

Vid'navod na pouzitie

WEEE - Odpady z elektrickych a-elektronickyich
zariadeni (OEEZ). Oznacuje samostatny

zber odpadu z elektrickych a elektronickych
zariadeni (tzn. toto zariadenie nevyhadzujte
do odpadu).
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Aplikovana cast, typ BF

Neionizujuce elektromagnetické Ziarenie

Obmedzenia vlhkosti

Vyrobca

Datum vyroby

Spinomocneny zastupcav Europskom
spolocenstve

Nesterilné

Adresa sponzora pre Australiu

Dvierka, otvorené

Spravne vloZenie karty microSD™

Port externého zdroja napdjania

v .Znaéka CE zhody s identifikaciou

prislusného tiradu, ktory schvaluje
pouzivanie znacky
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PROGRAMATOR EMBLEM™ S-ICD: ZARUKA

Obmedzena zaruka

K tomuto programdatoru sa moze vztahovat obmedzena zaruka. Ak mate zaujem o dalSie informacie
o zaru¢nych podmienkach alebo o képiu textu'obmedzenej zaruky, obratte sa na spolo¢nost
Boston Scientific. Kontaktné informécie najdete na zadnej strane obalu.
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