SB()stonﬁC

cienta

o o 3200
L=

K

RY

> TELSKAPRIR

Programator EMBLEM™ S-ICD

EMBLEM™ S-ICD System

Boston,
Scientific







ZOZNAM SKRATIEK

AC

AF

ATP

CRT

EKG

EMI

EOL

ERI

ESD

FCC

GUI

KPR

Striedavy prud

Predsienovd (atrialna) fibrilacia
Antitachykardicka stimulacia
Resynchroniza¢na liecba srdca
Elektrokardiogram
Elektromagnetické rusenie
Koniec zivotnosti

Ukazovatel elektivnej vymeny

Elektrostaticky vyboj

Federalna komisia pre
komunikaciuwv USA (Federal
Communications Commission)

Grafické pouzivatelské rozhranie

Kardiopulmonélna resuscitacia

LCD

MR

NSR

RF

RFI

RFID

S-EKG

S-ICD

uUsB

VAC

VF

VT

Obrazovka z tekutych krystalov
VySetrenie magnetickou rezonanciou
Normalny sinusovy rytmus

Réadiova frekvencia
Vysokofrekvencna interferencia
Radiofrekven¢na identifikacia

Podkozny elektrokardiogram

Podkozny implantovatelny
kardioverter defibrilator

Univerzalna sériova zbernica

Napadtie pri striedavom prude

Komorova fibrilacia

Komorova (ventrikularna) tachykardia

Této literatdra je urcend na pouzitie' profesionalmi.vyskolenymi alebo skisenymi viimplantovani
zariadenia a/alebo naslednych postupoch.

Ochranné zndmky spolocnosti Boston Scientific Corporation‘alebo jejpridruzenych spolo¢nostisu:
EMBLEM, ImageReady, AF Monitor

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

© Copyright 2018 Boston Scientific Corporation alebo jej pridruzené spoloc¢nosti.
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 vztahujuce sa k programatoru
V3eobecné

Skladovanie a.manipulacia

Implantacia
Prevadzkové podmienky.

Varovania a'preventivne opatrenia k systému S-ICD

Varovania systému S-ICD

Vseobecné

Poimplantacii

Klinické uvahy
Implantacia

Programovanie zariadenia

Preventivne opatrenia-k systému S-ICD

Rizika pre Zivotné prostredie a rizikd medicinskej liecby

Nemocnicné.a zdravotnicke prostredie
Kontrolné testovanie

Explantécia a likvidacia
Doplnkové bezpecnostné informacie

OBSLUHA

Nastavenie programatora

Balenie

Ovladanie a pripojenie programatora
Nabijanie programatora

WO OONNOOCOOOO LU DD WNNNN = = @ -

17
17
17
18



Pouzivanie programatora

Konfiguracia.programatora

Prevadzkové rezimy programatora

Rezimy prace generatoraimpulzov

Pripojenie a odpojenie od generatora impulzov S-ICD

Naprogramovanie generatora impulzov pri implantacii

Zapnutie programatora

Zmena hlasitosti programatora

Prepnutie programatora-do rezimu Suspend (Pozastavené)

Vypnutie programatora

Praca s'dotykovou obrazovkou programatora
Praca's’hlavicou

Navigacia

Hlavi¢ka obrazovky

Naviga¢na lista

Restartovanie programatora

Konfigurdcia nastaveniprogramatora

Format datumu a.casu

Casova zéna

Preferovany jazyk

Vlyber tladiarne
Softvérova verzia programatora

Exportovanie Udajov-Bluetooth™

Spravanie Online
Spravanie Offline

Ulozené relacie pacienta
Prehliadanie ulozenych relacii pacienta

Rezim Shelf (Skladovanie)

Rezim Therapy-On (Liec¢ba zapnutd)
Rezim Therapy Off (Liecba-vypnutd)

MRI Protection(Mode (Rezim ochrany pri‘ MR)

Vyhladavanie generatorov impulzov

Pripojenie ku generatoru impulzov

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

Ukoncenie relacie pacienta

Zadavanie informacii o elektréde

Vytvorenie zdznamu pacienta

19
19
19
19
20
20
20
21
22
22
22

25
25
26
27
28
28
30
30

32
32
32
32
33

33
33
33
33
34

35
35
36
36
36
37

39
39
40



Automatické nastavenie

Programovanie parametrov liecby

Testovanie defibrilacie

Kontrola

Konfiguracia snimania a automatické nastavenie
Zobrazenie stavu generatora impulzov

Prehliadanie uloZenych epizéd

Tlacenie sprav z programatora
Tlacenie sprav

Suhrnna.sprava

Sprava zaznamenanéhoS-EKG
Spravy o.epizdédach

Export-udajov o pacientovi

Export pomocou bezdrotovej technolégie Bluetooth™

Export pomocou karty'microSD™

Funkcie S-EKG

Znacky-rytmu.na zdzname S-EKG

Nastavenia-skaly S<EKG
Zaznam a prehliadanie kriviek S-EKG

Manudlny zaznam novej krivky rytmu.S-EKG

Prehliadanie S-EKG zaznamenanych v minulosti

Ponuka Utilities (Pomocky)

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

Zaznam vsetkych vektorov snimania
Ovladanie zvukovej signalizacie

Resetovanie zvukovej-signalizacie

Zakazanie zvukovej sighalizacie (zariadenia SQ-Rx)

Povolit/zakazat zvukovd signalizaciu (zariadenia EMBLEM S-1€D)

Manualne nastavenie

Pokrocilé nastavenia

Pokrocilé nabijanie

Zakazanie pokrocilych.prechodov SMART Pass

AF Monitor

Dalsie funkcie programatora

Zachranny vyboj
Manudlny vyboj

Pouzitie magnetu so systémom S-ICD

42
44
46

49
49
50
51

53
53
54
55
56

57
57
58

58
58
59
60
61
61

63
63
64
64
65
65
66
67
69
69
70
70

71
71
72
73



UDRZBA

Nabijanie programatora
Cistenie programatora

Servis

Udrzbova kontrola

Bezpecénostné opatrenia

Koniec'zivotnosti programatora

RIESENIE PROBLEMOV

Niejje mozné tlacit
Nie je k dispozicii Zziadna tlaciaren

Dotykova obrazovka je neaktivna, ked je zariadenie pripojené

k;napdjaniu striedavym pradom

Strata komunikacnéhospojenia‘sitlaciariiou

Nie je'mozné nadviazat komunikéciu's'generdtorom impulzov

SULAD S NORMAMI
EMI/RFI

Zékladnyvykon

TABULKY SO SPECIFIKACIAMI
Vyhlasenie o elektromagnetickych emisiach

Vyhlasenie o-elektromagnetickej odoelnosti, ¢ast 1

Vyhlasenie.o elektromagnetickej odolnosti, ¢ast 2

Odporucanévzdialenosti odstupu

Informacie 0’EMI/RFI Komunikacia programatora s generatorom impulzov
Informacie o EMI/RFI Bezdrotoyd tlac a-prenos udajov Bluetooth™

SPECIFIKACIE

75
75
75
75
76
76
76

77
77
77

77
77
78

79
79

80
80
81
82
82
82

Odporucania k. produktu
Specifikacie

Nominalne Specifikacie (so:zariadenim pripojenym k externému.zdroju napajania)

VYSVETLENIE SYMBOLOV NA OZNACENI OBALU

Symboly na obalea na zariadeni programétor model 3200

ZARUKA

Obmedzena zaruka

PRILOHA A: VLOZENIE A VYTIAHNUTIE KARTY microSD™

83
83
84

85

87
88



PROGRAMATOR EMBLEM™ S-ICD: VSEOBECNY POPIS

Popis

Programator EMBLEM S-ICD (dalej len;programétor*) je komponentom podkozného
implantovatelného kardioverter defibrilatora Boston Scientific (systém S-ICD) predpisovaného
pacientom, u ktorych je'indikovana liecba srdcovych arytmii. Implantovatelné komponenty
systému S-ICD zahfaju generator impulzov EMBLEM S-ICD a podkoznu elektrédu EMBLEM S-ICD.

Programator je nesterilny, neimplantovatelny tabletovy pocitac riadeny grafickym uZzivatelskym
rozhranim-(GUI) na'dotykovej obrazovke. Programator je napdjany.striedavym pruadom z elektrickej
siete alebo vnutornou litium-iénovou batériou. Programétor pouziva na bezdrétovd komunikaciu
s generatorom impulzov S-ICD pripojenu RF telemetrickd hlavicu a umoznuje tak upravit
programovatelné nastavenia a zbierat Udaje o pacientovi: Programator EMBLEM S-ICD je takisto
kompatibilny s generatorom impulzov.CameronHealth- (model 1010) SQ-Rx. Vlastnosti a funkcie
programatora opisané v tejto priru¢ke sa vztahuju k'systému S-ICD spolocnosti Boston Scientific

aj systému S-ICD Cameron Health.

Systém S-ICD je navrhnuty s ohfadom najjednoduchost pouzitia a spravovania pacientov:
Systém S-ICD_ma niekotko automatickych funkcii znizujuicich dobu potrebnu na implantaciu,
uyodné programovanie i-nasledné sledovanie pacienta.

Uéel'pouzitia programatora

Programatar sluzi na‘bezdratovu telemetrickd komunikaciu s'implantovanym generdtorom
impulzov, Softvériprogramatora riadi vSetky telemetrické funkcie:

Indikacie pre pouzitie

Systém S-ICD zaistuje defibrilaciu ako liecbu Zivot ohrozujlcich komorovych tachyarytmii

u pacientov, ktori nemaju symptomatickd bradykardiu, pretrvavajicu komorovu tachykardiu
alebo spontdnnu, ¢asto sa vyskytujucu komorovu tachykardiu, ktoré je mozné-spolahlivo
zastavit antitachykardickou stimulaciou.

Kontraindikacie

Unipoldrna stimulacia a funkcie zalozené na-impedancii su prispouziti'so systémom S=ICD
kontraindikované.
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Suvisiace informacie

Pred pouzitim-systému S-ICD si prestudujte a dodrziavajte vSetky pokyny, varovania a preventivne
opatrenia uvadzanév tejto prirucke a-priruckach kinym komponentom systému vratane
uzivatelskej prirucky ku'generatoru impulzov S-ICD, podkoznej elektréde a néstrojom na
implantaciu elektrody.

Tato prirucka modze obsahovat referenné informécie pre ¢isla modelov generatorov impulzov,
ktoré momentalne nie su v.niektorych geografickych oblastiach schvélené na predaj. Kompletny
zoznam ¢isel modelov schvélenych vo vasej geografickej oblasti ziskate od miestneho obchodného
zastupcu. Madely s urcitymi ¢islami m6zu obsahovat menej funkcii. Pri tychto zariadeniach si
nevsimajte-opis nedostupnych funkcii. Popisy v tomto manuali sa vztahuju na vietky rady zariadeni,
pokial'nie je uvedené inak.

Dalsie informacie o-snimanipomocou MR'najdete v Technickej priru¢ke MR systému ImageReady
S-ICDpodmienecne kompatibilného s‘prostredim MR (dalej uvadzana ako ,technicka prirucka MR").

Varovania a preventivhe opatrenia programatora

Nasledujuce varovania-apreventivne opatrenia sa vztahuju Specificky ku komponentu
programatora model 3200 systému S=ICD.

Varovania programatora

Vseobecné

- Upravy. Na zariadeni nie je povolené vykonavat Ziadne Upravy, pokial nie st schvalené
spolo¢nostou Boston Scientific.

Programator je nekompatibilny s prostredim MR. Programator.je'nekompatibilny

s prostredim MR a zariadenie musi'zostat mimo zény lll (@\vyssej) prostredia MRv silade

s definiciou v dokumente Guidance Document for Safe-MR Practices.(Dokument s pokynmi
pre bezpecné postupy sosystémami MR)wydanom-organizdciou American College of
Radiology'. Za ziadnych-okolnosti by sa nemal programator, prinasat do miestnosti so
systémom MR, riadiacej miestnosti'‘alebo zénlll, alebo IV prostredia-MR.

' KanalE, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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Vysoké teploty. Programator nevystavujte pri skladovani teplotdam mimo
rozmedzia-10 °C az 55 °C (14 °F az 131 °F). Programator sa moze pri vysokych
teplotach prehriat alebo vznietit: Expozicia takému prostrediu moze viest k znizeniu
vykonu a Zivotnosti.

Extrémne teploty. Programator nehadzte do ohna, nespalujte ani nevystavujte
teplotam prekracujicim 100.°C (212 °F). V dosledku toho méze programator vybuchnut.
Neponarajte do kvapalin. Programator neponarajte do ziadnych kvapalin.

Ak sa‘programator namoci, obratte sa na zdkaznicky servis a poziadajte o informacie

o vrateni-programatora spolo¢nosti Boston Scientific. Nepokusajte sa programator
susit.v-rare, mikrovinnejrure ani susicke. Mohlo by déjst k prehriatiu alebo vybuchu.

Prevddzkové podmienky

Zabezpecte programator. Zaistite, aby bol tento programator pouzivany len profesionalmi
vyskolenymi alebo skisenymi viimplantovani zariadenia a/alebo naslednych postupoch.
Vykonajte prislusné opatrenia; aby ste predisli neautorizovanému pouzivaniu alebo
nedovolenémupouzivaniu programatora.

Pouzivajteiba dodavany externy zdroj napajania. Programator pouzivajte vyhradne
siexternym zdrojom napdjania, ktory je sicastoubalenia zariadenia. Pouzitim inych zdrojov
napajania mézete programator-poskodit.

Elektricky vyboj. Externy-zdroj.napajania programatora pripajajteiba k uzemnene;j
elektrickej zasuvke, V. opacnom‘pripade mozedojst k elektrickému vyboju.

Poskodeny programator alebo zdroj napajania. Nepouzivajte poskodeny externy zdroj
napdjania ani poskodeny programator. V:-opacnom pripade by mohlo dojst k poraneniu
pouzivatela, pacienta alebo-vypadku liecby:

Rusenie’s inymi zariadeniami.Programator vyzaruje radiové frekvencie

v pasme 402~ 405 MHz a 2,4 GHz. Mdze to rusit okolité zdravotnicke alebo.kancelarske
zariadenia. Pri\praci s programatorom starostlivo sledujte zariadenia v blizkosti a uistite

sa, Ze pracuju normalne. Méze byt nevyhnutné-prijat.ochranné opatrenia, napriklad
preorientovanie‘alebo premiestnenie programatora, alebo-odtienenie miesta ulozenia.
Rusenie komunikacie programatora. V pritomnostiinych zariadeni-pracujucich

v rovnakych frekvencnych pasmach-ako programator (402'='405 MHz pre generator
impulzov a 2,4 GHz pre tlaciaren) moze dochadzat k ruseniu komunikacie: Rusenie sa méze
objavit aj vtedy, ked'iné vybavenie splfa emisné poziadavky CISPR (Medzinarodna §pecialna
komisia pre vysokofrekven¢nu'interferenciu). Takéto RF rusenie sa-da znizit zvacsenim
vzdialenosti medzi interferujucim zariadenim a programatorom a generatorom impulzov
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alebo tlaciarnou. Ak problém s komunikaciou pretrvava, pokracujte podla casti Riesenie
problémov.tejto prirucky:.

Pouzitie neschvaleného prislusenstva. Pouzivanie iného prislusenstva nez
prislusenstva Specifikovaného spolo¢nostouBoston Scientific v tejto prirucke

v kombinacii s programatorom méze viest k zvysenym emisidam alebo zniZeniu odolnosti
programatora s naslednym znizenim funkénosti alebo nechcenému chovaniu zariadenia.
Akakolvek osoba pripéjajuca takéto prislusenstvo k programatoru takto moze vykonavat
konfiguraciu‘zdravotnickeho systému a je zodpovedna za zaistenie kompatibility systému
spoziadavkami normy IEC/EN 60601-1, paragraf 16 pre zdravotnicke elektrické systémy.
Poloha programatora. Nepouzivajte programator v blizkosti iného zariadenia ani ho
nan neukladajte. Ak sa vyZaduje pouZzitie programatora v blizkosti iného zariadenia
(vratane ulozenia programatora na tomto zariadeni), overte normalnu ¢innost
programatora v danej konfiguracii.

Preventivne opatrenia vztahujuce sa k programatoru

Vseobecné

Pouzivanie hlavice. S programdatorom pouzivajteiiba telemetrickd hlavicu.model 3203.
Nerozoberajte. Programatornerozoberajte ani neupravujte Ziadne z jeho dielov.
Komunikacia zariadenia. Na komunikaciu's generatorom.impulzov pouzivajte vyhradne
urceny programator a prislusnu softvérovu aplikaciu.

Urceni pouzivatelia. Programator je uréeny na pouzitie vyhradne zdravotnickymi
pracovnikmialebo pod dohladom zdravotnickeho pracovnika:

Citlivé informacie. Aby neboli citlivé‘osobné informacie prenesené do nespravnych
zariadeni alebo tlaciarni’pri pouzivani-bezdrétového pripojenia Bluetooth™, uistite sa,
Ze sa pripajate len kzndmym zariadeniam s funkciowBluetooth™.

Skladovanie a manipuldcia

Nespravna manipulacia. Pri nespravnej manipuldcii (pad-alebo.nadmerny tlak)méze dojst
k poskodeniu programatora./Ak mate podozrenie na:poskodenie programatora;, obrétte sa
na zastupcu spoloc¢nosti Boston Scientific alebo oddelenie sluzieb-zdkaznikom a poZziadajte
o pokyny a obalovy materidl potrebny na vratenie zariadenia.

Znacka a loga Bluetooth™ su registrované ochranné znamky spolo¢nosti'Bluetooth'SIG, Inc: a tieto
znacky je mozné pouzivat iba na zklade licencie.

4
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Pokazena alebo prasknutaobrazovka. Obrazovka programatora je vyrobend zo skla
alebo akrylatu. Pri pade alebo velkom naraze sa méze znicit. Zariadenie s pokazenou
alebolprasknutou obrazovkou‘nepouzivajte, mohlo by dojst k poraneniu.

« _Manipulacia s magnetom. Neprikladajteckiprogramatoru magnet.

.~ . Ukladanie udajov. Programator a médid na uloZenie digitalnych udajov, ako napr.
pamatové karty microSD™ pouzivané s programatorom, mézu obsahovat citlivé osobné
informacie. Pracujte s nimi v sulade s relevantnymi protokolmi a predpismi upravujucimi
ochranu sukromia a-bezpecnost.

Implantdcia

+ _Telemetricka hlavica. Hlavica je'nesterilné zariadenie. Hlavicu nesterilizujte.
Hlavicu je nutné pred pouzitim v sterilnom poli-vlozit do sterilného bariérového obalu.

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

Prevddzkové podmienky

- _Pouzitie napajacieho kabla. Napajacie kable sluzia-na pripojenie k zdroju-napajania
230 VAC. Pouzivajte dodavany napajaci kabel, ktory presne zodpoveda vasej elektrickej
zdsuvke so striedavym pradom.

-  cOdpojenie programatora. Zariadenie mézete od zdroja napajania odizolovat odpojenim
exteérného napajacieho kabla od elektrickej zasuvky-so-striedavym pridom. Programator
ani externy zdroj napdjania neukladajte'na miesto, kde by'bolo.tento kabel tazké odpojit.
Pouzitie programatora. Programator nie je vodotesny ani-odolny voéivybuchu a nie
je mozné'ho sterilizovat. Nepouzivajte ho:v-pritomnosti vybusnych plynovych zmesi
obsahujucichanestetika, kyslik ¢i oxid-dusny.

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

Elektrostaticky vyboj. ESD. mdze ovplyvnit pracuprogramdtora. Ak déjde k ESD,
ktory ovplyvni pracu programatora, vyskusajte.programator resetovat alebo poziadajte
o pomoc spolo¢nost Boston Scientific. Nedotykajte sa zariadenia ani‘nepripajajte

k programatoru telemetricku hlavicu, ak nezaistite preventivne opatrenia proti ESD.

microSD™ je ochrannd zndmka alebo registrovana‘ochranna znamka‘spolo¢nosti SD<3C, LLC.
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Varovania a preventivne opatrenia k systému S-ICD

Nasledujuce varovania a preventivne opatrenia sa vztahuju k systému S-ICD ako celku.
Dal3ie varovania a preventivhe opatrenia 3pecifické pre jednotlivé komponenty systému a/alebo
opatrenia vztahujuce sa'k implantécii systému najdete v prirucke k prislusnej sucasti systému.

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.-Nebolo testované pripojenie ziadnych komponentov systému S-ICD

k. nekompatibilnym -komponentom, ,¢o moze viest k zlyhaniu pri poskytovani zivot
zachranujucej defibrilacnej liecby:

Zalozna defibrilaéna ochrana. V priebehu implantacie a nasledného testovania musi
byt pripravené externé defibrila¢né zariadenie a’persondl so skisenostami s KPR.

Ak sa'indukovana komorova tachyarytmia neukoncivéas, moéze dojst k smrti-pacienta.

Interakcie generatora impulzov.-Pouzitie viacerych generatorov impulzov by mohlo
sposobit interakciu medzi generatormi impulzov s ndslednym zranenim pacienta alebo
nedostatocnym poskytnutim liecby. Kazdy-systém otestujte individualne a v kombinacii,
aby bole mozné zabranit nechcenym.interakciam. Dal3ie informacie najdete v prisluinej
prirucke generatoraiimpulzev S-ICD:

Po implantdcii

Reakcia na magnet. Pri manipulacii s magnetom-nad generatorom impulzov S-ICD
postupujte opatrne = zastavi.detekciu-arytmie-a lieCebnu odpoved. Po.oddialeni magnetu
sa detekcia arytmie a lie€ebnd odpoved znovu obnovia.

Odozva pri magnete s’ hlbokym ulozenim implantatu. U-pacientov'simplantatmi
leziacimi v zna¢nej hibke (vacsia vzdialenost medzimagnetom a generatorom impulzov)
nemusi zariadenie na prilozenie magnetu odpovedat, Vitakom pripade nie je magnet
schopny lie¢bu inhibovat.

Diatermia. Pacient s implantovanym systémom S-ICD-nesmie byt lieceny-diatérmiou.
Diatermicka liecba moze u'pacienta implantovanym generatorom.impulzov S-ICD:alebo
elektrédou poskodit generatorimpulzov a poranit pacienta.
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Vystavenie zobrazovaniu magnetickou rezonanciou (MR). Zariadenia EMBLEM S-ICD

su povazované za podmienecne kompatibilné s prostredim MR. Pre tieto zariadenia plati,

ze ak nie su splnené vietky podmienky pouzivania MR, nevyhovuje vysetrenie pacienta

na systéme MR poziadavkdm pre podmienecnu kompatibilitu implantovaného systému
s’prostredim MR:Moézedojst k vyznamnému poskodeniu zdravia pacienta alebo jeho smrti
a/alebo poskodeniu implantovaného.systému. Vsetky dalsie zariadenia uvedené v tejto
prirucke nie su podmienecne kompatibilné s prostredim MR. Pacientov so zariadeniami,
ktoré nie su'podmienecne kompatibilné s prostredim MR, nevystavujte vySetreniu pomocou
MR: Silné magnetické poliamozu-poskodit generator impulzov a/alebo podkoznu elektrodu,
pripadne sposobit poranenie alebo smrt pacienta.

Chranené prostredia. Pacientov upozornite; aby vyhladali lekarske usmernenie

pred vstupom-do oblastf, ktoré by mohlinegativne vplyvat na fungovanie aktivneho
implantovatefného.medicinskeho zariadenia, vratane oblasti zabezpecenych varovnym
oznamom; ktory brani.vstupu pacientov s.generatorom impulzov.

Nastavenia‘citlivosti a EMI. Generator impulzov méze byt ndchylnejsi na nizkofrekvenénu
elektromagneticku interferenciupri indukovanychisignaloch silnejsich nez 80 uV.Nadmerné
snimanie Sumu spdsobené touto zvysenou ndchylnostou moéze viest k neindikovanym
vybojom. Prizostavovani-planu kontrol u pacientov. vystavovanych nizkofrekvencnej
elektromagnetickej interferencii’je nutné s touto skuto¢nostou pocitat:-Najcastejsi zdroj
elektromagnetickejinterferencie y tomto frekvenénom pasme je napdéjanie niektorych
eurdpskych vliakov, ktoré méze pracovat pri frekvenciach 16,6 Hz:U pacientov, ktorf
prichddzaju v praci'’ku kontaktu s tymito systémami, je nutnépostupovat obzvlast opatrne.

Klinické uvahy

Zivotnost. Ak sa batéria.vybije, generatorimpulzov S-ICD prestane pracovat.
Defibrildcia a.nadmerny pocet-cyklov nabijania skracuji Zivotnost batérie.

Pediatrické pouzitie. Systém S-ICDnebol hodnoteny pre pediatrické pouZitie.

Dostupné liecby. Systém S-ICD nezaistuje dlhodobu bradykardicku stimulaciu,
resynchroniza¢n@liecbu srdca (CRT) ani antitachykardickd stimulaciu (ATP).

Implantdcia

Poranenie hornej koncatiny.V priebehuindukcie arytmie mézu indukény prid a nasledny
vyboj viest k silnej kontrakciim. pectoralis major, ¢o-mo6ze matza nasledok vyznamné sily
posobiace na a. glenohumerale-a na klt¢nu kost.V kombinacii-s pevnou. fixdciou paze to
moze viest k poraneniu kltu¢nej kosti; ramena.a paze vratane dislokdcie a fraktury.
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« Implantat nesmie byt vystaveny vybojom. Aby ste zabranili aplikacii neziaduceho vyboja
pacientovi alebo osobe manipulujucej s pristrojom pocas implantacného procesu, overte,
zZe zariadenieje.v rezime Shelf(Skladovanie) alebo Therapy Off (Lie¢ba vypnuta).

Programovanie zariadenia

+' Prisposobenie snimania. Poakomkolvek prisposobeni parametrov snimania alebo
po Uprave podkoznej elektrody 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 tony vychadzajlce z ich zariadenia.
+ .~ Naprogramovanie pre supraventrikularne tachyarytmie (SVT). Urcte, i su zariadenie
a naprogramované parametre vhodné pre pacientov so supraventrikuldrnymi tachykardiami
(SVT), pretoze SVT dokézu iniciovat nezelandlie¢bu zariadenim.

Preventivne opatrenia k systému S-ICD

Rizikd pre Zivotné prostredie a rizikd medicinskej liecby

- _Vyhybajte sa elektromagnetickej interferencii (EMI). Pacientom odporucte, aby sa
vyhybali-zdrojom EMI, pretoze’ EMI moze sposobit-poskytovanie nevhodnej liecby alebo
brzdenie vhodnej liecby generatora impulzov. Generdtor impulzov sa zvycajne vréti do
normalnej prevadzky po vzdialeni‘sa od:zdroja EMlalebo.vypnutitohto zdroja. Medzi
priklady potencialnych zdrojov. EMI v'nemocni¢nom alebo zdravotnickom prostredi patria:

»~ Radiové vysielace
» ~| Elektronické sledovacie alebo bezpecnostné systémy

»  Medicinskalie¢ba-a.diagnostické testy, priktorych cez telo prechddza elektricky prad,
napr. TENS, elektrokauterizacia; elektrolyza/termolyza, elektrodiagnostické testovanie,
elektromyografia alebo studie vodivosti nervov

»  Akékolvek externe aplikované zariadenie, ktoré vyuziva vystrazny’systém-automatickej
detekcie elektrody-(napr. zariadenie’EKG)

Nemocnicné a zdravotnicke prostredie

- Externa defibrilacia. Externa defibrilacia alebo’kardioverzia. méze poskodit'generator
impulzov alebo podkoznu elektrédu. Dodrzujte nasledujuce pokyny, zabranite tak
poskodeniu implantovanych komponentov systému:



PROGRAMATOR EMBLEM™ S-ICD: VSEOBECNY POPIS

»  Neumiestnujte defibrila¢né elektrédy (rukovatové alebo adhezivne) priamo nad
generator impulzov ani podkoznu elektrédu. Prikladajte defibrila¢né elektrody
(rukovétové alebo.adhezivne) ¢o najdalej od komponentov implantovaného systému.

»)  Vystupnu energiu externého defibrilaéného zariadenia nastavte na ¢o najnizsiu
Klinicky, prijatelnu<roven.

» < Po externej kardioverzii alebo defibrilcii skontrolujte funkcie generdtora impulzov
(,Kontrola generdtora impulzov po lie¢be” na: strana 14).

Kardiopulmonalnaresuscitacia. Kardiopulmonalna resuscitacia (KPR) moze docasne
narusit snimanie'a'méze sposobit oneskorenie liecby.

Elektricka'interferencia. Elektricka interferenciaalebo ,Sum” zo zariadeni, ako napr.
elektrokauteriza¢né a monitorovacie zariadenie; mo6ze narusat vytvorenie alebo udrzanie
telemetriepri-interogécii alebo programovanizariadenia. Pri pritomnosti takejto
interferencie presunte programator prec od elektrickych zariadeni a zabezpecte, aby sa
$nura akable hlavice navzajom nekriZovali. Elektricka interferencia alebo ,Sum” zo sucasne
implantovanych zariadeni, ako napr.’zariadenie asistencie komoram (VAD), liekova pumpa
alebo'inzulineva pumpa, méze narusat vytvorenie alebo.udrzanie telemetrie priinterogacii
alebo programovani-generatora impulzov. \ pritomnosti takejto interferencie-umiestnite
hlavicu nad generator.impulzov-a obe ¢asti zatierite materidlom odolnym voci radicii.
Lie¢ba ionizujucim Ziarenim: Nie je-mozné specifikovat bezpecnu.davku ziarenia ani
zarucit spravne fungovanie generatora impulzov.po vystaveni zariadenia ionizujucemu
Ziareniu. Vplyv radia¢nej liecby-na implantované generatory impulzov ovplyviuje niekolko
faktorov; Medzi ne patri blizkost generatora-impulzov k IG¢u Ziarenia, typ.ajUroven energie
luca ziarenia, frekvencia-davky, celkova podanadavka-pocas zivotnosti.generatora impulzov
a tienenie generatora impulzov. Vplyv ionizujuceho Ziarenia sa bude:lisit aj u jednotlivych
generatorov impulzov,pricom pri niektorych nemusi spésobovat ziadne zmeny, funkcie

a pri inych moéze sposobit stratu liecby. Zdroje-ionizujuceho zZiarenia-mavaju vyrazne odlisny
potencial vplyvu na implantovany generédtor impulzov. Narusit alebo poskodit implantovany
generator impulzov dokaze niekolko terapeutickych radia¢nych zdrojov vratane tych;

ktoré sa pouzivaju na liecbu rakoviny, napr. rddioaktivny kebalt, linearne urychlovace,
radioaktivne implantaty (seeds)a betatrény. Pred cyklom terapeutickejradiacnej lieCby by
mali radiacny onkoldg a kardioldg alebo elektrofyziolog pacienta.zvazit vsetky moznosti
manazmentu pacienta vratane nasledného zvyseného sledovania a vymeny zariadenia.
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K dal$im uvahdm patria:
»  Generdtor impulzov je’potrebné zatienit materidlom odolnym voci radiacii bez ohladu
ha vzdialenost medzi generatorom impulzov a lu¢om.

» Uréenie vhodnej irovne monitorovania pacienta pocas liecby.

Vyhodnotenie funkcie generdtora impulzov pocas cyklu radiacnej liecby a po nej
vykondvajte s ¢o najvacsimrozsahom kontroly funkcii zariadenia (,Kontrola generdtora
impulzov podiecbe” na:strana'14). Rozsah, nacasovanie a frekvencia tohto hodnotenia
vzhladom na lie¢ebny rezim ozarovania zavisia od aktualneho zdravia pacienta, a preto
by ich mal ur¢ovat osetrujuci kardioldg alebo elektrofyzioldg.

Diagnostika generatora impulzov prebehne automaticky kazdu hodinu, takze vyhodnotenie
generatora.impulzov by sa nemalo uzavriet-pred aktualizdciou a kontrolou diagnostiky
generatora impulzov (aspon jednu hodinupo radia¢nej expozicii). Vplyv radiacnej

expozicie na implantovany generatorimpulzov sa nemusi nejaky ¢as po expozicii dat

zistit. Z tohto dévodu pokracujte v.intenzivnom monitorovani funkcii generatora impulzov
a pri programovani funkcii v nasledujucich tyzdnoch alebo mesiacoch po radiaénej liecbe
budte opatrni.

Elektrokauterizacia a RF ablacia. Elektrokauterizacia.a RF ablacia mézuindukovat
komorové arytmie a/alebo fibrilaciu a mézuviest k neindikovanym vybojom a inhibicii
stimuldcie po vyboji. U pacientov.s implantovanymi zariadeniami:postupujte opatrne aj

pri vykondvani procedur srdcovej abldcie akéhokolvek inéhotypu. Ak je-elektrokauterizacia
alebo RF:ablaciaimedicinsky potrebna, dodrziavajte nasledujuce body, aby ste zniZili riziko
prepacientaa zariadenie na minimum;

»  Naprogramujte generator impulzov.do rezimu Therapy Off (Lie¢ba vypnutd).
»  Majte kdispozicii zariadenie na externu defibrilaciu.

»  Predchédzajte priamemu kontaktu'medzi elektrokauteriza¢nym zariadenim alebo
abla¢nymi katétrami a generdtorom impulzov a-podkoznou elektrédou.

»  Cestu prechodu elektrického pridu‘udrZiavajte ¢o najdalej od generatora impulzov
a podkoznej elektrody.

» Ak prebehne RF abldcia a/alebo elektrokauterizacia'vblizkosti zariadenia alebo
podkoznej elektrody, skantrolujte funkénost generatoraimpulzov (,Kontrola
generatora impulzov po lie¢be” na: strana 14). Pri elektrokauterizaciipouzivajte
podla moznosti bipolarnyelektrokauterizacny systém a pouzivajte kratke;

v vs
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Po dokonceni zdkroku prepnite generéator impulzov spét do rezimu Therapy On
(Lie¢ba zapnutd).

Litotripsia. Mimotelova litotripsia vybojovymi vinami (ESWL) méze sposobit
elektromagneticku interferenciu alebo poskodenie generdtora impulzov. Ak je ESWL
Z lekarskeho hladiska.nevyhnutnd, zvazte nasledujuce body, aby sa riziko interakcii
zpizilo na-minimum:

» Luélitotriptora.nezaostrujte do blizkosti miesta s implantovanym
generatoromimpulzov.

» Naprogramovanim-generatora impulzov do rezimu Therapy Off (Lie¢ba vypnutd)
zabranite nechcenym vybojom,

Ultrazvukova energia. Terapeuticka energia ultrazvuku (napr. litotripsia) moze generator
impulzov poskodit. Ak je pouzitie terapeutickej ultrazvukovej energie nutné, nezameriavajte
ju do blizkosti umiestnenia generatora.impulzov. Nie je zndme, Ze by diagnosticky ultrazvuk
(napr. echokardiografia) poskodzoval generator impulzov.

Vedeny elektricky prad. Pri akemkolvek medicinskom zariadeni, osetreni, liecbe
alebo.diagnostickom teste, pri-ktorom sa do.tela pacienta zavadza elektricky prud,
existuje moznostinterferencie s funkciou-generatora impulzov. Medicinska liecba,
osetrovanie adiagnostické testy, pri.ktorych sa vyuziva vodivy elektricky prad (napr. TENS,
elektrokauterizacia, elektrolyza/termolyza,elektrodiagnostické testovanie, elektromyografia
alebo studie vedivosti-nervov),mézu interferovat s genératorom impulzov alebo spdsobit
jeho poskodenie. Pred osetrenim zariadenienaprogramujte.na rezim Therapy Off
(Liecba vypnutd).apocas osetrovania monitorujte jeho vykon. Po liecbe overte funkciu
generatoraiimpulzov(,Kontrola generatora impulzoy po liecbe” na: strana 14).
Transkutanna elektricka neurostimulacia (TENS). TENS zahiria prechadzajuci elektricky
prud cez telo.a moézenarusat funkciu generatoraimpulzov. Akje TENS medicinsky potrebny,
vyhodnotte liecebné nastavenia TENS z hladiska kompatibility s generatorom impulzov.
Nasledujice smernice mézu znizit pravdepodobnost interakcie:

»  Elektrédy TENS uloZte ¢o najblizsie k sebe a ¢o'najdalejod generdtoraimpulzov

a podkoznych elektrod.

»  Pouzite najnizsi klinicky vhodny vystup energie TENS:

»  V priebehu TENS je vhodné monitorovat&innost srdca. Dalsie kroky-moznovykonat
s cieflom znizit rusenie pocas-pouzivania TENS v ramcikliniky:

» Ak existuje pocas pouzivania naklinike podozrenie na rusenie, jednotku TENS vyphnite.

11
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Nemerite nastavenia jednotky TENS, kym ste si neoverili, Ze nové nastavenia nenarusaju
funkciu generatora impulzov.

Ak sa jednotka TENSmedicinsky vyZaduje mimo prostredia kliniky (pouzivanie doma),
poskytnite pacientom nasledujuce pokyny:

» _(Nemerite nastavenia jednotky TENS ani polohy pélov elektrody, kym nedostanete
k tomu pokyn.

» “Kazdéosetrovanie jednotkou TENS ukoncite vypnutim jednotky predtym,
ako odstranite-poly elektrdody.

» Ak pacientv priebehu TENS dostane vyboj, musivypnut 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 rezimu Therapy Off (Lie¢ba vypnutad).

2. Sledujte' zénuvyboja S-EKG virealnom case prijpredpisanych vystupnych
nastaveniach TENS; pricomsi zaznamenajte, kedy sa vyskytuje prislusné
snimanie-alebo rusenie;

37 Podokonceni vypnite jednotku TENS'a prepnite generator impulzov.do rezimu
Therapy On (Liecba zapnutd).

Po'ukonceniTENS je takisto.nutné.vykonat podrobnu kontrolu generatora impulzov,
¢i nedoslo k poruche funkcie zariadenia (,Kontrola generatora impulzovipo lie¢be”
na:strana 14).Pre dopliujuce’informacie sa obratte-na spolo¢nost Boston Scientific,
ktorej kontaktné Gidaje nadjdete na zadnejstrane:

Zariadenie na ochranu tovaru (EAS, Electronic Article Surveillance)a zabezpecovacie
systémy. Vysvetlite pacientom, ako predchadzat vplyvom.na funkénost srdcového
zariadenia zo zariadeniproti kradezi a bezpeénostnych'bran, zariadeni'deaktivujdcich

stitky i z ¢itaciek stitkov, ktoré obsahuju zariadenie na radiofrekvencnu identifikaciu (RFID).
Tieto systémy:mdzu byt umiestnené privchodoch a vychodochzobchodov, pokladni¢nom
pulte v samoobsluznom obchode, vo verejnych knizniciach‘abodovych pristupovych
bezpecnostnych systémoch. Pacienti by sa’nemalizdrzovat v blizkosti zariadeni proti
kradezi, bezpecnostnych bran-i Citaciek stitkov. Okrem toho.by sa pacienti nemali zdrZzovat
v blizkosti pokladni¢ného,pultu kvéli zabudovanym a ruénym systémom.na-deaktivaciu
Stitkov. Zariadenia proti kradezi; bezpecnostné brany.a systémy vstupnej kontroly nebudu
mat pravdepodobne vplyv ha funkciu srdcového zariadenia, ked' cez ne pacienti prejdu
normalnou rychlostou. Ak sa pacient nachadza v blizkostielektronického zariadenia proti
kradezi, bezpecnostného alebo kontrolného.systému-pri vstupe a objavia sa priznaky,

musi sa ¢o najskor vzdialit od daného zariadenia a-informovat o.probléme svojho lekara.
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«  ZvySené tlaky. Medzinarodnd.organizacia pre normy ISO neschvalila Standardizovany
test tlaku‘pre implantovatelné generatory impulzov, ktoré sa pouzivaju pocas hyperbarickej
kyslikovej liec¢by (HBOT). Zvysené tlaky pri HBOT mozu generdtor impulzov poskodit.
Pred spustenim programuHBOT sa treba obratit na pacientovho osetrujuceho kardiologa
alebo elektrofyziologa, ktori vysvetlia mozné nasledky vztahujuce sa na Specificky
zdravetny stav pacienta. V stvislosti.s HBOT méze byt dohodnuté castejsia nasledna
kontrola-zariadenia: Po vystaveni'generatora impulzov vysokému tlaku zhodnotte jeho
prevadzku (;Kontrolageneratora impulzov po liecbe” na: strana 14). Rozsah, nac¢asovanie
a frekvenciatohto-hodnotenia vzhladom na vystavenie vysokému tlaku zavisia od
aktualneho zdravia pacienta a'mal by ich urcovat osetrujuci kardioldg alebo elektrofyzioldg.
Dalsie informacie o'vysledkoch vysokotlakového testovania daného zariadenia najdete
v prislusnej prirucke generatoraimpulzov. Ak mate dalsie otézky, obratte sa na spolo¢nost
Boston Scientific —kontaktné udaje najdete.na zadne;j strane.

Kontrolné testovanie

Nizka impedancia vyboja. Ak zariadenie uvedie u.aplikovaného vyboja hodnotu
impedancie nizsiu nez 25 ohmov, mdzesa jednat o paruchu. Aplikovany vyboj mohol

byt narudeny a/alebo moze byt narusend dalsia lie¢ba aplikovana zariadenim v buducnosti.
Ak zariadenie uvedie ujaplikovaného vyboja hodnotu impedancie nizdiunez 25 ohmov,
je'potrebné skontrolovat spravnu funkciu zariadenia:

- | CTestovanie konverzie, Uspe$na VF alebo VT konverzia pocas testovania konverzie
arytmie nieje zarukou, ze po.operdcii‘dojde ku konverzii. Nezabudajte; Ze zmeny stavu
pacienta, liekovy.rezim a dalsie faktory mézu zmenit defibrilacny-prah (DFT), ¢o moze viest
k pooperacnej nonkonverzii.arytmie. Konverznym testom overte, ¢i.sa'systémom generatora
impulzov:da zistit 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-cestovatalebo prestahovat sa po-implantacii generatora impulzov.do inej
krajiny ako krajiny, kde im bolo zariadenie implantované, treba premysliet nasledujice
kontroly. Regulacny stav schvalenia zariadeni a suvisiacich-konfigurécii softvéru
programatora sa v roznych krajindch isi. V urcitych krajindch.nemusia-byt urcité produkty
schvélené alebo k dispozicii. Pomoc pri urceni dostupnosti kontrol zariadenia'v cielovej
krajine pacienta vam poskytne spolocnost Boston Scientific na.adrese:uvedenejna
zadnej strane obalky.

13
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Explantdcia a likviddcia

«  Manipulacia pri explantacii. Pred explantovanim, cistenim alebo odoslanim zariadenia
vykonajte nasledujice cinnosti. Zabranite tak nezelanym vybojom, prepisaniu délezitych
udajov opriebehu liecbya zvukovym ténom:

» _(Naprogramujte generatorimpulzov do rezimu Therapy Off (Liecba vypnuta).
»~ * Deaktivujte'zvukovu signalizaciu, ak je dostupna.

»___Zariadenie vycistite a vydezinfikujte pomocou Standardnych technik manipulacie
s biologicky rizikovym materidlom.

Doplnkové bezpeénostné informdcie

' Kontrola generatora impulzov po liecbe. Povykonani chirurgického alebo medicinskeho
zakroku,s moznym.ovplyvnenim funkcie generatora impulzov by ste mali vykonat dékladnu
naslednu kontrolu, ktora méze obsahovat ¢innosti ako:

» Interogovanie generatora impulzov programéatorom

» - Kontrola uloZzenych udalosti, chybovych kédov.a zén vyboja S-EKG v redlnom case
pred ulozenim vietkych udajov pacienta

». ~Testovanie impedancie'podkoznejelektrédy

»~  Oyerenie stavu batérie

» - Tla¢ v8etkych pozadovanych sprav

» _ Overenie prislusného kone¢ného programovania pred prepustenim’pacienta

» “Ukoncenie relacie
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Mozné neziaduce ucinky
Mozné neziaduce Ucinky spojené’s implantaciou systému S-ICD mézu okrem iného zahffiat:
«  Akceleraciu/indukciupredsiefiovych alebo komorovych arytmii
«  Alergické/neziaduce reakcie na systém alebo lieky
« Chirurgicku.reviziu.alebo vymenu systému
Deformaciu a/alebo odlomenie elektrody
" Diskomfort alebo predizené hojenierezu
«_\'“Diskomfort po vyboji/po.stimuldcii
Eréziu/presahoyvanie
.~ Hematém alebo sérom
+ _«Hemotorax
«" Horucku
Infekciu
» Krvécanie
«\_ Migréciu alebo dislokaciu
+  “Mrtvicu
Ndhodné zlyhanie komponentov
Neschopnost defibrilovatalebo stimulovat
«  Neschopnost nadviazat komunikaciu's generdtorom impulzov
«  Nespravne pripojenie\podlu elektrody ku generatoru impulzov
Nespravnu aplikaciu vyboja
Nespravnu stimulaciu po vyboji
«  Neziaducu reakciu na testovanie indukcie
«  Oneskorenie aplikacie liecby
Pneumotorax
Podkozny emfyzém

- Poskodenie nervu
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Predc¢asné vybitie batérie

Sc¢ervenanié tkaniva, podrazdenie, necitlivost alebo nekrézu
Smrt

Stimuldciu svalov/nervov

Synkopu

Vznik cysty

Vznik keloidu

Zlomenie vodica

Zlyhanie-aplikacie liecby

Zlyhanie izolacie elektrody

Zranenie@lebo bolest v hornej konéatine vratane klu¢nejkosti, ramena a paze

Ak sa objavia akékolvek neziaduce ucinky, moze byt nutnévykonat invazivnu napravu.a/alebo
Upravu, pripadne odstranenie systémuS-ICD.

U pacientoy, ktori dostali systém S-ICD(sa okrem inych-mézu objavit nasledovnédusevné ochorenia:

Depresia/anxieta
Fantémové vybaje
Strachz vybojov

Strach zo zlyhania zariadenia
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Nastavenie programatora

Balenie

Programator pozostava z'nasledujucich komponentov:
Programator model 3200 s predinstalovanym softvérom

+ Telemetricka hlavica model'3203

«' " Externy zdroj napdjania‘a napajaci kabel AC model 3204

Balenie vizualne skontrolujte a uistite sa, Ze je obsah kompletny. Nepouzivajte, ak je
balenieposkodené.

Poskodeny produkt vratte spolo¢nosti Boston Scientific. Pokyny a obalovy material potrebny

na vratenie zariadenia'vam doda’spolo¢nost Boston Scientific ~ kontaktné Gdaje najdete na
zadnej strane tejto(prirucky.

Ovladanie a pripojenie programatora

Ovladanie hlasitosti /— Vypina¢
Port konektora X
telemetrickej hlavice \

Port externého
zdroja napajania

k slot microSD™

Obrazok 1: Oviddaniea externé'pripojenia

17
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Nabijanie programatora

Programator je primarne uréeny-na pouzitie pripojeny k externému zdroju napajania AC, je s nim
vsak moznétakisto 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 pripgjeny k externému-zdroju napajania, aby sa batéria udrzovala
dostato¢nenabita.

Pozndmka: Ak nebudete programdtor pocas aktivnej telemetrickej reldcie 45 minat
pouzivat azatiadenie nie je pripojené k napdjaniu AC, méZe dojst k strate
udajov aktudlnej reldcie.

Dobit uplne vybitu batériu bude typicky trvat-5chodin. Ak'viak programator v priebehu nabijania
pouzivate, méze proces trvat dlhsie:

Indikdtor stavu batérie v pravom-hornom rohu-obrazovky informuje o stave hlavnej batérie
v priebehu-prace sjednotkou:
+ Svietia vietky 4 pruzky (zelena) - batéria je nabitd na100.%
+ |~ Svietia-3 pruzky (zelend) — batéria je nabita na 75 %
Svietia 2 pruzky.(zItd) — batéria je nabitd-na50 %

« — Svieti1 pruzok (Cervena) — batéria je nabitadna 25 %

S postupnym poklesem urovne nabitia batérie zobrazi programater jednu.znasledujicich vystrah.
Programmer Battery Low. (Batéria. programatora je slabd)
«  Programmer Battery Critical (Batéria programatora je v kritickom stave)

«  Out Of Power (Batéria je'vybitd)

Postup pri nabijani programatora:
1. Pripojte k programdtoru externy-napajaci-kabel (Obrazok-1)-

2. Externy napajaci kdbel pripojte do elektrickej zasuvky so striedavym-pradom!
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Varovanie: Programdtor pouzivajte vyhradne s externym zdrojom napdjania, ktory je sucastou
balenia zariadenia. PouZitim inych zdrojov napdjania méZete programdtor poskodit.

Varovanie:“Externy zdroj napdjania programdtora pripdjajte iba k uzemnenej elektrickej
zdsuvke. V.opacnom pripade mézZe dojst k elektrickému vyboju.

Upozornenie:) Napdjacie kdble'sliZia'na pripajenie k zdroju napdjania 230 VAC. Mimo
Severnej Ameriky pouZivajte doddvany napdjaci kdbel, ktory presne
zodpovedd vasejelektrickej zdsuvke so striedavym priadom.

Pouzivanie programatora

Zapnutie programatora
Vypinac programatora sa nachadza'vo vyklenku nad a za lavym okrajom obrazovky (Obrazok 1).
Stla¢te’a podrzte tlacidlo, az kym sa displej neaktivuje.

Pozndmka: Aknie je programdtormozné zapnut, ked je pripojeny k napdjaniu striedavym
prudom cez externy zdroj napdjania, najskér odpojte externy napdjaci kdabel
od programdtora. Stlacte a podrZte vypinac programdtora, kym sa obrazovka
neaktivuje. Napdjanie sttiedavym pridom cez externy zdroj napdjania-bude
potom mozZné opdt pripojit.

Zmena hlasitosti programatora

Hlasitost zvukov vytvaranych programatorom je-mozné docasne upravit pomocou ovladaca
hlasitosti (Obrazok.1):-Po restartovani programatora sa hlasitost automaticky prenastavi na
povodnu Uroven.

Prepnutie programatora-do reZimu Suspend (Pozastavené)

Programator ma rezim Pozastavit, ktory sa.automaticky aktivuje akoopatrenie Setriace energiu.
Obrazovka bude v tomto rezime vypnuta:
Programator aktivuje rezim Pozastavit v nasledujucich situaciach:
«  Vypinac je rychlo za sebou stlacenya uvelneny
Programator nie je pripojeny k externému zdroju napdjania, neprebieha aktivna komunikacia
s generatorom impulzov S-ICD a pouzivatel'so zariadenim nepracoval poslednych(15 minut

Normalnu prevadzku obnovite kratkym stlacenim vypinaca.
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Vypnutie programatora

Programator je mozné vypnut-dvomi spésobmi:

1. . Stlacte a-podrztewvypinac, kym sa nezobrazi ponuka vypnutia systému.V okne
zvolte moznost PowerOff (Vypnut) a volbu potvrdte stlacenim tlacidla OK.

2. . Na.Uvodnejobrazovke programatora stlacte tlacidlo Power Off (Vypnut) a vo vyzve so
Ziadostou o potvrdenie tlacidlo OK.

Praca s dotykovou obrazovkou programatora

Programétor disponuje dotykovou obrazevkou LED. Obrazovku je mozné nastavit do
pozadovaného-prehliadacieho,uhla pomocou posuvného stojanu na zadnej strane programatora.
S programatorom sa komunikuje dotykmi.prstov naprislusnych oblastiach obrazovky. Postvajte
zoznamy na obrazovke posuvanim prsta smerom-nahor a nadol. Ked bude potrebné zadat text,
otvori sa na'obrazovke klavesnica.

Upozornenie: Obrazovka programdtora je vyrobend zo skla alebo akryldtu. Pri pdde
alebo velkom.ndraze sa méZeznicit. Zariadenie's pokazenou alebo
prasknutou obrazovkou.nepouZivajte, mohloby déjst k poraneniu.

Praca s hlavicou

Hlavica model 3203 (,hlavica”) umoznuje programatoru komunikovat's generatorom-impulzov.
Upozornenie:. Sprogramdtorom pouzivajte iba telemetricku hlavicu model'3203.

Upozornenie: Hlavica je nesterilné zariadenie. Hlavicu nesterilizujte:Hlavicu je-nutné
pred pouzitim v sterilnompoli vloZit do sterilného-bariérového obalu

Upozornenie: Programdtor je nesterilny a nedd sa sterilizovat’ Musi zostat mimo sterilného pola.

Na pripojenie sondy k' programatoru presurte kablovy konektor hlavice ponad' komunikacny
port konektora sondy, ktory sa nachddza‘na zadnom okraji'programatora‘(Obrazok-1).
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Hlavicu odpojite nasledovne: uchopte konektor kabla hlavice a jemne ho potiahnite smerom
od komunika¢ného portu konektora.

Pozndmka:~Pri odpdjani hlavice od programdtora netahajte ani netrhajte za kdbel. Mohlo by

funkénost a vyZiadat sivymenu-hlavice.

Optimalna telemetria vyzaduje umiestnenie hlavice priamo nad implantovany generator impulzov.
Aj ked sa moéze zdat, Zze programator komunikuje s generatorom impulzov na vacsie vzdialenosti,
pri‘programovani.by malabyt hlavica vzdy.priamo nad implantovanym generatorom impulzov.

Varovanie: -V pritomnostiinych zariadeni pracujucich v rovinakych frekvencnych pasmach
ako programdtor (402 - 405 MHz pre generdtor impulzov a 2,4 GHz pre tlaliarer)
moéZe dochddzat k ruseniu’komunikdcie.Rusenie sa méZe objavit aj vtedy, ked
iné vybavenie splfia.emisné poziadavky CISPR (Medzindrodnd $pecidlna komisia
pre vysokofrekvencnu interferenciu). Takéto RF rusenie sa dd znizit zvicsenim
vzdialenosti-medzi interferujucim zariadenim a programdtorom a generdtorom
impulzov.alebo tlaciarriou. Ak problém s komunikdciou pretrvdva, pokracujte;podia
castiRiesenie problémov tejto prirucky.

V pripade vypadku telemetrického spaojenia sazmeni farba obrazovky na ZItu a-otvori sa
upozornenie's textom ,Communication Loss” (Strata komunikacie). Komunikaciu opat nadviazete
zmenou polohy-hlavice;Ak programatornajde generator impulzoyv, vrati-sa na obrazovku, ktora bola
aktivna pred-stratou telemetrickéhospojenia; a budete moct pokracovat v programovani.

Pozndmka: Aknebude.moZnékomunikdciu opétnadviazat, reldciu je potrebné ukoncit a opdt
spustitvyhladdvanie generdtoraimpulzov.

Navigacia

Grafické pouzivatelské rozhranie (GUI) programatora ulah¢uje spravu a ovladanie systému
S-ICD. Navigacna lista a ikony v hornej Casti-obrazovky umoziuju pouzivatelovi navigaciu na
obrazovkach programovacieho softvéru.‘Okrem toho sa-v.spodnej ¢asti obrazovky v priebehu
aktivnej komunikacie Online(Online)'s generdtoromdmpulzovinachédza kontinualny podkozny
elektrokardiogram (S-EKG).
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Hlavicka obrazovky

Ked je programator v.stave Offline (komunikacia nie je aktivna), v hlavicke obrazovky sa bude
nachdadzat indikator(stavu batérie.

Pri prehliadani ulozenych relécii offline bude v hlavi¢ke obrazovky uvedené:
' Meno pacienta

Lie¢ba zapnuta/vypnuta
«. “Indikator stavu batérie

Ked'je programétorv stave Online (komunikacia je aktivna), v-hlavicke obrazovky sa budu
nachadzat nasledujuce:

« *_\ Liecba zapnuté/vypnuta

« Meno pacienta

« ~.Srdcova frekvencia pacienta

«~ Indikator stavu batérie programatora a telemetrického spojenia
Nazov obrazovky

«  lkona Rescue shock (zachrannéhovyboja)

Navigacna lista

Navigacna-lista je primarna metéda navigacie obrazoviek’ programatora Online. Lista sa nachadza

pozdiz horného'okraja.obrazovky programatora a po zvyraznenijednotlivych ikon sa otvoria
prislusné obrazoyky.

Tabulka 1 (strana 24)obsahuje zoznam ikon. programatora.a-prislusné .popisy:

Restartovanie programatora

Operacny systém programatora sa samautomaticky monitoruje. Vo véeobecnostije
schopny detegovat mnohé systémové chybové stavy-a automaticky.-nasledne spustit restart.
Dokoncite restartovanie spustené programatorom podla pokynov.na obrazovke.

Programator méze byt nutné manualne restartovat v nasledujucichisituaciach:
Obrazovku nie je mozné zavriet
«  Operacny systém prestal reagovat
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Zariadenie mézete rucne restartovat podrzanim vypinaca — na obrazovke sa otvori ponuka vypnutia
systému. V okne zvolte moznost Restart (Restart) a volbu potvrdte stlacenim tlacidla OK.

Ak programator nereaguje na ziadost o restartovanie, obrétte sa na spolo¢nost Boston Scientific —
kontaktné udaje najdete na zadnej strane tejto prirucky.
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Tabulka 1: Popisy ikon

lkona

24

Popis

Pouzivatel'ska aplikacia

Ikona Main'Menu (hlavnej ponuky)

UmoZniuje pouzivatelovi navrat do main menu (hlavnej ponuky).

Ikona Automatic Setup: (automatického nastavenia)

Umoziiuje pouzivatelovi otvorit ponuku Automatic Setup (Automatické nastavenie).

Ikona Device Settings (nastavenizariadenia)

Umoziiuje pouzivatelovi otvorit obrazovku device settings (nastaveni zariadenia) S-1CD.

Ikona Device Status-(stavu zariadenia)
(otvorena a zatvorena zlozka)

Umoziiuje pouzivatelovi otvorit obrazovku device status (stavu zariadenia) S-1CD.

Pouzivatel moze zobrazit pocet vyhojov aplikovanych od poslednej aktualizacie, ako aj
stav Zivotnosti batérie zariadenia S-ICD.

Ikona Patient View (néhladu.pacienta)

Umoziiuje pouzivatelovi otvorit obrazovku so zaznamom pacienta. Pouzivatel moze
zobrazit informdcie o Zivotnosti batérie zariadenia S-1CD.

Ikona S-EKG zaznamenanyich aulozenych epizod

Umoziiuje pouzivatelovi otvorit obrazovky captured S-ECG (zaznamenanyich S-EKG) a
uloZenych epizod.

Ikona Induction Test (testu indukcie)

Umoznuje pouzivatelovi otvorit obrazovku indukcie.

Ikona Manual-Shock (manuélneho vyboja)

Umoziiuje pouZivatelovi otvorit obrazovku manual shock (manuaineho vyboja).

Ukazovatel batérie a telemetrického spojenia

['avd strana ukazovatelazobrazuje stav batérie-programatora.
Pravé-strana ukazovatela zobrazuje silu telemetrickéha signalu.

Zaznamenat S-EKG

Umoznuje pouzivatelovi zaznamenat S-EKG.vredlnom case.

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

Umoziuje pouzivatelovi upravit/priblizenie a sweep speed(rychlost posunu) na S-EKG
vrealnom case.

Ikona srdcovej frekvencie

Umoziiuje pouzivatefovi zobrazit aktualnu srdcova frekvenciu.

Ikona Rescue Shock (zchranného vyboja)

Umoziuje pouzivatelovi podat rescue shock (zachranny-vyboj).

Prepinac na vyber moznosti

Umozhuje pouzivatelovi zvolit jednu z dvoch-moznosti;napr. A alebo®B.
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Konfiguracia programatora

Konfigurdcia nastaveni programatora

Programator je'potrebné nakonfiguroyvat pred zacatim komunikacie s generatorom impulzov.
Zahrna to nastavenie-formatu datumu a ¢asu, casovej zény, jazyka a tlaciarne. Po nakonfigurovani
tychto. parametrov pri tvodnom:nastaveni ich zariadenie pouzije ako vychodiskové. Za normalnych

okolnosti ich.nebude nutné menit pri kazdej reldcii.

Konfiguracia Programmer-Settings (nastaveni programatora):

1. Stlacte tlaCidlo Programmer Settings (Nastavenia programatora) na tvodnej
obrazovke programéatora (Obrazok 2) ~‘etvori.sa‘ebrazovka Programmer Settings
(Nastavenia programatora) (Obrazok 3).

Programmer Settings

Stored Patient Sessions

Export Programmer Data EMBLEM™ S-ICD System

Boston
Scientific

Obrazok 2: Uvodnd obrazovka programdtora
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Programmer Settings

Obrazok 3: Obrazovka Programmer Settings (Nastavenia programdtora)
2. Jednotlivé nastavenia otvorite vyberom prislusného riadku. Medzi konfigurovatelné
nastavenia patria nasledujlce:
«) " Format datumu a ¢asu
. - (Casovazobna
« Jazyk

i Tlaciaren

Format datumu acasu

Nastavenie formatu datumu a ¢asu:

1. Na obrazovke Programmer Settings (Nastavenia programatora) zvolte polozku
Set Date and Time Format (Nastavit format datumu a casu) (Obrazok 3). Otvori sa
obrazovka Date and Time Settings (Nastavenia-datumura casu).

2. Zvolte pozadovany format datumu.

3. Tla¢idlom Save (Ulozit) ulozite zmeny-a yratite sa na obrazovku Programmer Settings
(Nastavenia programatora). Tlacidlom Cancel (Zrusit)-sa vratite na obrazovku
Programmer Settings (Nastavenia programatora) bez ulozenia zmien.
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Casové zéna

Nastavenie ¢asovej zény riadi-2 parametre systému S-ICD - jeden pre programator (¢as uvadzany na
obrazovkach a vytlacenych-spravach), druhy pre generatory impulzov (elektronicky filter sltziaci na
minimalizaciu elektromagnetického rusenia {EMI}):

Vyberom spravneho nastavenia ¢asovej zony programatora nastavite elektronicky filter
interogovanych'generatorov impulzov-na prislusnd miestnu frekvenciu elektrickej siete.

Filter sietovej frekvencie generatora impulzov sa automaticky naprogramuje na hodnotu
50 alebo 60'Hzna zéklade nastavenia.¢asovej zény interogujiceho programatora.

Nastavenie Casovej zony

1. Zvolte polozku SetTime Zone (Nastavit ¢asovu zénu) na obrazovke Programmer
Settings (Nastavenia programatora). Otvori sa obrazovka s vyberom ¢asovej
zony (Obréazok 4).

2. % Stlacte tlacidlo'casovej zony. zodpovedajuce prislusnej¢asovej zone, v ktorej sabude
programator pouzivat. V zvolenom tlacidle sa-objavi fajka.

3. Tlacidlom Save (Ulozit) ulozite zmeny avratite sa-na obrazovku Programmer Settings
(Nastavenia programatora). Tlacidlom Cancel(Zrusit) sa vratite na obrazovku
Programmer Settings (Nastavenia-programatora)-bez uloZeniazmien.

V zriedkawych pripadoch,kedy je jedno nastavenie casovej'zény komplikované regionalnymi
rozdielmi vo frekvencii elektrickej siete,su k dispozicii dve moznosti sietovej frekvencie.
Zvolte moznost so-spravnou frekvenciou pre.oblast, v ktorej'sa nachddza programator.

KedZe programdtor nastavi casovu zénu (a elektronicky frekvencny filter) interogovanych
generatorov impulzov na-hodnotu zodpovedajucu jeho nastaveniu.¢asovejzony, nezabudajte,
Ze u cestujucich pacientov, ktorych zariadenia boli interogované.v ¢asovych zénach alebo
krajinach inych nez oblast ich trvalého pobytu, méze byt nutné resetovat ¢asovu zonu
generatora impulzov v ¢ase ich.navratudomov.
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Set Time Zone a

D

Obrazok 4: Obrazovka vyberu casovej zny (rolovatelny zoznam)

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. Tla¢idlom:Save (Ulozit) ulozite zmeny. Tlacidlom Cancel (Zrusit) sa-vratite na
obrazovku Programmer Settings (Nastavenia programatora) bez ulozenia zmien:
Ak zmenitejazyk, programator sa automaticky restartuje a vrati na-uvodnu-obrazovku.

Vyber tlaciarne

Programator komunikuje's tla¢iarnou pomocou bezdrotovej technolodgie Bluetooth™.
S programatorom by mali byt pdrované a pouZivané len tlaciarne schvalené spolo¢nostou
Boston Scientific. Vyber tlaciarne na sparovanie a pouzitie s programatorom:

Pozndmka: Niektoré tlaciarnevyZaduju-potvrdenie pdrovania:na programdtore i
tlaciarni. V takom pripade ndjdete podrobnejsie informdcie v dokumentdcii
vyrobcu tlaciarne.
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Uistite sa, Ze je tlaciaren zapnuta (konkrétny postup zavisi od vasej tlaciarne),
ze je povolena bezdrotovafunkcia alebo Ze je v porte USB tlaciarne vlozeny
bezdrotovy adaptér.

Zvolte polozku Printer Setup (Nastavenie tlaciarne) na obrazovke Programmer Settings
(Nastavenia programatora). Obrazovka Printer Setup (Nastavenie tlaciarne) (Obrazok 5)
moze zobrazovaty minulosti nakonfigurovanu tlaciaren ako predvolend tlaciaren. Ak
zatial'nebola vychodiskova tlagiaren zvolend a nakonfigurovand, obrazovka bude prazdna
a programator spusti vyhladavanie bezdrétovych tlaciarni v danej oblasti. Zobrazi sa lista
informujuca.pouzivatela.o postupe vyhladavania tlaciarni;

Printer Setup O

Printer Model Name Printer Serial Number

r- A — e —— - —— - -—n

‘ Officejet 100 g MY2A791135 ‘@ v
- — . —— N~ e— v — --——n
OfficeJet 200 Mobile Series_50D8 | 5C:F3:70:8B:50:D8 ‘m

W_"‘_‘ 7 XS VXY L ANG Y |

OfficeJet 250 SV1 | 5C:F3:70:84:17:9C

Obrazok 5: Obrazovka Printer Setup (Nastavenie tlaciarne)

3. Zvolte pozadovanu tlaciaren zozoznamu tlaciarni detegovanych pri vyhladavani.

Ak systém Ziadnu nenasiel, otvori sa-okno s prislusnym oznamenim. Znovu naskenujte
alebo zvolte tlacidlo Cancel (Zrusit) pre névrat na obrazovku Programmer Settings
(Nastavenia programatora).

Pripadne zvolte Zelanurtlaciaref.zo zoznamu a premenujte-ju pomocou klavesnice
na obrazovke (max. 15 znakov).'Po zvoleni tlagiarne sa objavijej vyrobnéislo.
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5. Tlacidlom Save (Ulozit) ulozite zmeny a vratite sa na obrazovku Programmer Settings
(Nastavenia programatora). Tlac¢idlom Cancel (Zrusit) sa vratite na obrazovku
ProgrammerSettings (Nastavenia programatora) bez ulozenia zmien. Ked'je
nastavenie tlac¢iarne dokoncené, objavi sapotvrdzujice okno.

Pozndmka: .Informdcieo'problémoch s tlaciarriou ndjdete v Casti ,Riesenie problémov’.

Softvérova verzia programatora

Softvérovu verziu programatora zobrazite'nasledovne:

1. .Zvolte polozku About Programmer (Informécie o programatore) na obrazovke
Programmer Settings (Nastavenia programatora).Objavi sa obrazovka Programmer
Software Version (Softvérova verzia‘programatora).

2. Na obrazovke Programmer Software Version (Softvérova verzia programatora)
bude uvedena aktudlna verzia softvéru programatora. Tla¢idlom Continue (Pokracovat)
sa vratite’na obrazovkuProgrammer Settings (Nastavenia programatora).

Pozndmka: " Viytlacenésprdvy takisto.obsahuju softvérové verzie programdtora,

Exportovanie udajov Bluetooth™

Programatorje mozné nakonfigurovat na bezdrétovy export-udajov pacienta nastolny pocitac
alebo laptop disponujlce bezdrotovou technoldgiou Bluetooth ™, Programator a jednotlivé
pocitace je nutné pred pouzitimbezdroétového exportu tidajov individualne spdrovat.
Parovanie programatora s pocitacom sa lisi-od postupu pri.parovaniprogramatora s tlaciarfiou.

Pozndmka: Prenos.udajov je podporovany u pocitacovs operacnym systémom-Windows.
Prenos udajov na tablety alebo smartfony podporovany:nie je.

1. Je najskor nutné nastavit viditelny reZzim v po¢itaci, ktory chcete spéarovat,
kedZe programator hlada okolité pocitacev-priebehu parovania.

Pozndmka: Podrobnépokyny k prislusnému postupu ndjdete v siboroch pomocnika
Microsoft Windows pod vseobecnou hlavickou ,Why-can'tl'connect my
Bluetooth device to.my.computer?” (Preco sa mi.nedari pripojit moje
zariadenie Bluetooth k méjmu pocitacu?),
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Ked prepnete cielovy pocita¢ do viditelného rezimu, stlacte tlacidlo Export Programmer
Data (Exportovat udaje programatora) na Uvodnej obrazovke programatora. Otvori sa
obrazovka Export Programmer.Data Over Bluetooth (Exportovat Udaje programatora
pomocou-Bluetooth). Tlacidlom Set Up Authorized Computers (Nastavit autorizované
pocitace) spustite vyhladavaniejpocitacov v blizkosti a proces parovania.

Po.dokon¢eni vyhladavania-sa na-obrazovke objavi zoznam detegovanych pocitacov

(3 potitace s najsilnejsim’signalom Bluetooth™) pod hlavickou Unauthorized Computers
Nearby (Neautorizované pocitace v blizkosti) (Obrazok 6). Zvolte pocitac, s ktorym
chcetezariadenie’sparovat, a tlacidlom plus vedla danejpolozky parovanie dokoncite.
V priebehu pdrovania sa na obrazovke programatora i pocitaca zobrazia identické
¢iselné-kluce a obe zariadenia vas poziadaju o potvrdenie, Ze su tieto Cisla rovnaké.
Klu¢bude zobrazeny.iba v priebehu pdrovania: SIUzZi na overenie, Ze skuto¢ne

parujete spravne zariadenia.

Po spravnom sparovani sa polozka zodpovedajica danému pocitacu objavi v stipci
Authorized Computers-(Autorizované pocitace) a'uz nebude figurovat v stipci
Unauthorized Computers Nearby (Neautorizované pocitace v blizkosti).

Autorizované pocitace-je'moznéw pripade potreby premenovat. Stlacte apodrzte
polozku daného pocitaca v zozname; kym sa neobjavi.okno Rename an Authorized
Computer (Premenovat autorizovany pocitac).

Set Up Authorized Computers o

Unauthorized Computers Nearby Authorized Computers

Name Address Name Address

e ———— e e —— . r- -1_--_.-‘
' RECORDS H 66:C4:25:9D:B6:62 .' DR. SMITH 60:D8:19:AD:15:75 | ==

—— g~ a—

N
EXAM 1 N 77:88:DD:4C:73:31 4@

=~
' EXAM 2 ,‘ 31:B7:28:BC:38:71 6

Q™ v AL

Obrazok 6: Vyber pocitaca autorizovaného.na prenos tdajov Bluetooth™
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Prevadzkové rezimy programatora
Spravanie Online

Rozhranie programatorassa bude lisit v zavislosti:od jeho pripojenia — Online (aktivha komunikacia)
alebo Offline (komunikéacia neprebieha) k zvolenému generatoru impulzov.

Reldcia Online za¢ne, ked programator.nadviaZe telemetrické spojenie so Specifickym generdtorom
impulzov. Ak dojde v.priebehu aktivhej komunikacie k strate telemetrického signélu medzi
programatorom:a.generatorom impulzov dlh3ej nez 5 sekind, otvori sa ZIta vystrazna obrazovka.
Méze k tomu dojst vtedy, ked'je'sonda premiestnena mimo rozsah telemetrickej komunikécie
alebo ak komunikacii zabranuje Sum alebo.interferujuce objekty. AZ do obnovenia telemetrického
spojenia nebude mozné programovat prikazy, vratane zachrannych vybojov.

Telemetrické spojenie sa‘obnovi-automaticky povyrieseni pric¢iny jeho prerusenia, napr.
presunutim hlavice spat do telemetrického dosahu generatora’impulzov alebo odstranenim
zdroja rusenia ¢i Sumu. Ak sa telemetrické spojenie neobnovi do jednej mindty, relaciu restartujte.
Pozndmka: Programdtor vyddva priaktivnej-komunikdcii s.generdtorom impulzov zvukové
signdly, ktorymi upozorniuje,; Ze sa generdtorimpulzoy pripravuje na podanie
vyboja—na zdklade prikazu alebo v reakcii na detegovanu arytmiu.,Upozornenie
pokracuje, kym systém vyboj neaplikuje 'alebo kym nie je proces-zruseny.

Spravanie Offline

Programator je Offline, ked’aktivhe nekomunikuje s generatorom impulzov. Pocas Offline relacie
si dokdazete otvorit'nastavenia programatora’amézete si prehliadat a/alebo vytlacit ulozené
relacie pacientowv.

UlozZené reléacie pacienta

Pri kontrolnej ndvsteve pacienta nacita programator tidaje z paméate generatora impulzov.
Programator je schopny ulozit az 50 relacii pacientov. Pri;51. relacii programator automaticky
nahradi najstarsiu ulozenu relaciu novymi idajmi. Ulozena relacia obsahuje tieto informacie:

«  Zaznamenané spravy S<EKG (vratane indukcie 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.poZzadovanu reldciu pacienta.

Rezimy prace generatora impulzov
Generatorimpulzov mé nasledujuce rezimy prace:
- Shelf (Skladovanie)
-\ “Therapy On (Liecba zapnuta)
Therapy Off (Lie¢ba vypnutd)
+.. ~ MRI.Protection'Mode (ReZim ochrany pri MR)

ReZim Shelf (Skladovanie)

Rezim Shelf(Skladovanie) je’stav s nizkou spotrebou energie uréeny iba na skladovanie.

Pri interogacii generatora impulzov v rezime Shelf.(Skladovanie) programatorom.zariadenie
rezim Shelf (Skladovanie) ukonc¢i a prepne sa-do'rezimu Therapy Off (Liecba vypnuta).
Prebehne formatovanie kondenzatora a generatorimpulzov'bude pripravény na nastavenie.
Ak uz raz v generatore impulzoy deaktivujete rezim Shelf (Skladovanie), nebude ho mozné

znova naprogramovat.

Rezim Therapy On (Liecba zapnuta)
Rezim Therapy On (Liecba zapnutd) je-primarny. prevadzkovy rezim generatoraiimpulzoy
umoznujuci automaticku. detekciu @ odpoved na komorové tachykardie.

ReZim Therapy Off (Liecba vypnuta)

Rezim Therapy Off (Lie¢ba vypnutd) deaktivuje automaticku lie¢bu a vyboj bude mozné aplikovat
manudlne. Programovatelné parametre simézete prehliadat'a upravovat pomocou programatora.
V tomto rezime je takisto moznézobrazit alebo, vytlacit podkozny elektrogram (S-EKG):



PROGRAMATOR EMBLEM™ S-ICD: OBSLUHA

Po deaktivacii rezimu Shelf (Skladovanie) sa generator impulzov automaticky prepne do rezimu
Therapy Off (Liecba vypnuta).

Pozndmka:-Manudina liecba a liecba zdchrannym vybojom su v reZime Therapy On
(Liecba zapnutd) alebo Therapy Off(Liecba vypnutd) k dispozicii, ak zariadenie
aktivne komunikuje s generdtoromimpulzov, avsak iba po dokonceni tvodného
nastavenia. Pozri Automatické nastavenie na strane 42.

MRI Protection Mode (Rezim ochrany pri MR)
Rezim:MRI Protection Mode (Rezim ochrany pri MR) je dostupny v zariadeniach EMBLEM S-ICD.

RezimMRI Protection Mode (Rezim ochrany pri‘tMR) upravuje urcité funkcie generatora impulzov

s cieflom zmensit rizika spojené s expoziciou'systému S-ICD prostrediu magnetickej rezonancie
(MR). Vyber rezimu MRI.Protection Mode (Rezim ochrany pri MR) spusti sled obrazoviek na pristup
k sposobilosti-a pripravenostipacienta’s cielom-podstupit vysetrenie na systéme MR podmienecne
kompatibilnom s;prostredim MR. Aby stezistili, ¢i bolo zariadenie v rezime MRI Protection

Mode (ReZim ochrany-pri MR), pozrite si sihrnnu spravu. Uplny popis rezimu MRI Protection

Mode (Rezim ochrany pri MR), zoznam zariadeni podmienecne kompatibilnych s prostredim

MR a dalsie informacie tykajuce sa systému ImageReady.S-ICD najdete v technickej prirucke MR.

Systém ImageReady-S-ICD je potrebné pomocou programdtora naprogramovat na rezim
MRI Protection’Mode (Rezim ochrany pri-MR) este predtym, ako‘pacientpodstupi vysetrenie
pomocou MR:V rezime MRI.Protection' Mode (Rezim ochrany pri' MR):

Liec¢ba tachykardie je pozastavend

- FunkciaTime-out (Casovy intefval vypnutia) je nominélne nastavena na.6 hodin
s programovatelnymihodnotami 6,9, 12 a 24 hodin

+  Beeper (Zvukovd signalizacia) je zakazana

Rezim MRI Protection:Mode (Rezim ochrany pri‘MR) sa ukonciimanudlne-alebo pomocou
automatickej periddy vypnutia ochrany pri MR naprogramovanej pouzivatelom (pokyny na
programovanie rezimu MRI Protection Mode najdete v technickej priru¢ke MR). Zachranny vyboj
taktiez ukonci rezim MRI Protection Mode (Rezim ochrany.pri MR), Ked'je rezim MRI Protection
Mode (Rezim ochrany pri MR) ukonceny, vSetky parametre (s vynimkou funkcie Beeper.(Zvukova
signalizacia)) sa vratia na predchddzajice naprogramované nastavenia.

Pozndmka: Parameter Beeper (Zvukovdsignalizdcia) méZete znova zapnut po ukonceni
reZimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany priMR).
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Pripojenie a odpojenie’'od generatora impulzov S-ICD
Tato cast obsahuje informacie potrebné na vyber, pripojenie a odpojenie generatora impulzov.

Upozornenie: Nakomunikdciu a programovanie generdtora impulzov S-ICD pouZivajte vyhradne
urceny programdtor Boston Scientific S-ICD a prislusnt softvérovd aplikdciu.

Vyhladavanie generatorovimpulzov

1. Na uvodnej obrazovke programatora stlacte tlacidlo Scan For Devices
(Hladat zariadenia) (Obrazok 2).V priebehu vyhladdvania'sa zobrazi lista postupu
a po jeho skonceni sa otvori obrazovka Device List (Zoznam zariadeni). V priebehu
vyhladavania mézete kedykolvek stlacit tlacidlo Cancel (Zrusit), ¢im ho ukoncite.

2.~ Po dekon¢eni vyhladavania sa'na obrazovke-Device List (Zoznam zariadeni) otvori
zoznam vsetkych detegovanych generdtorov impulzov (az 16) (Obrézok 7). Zariadenia
v rezime Shelf (Skladovanie) budu zobrazené ako ,NotImplanted” (Neimplantované).
Vsetky zariadenia-prepnuté z'rezimu Shelf (Skladovanie) budu zobrazené ako
~Implanted” (Implantované) alebo s ulozenym menom:pacienta.

Device List

Patient Name Model # Serial #

i — e e e - — oy )

IMPLANTED » A209 648763

Obrazok 7: Obrazovka Device List(Zoznam zariadeni) (rolovatelny zoznam)
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3. Aknie je pozadovany generator impulzov uvedeny, opat stlacte tlacidlo Scan Again
(Zopakovat vyhladavanie) a spustite tak nové vyhladavanie. Tlac¢idlom Cancel (Zrusit)
sa vratite na‘ivodnu.obrazovku programatora.

Pozndmka: Dalsie pokyny ndjdete pod hlavi¢kou Nie je mozné nadviazat komunikdciu s
generdtorom impulzov'v Easti RieSenie problémov.

Pripojenie ku generatoru impulzov

Relaciu komunikacie spustite vyberomqpozadovaného generatoraimpulzov na obrazovke
Device List(Zoznam zariadeni) (Obrazok 7).

Pozndmka:. Bez ohladu na pocet generdtorov.impulzov detegovanych privyhladdvani musi
pouzivatel zo zoznamu zvolit Specificky generdtor impulzov. V opacnom pripade
nebude komunikdcia nadviazand.

Pripojenie ku generatoruimpulzovv reZime Shelf (Skladovanie)
1 Programator.sa pripoji k zvolenému generatoru impulzov. Zobrazi sa okno
s,0znamenim o prebiehajucom pripajani:

2.© Ponadviazani-komunikacie's generatorom impulzov/sa otvori obrazovka
Device Identification (Identifikacia zariadenia).

Pozndmka: Qbrazovka Device ldentification (Identifikdcia zariadenia) sa otvori len
pri pripdjani ku generdtoru impulzov v.rezime Shelf (Skladovanie).

3. Model zariadenia a vyrobné ¢isla sa v priebehu tvodného vithladavania automaticky
nacitaju a zobrazia. Tlacidlom Continue (Pokrac¢ovat) prepnete zariadenie z rezimu
Shelf (Skladovanie)-a-pripravite ho na implantdciu. Tla¢idlom Cancel(Zrusit) sa vratite
na obrazovku Device List (Zoznam zariadeni).

Pripojenie k implantovanému generatoru impulzov
Ak na obrazovke Device List (Zoznam zariadeni) zvolite implantovany generator impulzov,
spusti sa nasledujuca sekvencia pripjania:

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

2. Ponadviazani komunikacie s generatorom-impulzov sa otvori obrazovka
Device Status (Stav zariadenia) (Obrazok.16).



PROGRAMATOR EMBLEM™ S-ICD: OBSLUHA

Ukoncenie reldcie pacienta

Ukoncenie relacie pacienta Online a navrat programétora do pracovného rezimu Offline:

1. . Na navigacnej liste zvolteikonu hlavnej panuky. Otvori sa obrazovka Main Menu
(Hlavna ponuka).

2. . Stlacte tlacidlo End'Session(Ukoncit relaciu) (Obrazok 8).

Main Menu (Online) @ o

Patient Name Therapy : On v70 mm»

implant Print Reports

Patient Test Utilities

Follow Up End Session

MRI Protection Mode

CAPRSRN

Obrazok 8: Obrazovka Main Menu{Hlavndponuka)
3. Ak dojde ku ktorejkolvek z nasledujucichsitudcii, zobrazia'sa varovné spravy
(Obrazok 9):
« Je naprogramovany rezim Therapy-Off (Lie¢ba vypnuta).
«  Nebolo nasnimané Reference S-ECG{(Referencné S-EKG).

«  Nebolo dokon¢ené Automatic Setup (Automatické nastavenie) alebo Manual Setup
(Manualne nastavenie).

«  Optimalizacia nebola dokoncend.Tato sprava sa‘spravidla zobrazi, ked v-priebehu
Automatic Setup (Automatické nastavenie) neprebehla’Setup Optimization
(Optimalizacia nastavenia).
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End Session @

Patient Name Therapy : On

1s NOi complete:
1s NOi valid:

Select 'Continue’ to disconnect from the device.

Obrazok 9:Sprdva-informujica o dokonceni reldcie

4. Tla¢idlom Continue’(Pokracovat) ukoncite relaciu pacienta a vratite sa na tvodnu

obrazovku programatora. Tlacidlom Cancel (Zrusit) zostanete Online a vratite sa na
obrazovku Main Menu-(Hlavna ponuka).

Pozndmka: ' Po stlaceni tlacidla Continue (Pokracovat) sa reldcia ulozf
a komunikdcia ukonci.

Pozndmka: Telemetrickd reldciuje nutné.ukoncit postupom End Session (Ukoncit reldciu)
popisanom v krokoch 1 az 4.V opacnom pripade sa tdaje ziskané pri tejto
reldcii:neuloZia: Ak sa programdtor v priebehu.reldcie vypne (automaticky.
¢i manudlne), udaje.reldcie'sa neuloZia.

Pozndmka: Vzdy pouZivajte postup End.Session-(Ukoncit reldciu) a-skontrolujte vietky
zobrazeneé varovne sprdvy. Uistite sa'tak, Ze je pri.odpojeninastaveny.rezim
Therapy On(Liecba zapnutd).
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Naprogramovanie generatora impulzov pri implantécii

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

Upozornenie:

Upozornenie:

Upozornenie:

Upozornenie:

S programdtorom pouZivajte iba telemetricki hlavicu model 3203.

Hlavicaje nesterilné zariadenie. Hlavicu nesterilizujte. Hlavicu je nutné
pred pouzitim v sterilnom polivioZit do sterilného bariérového obalu.

Programadtor je nesterilny.a nedd sa sterilizovat. Musi zostat mimo sterilného pola.

Uistite sa, Ze programdtor komunikuje so zamyslanym
implantovanym generdtorom impulzov S-ICD.

Zadavanie informécii o-elektréde

Programator si ukladd informacie o'implantovanej elektréde. Zapisovanie informacii o novej alebo
nahradnej elektrode pacienta:

1., -Zvolte ikonu Main‘Menu-(hlavnej ponuky).

2 Stlacte tlacidlo Implant (Implantécia).

3.\ Na navigacnej liste zvolte'ikonu automatického. nastavenia. Otvori sa obrazovka
Automatic ,Setup (Automatické nastavenie) (Obrazok'12).

4. Stlacte tlacidloSet Electrode ID (Nastavit'ID elektrody).
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Automatic Setup

Patient Name Therapy : w70 l

Obrazok 10: Tlacidlom Set Electrode ID-(Nastavit ID 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,
kym elektrédu'nepripojite ku generdtoru impulzov:

Zadajte model-a vyrobné ¢islo elektrédy:

6. TlacidlomProgram (Program) ulozte informacie. Pocas komunikacie so zariadenim sa
objavi.obrazovka s’ potvrdenim; Tlacidlom Cancel (Zrusit) zrusite-ukladanie‘informacii
a vratite sa.na obrazovku Automatic Setup (Automatické nastavenie)!

Vytvorenie zaznamu pacienta

Tento zaznam obsahuje referen¢né informacie pacienta. Zostavenie zaznamu pacienta:
1. Na navigacnej liste zvolte ikonu Main'Menu'(Hlavna ponuka):
2. Stlacte tlacidlo Implant-(Implantdcia).

3. Zvolte ikonu PatientView. (Nahlad pacienta)‘a otvorte tak obrazovku Patient View
(Nahlad pacienta) (Obrazok 11):
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4, Model generdtora impulzov a.vyrobné ¢isla su uvedené v prvom riadku zaznamu.
Model elektrédy a vyrobnéCisla si uvedené v druhom riadku zéznamu. V tretom
riadku zaznamu je uvedeny datum implantacie. Pomocou klavesnice na obrazovke
zadajte nasledujuce informacie pacienta:

« () Patient-Name'(Menopacienta): max. 25 znakov
. . ‘Doctor Name (Meno lekara): max. 25 znakov
« * Doctor Info(Informéacie o lekarovi): max. 25 znakov
. .. Notes(Poznamky): max. 100 znakov

Patient View @\ :?.‘: g ] O
Therapy : On V- mmH

Obrazok11: Obrazovka Patient View (Ndhfad pacienta)

Pozndmka: V poli Notes (Pozndmky) sa bude text. automaticky zalamovat na medzerdch
medziznakmi v prvom riadku.

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

Pozndmka: Ak neuloZite informdcie o.novom pacientovi, o zadané-Udaje pridete.
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Automatické nastavenie
Pred aktivaciou musi.zariadenie S-ICD prejst pri implantécii ivodnym automatickym nastavenim.

Automatické nastavenie spustite nasledovne:
1.© Zvolte ikonu-Main Menu (hlavnej ponuky).
2. Stlacte tlacidloimplant (Implantécia).

3. Na navigacnej liste zvolte ikonu automatického nastavenia. Otvori sa obrazovka
Automatic Setup-(Automatické nastavenie). Tlac¢idlom Automatic Setup
(Automatické'nastavenie) natejto obrazovke prejdete na dalsiu obrazovku.

4. <Ak mépacient srdcovufrekvenciu nizsiu‘nez 130‘bpm, zvolte moznost
Continue (Pokracovat) (Obrazok 12).'U frekvencii vyssich nez 130 bpm stlacte
tlacidlo-Cancel (Zrusit) a pokracujte podla ¢asti Manual Setup (Manualne nastavenie),
na strane 67.

Automatic Setup @

Patient Name Therapy :

The Automatic Setup process will tailor the S-iCD to the patient’s rhythm. The patient wili 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 12: Obrazovka Automatic Setup (Automatické nastavenie)

5. Po otvoreni bude obrazovka Automatic Setup-(Automatické nastavenie)
zaistovat nasledujuce funkcie:

«  Vykonajte kontrolu integrity vybojovejelektrédy na zmeranie celkovej
impedancie elektrédy. Normalny.podprahovy rozsah impedancie je < 400.0hmov.
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«  Vyberte najlepsiu konfiguraciu snimania. Funkcia SMART Pass (Pokrocilé prechody)
sa-automaticky nakonfiguruje na zaklade amplitudy signalov EKG vo vybranom
vektore..Konfiguracia snimacej elektrody bude uvedena na vytlacenej sprave,
prehliadnut si ju moézete v manualnom nastaveni. Stav funkcie SMART Pass
(Pokrocilé prechody) (Zap-/Vyp.).sa zobrazuje na obrazovke SMART Settings
(Pokrocilé nastavenia)-v programatore a suhrnnej sprave (viac informacii
o funkcii-SMART Charge (Pokrocilé nabijanie) najdete v ¢asti SMART Settings
(Pokrocilé nastavenia) na strana 69).

«  Zvolte prislusné zosilnenie. Zvolené zosilnenie snimania bude uvedené na vytlacenej
sprave, prehliadnut si‘ho mézete v manualnom nastaveni.

Automatic Setup @

Patient Name Therapy : V70 mm>:

Obrazok:13: Meranie impedancie elektrédy

Celkovy postup-automatického nastavenia uvidite v stavove;j liste (Obrazok13).
Po dokonceni'kazdého kroku:sa Sipka vedla funkcie presunie o polohu,nizsie.

Spusti sa optimalizacia automatického nastavenia. Programator zobrazi spravu so
Ziadostou, aby sa paciént posadil. Ak prebehne-automatické nastaveniev priebehu
implantacie alebo ak pacientz nejakého dévodu nebude mdctsediet, tento krok je
mozné preskocit tlacidlom Skip, (Vynechat). V pripade potreby jeimozné automatické
nastavenie zopakovat pri kontrolnej relacii ajs-krokom-optimalizacie.
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7. Tlac¢idlom Continue (Pokracovat) ukoncite automatické nastavenie. Po dokonceni
automatického nastavenia-sa objavi konfirmacné okno.

8. Po.volitelnej optimalizacii.sa-otvori obrazovka Acquire Reference S-ECG (Nasnimat
referen¢né'S-EKG). Tlacidlom Continue (Pokracovat) nasnimajte referen¢né S-EKG.

9.- "Po spustenisnimaniareferen¢ného S-EKG sa objavi stavova obrazovka. Proces moze
tryat az jednu minutu. Po tuto dobu by sa pacient nemal hybat. V priebehu tohto
postupu sa do generatora impulzov ulozi $ablona zdkladného komplexu QRS pacienta.
Tlac¢idlom Cancel.(Zrusit) mézete kedykolvek zrusit snimanie-referenéného S-EKG.

Po dokonceni.snimania stla¢te-tlacidlo Continue (Pokracovat).

Programovanie parametrov liecby
Po.dokonceni automatického nastavenia moézete zvolit parametre lie¢by generatorom impulzov.

Nastavenie parametrov liecby:
1.2 Na navigacnej liste zvolte ikonu Main Menu (hlavnej ponuky).
2. Stlacte tlac¢idlo Implant (Implantécia).

3. lkonou Device Settings(Nastavenia zariadenia) na navigacnej liste otvorte
obrazovku'Device Settings (Nastavenia zariadenia) (Obrazok 14).

Device Settings

Patient Name Therapy :

BPM

Conditional Shock oy m————

Therapy OFF “ Post Shock Pacing  OFF @

Obrazok 14: Obrazovka Device Settings'(Nastavenia zariadenia)
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4. Pozadovany liecebny rezimyberte prepinacom Therapy On/Off (Liecba zap./vyp.).

5. Potiahnutim posuvnikov.zény Conditional Shock (Podmieneny vyboj) (ZIta farba)
a zony Shock (Vyboj)(cervena farba) nastavte pozadovanu zénovu konfiguraciu.

Pozndmka: Klinické testovanie prvej generdcie systému S-ICD preukdzalo vyznamné zniZenie
vyskytu neindikovanejliecby, ak bola pred prepustenim z nemocnice aktivovand
z6éna podmienenéhovyboja.

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

+.\.~Z6nu podmieneného vyboja je mozné programovat v rozsahu 170 az 240 bpm
vikrokoch'po 10 bpm. Pocas nastavovania-zony podmieneného vyboja sa
automaticky aktivuju.rozsirené kritéria detekcie.

¢ Pri.su¢asnom programovani’zény.vyboja a zény podmieneného vyboja udrzujte
medzi zénamirozdiel minimalne 10 bpm. Ak potiahnete posuvnik Conditional
Shock (Podmieneny vyboj) (zlty) cez posuvnik Shock (Vyboj) (Cerveny), posuvniky
sa spoja a'vytvoria jednuzénu.vyboja:

6. Ak'chcete nastayit stimulaciu povyboji, posurite prepinac Post Shock Pacing (Stimulacia
po vyboji) do polohy.On\(Zap.). (Bradykardicka'stimuldcia’po vyboji prebieha pri
neprogramovatelnej frekvencii 50 bpm po.dobu az 30 sekind. Stimulacia je inhibovana
v pripade vlastnej frekvencie vy3sej nez50 bpm:)

7. Tlacidlom Program pouzijete zmeny-a naprogramujete‘generator impulzov. Objavi sa sprava
s potvrdenim Uspesného naprogramovania nastaveni generdtoraimpulzoy: Tlacidlom
Continue (Pokracovat) sa vratite na obrazovku Device Settings (Nastavenia zariadenia).

8. Ak generator impulzov.neprijme naprogramované parametre, na.obrazovke
Device Settings (Nastavenia zariadenia) sa objavi sprava s pokynmi. Postupujte
podla pokynov.a stlacte tlacidlo-Continue (Pokracovat).

Varovanie: V pritomnostiinych zariadeni pracujtcichv.rovnakych frekvenénych pasmach ako
programdtor (402 ='405 MHz pre generdtor impulzov a 2,4 GHz pre tlaciareri) méze
dochddzat k ruseniu komunikdcie: RuSenie sa méZe objavit aj vtedy, ked'iné vybavenie
spliia emisné poziadavky CISPR (Medzindrodnd specidlna komisia pre vysokofrekvencnui
interferenciu). Takéto RF rusenie sa ddzniZit zviicsenim vzdialenosti medzi interferujucim
zariadenim a programdtorom d-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 Kl, Smith W, Burke MC: Safety
and efficacy of a totally subcutaneous implantable-cardioverter defibrillator. Circulation. 2013;128:944-953
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9. Po potvrdeninaprogramovanych parametrov prejdite tlacidlom Continue (Pokracovat)
k dalsiemu kroku.

Pozndmka: . Akzmeny-nastavenigenerdtora impulzov na obrazovke Device Settings
(Nastavenia zariadenia) neprebehli tispesne, otvori sa obrazovka Pending
Program Changes.(Zmeny programu ¢akajuce na spracovanie). Tlacidlom
Cancel\(Zrusit) sa.vrdtite na obrazovku Device Settings (Nastavenia
zariadenia) a uloZite vsetky zmeny. Tlacidlom Continue (Pokracovat) zrusite
vsetky zmeny nastaveni generdtora impulzov.

Testovanie defibrildcie

Po implantacii:generatora impulzov a naprogramovanirezimu Therapy On (Liecba zapnuta)

je mozné otestovat defibrilaciu. Pred indukciou arytmie v priebehu implantacie je nutné dodrziavat
nasledujuce odporucania pre-polohovanie paze, ktorych cielom je znizit riziko poranenia kli¢nej
kosti, paze-aramenav pripade silnej svalovej kontrakcie:

+ Nefixujte'pazu k drziaku paze prili$ silno a zvazte uvolnenie tejto fixacie.

+ " Ak stepri implantacii‘pouzilinejaké elevacné kliny pod trup, odstrante ich. Dévajte pozor, aby
ste-neporusili sterilitu pola.

+/ Obmedzte abdukciu-paze od-trupu: ulozte pazu do ¢o najblizsej addukcie k trupu. Davajte pri
tom pozor,-aby ste.nepaorusili sterilitu pola. Docasne-ulozte ruku do neutralnej polohy, kym
budepaza vo.viac addukovanej pozicii: Ak bude pazu nutné opatabdukovat, vratte ju do
supinovanej-polohy:

Varovanie: V priebehu.indukcie arytmiemézu indukény prud a ndsledny vyboj viest k silnej
kontrakciim. pectoralis major, o méZe mat'za ndsledok vyznamné sily pésobiace
na.a.'glenohumerale.a.na kltic¢nu kost. V- kombindcii s pevnou fixdciou paze to méze
viest k poraneniu klti¢nej kosti, ramena a paZe vratane dislokdcie a fraktdry.

Varovanie: V priebehu implantdcie.a ndsledného testovaniamusi byt pripravené externé
defibrilacné zariadenie a pérsondl so sktsenostami s KPR. Ak sa indukovand
komorovd tachyarytmianeukonci véas,méze déjst k smrti pacienta.

Upozornenie: Uspeind VF alebo V/T konverzia po&as testovania konverzie arytmie nie'je
zdrukou, Ze po operdcii‘déjde ku konverzii. Nezabudajte, Ze zmeny.stavu
pacienta, liekovy rezim a dalsie faktory mézuzmenit defibrilacny prah.(DFT),
¢o moéZe viest k pooperacnej nonkonverzii.arytmie-Konverznym testom overte,
¢i sa systémom generdtoraimpulzov dd zistit a-ukoncit tachyarytmia pacienta,
ak sa stav pacienta zmenil alebo boli preprogramované parametre,
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Pozndmka: Testovanie defibrildciesa odporuca vykonat priimplantdcii, vimene a implantdcii
dalsich zariadeni a overit tak schopnost systému S-ICD snimat a konvertovat VF.

Pozndmka:~Ked'v priebehu'testovania defibrildcie stlacite tlacidlo Hold to Induce
(Podrzanim spustite.indukciu), programdtor zacne zaznamendvat udaje
epizédy vytvdrané'v priebehu testu: Tieto udaje si budete moct prehliadat a
tlacit(pozriZdznam-aprehliadanie kriviek S-EKG na strane 60 a Sprdva
zaznamenaného'S-EKG naistrane 55.)

Indukcia-VF a testovanie systému S-ICD:

1. Na-navigacnej liste zvolte ikonu hlavnej ponuky a otvorte tak obrazovku Main Menu
(Hlavna ponuka).

2! Tlac¢idlom Patient Test'(Test:pacienta).otvorite nastavenie testu indukcie (Obrazok 15).
Vyberte bud' standardnt (STD).alebo reverznu (REV) polaritu.

4. Presunom/Cervenej znacky nastavte pozadovanu energiu vyboja prvého aplikovaného
vyboja: Energiuvyboja je mozné naprogramovat v rozsahu 10 az 80 J. U testovania
defibrilacie sa'odportica pouzit 15J bezpecnostnu toleranciu.

Induction Test @

Patient Name Therapy : On

Set Shock Energy (Joules)
()

K=
10 15 20 25 30 35 40 45 50 55 60 ( 65 ) 70 75 80
—

Shock Polarity

oy N

~ R

Obrazok 15: Nastavenie poZzadovanej energie prvého'vybojand testovanie defibrildcie
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5. Tlac¢idlom Continue (Pokracovat) otvorite dalsiu obrazovku Induction Test (Test indukcie),
tlacidlom-Cancel (Zrusit) sa-vratite na obrazovku Main Menu (Hlavna ponuka).

Pozndmka: Pred indukciou sauistite, Ze sa na zone vyboja S-EKG nenachddzaju Ziadne
znacky sumu (,N*). Pritomnostznaciek Sumu méZe oneskorit detekciu
aaplikdciu liecby.

6:Na pozadovanu.dobu pridrzte tla¢idlo Hold To Induce (Podrzanim spustite indukciu).
V priebehu testusa spustaju nasledujuce funkcie:

+. ¢ Systém’S-ICD indukuje-komorovu fibrildciu pomocou 200 mA striedavého
prudu (AC) s frekvenciou 50 Hz. Indukcia pokracuje az do uvolnenia tlac¢idla
Hold To-Induce (Podrzanim spustite indukciu) (maximalne 10 sekind na pokus).

Pozndmka: V pripade potreby je mozné indukciu ukoncit odpojenim hlavice
od programdtora.

«  Detekcia arytmie.a zéna vyboja S-EKG v redlnom Case su v priebehu indukcie
pozastavené. Po.uvolneni tlacidla Hold to Induce-(Podrzanim spustite indukciu)
zobrazi programdtor rytmus-pacienta.

+ (Ked'systém S-ICDdeteguje a potvrdi indukovantrarytmiu, automaticky aplikuje
vyboj o napregramovanej.energii a-polarite!

Pozndmka: Programdtor vyddva pri aktivnej komunikdcii s generdtorom impulzov
zvukové signdly, ktorymi.upozorriuje, Ze sa generdtorimpulzoy
pripravuje na-podanievyboja - na zdklade prikazu-alebo.v reakcii
nd detegovanu arytmiu. Upozornenie pokracuje, kym-systém vyboj
neaplikuje alebo’kym nie je proces zruseny.

«  Akwvyboj arytmiu neskonvertuje, prebehne opatovna‘detekcia‘a generator
impulzov-aplikuje nasledujuce vyboje s-maximalnou energetickou trovnou (80.J).

Pozndmka: Zhodnotteznacky'snimania'v priebehu indukovaného rytmu
nasledujtceho po uvolnenitlacidla Hold To Induce (PodrZzanim spustite
indukciu)..Systém S4CD pouZiva predizeny interval detekcie rytmu.
Konzistentné znacky tachy., T" oznacuju detekciu tachyarytmie — systém
sa v takompripade chystd na.nabijaniekondenzdtora. Ak v priebehu
arytmie dochddzak vyraznému kolisaniu amplitddy, méze byt
oneskorenie do zaciatku nabijania kondenzdtora alebo:aplikdcie
vyboja o nieco dlhsie.
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Pozndmka: Generdtor impulzov je schopny podat na epizédu maximdlne pét
vybojov. 80J zdchranny vyboj je mozné podat kedykolvek pred
aplikdciou liecby stlacenim ikony Rescue Shock (Zdchranny vyboj).

«  Programator spustizdznam udajov SEKG po stlaceni tlacidla Hold to
Induce (Podrzanim spustite indukciu). Zaznamenané S-EKG bude pokryvat
obdobie 6-sekind pred stlacenim tlacidla a az 102 sekind po riom, maximalne
teda celkom 108 sekind.S-EKG s indukciou si budete moct prehliadnut na
obrazovke Captured S-ECG (Zaznamenané S-EKG) pod oznacenim ,Induction
S-ECG" (S-EKG s indukciou).'Na tejto obrazovke ichhmoézete takisto vytlacit.

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

8. Tlacidlom:Exit (Ukoncit) sa vratite na.obrazovku Main Menu (Hlavna obrazovka).
Kontrola

Konfigurdcia snimania a automatické nastavenie

Automatické nastavenie nie jeinutné-vykonavat pri kazdej kontrole. Ak ste pri pévodnom
nastaveni priimplantécii preskocilioptimalizaciu snimania, mozete ju doplnit v priebehu kontroly.

Ak doplnite automatické nastavenie veduce kzmene vektora; je,nutné prehodnotit snimanie.

Po dokonéeni nastaveniazhodnotte S-EKG-v redlnom case pri hrudnej zatazi. Takisto mozete doplnit
zhodnotenie shimania pri rychlych cvi¢eniach. Ak bude snimanie-prijatélné, k vietkym komplexom
QRS sa zobrazia znacky ,S"Ak’si vS§imnete iné znacky, pomocou manudlneho nastavenia zhodnotte
iné konfiguracie snimania:

Upozornenie: Po-akomkolvek prispbsobeniparametrovsnimania alebo po uprave
podkozZnejelektrdédy je vZdy nutné skontrolovat sprdvnost snimania.

Pozndmka: Ak ste pri predchddzajtcich dpravdch pomocoumanudineho nastavenia
potlacili konfigurdciu snimania, automatické nastavenie volte iba opatrne.

Ak si Zeldte aktualizovat referenéné S-EKG kvoli zmene v pokojovom EKG pacienta;
postupujte podla pokynov v casti Acquire Reference S-ECG (Ziskat referencné S-EKG):
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Zobrazenie stavu generatora impulzov

Po naviazani komunika¢ného spojenia-otvori programator obrazovku Device Status (Stav
zariadenia)'s informaciami.o.aktualnych epizdédach-a stave batérie generatora impulzov.
Na tuto obrazovku sa‘mozete z'iného.miesta dostat nasledovne:

1. Zvoltelikonu Main-Menu (hlavnej ponuky).

2. Stlac¢te tlacidlo Follow Up (Kontrola).

3.-lkonou Device Status (Stav zariadenia) na navigacnej liste’'otvorte obrazovku
Device Status (Stav-zariadenia).

4. Otvori saobrazovka Device Status (Stav-zariadenia) s prehladom cinnosti
generatoraimpulzov od poslednej komunikacnej relacie (Obrazok 16).

Device Status Since Last Follow-Up @

Patient Name Therapy : On

04/16/2010

N o Y

= 100% U reated

L A\) A S AY o) OV AT\

S

Obrazok 16: Obrazovka Device Status (Stav zariadenia)

Prehlad Device Status (Stav zariadenia) obsahuje nasledujtice informécie:
«  Datum poslednej kontroly

+  Celkovy pocet vybojov od poslednejkontroly
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+  Celkovy pocet liecenych epizdéd-od poslednej kontroly
Celkovy pocet'neliecenych-epizdéd od poslednej kontroly
Celkovy. pocet uloZzenych AF epizdd od poslednej kontroly, ktoré su dostupné na kontrolu

Pozndmka: Tlacidlom View (Ndahlad) v riadku Episodes (Epizdy) otvorite priamo zoznam
uloZenych epizéd (Obrdzok17):

<  Zostavajucazivotnost batérie generatora impulzov

Prehliadanie ulozenych epizod

Generatorimpulzov ulozi‘epizédy, ktoré si je mozné prehliadnut v priebehu kontroly pacienta.
Generétory impulzovEMBLEM S-ICD (Model-A209) a Cameron Health (Model 1010) ulozia az
25liecenych a 20 nelie¢enych epizéd tachykardie, Generatory impulzov EMBLEM MRI S-ICD
(Model A219).ulozZia S-EKG az 20 liecenych a 15-neliecenych epizéd tachykardie a az 7 AF epizdd.
Pri-dosiahnuti maximalneho poctu.epizdd nahradi najnovsia ‘epizéda najstarsiu ulozenu epizdédu
rovnakého typu: Prva liecend epizéda vsak nikdy prepisandnebude.

Pozndmka:- Spontdnne epizddy, ku ktorym déjde v priebehti komunikdcie generdtora.impulzov
siprogramdtorom; nebudu uloZené!
Zobrazenie ulozenych epizéd:
1. “~“Zvolte ikonu-Main Menu (hlavnej ponuky).
2. ~.Stlacte tlacidlo:Follow Up (Kontrola).

3. Nanavigaénej liste.zvolte ikonu Captured and Stored Episodes S-ECG
(S-EKG'zaznamenanych a uloZenych epizéd).

4. Volbou moznosti Episodes (Epizody) ‘otvorite'obrazovku Episodes (Epizédy) (Obrazok 17).
Zo zoznamu vyberte epizddu. Zvolena epizédasastiahne z generdtoraimpulzov
a zobrazi sa.

Pozndmka: Ak chcete epizédy vytlacit, musite ich najskér individudlne zvolit a-otvorit na
obrazovke Episodes (Epizddy).

51



PROGRAMATOR EMBLEM™ S-ICD: OBSLUHA

Episodes @ .‘

Patient Name Therapy : On

Description Date

r._n_-—--_-
004: Untreated Episode l 04/30/2009 I > I
|
e — e — . —
H 003: Untreated Episode l 04/30/2009 ‘ > I

-—— e — -
002: Treated Episode 77 Ohms I 04/30/2009 I !

— . — . ——
001: Treated Episode 77 Ohms ﬂ

{ Episodes _) Captured

Obrazok 17: Obrazovka Episodes (Epizédy)(rolovatelny zoznam)
6. Na.obrazovkach jednotlivych zvolenych epizéd sa takisto objavia naprogramované
parametre’a ulozené Udaje S-EKG v dobe vyhldsenia epizody.
7.~ Tla¢idlom Continue (Pokracovat) na-obrazovke zvolenej epizddy sa.vréatite na obrazovku
Episodes (Epizddy).

Ku kazdej epizode stk dispozicii nasledujice podrobnosti:

Treated Episodes (Liecené.epizddy)
Ku kazdej liecenej epizéde sa ulozi az 128 sekund Udajov'S-EKG:
« S-EKG pred epizédou: max. 44 sekind

«  Prvyvyboj: max: 24 sekind S-EKG pred yybojom-a-maximalne 12:sekind
S-EKG po vyboji

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

Untreated Episodes (Neliecené epizédy)

Neliecend epizdda je definovana ako akakolvek vysokofrekvencna epizdda,
ktord sa spontanne ukondi v priebehu nabijania este pred podanfm vyboja.

Ku kazdej neliecenej epizdde sa ulozi az 128 sekund udajov S-EKG:
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« S-EKG pred epizédou: 44 sekund S-EKG pred epizédou
+ S-EKG epizody: max: 84 sekund udajov tachykardického S-EKG

Tlacenie sprav z programatora

Tlacenie sprav
Spravy pacienta je mozné vytlacit pred ukoncenim relacie pacienta-alebo po nej.
Ihned'poimplantacii odporucame vytlaéit konecnu spravu. K dispozicii su 3 spravy pacienta:
« ()'Summary Report (Suhrnna sprava)
« Captured S-ECG Report(Sprava zaznamenaného S-EKG)
«Z"Episode Reports (Spravy o epizdédach)

Spravy mézete vytlacit v relacii Online’alebo Offline:

1.% Zvolte'ikonu Main Menu (hlavnej ponuky) a otvorte tak obrazovku Main Menu
(Hlavna ponuka).

2. Tlacidlom Print Reports (Vytlacit spravy) otvorte obrazovku Print Reports
(Vytlacit spravy) (Obrazok 18).

an 5\
Print Reports @ .

Patient Name Therapy : On Y60 mm>

(O . ‘_“_"_-.\m_ﬂ

Current Printer Default Printer

J o\ A\ AN o

Obrazok 18: Obrazovka Print Reports (Tlacit sprdvy)
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3. Zvolte pozadovany typ spravy. Vedla zvolenej spravy sa objavi fajka. Typy sprav
sU popisané nizsie.
4. Tlagidlom Print (Tla¢) vytlacite zvolenu spravu.

5.% Tlacidlom Cancel (Zrusit) sa vratite na predchadzajucu obrazovku.

Stthrnna sprava

SUhrnnu spravu je mozné vytlacit vimoznosti Summary Report (Sihrnnd sprava) na obrazovke
Print Reports (Tlacit spravy) tlac¢idlom Print (Tlac). Systém vytlaci spravu pre aktudlne aktivnu
relaciu (ak je programator Online) alebo pre zvolenu ulozenu relaciu (ak je programator Offline).
Suhrnnd sprava-obsahuje tieto informacie:

« ~ Datum tlace spréavy.

« _Softvérova verziaprogramatora

+  Softvérovd verzia generatora impulzov

»..."Menopacienta

+ :Datum poslednej kontroly

. Datumaktualnej kontroly

« ~Datumdmplantécie

+  Model/vyrobné ¢islo-generatora impulzov

+  Model/vyrobné&islo elektrody

«  Parametre liecby

+  Oneskorenie pokrocilého nabijania SMART Charge

«  Stav pokrociléhoprechodu SMART Pass (Zap./Vyp:)

- Naprogramované nastavenia.zosilnenia a konfiguracia snimania

«  Kontrola integrity generatora impulzov. v-relevantnych.situaciach

- Konfiguracia polarity ivodného vyboja

+  Dnismeranim AF

+  Odhad meranych AF

«  Stav zvukovej signalizacie (ak je deaktivovana)
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+ Informacie o MR
+  Zhrnutie epizdédy: Od poslednej kontroly a od tvodnej implantécie
+  Stav batérie

+ Meranieimpedancie elektrédy

Sprava zaznamenaného S-EKG

Tla¢ spravy-zaznamenaného S-EKG:

1.7 Zvolte'moznost Captured S-ECG Reports (Spravy zaznamenanych S-EKG)
na obrazovke Print' Reports (Tlacit spravy).

2. Objavi sa ralovatelny.zoznam'so zaznamenanymi S-EKG a S-EKG s indukciou
(Obrazok 19). Fajkou oznacte pozadované S-EKG (jedno alebo viac), ktoré
chcete vytlacit)

N
Select Captured S-ECG Reports @ .

Patient Name Therapy : On Y72 mmd
Description Time

v Induction S-ECG: Secondary / 2X 03:59:39 PM

() A S ‘__";0‘_“_

A — - e e E— e E—— - v see— e — e

{
vf"q Captured S-ECG: Primary / 1X P 03:57:23 PM \|

B S N S —— S S——
' *‘ Induction S-ECG: Primary / 1X F 03:56:47 PM

~ e E——— . E— . — —— e E— - —
= Induction S-ECG: Primary / 1X i 03:54:32 PM

— — T — . " — A I —————————\ A—..
; l l Captured S-ECG: Secondary / 1X | 03:52:15 PM

Obrazok 19: Zoznam.zaznamenanych S-EKG (relovatelny)

3. Tlacidlom Continue (Pokra¢ovat) sa-vratite na.obrazovku PrintReports (Tlacit spravy).
4. Tlac¢idlom Print (Tla¢) vytlacite'zvolenu'spravu avrétite sa’na prédchadzajicu obrazovku.

5. Tlac¢idlom Cancel (Zrusit) sa vratite na predchadzajicu obrazovku bez tlace spravy.
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Spravy o epizédach

Tla¢ spravy o epizdde:

1. . Zvolte moznost Episode Reports (Spravy.oepizédach) na obrazovke Print Reports
(Tlacit spravy):

2. . Otvori sa-obrazovka Select Episode Reports (Zvolit spravy o epizédach) so zoznamom
ulozenych epizdd (Obrazok 20). Zvolte epizédu (epizddy), ktoré cheete vytlacit.
Vedla vybranej epizddy (epizdd) sa objavi fajka.

Pozndmka: Ak chcete epizédy vytlacit, musite ich najskérindividudlne zvolit a otvorit
na obrazovke Episodes (Epizédy) (Obrdzok 17).

X S
Select Episode Reports @ .

N

Patient Name Therapy : On ¥ 60 >

Description Date

l \:ﬂ 003 : Untreated Episode l 04/30/2009

002 : Treated Episode 77 Ohms 04/30/2009

Obrazok 20: Obrazovka Select Episode Reports (Zvolit sprdvy o epizédach).(rolovatelnd)

3. Tla¢idlom Continue (Pokracovat):sa vratite na obrazovku Print Reports (Tlacit spravy).
Pomocou vyberovych poli¢ok pod riadkom Episode‘Reports (Spravy-o.epizodach)
mézete zvolit 12 sekund alebo 44 sekind Udajoy-S-EKG pred epizédou. Vychodiskava
hodnota parametra Episode Report Onset (Zaciatok spravy o epizdde)je12 sekund.

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

Tla¢idlom Cancel (Zrusit) sa vratite na predchadzajlicu obrazovku bez tlace spravy.
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Export udajov o pacientovi

Udaje o pacientovi st ulozené v programatore. Systém pontka 2 moznosti exportu na stolny
pocitac alebo laptop: bezdrétovy, cezvopred nakonfigurované sparovanie Bluetooth™ alebo
pomocou karty. microSD™ Model.3205. Pre informécie o parovani Bluetooth™ medzi programéatorom
a stolnym pocitacom-&i'laptopom pozri-¢ast Exportovanie udajov Bluetooth™ na: strana 30.

Export pomocou bezdrétovej technolégie Bluetooth™

Pred spustenim prenosu. Gidajov. Bluetooth™ sa uistite, Ze programator a prijimajici pocitac nie st od
sebavzdialené viac.nez 10.metrov (33'stép).

1> ‘Na uvodnej obrazovke programatorastlacte tlacidlo Export Programmer
Data (Exportovat Gdaje programatora). Otvori sa obrazovka Export Programmer
Data Over Bluetooth (Exportovat Udaje programatora pomocou Bluetooth).

2. Zvolte jednu z 3 moznostiexportu-(Export Today’s Data (Exportovat dnesné udaje),
Export Last Seven Days(Exportovat poslednych7 dni), Export All (Exportovat vietko)).
Otvori sa okno,Select a receiving computer” (Zvolte prijimajuci pocitac).

Pozndmka: -’ MoZnosti Export Today’s Data (Exportovat dnesné-tdaje) a Export Last
Seven Days (Exportovat poslednych7 dni) trvaju typicky kratsie nez
mozZnost Export All (Exportovatvsetko).

3. Okno obsahuje rolovatelnyzoznam vietkych pocitacov, s ktorymi je programator
spdarovany. Prenos'spustite vyberom pozadovaného prijimacieho!pocitaca,

Pozndmka: Ajked'suwrolovatelnom okne uvedené vsetky spdrované pocitace, na prenos
je mozZné pouzitiba pocitace vovzdialenosti mensej nez-10 metrov (33 stop).
Po.vyberejednej z 3 moZnostiexportu pripravi programdtorprenosovy.
balicek siborov.apokusi'sa o bezdrotovy 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 zvolte
iny pocitac v danom dosahu. Restartujte export vyberom jednej z.3 mozZnosti
exportu naobrazovke Export Programmer Data Over Bluetooth (Exportovat
udaje programdtora pomocou Bluetooth).
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Export pomocou karty microSD™

Udaje je mozné vyexportovat pomocou karty microSD™. Z bezpe&nostnych dévodov bude
programator tdaje exportovat iba na karty microSD™ model 3205. Ak pouzijete ind kartu microSD™,
objavisa chybova'sprava(invalid card (neplatnd karta)).

1." Otvorte uvodnu obrazovku programatora.

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

Pozndmka: -Ak vioZite inu kartu nez model 3205, objavi sa chybovd sprdva upozorniujica
naneplatnu-kartumicroSD™, Sprdva sa méZe takisto objavit, ak programdtor
kartu model 3205 po vlozeni nerozpoznd. V takom pripade kartu vytiahnite
a na-chybovejobrazovke stlacte tlacidlo OK. Pockajte, kym sa objavi Gvodnd
obrazovka programdtora'a'potom kartu opdit vioZte.

3, Tlacidlom Copy Data(Skopirovat udaje) na tejto obrazovke prejdete na
dalsiu obrazovkut

4. Podokonceni kopirevania sa otvori:obrazovka s potvrdenim. Tlacidlom OK sa vratite
na Uvodnu obrazovku programatora.

5. Vyberte kartu microSD™ podla pokynov na liste's pokynmi (Priloha.A):

Pozndmka: Akbudete pokracovat'v prdcia vrdtite sa na ivodnu.obrazovku's vloZenou
kartou microSD™, export sa opdt spusti.

Funkcie S-EKG
Programator umoznuje‘prehliadat, upravovat azaznamenavat S-EKG z generdtora-impulzov.

Znacky rytmu na zazname S-EKG

Systém ponuka anotacie sliziace na identifikaciu Specifickych udalosti na S=EKG. Tieto znackysu
zobrazené v tabulka Znacky zény vyboja-S-EKG na obrazovke programatora a vytlacenych sprévach
(Tabulka 2).
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Tabulka 2: Znacky zény vyboja S-EKG na obrazovke programdtora a vytlacenych sprdvach

Popis Znacka
Nabijanie” C
Nasnimany Gder S
Uder s0 umom N
Stimulovany Gder P
Detekcia Tachy T

Odlozeny tider .

Navratk NSR?

Vyhoj

Udaje epizody komprimované alebo nie stk dispozicii EIE

“Znacka pritomna na vytlacenej sprave, alenie na obrazovke programétora.

Nastavenia skaly S-EKG

Uprava amplitady S-EKG v reélnom ¢ase a zobrazenie hastaveni rychlostnej skaly:

1.

Zvolte ikonu S-ECG Display Settings (Nastavenie zobrazenia S-EKG) v pravej Casti
okna S-EKG vredlnom-Case:Otvori sa.obrazovka S-ECG Settings (Nastavenia S-EKG).

Potiahnite posuvniky Gain'(Zosilnenie) alebo Sweep Speed (Rychlost posunu)

do pozadovanych pol6h (Obrazok 21). SkalaS-EKG sa zmeni podla zvoleného
nastavenia. Nastavenie-Gain (Zosilnenie)-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) u generatorovimpulzov

s nastavenim zosilnenia 2x. Posuvnik Sweep Speed (Rychlost posunu) riadi
rychlost zobrazenia rolujuceho S-EKG v redlnom ¢ase»Nominalne nastavenie
rychlosti posunu je 25 mm/s.
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Pozndmka: Upravy nastaveni amplitidy a rychlosti zobrazenia rolujuceho S-EKG
v redlnom caseazaznamenanych S-EKG ovplyvriuji iba nastavenia
obrazovky, nemaju vplyv na nastavenia snimania generdtora impulzov.

S-ECG Display Settings

Patient Name Therapy : On v 70 el

Gain Full Range ( 1/2 Range , 1/4 Range 1/8 Range

K-
()

Sweep Speed 12.5mm / sec 25mm / sec ' 50mm / sec

AR

Obrazok 21: Uprava zosilnenia a rychlosti posunu

Zaznam a'prehliadanie kriviek S-EKG
Programator je schopny zobrazovat'a ukladat krivky rytmu S-EKG v.redlnom case.
Programator ulozi maximalne 15zdznamov vytverenychnasledovne:

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

«  8,5sekund pred stlacenim tlacidla Capture S-ECG (Zaznam S-EKG)
- 3,5sekund po stlaceni tlacidla Capture S-ECG (Zaznam S-EKG)

2. S-EKG zaznamenané automaticky v priebehu testovania indukcie, ktoré zahfnaju:
« 6 sekund pred stla¢enim tlacidla Induce)(Indukcia)

« az 102 sekund po stlacenitlacidlainduce (Indukcia)
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Pozndmka: S-ICD zastavi detekciu snimanych udalostina 1,6 sekind po podani vyboja.
V désledku toho'nebude krivka rytmu S-EKG obsahovat znacky udalosti pocas
tohto.1,6-sekundovéhointervalu po vyboji.

Ak bude potrebné pridat dalsi zdznam, systém nahradi najstarsi predchédzajici zdznam
noyym zdznamom.

Manualny zaznam novej krivky rytmu S-EKG:

1. Stlactetlacidlo.Capture SsECG (Zaznam S-EKG) na lavej strane okna Live S-ECG
(S-EKG'v redlnom case).'S-EKG sa bude na obrazovke posuvat. Pod zaznamenanou
krivkou S-EKG sa-objavia meradla - kalipery: Kazdy 12-sekundovy zdznam obsahuje
datum.a cas podla nastaveného-datumu a casu programatora.

Pozndmka:. S-EKG:s.indukciou sa vytvdraji automaticky v priebehu indukéného
testovania bez dalsich-zdsahov pouzivatela.
2. ‘Presunom kaliperov pokrivke S<EKG zmerajte pozadované intervaly.
3. Tlac¢idlom Continue’(Pokracovat) sa vratite na-predchadzajicu obrazovku.
S-EKG je mozné takisto zaznamendvat podla vietkych3.vektorov snimania (Primary (Primarny),

Secondary(Sekundarny) a\Alternate’(Alternativny)) pomocou tlacidla Capture All Sense Vectors
(Zaznam'vsetkych vektorov snimania) na-obrazovke Utilities (Pomocky)(Obrazok 22).

Prehliadanie S-EKG zaznamenanych v minulosti

Ked je programator Online:
1. Zvolte ikonuMain Menu' (hlavnej ponuky).
2. Stlacte tlacidloFollow Up-(Kontrola).

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

4. 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 moézete prezriet podrobnosti.

6. Tlacidlom Continue (Pokracovat) sa vratite na obrazovku-Captured S-ECG
(Zaznamenané S-EKG).
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Ked'je programétor Offline:
1. Vyberte tlacidlo Stored.Patient Sessions (Ulozené reldcie pacientov) na tivodnej
obrazovke programétora alebo v Main Menu (hlavnej ponuke).
2.% Zvolte.pozadovanu uloZenu relaciu pacienta.

3. Zvolte zozoznamu jedno Captured S-ECG (zaznamenané S-EKG). Otvori sa obrazovka
Captured S-ECG Details(Podrobnosti zaznamenaného S-EKG).

Pozndmka: . \/Setky ulozené reldcie pacienta nemusia obsahovat zaznamenané
S-EKG. Pri otvoreni takychto reldcii pacienta sa.objavi sprdva s prislusnym
upozornenim. V takom pripade zvolte ikonu-hlavnej ponuky a stlacte
tlacidlo End Session (Ukoncit reldciu). Tymto krokom sa vrdtite na Gvodnu
obrazovkuprogramdtora.

4.. Presunom kaliperov si mézete prezriet podrobnosti.

5. Tlac¢idlomContinue (Pokracovat) savratite na obrazovku Captured S-ECG
(ZaznamenanéS-EKQG).
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Ponuka Utilities (Pomoécky)

Ponuka Utilities (Pomocky) programatora poskytuje pristup k dalsim funkciam zariadenia.

Tieto mozu zahfnat Acquire-Reference S-ECG (Zaznam referencného S-EKG), Capture All Sense
Vectors (Zaznam v3etkych vektorov snimania), Beeper Control (Ovladanie zvukovej signalizacie),
Manual Setup (Manudine nastavenie), SMART Settings (Pokrocilé nastavenia) a AF Monitor.

Pristup.do ponuky Utilities (Pomacky).v.priebehu relacie Online:

1. Zvolte.ikonu Main‘Menu-(hlavnej ponuky) a otvorte tak obrazovku Main Menu
(Hlavna ponuka).

2. Stlacte tlacidlo Utilities (Pomocky). Otvorisa obrazovka Utilities (Pomdcky) (Obrazok 22).

Utilities @ °

\

Patient Name Therapy : On v 70 a

- RS

Obrazok 22: Obrazovka Utilities (Pomdcky)

Obrazovka Acquire Reference S-ECG (Nasnimanie referencného S-EKG)

Manualne snimanie referen¢ného S-EKG:

1. Na obrazovke Utilities (Pomoécky) (pristupnd z-obrazovky Main'Menu (Hlavna
ponuka)) stlacte tlacidlo Acquire'Reference S-ECG(Nasnimat referencné SsEKG)
a otvorte tak obrazovku Acquire Reference S-ECG (Nasnimat referenc¢né S-EKG).
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2. Tlac¢idlom Continue (Pokracovat) nasnimajte referencné S-EKG. Programator spusti
zaznam referencného S-EKG. Objavi sa sprava vyzadujuca, aby pacient ostal v pokoji.
Generator impulzov si zaznamena a ulozi Sablénu QRS referené¢ného S-EKG.

3. ~Tlacidlom Continue (Pokracovat) dokon¢ite’proces a vratite sa na obrazovku Utilities
(Pomocky). Tlacidlo Cancel (Zrusit) je mozné pouzit kedykolvek na ukoncenie snimania
S-EKG a navrat na-obrazovku Utilities (Pomocky).

Zaznam vsetkych vektorov snimania

Tlacidlo Capture All Sense Vectors (Zdznam vsetkych vektorov;snimania) na obrazovke Utilities
(Pomocky) konfiguruje docasné nastavenia programatora; ktoré umozniuju zdznam S-EKG
vytvéraného z kazdého z 3 vektorov.shimania (Primary (primdrny), Secondary (sekundarny)

a Alternate (alternativny)). Tento proces trv4 priblizne-1 minutu. Programator sa prepne do
povodnej konfiguracie nastaveniipo zdzname v3etkych S-EKG.

Zaznam 3'vektorov:snimania:

1. Naobrazovke Utilities (Pomocky) (pristupnazobrazovky Main Menu
(Hlavna ponuka)) stlacte tlacidloCapture All Sense Vectors
(Nasnimat vietky vektory snimania).

2. Otvori sa-obrazovka Capturing 12 SecondS-ECG (Zaznam 12-sekundového S-EKG)
so stavom zaznamu vektorov.snimania.

Po zaznamenani.si'moZete tri S-EKG otvorit podla-krokov opisanych'v ¢asti Prehliadanie S-EKG
zaznamenanych v minulosti na strane 61.

Ovladanie zvukovej signalizacie

Generdtor impulzov méd vnutorny systém varovania (zvukova signalizacia), ktory.méze vydat
zvukovy ton upozornujuci pacienta na urcité stavy zariadenia.vyzadujluce okamzitu konzultdciu
lekdra. Medzi tieto stavy patria nasledujuce:

+ Impedancia p6lu elektrédy mimo rozsahu
«  DIhsia doba nabijania
+  Kontrola integrity zariadenia zlyhala

«  Nepravidelné vybijanie batérie
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Vnutorny systém varovania sa automaticky aktivuje pri implantdcii. Po spusteni, ak bude zvukova
signalizacia aktivna, sa na 16 sekund kazdych devit hodin ozve pipnutie, kym nebude stav veduci
k jeho spusteniu vyrieSeny. Ak sa stav-veduci k spusteniu zopakuje, zvukova signalizacia sa aktivuje
Znovu a upozornipacienta.na potrebu konzultacieu lekara.

Upozornenie:. Pacienti by malivediet, Ze'sa maju‘okamzZite obrdtit na
svojho lekdra, ak zacujd pipanie zariadenia.

Pozndmka:. Na obrazovku Reset Beeper (Resetovanie zvukovej signalizdcie) sa dostanete
ibav.priebehu vystrazného stavu. Pri aktivdcii vystrazného stavu sa po pripojeni
otvori'obrazovka-s upozornenim.

Varovanie: Funkcia Beeper (Zvukovd signalizdcia) nebude nadalej pouZitelnd po vysetreni MR.
Pritomnost silného magnetického'pola systému MR spésobi trvald stratu hlasitosti
funkcie Beeper (Zvukovd signalizdacia)-Neexistuje moZnost obnovenia, dokonca ani
po.opusteniprostredia MR‘a ukonceni reZimu MRI Protection Mode (ReZim ochrany
pri MR). Pred vykonanimwvysetrenia na systéme MR by mali lekdr a pacient zvadZit
vyhody vySetrenia-oproti riziku straty funkcnosti zvukovej signalizdcie. Dérazne sd
odporuca, aby pacientipo vysetreni na systéme MR-boli monitorovani systémom
LATITUDE NXT, pokial este nie'st. V opacnom pripade sa dérazne odportica
napldnovat kontrolné ndvstevy.raz za tri mesiace a sledovat funkcnost zariadenia.

Resetovanie zvukovej signalizdcie

Zvukovu sighalizdciu'mozete resetovat na-obrazovke Utilities (Pomocky) (pristupnd-z obrazovky
Main Menu (Hlavna ponuka)) —stlacte tlacidlo Beeper Control (Ovladanie'zvukovej signalizacie),
aby ste otvorili obrazovku Set Beeper Function (Nastavenie funkcie zvukovej signalizacie).

Vyberte tlacidlo Reset Beeper (Resetovanie zvukovej signalizdcie) a vypnite.pipanie spustené
stavom pohotovosti. Ak nebude problémiveduci k vystraznému stavu napraveny, pipanie sa
reaktivuje pri dalsej automatickej kontrole systému S-ICD.

Zakdzanie zvukovej signalizdcie (zariadenia SQ-Rx)

V zariadeniach SQ-Rx moznost.ovlddania zvukovej signalizacie umoznuje zakazanie zvukovej
signalizacie v stave pohotovosti (Zakazanie zvukovej signalizacie). Ak chcete zakazat zvukovu
signalizaciu, postupujte takto:

Pozndmka: Funkcia zdkazu zvukovejsignalizdcie je dostupnd vtedy, kedzariadenie dosiahne
stav ERI alebo déjde k EOL.
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1. Na obrazovke Utilities (Pomécky) stlacte tlacidlo Beeper Control
(Ovladanie zvukovej signalizacie), ¢im otvorite obrazovku Set Beeper Function
(Nastavenie funkcie zvukovejsignalizacie).

2. ~Ak chcete zakazat zvukovii'signalizaciu pretoto zariadenie, vyberte moznost
Disable Beeper (Zakazat zvukovu signalizaciu).

Pozndmka:. Toto permanentne zakdZe vsetko pipanie v stave pohotovosti v zariadeni SQ-RXx.
To vsak-neovplyvni funkcnost zvukovej signalizdcie v Case, ked'je na zariadenie
priloZeny magnet alebo ked’sa programdtor pripoji k zariadeniu.

Povolit/zakdzat zvukovi signalizdciu (zariadenia EMBLEM S-/ICD)

V zariadeniach EMBLEM S<ICD-musi‘byt zvukova signalizacia pred povolenim alebo zakdzanim
otestovanad. Ak chcete otestovat-zvukovu signalizaciu, postupujte takto:

Pozndmka: U zariadeni EMBLEM S-ICD je funkcia Test Beeper.(Testovanie zvukovej signalizdcie)
dostupnd-len vtedy, ked nie'je aktivne pipaniev stave pohotovosti.

1. Nalobrazovke Utilities'(Pomdcky)vyberte moznost Beeper Control
(Kontrola zvukovej signalizacie).

2. Vyberte tlacidlo Test Beeper (Testovanie zvukovej signalizacie) na obrazovke
Set Beeper Function (Nastavit funkciu zvukovej signalizacie).

Pomocou fonendoskopu-ohodnotte; Ci je pocut zyukovu signalizaciu.

4. Akpocujete zvukovu signalizaciu, stlacte tlacidlo Yes,Enable Beeper
(Ano, zapnut zvukovu signalizaciu), Ak zvukovu signalizdciu'nepocut-alebo
chcete trvalo.zakazat fungovanie zvukovej signalizécie, vyberte’No, Disable Beeper
(Nie, zakazat zvukovu signalizaciu).

Pozndmka: To zakdZe funkcnost zvukovej signalizdcie v.stave pohotovosti, ked'je nad zariadenie
priloZeny magnet alebo ked’sa programdtor pripoji k zariadeniu.

Ak pacient nepocuje zvukovu signalizaciu, odporuca sa, aby bol kazdé tri mesiace
sledovany pomocou LATITUDE NXT alebo:naplanovanych.navstevna klinike, kde sa
skontroluje funk¢nost zariadenia:

Pre doplnujuce informacie tykajuce sa funkcie Beeper (Zvukova signalizacia) si pozrite technicku
priru¢ku MR alebo sa obratte na spolo¢nost Boston Scientific, ktorej kontaktné tidaje najdete na
zadnej strane.
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Manualne nastavenie

Manudlne nastavenie. umoznuje pouzivatelovi vykonavat test integrity elektrédy a zvolit
konfigurdciu snimania elektrédy a hastavenie zosilnenia generédtora impulzov. Po¢as manualneho
nastavenia systém automaticky-povoli funkciu SMART Pass (Pokrocilé prechody), ak je to vhodné.

1. Na obrazovke Utilities (Pomécky) (pristupna z obrazovky Main Menu
(Hlavn&ponuka)) stlacte tlacidlo-Manual Setup (Manualne nastavenie).
Otvori sa obrazovka Measure)lmpedance (Zmerat impedanciu).

2. (Tlacidlom Test (Test) spustite test integrity elektrody.
Vyberte tlacidlo Continue (Pokracovat).

4/~ Na obrazovke-Manual Setup:(Manudlnenastavenie) si mézete manualne zvolit
z3 dostupnych vektorov snimania(Obrazok 23):

« (Primary (Primarny): Snimaniez proximalneho krazku pélu elektrédy na podkoznej
elektrode k-povrchu aktivneho generatora impulzov

« ~ Secondary (Sekundarny): Snimanie z distalneho krazku pélu snimacejelektrody
na-podkoznejelektrdde k povrchu aktivnehe generatora impulzov

+ (Alternate (Alternativny): Snimanie z distalneho krazku pélu snimacej elektrody
k proximalnemu krizku pélu snimacejelektrédy na podkoznej elektrode

Nastavenie zosilnenia upravuje citlivost nasnimanéhosignalu S-EKG. Parameter je mozné
manualne‘nastavit pomocou posuvnika Select Gain-(Zvolit zosilnenie) na.obrazovke Manual Setup
(Manualne nastavenie).
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Manual Setup @

Patient Name Therapy : On ¥ 60 Bl

Select Sensing Location
L/

-
K Attemate

Select Gain(Original 1X) - 2x

A\ ~Program
o [FOAPCSAG SEEN P  .

Obrazok 23: Obrazovka.Manual Setup'(Manudlne nastavenie) s vektorom snimania
amoznostami zosilnenia

+  Ixzosilnenie (x4 mV): 1xzosilnenie je potrebné zvolit, ked je amplitida signalu
prilis.velkd a pri-2x zosilneni by.doslok prekmitu.

« . 2xzosilnenie (2 mV): 2x zosilnenie zvolte, ked je amplitiida signalu dostato¢ne
mala @ umoznuje pouzitie tohto citlivejsieho nastavenia bez prekmitov
v zaznamenavanom-signali;2x zosilnenie amplifikuje signalv porovnani
s 1x zosilnenim dvojnasobne.

Programovanie manuélnezvolenych konfiguracii-snimania:
1. Tla¢idlom Program(Program) ulozite vektory snimania a nastavenia zosilnenia.

2. Vyberte tlacidlo-Continue (Pokracovat): Ked vyberiete-tlacidlo pokracovania, zariadenije
automaticky vyhodnoti, ¢i.by sa mala povolit funkcia SMART Pass (Pokrocilé prechody).
Dalsie informécie o funkcii SMART Pass (Pokrocilé prechody) najdete v pouZivatelskej
prirucke S-ICD. Ak potrebujete pomoc; obratte sa na‘spolo¢nost Boston Scientific, ktorej
kontaktné udaje najdete na zadnej strane.

3. Funkcia Acquire Reference S-ECG (Snimaniereferenc¢ného S-EKG) bude'v priebehu
manudalneho nastavenia automaticky povolena. Tlacidlom.Continue (Pokracovat)
nasnimajte reference S-ECG (referencné S-EKG). Zisk zachyteného referencného. S-EKG
sa zobrazi v potvrdzujucom okne.
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Pokrocilé nastavenia

Obrazovka SMART Settings (Pokrocilé nastavenia) umoznuje pouzivatelovi pristup k informaciam
a funkcidam'moznosti’SMART Charge«(Pokrocilé nabijanie) a SMART Pass (Pokrocilé prechody).

Pokrocilé nabijanie

Funkcia SMART Charge (Pokro(ilé nabijanie) umoznuje generatoru impulzov upravovat
sekvenciu-spustenia habijania podla vyskytu nepretrvavajucich komorovych arytmii oddialenim
nabijania kondenzétora. Funkcia $etri batériu a zabranuje podavaniu zbyto¢nych vybojov pri
nepretrvavajucich arytmiach: Dalsie informacie o funkcii SMART Charge (Pokrocilé nabijanie)
najdetev.prirucke generdtora impulzov.

Funkcia SMART Charge (Pokrocilé.nabijanie) sa prizdzname epizédy neliecenej komorovej arytmie
automaticky povoli. Resetovanim vratite hodnotu'SMART Charge (Pokrocilé nabijanie) na nulu.
Resetovanie funkcie- SMART Charge (Pokrocilé-nabijanie):

1. Na obrazovke Utilities (Pomdcky) (pristupna z.obrazovky. Main Menu
(Hlavna ponuka)) stlacte tlacidlo SMART Settings (Pokrocilé nastavenia).
Otvori sa obrazovka SMART Settings (Pokrocilé nastavenia) (Obrazok 24).

SMART Settings (-F ) 0

Patient Name Therapy : On

SMART Charge automatically extends detection following non-sustained arrhythmias.

’.‘_ Y S SR W = "ﬂ - S
SMART Charge has been extended by: ds --

] 1.01 secon

SMART Pass is automatically configured during the Automatic Setup or Manual Setup process.

WA, U . . A s > _ 4]
SMART Pass N ON ) -“ il

Obrazok 24: Obrazovka SMART Settings (Pokrocilé nastavenia)
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2. Tlac¢idlom Reset resetujete parameter funkcie pokrocilého nabijania na nulu; tlacidlom
Cancel (Zrusit) sa vratite do’ponuky Utilities (Pomoacky) bez jeho resetovania.

3. Objavi sa komunika¢né okno so spravou:,SMART Charge successfully reset.”
(Pokrocilé nabijanie boloUspesne resetované)

4.- Tlacidlom Continue (Pokracovat) sa vratite na obrazovku Utilities (Pomédcky).

Zakdzanie pokrocilych prechodov SMART Pass

Funkcia SMART Pass (Pokrocilé-prechody)je navrhnutd na to, aby‘redukovala nadmerné snimanie
a sucasne zabezpecovala prislusnd:snimaciu rezervu. Zariadenie kontinudlne monitoruje
amplitudusignalu EKG a automaticky zakaze funkciu pokrocilych prechodov, ak je podozrenie

na nedostatocné snimanie.

Ak je podozrenie na nedostatoéné snimanie, je mozné manualne zakazat funkciu SMART
Pass.(Pokrogilé prechody): vyberte tladidlo Disable (Zakazat) na’obrazovke SMART Settings
(Pokrocilé-nastavenia).

Pozndmka:~ Ak su-pokrocilé prechody SMART Pass zakdzané, na opcitovné povolenie funkcie je
potrebné.vykonat dalsi automaticky alebo manudiny krok.

AF Monitor

Funkcia’AF Monitor je navrhnuta tak, aby pomahala pri.diagnostike predsienovej fibrilacie.

Funkciu AF Monitor méZzete povolit/zakazat pomocou prepinaca Zap./Vyp., ku ktorému sa
dostanete pomocoutlacidla‘AF Monitor na .obrazovke Utilities (Pomdcky). Tlacidlom Program
pouzijete zmeny‘a naprogramujete generdtor impulzov.
Na obrazovke programatora su po vybere tlacidla AFMonitor dostupné nasledujuce Statistiky:
+ Dnis meranimAF: Zobrazuje pocet dniza poslednych 90, kedy boli detegované AF.
« Odhad meranych‘AF: Zobrazuje celkové percentualne zastupenie detegovanych
AF za poslednych 90 dni.

Dalsie informécie o funkcii AF Monitor najdete vipouzivatelskej prirucke S-ICD.
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Dalsie funkcie programatora

Zachranny vyboj

Ikona Rescue Shock (Zachrannyvyboj)bude k dispozicii na naviga¢nej liste programatora po

dokonceni-nastavenia, ked'bude generdtorimpulzov aktivne komunikovat s programatorom.

V.priebehu aktivnej komunikacie je pomocou programatora mozné podat maximalny (80 J)
zachranny vyboj.

Podavanie zachranného vyboja:

1. «Zvolte cervenu ikonu zachranného vyboja v.hornej éasti obrazovky programatora.
Otvorisa obrazovka Rescue Shock (Zachranny vyboj) (Obrazok 25).

Rescue Shock @‘\ D

—

Patient Name Therapy : Off ¥ 225 B

Select 'SHOCK! to deliver maximum energy rescue shock.

Obrazok 25: ObrazovkaRescue Shock (Zdchranny vyboj)

2. Tlac¢idlom Shock (Vyboj) spustite nabijanie generatora.impulzov. v priprave na
zachranny vyboj. Objavi sa ¢ervend obrazovka so-spravou,Charging” (Nabijanie).
Tlacidlom Abort (Zrusit) zabranite podaniu zachranného vybojaavratite sa na
obrazovku Device Settings (Nastavenia zariadenia).

3. Objavi sa potvrdzujlce okno, ktoré potvrdi, Ze bolGspesne podany vyboj
so zodpovedajucou celkovou impedanciou.
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Upozornenie: Ak zariadenie uvedie u aplikovaného vyboja hodnotu impedancie nizsiu
nez 25 ohmov, méze'sa jednat o poruchu. Aplikovany vyboj mohol byt naruseny
a/alebo mdZe byt narusend dalsia liecba aplikovand zariadenim v budtcnosti.
Ak zariadenie uvedie u aplikovaného vyboja hodnotu impedancie nizsiu
nez 25 ohmov, jejpotrebnéskontrolovat sprdavnu funkciu zariadenia.

Ak'z nejakého dovodu nebolo mozné vyboj podat, otvori sa ¢ervend obrazovka so sprévou
»The shock could not-be delivered.” (Vyboj nebolo mozné podat).

Pozndmka: Privypadkutelemetrickéhospojenia nebudu prikazy generdtora impulzov - vrdtane
zdchrannych vybojov - kdispozicii aZ do jeho obnovenia.

Manualny vyboj

Manualny vybojumoziuje pouzivatelovi-aplikovat synchronizovany vyboj v priebehu sinusového,
predsienového alebo komorového rytmu. Polaritu a energiu vyboja konfiguruje pouzivatel
virozsahu 10 az 80 J (Obrézok 26): Manudlny vyboj je takisto-mozné s nizkou energetickou hladinou
pouzit ha zhodnotenie impedancie/integrity systému.= pri implantacii alebo na zdklade stavu
pacienta.Manualny vybojje-mozné podat v.rezime Therapy.On (Liecba zapnutd) i Therapy Off
(Liecba vypnuta).

Manudlny-vyboj spustite tlacidlom Patient Test (Test pacienta) v hlavnej ponuke. Otvori sa
obrazovka Induction Test (Testindukcie). Zvolte ikonu-Manual Shock (Manuélny vyboj) vinavigacnej
liste v hornej Casti.obrazovky, otvori sa obrazovka Manual Shock Test (Test manudlneho vyboja).
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Manual Shock Test @ { O

Patient Name Therapy : ¥ 70 E)

Set Shock Energy (Joules)

Shock Polarity

= Al

Sl

Obrazok 26: Manudlny.vyboj

Pouzitie magnetu so systémom S-ICD

Magnet Boston Scientific Model 6860 (magnet) je nesterilny doplnok, ktory je mozné v pripade
potreby pouzit ha do¢asnu inhibiciu aplikécie liecby z generatora impulzov. Magnet Cameron
Health Model4520 je-mozné na tento Ucel pouzivatihamiestomagnetu BostonScientific.

Podrobné informacie o-pouzivani magnetu.najdete v.prislusnej pouzivatelskej.prirucke S-1CD.

Iné spravanie pri pouzitimagnetu:

+ Inhibicia podania liecby vybojom

«  Ukoncenie stimulacnej liecby po vyboji
+  Zakazanie testovaniaindukcie arytmie

+  Aktivacia zvukovej signalizacie generatora impulzov — pe dobu 60 sekund sa ozve pri kazdom
detegovanom komplexe QRS pipnutie;-ak je zvukova-sighalizdcia zapnuté a pocutelna:
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Varovanie:

Varovanie:

Upozornenie:

Pozndmka:

Pozndmka:

Pri manipuldcii s magnetom nad generdtorom impulzov S-ICD postupujte
opdtrne — zastavi detekciu arytmie a liecebnt odpoved. Po oddialeni magnetu
sa detekcia arytmie a lieCebnd odpoved'znovu obnovia.

Upacientov.s implantdtmi leZiacimivznacnej hibke (vicsia vzdialenost medzi
magnetom a generdtorom impulzov) nemusi zariadenie na priloZenie magnetu
odpovedat, Vtakom pripadenie je magnet schopny liecbu inhibovat.

Neprikladajte kiprogramdtoru magnet.

Zdchranny vyboj aktivovany z programdtora méze potlacit pouZitie magnetu,
ak bol magnet na danom mieste pred zadanim prikazu programdtora.
Ak-magnetpriloZitepo-zadani Gvodného prikazu, zdchranny vyboj sa ukonci.

PriloZenie magnetu nemd vplyv.na-bezdrétovi komunikdciu medzi generdtorom
impulzov a programdtorom:
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UDRZBA
Nabijanie programatora

Ked programatornepouzivate,odporucame ho nechat pripojeny k externému zdroju napajania
(ten"by mal-byt samozrejme pripojeny do elektrickej zasuvky so striedavym pradom). Zaistite tym
dostatocné nabitie vnutornej batérie.

Cistenie programatora

Programator nevystavujte prachu ani Spine. Na Cistenie programatora ani hlavice nepouzivajte
agresivne chemické latky, Cistiace roztokyani silné detergenty.
Cistenie programatora a hlavice podta potrieb:
1. Vypnite programator,
2., Jemne otrite obrazovku programatora makkou €istou a suchou handri¢kou.
3. Vycistite plastovy obal programatora-a sondu utierkou navlhéenou v izopropyl-alkohole.
4

Programator ihned vysuste, aby na nom nezostavali zvysky roztoku.

Servis

Programator nema ziadne diely-ani-komponenty.pristupné'pre pouzivatela, ktorych'servis

by mohol zaistovat sam pouzivatel. Ak programator vyzaduje servis, opravu alebo ndhradu
vnutornych komponentov, vratte ho spoloénosti Boston Scientific. Pokyny.a obalovy material
potrebny k vrateniu zariadenia.véam doda spolo¢nost Boston Scientific —kontaktné udaje ndjdete
na zadnej strane tejto prirucky.

Pri ziadosti o servis je-nutné podat takisto informacie o-charaktere poruchy a spésobe pouzitia
zariadenia v dobe, kedy k poruche-doslo. Bude potrebné takisto ¢islo.modelu a vyrobné ¢islo.
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Udrzbova kontrola

Pred kazdym pouzitim je vhodné vykonat vizualnu kontrolu a overit nasledujuce:
«  Mechanicka afunkcénd integrita programatora;kablov a prislusenstva.
. KLitatelnosta riadne upevnenie titkov programétora.

. Niekolko sekund pozapnuti programatora sa otvori Uvodna obrazovka. (Ked'sa
programator spusti normalne, interné kontroly nenasli ziadny problém a zariadenie
je pripravené na pouzitie.)

Bezpecnostné opatrenia

Narodné predpisy.mézu vyzadovat;aby pouzivatel, vyrobca alebo zastupca vyrobcu pravidelne
vykondvala zdokumentoval bezpeénostné testy. programatora. Ak sa vo vasej krajine vyzaduje
takéto testovanie, postupujte-podla platnych predpisov, ktoré sa tykaju intervalu testov a ich
rozsahu. Ak nepoznate narodné predpisy, ktoré platia vo vasej krajine, obrétte sa na spolo¢nost
Boston Scientific — kontaktné informacie 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, odporica sa«vykonat tieto bezpe¢nostné testy priamou'metédou
definovanou v norme’lEC/EN 62353 kazdych-24 mesiacov. Hodnoty testov najdete v tabulke
nominalnych Specifikacii(tabulka 11).

Koniec zZivotnosti programatora

Dizajn programatora.a prislusenstva pocita's niekolkymi rokmi prevadzky pri typickom pouzivani.
Informacie k likvidacii, vrateniu-alebo vymene programatora vam poskytne spolo¢nost

Boston Scientific - kontaktné Gidaje najdete na zadnej strane tejto prirucky. Programator
nevyhadzujte do odpadu.ani nelikvidujte cez spolo¢nosti zaistujuce recyklaciu elektroniky.
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RIESENIE PROBLEMOV

Tato cast popisuje potencidlne‘problémy s programatorom a mozné rieSenia. Restartovanie
programatora v3ak'éasto vyrieS$i mnohé z nizsie popisanych problémov. Programétor moézete
ruc¢ne restartovat podrzanim vypinaca < na obrazovke sa otvori ponuka vypnutia systému,
kde@zvolte moznost,Restart” (Restart).

PoZiadajte spolocnost:Boston Scientific.o dalSiu pomoc — kontaktné Gidaje najdete na zadnej
strane tejto prirucky.

Nie je mozné tlacit
Ak nieje mozné tlacit, postupujte poedlanasledujucich krokov:
1. -Uistite sa, Ze je tlaciaren zapnuta a-ze obsahuje papier a dostatok atramentu.

2. Skontrolujte, ¢i sa v podavaci papiera.nezasekol papier:

3.7 Uistite-sa (v relevantnych situacidch), ze je v tla¢iarni povolend bezdrétova komunikacia

alebo’Ze jebezdrétovy adaptér Bluetooth™ plne zasunuty do konektora USB na tlaciarni.

Nie je k dispozicii Ziadna tlaciaren

Obrazovka No Printer-Available (Nie je k dispozicii ziadna tlaciaren) sa otvori, ked nebola hastavena

Ziadna tlaciaren. Stlacte tlacidlo Try Again (Zopakovat pokus)alebo pokracujte podlapokynov
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
prudom cez externy zdroj napdjania, odpojte externy napajaci kabel, znovu ho pripojte
a restartujte programator.

Strata komunikacného spojenia s tlaciarnou

Ked dojde k vypadku komunika¢ného spojenia medzi programatorom atlaciarriou,

otvori sa obrazovka Printing Error (Chyba tlace) so sprdvou ,Error while'printing reports.

Press ‘Continue’to try printing any remaining reports, or‘Cancel’ to.cancel the current printjob.”
(Chyba pri tlaci sprav. Tla¢idlom Pokracovat moézete vytlacit zostavajlce-spravy, tlacidlom Zrusit
zrusite aktualnu tla¢ovu ulohu).
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V takom pripade postupujte nasledovne:

1.
2.

4.

Tlac¢idlom Try Again (Zopakovat pokus) opét pripojte tlaciarer.

Uistite sa (vrelevantnych situaciach), Ze jev tlaciarni povolend bezdrotové komunikacia
alebo ze je bezdrotovy-adaptérBluetooth™ plne zasunuty do konektora USB na tlaciarni.

Presunte programator blizsie’k tlaciarni.

Premiestnite zariadenia a prislusné kdble, ktoré mézu rusit RF komunikaciu.

Nie je mozné nadviazat komunikaciu s.generatorom impulzov

Ak programator nie je schopny komunikovat s generatorom impulzov, postupujte podla
hasledujucich krokow:

1.
2.

Zmente polohu-hlavice.

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 zacne vyhladavat
pozadované zariadenie.

Premiestnite zariadenia a prislusné kdble, ktoré mézu rusit RF komunikéciu.

Pokustesa nadviazat komunikaciu s inymprogramatorom a/alebohlavicou systému
S-ICD (ak homate kidispozicii):

Prilozte ku generdtoru impulzovimagnet —malo by sa ozvat pipnutie. Magnet oddialte

a pokuste sa komunikdciu nadviazat este raz.
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SULAD S NORMAMI
EMI/RFI

Toto zariadenie bola testované a spifavietky 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 Skodlivym rusenim
v ramci typickejzdravotnickejinstalacie, nie je mozné zarucit, Zze k ruseniu v urcitych instalacidch
nedojde. Ak toto:zariadenie sposobuje skodlivé rusenie, odporucame, aby sa pouzivatel pokusil
rusenie napravit-nasledujucimi‘opatreniami:
- _Uprava polohy alebo orientacie zariadenia
< Zvacsenie odstupu medzi zariadeniami
Pripojenie zariadenia k'zasuvke:na inom elektrickom okruhu
« " Obratte sa‘ha'spolo¢nost Boston Scientific —kontaktné Gdaje ndjdete na zadnej
strane tejto prirucky.
Zakladny vykon
Programator model 3200 bude mozné pouzivat zamyslanym spdsobom, ked bude zaistena
interogacia a'’komunikacné spojene s.generatorom-impulzov S-ICD.a'zariadenie bude schopné
spravne detegovat stlacenia tla¢idiel na-dotykovejobrazovke. Preto sa funkcie, ktoré'sa tykaju

komunikacie simplantovanym kardioverterom defibrilatorom a detekciou stlaceni dotykovej
obrazovky, povazujl za-zdsadné funkcie,

UPOZORNENIE: Zmeny alebo upravy, ktoré spolocnost Boston Scientific vyslovne neschvalila,
by mohli zrusit'oprdvnenie-pouzivatela na'prevadzku zariadenia.

79



PROGRAMATOR EMBLEM™ S-ICD: TABULKY SO SPECIFIKACIAMI

Tabulka 3: Vyhlasenie o elektromagnetickych emisiach

model 3200 by mal zabezpecitjeho pouZitie v uvedenom prostredi.

Test emisii Sulad Elektromagnetické prostredie - usmernenie

RF emisie CISPR 11 Skupina.1 Programator model 3200 pouziva RF energiu iba na svoje interné funkcie. Preto
st jeho RF emisie velmi nizke a je nepravdepodobné, Ze by spésobovali rudenie
elektronického zariadenia v jeho blizkosti.

RF emisie CISPR'11 Trieda A Programator model 3200 je vhodny na pouZitie vo v3etkych prostrediach okrem

Harmonické emmisie [EC 61000-3-2 Treta A d.orTlaceh’o pwstredm alpro.stredla pnamg nappjeneho r.Ia vevrej'nflvnlzkonapatovu
siet, ktord sliZi na napajanie budov pouZivanych na rezidencné dcely.

Kolisanie napatia/emisie flickra IEC 61000-3-3 Vykazuje stlad

Tabulka 4:Vyhlasenie o elektromagnetickej odolnosti, ¢ast 1

pouiitie v uvedenom prostredi.

IEC61000-4-11

Test odolnosti IEC 60601 Uroven zhody Elektromagnetické
Testova troven prostredie — usmernenie
Elektrostaticky,vyboj +6 kV (kontakt) +6 kV (kontakt) Podlahy by mali byt drevené, beténové
(ESD) +8 kV (vzduch) +8kV-(vzduch) alebo pokryté keramickymi'dlazdicami. Ak
IEC61000-4-2 st podlahy kryté syntetickym materidlom,
musi byt relativna vlhkost najmenej 30 %.
Elektrické rychle +2 kV.pre privodné napajacie vedenie | +2kV pre privodné napajacie vedenie | Kvalita napdjacieho vedenia by mala zodpovedat
prechodové javy/skupiny |£1KkV pre ystupné/vystupné vedenia +1kV pre vstupné/vystupné vedenia poziadavkdm na typické komercné alebo
impulzov nemocnicné prostredie.
IEC 61000-4-4
Rdzové prepatie +1kV vedenie—vedenie +1KkV vedenie—vedenie Kvalita napéjacieho vedenia by mala zodpovedat
IEC61000-4-5 +2 kV vedenie—zem +2 kV vedenie~zem poziadavkam.na typické komercné alebo
nemocnicné prostredie.
Poklesy napatia, kratke <5% U, (>95 % poklesUs) na 0,5 cyklu™| <5 % U; (>95 % pokles U;) na Kvalita napéjaciehovedenia by mala zodpovedat
prerusenia napajania 40 % U;(60 % pokles U;) na 5 cyklov 0,5 cyklov poziadavkam na typické komercné alebo
a odchylky napétia vo 70 % U, (30.% pokles U;) na:25 cyklov .. ‘| “40 % U, (60-% pokles Ur) na’5 cyklov nemocnicné prostredie. Ak pouZivatel programétora
vstupnych napdjacich <5% U;(>95 % pokles-t/)na 5 sekind | 70 % U; (30 % poklesU;) na 25.cyklov | model 3200 vyzaduje trvald prevadzku potas
vedeniach <5 % U, (>95% pokles U;)na 5'sekind: |-prerudeni napdjania, odporticame, aby bol

programator model-3200 napéjany.pomocou
zdlozného zdroja alebo batérie;

Magnetickeé pole so
sietovou frekvenciou
(50/60 Hz)
IEC61000-4-8

3A/m

3,A/m

Magnetické polia napajacej frekvencie by mali
dosahovat droveri; ktora je charakteristicka pre
typické umiestnenie v typickom komer¢nom alebo
nemocni¢nom prostredi.

POZNAMKA: U, predstavuje napétie vedenia so striedavym pridom pred pouitim testovej drovne.
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PROGRAMATOR EMBLEM™ S-ICD: TABULKY SO SPECIFIKACIAMI

Tabulka 5: Vyhlasenie o elektromagnetickej odolnosti, ¢ast 2

zabezpe(it je ho pouZitie v uvedenom prostredi.

Test odolnosti Testova uroven 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 programatora model 3200, vratane kablov, nez je odportcand

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

Odporiicana vzdialenost odstupu

d= s‘;MVP 150 kHz a2 80 MHz
1

d= [%VP 80 MHz az 800 MHz
1

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

Vyzarovand VF 3V/m 3V/m kde Pje maximalny nomindlny vykon vysielaca vo wattoch (W) uddvany vyrobcom
IEC61000-4-3 80 MHz a3 vysielaca a d je odpor(i¢and separacnd vzdialenost v metroch (m).
2,5GHz Intenzita poli zpevnych RF vysielaov podla elektromagnetického prieskumu?

by mala byt nizsia nez troven zhody v jednotlivych frekvenénych pasmach.?
V blizkosti zariadenia oznaceného nasledujticim symbolom sa,mdze
vyskytnit rusenie:* ()

()

Poznédmka 1: Pri frekvencidch 80 MHz a 800 MHz sa uplatiiuje vy3sie frekvencné pasmo.
Pozndmka 2: Tieto usmernenia nemusia platit vo vietkych situcidch. Elektromagnetické Sirenie’je ovplyviiované absorpcioua odrazom od Struktdr, objektov a osdb.

2 Intenzity poli z pevnych vysielac¢ov (napriklad zo zakladnych stanic pre radiové (mokhilné) telefény a pozemné vysielacky,
amatérske radia, rozhlasové vysielania AM)a)FM a TV:vysielania) nie je:mozné presne teoreticky predpokladat. Ak chcete
zhodnotit elektromagnetické prostredie’ovplyviiované pevaymi VF vysiela¢mi; odpori¢ame vykonat elektromagneticky
prieskum lokality. Ak namerana intenzita polav mieste, vktorom sa pouziva programator model.3200, presahuje pouzitelnu
uroven RF zhody uvadzanu vipredchadzajucom texte, programator model 3200 je nutné sledovat a overit jeho normalnu
funkciu. Ak sa zariadenie bude chovat abnormalne, doplite dalsie opatrenia (napr. zmena-orientacie-alebo premiestnenie
programéatora model 3200).

b Nad frekvencnym pasmom 150 kHz az 80 MHz by-mala mat intenzita‘poli hodnotu nizsiu nez 3 V/m
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Tabulka 6: Odporucané vzdialenosti odstupu

Odporucané separacné vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi RF zariadeniami a programatorom
model 3200

Programator je uréeny na pouZitie v elektromagnetickomprostredi s riadenym vyZarovanym RF rusenim. Zakaznik alebo pouZivatel programatora moze
poméct zabranit elektromagnetickému ruseniu zachovanim minimalneho odstupu medzi prenosnymi a mobilnymi RF komunikacnymi zariadeniami (vysiela¢mi)
a programétorom.podla nasledujiicich odporicani a maximalneho vystupného vykonukomunikacného zariadenia.

Separacna vzdialenost podla frekvencie vysielaca
Menovity maximalny vystupny m
vykonvysielaca 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,5 GHz

w a= PP d= VP d=[2VP

1 1 1

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

01 0,369 0,369 0,738

1 117 1,17 2,34

10 3,69 3,69 738

100 1,7 1,7 233

Pokial'ide o vysielace s maximalnym menovitym vystupnym vykonom, ktoré nie sii uvedené vy33ie, odporticani vzdialenost odstupu,,d“v metroch (m) mozno
odhadnt' pomocou rovnice pouzitelnejpre frekvenciu vysielaca, kde p je maximdlny menovity vystupny vykon vysielaca vo wattoch (W) podla vyrobcu vysielaca.
Poznédmka 1: Pri frekvencidch 80 MHz a 800 MHz sa uplatiiuje separacnavzdialenost, ktord plati pre vysSie frekvencné pasmo.

Pozndmka 2: Tieto usmernenia nemusia-platit vo vSetkych situdcidch: Elektromagnetické Sirénie je ovplyviiované absorpciou a odrazom od Struktr, objektov a osdb.

Tabulka 7: Informacie o-EMI/RFI: Komunikécia. programatora s.generatorom impulzov

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

Typ modulacie FSK

Vlyzarovany vykon <L25uwW

Sirka pasma <300kHz

Tabulka 8: Informacie o EMI/RFI: Bezdrétova tla¢ a prenos Udajov Bluetooth™

Specifikacie Bezdrotové technoldgia Bluetooth™
Frekvencné pasmo 2402 —2480 GHz

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

Vyzarovany vykon <10mw

Sirka pasma <1,5MHz
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Tabulka 9: Odporucania k produktu

Komponent

Poziadavky

Napajanie jednosmernym prudom

Typ batérie

Litium-ionova batéria, 4 000 mAh 3,7

(as nabijania

Priblizne 5 hodin

Zdrojnapajania

(7/252 psi a2.15,374 psi)

Vstup 100-240VAC,50-60 Hz, 0,5 A
Vystup 5.5VDG 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 +14 °Fdo +131°F)
Relativna vlhkost 0d 5 % do maximélne 93 % pri 40 °C, 0d 5 % do maximélne 93 % pri 40 °C,
nekondenzujtica nekondenzujtica
Atmosféricky tlak 50 kPa az 106 kPa 50'kPa az 106 kPa

(7,252 psi az 15,374 psi)

Tabulka 10: Specifikicie

Parameter Specifikacie

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

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

Hmotnost' 0,6 kg, 1,31b

Standardné obrazovka WVGA, 1024 x 600 pixelov, 16M TFT
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Tabulka 11: Nominalne $pecifikacie (so zariadenim pripojenym k externému zdroju napajania)

Charakteristika | Nominalna hodnota

Testovanie elektrickej bezpecnosti —JEC 60601-1:2012

Uzemnovadi odpor Nepristupné

Zvodovy uzemiovaci prdd 5mA za normalnych podmienok (NC)

10 mApri jednej poruche (SFC)

Unikovy prdd pacienta 100 pA za normdlnych podmienok (NC)

500 pA.pri jednej poruche (SFC) (napatie elektrickej siete na aplikovanych castiach)

Testovanie elektrickejbezpecnosti - povolené hodnoty IEC 62353:2008

Ochranny.uzemiiovaci.odpor Nepristupné
Unikovy prid zariadenia — priama metéda 500 pA

Unikovy priid pacienta — priama metdda P

(hlavica, BF) <=5.000uA
Izolacny odpor Nepristupné
Bezpecnostné funkcie

Ochrana defibrilatora do'5000V, 400}
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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.

www.hostonscientific-elabeling.com.

Symbol Specifikacie Symbol Specifikacie

Sl Postupujte podla navodu-na poufZitie, -
E z k dispozicii na adrese R Aplikovana ¢ast, typ BF
% &

>
=
[ ]
=
N~—

Neionizujuce elektromagnetické

& Elektrostaticky vyboj Siarenie
J/ Teplotné rozmedzie od do Obmedzenia vlhkosti
g Obmedzenia atmosférického tlaku M Vyrobca
SN Vyrobné cislo @ Datum vyroby
REF] |t e e
LOT Cisloarie Nesterilné
Oznacenie suladu s ACMA AUS Adresa sponzora pre Australiu

Skladovanie zastrcky

v

Dvierka, otvorené

Pozri navod na pouzitie

-p
-
L3

Spravne vloZenie karty microSD™

< |BOoPp

WEEE — Odpady zelektrickych

a elektronickych zariadeni{OEEZ). Oznatuje
samostatny zber odpaduz elektrickych

a elektronickych zariadeni {tzn. toto
zariadenie nevyhadzujte do odpadu).

e Portexterného zdroja napdjania
5.5V DC
Znacka CE zhody s identifikdciou
C€0086 | pristusného tradu, ktory schvaluje

pouzivanie znacky.
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PROGRAMATOR EMBLEM™ S-ICD: VYSVETLENIE SYMBOLOV NA OZNACENi OBALU

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

Symbol

Specifikacie

Symbol

Specifikacie

R-NZ

Oznacenie zhody pre R-NZ RF
(Novy Zéland)

&

Nekompatibilné s prostredim MR
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PROGRAMATOR EMBLEM™ S-ICD: ZARUKA

Obmedzena zaruka

Na tento programator sa vztahuje obmedzend zaruka. Pre informacie ohladom zéaruky a ziskanie
kopie obmedzenej zaruky kontaktujte spolo¢nost Boston Scientific pomocou informacii zo zadnej
strany obalu.
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