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PROGRAMATOR EMBLEM™ S-ICD: OBECNY POPIS

OBECNY POPIS
Popis

Programator EMBLEM S<ICD (,programator”) je soucasti systému subkutanniho implantabilniho
kardioverteru=defibrilatoru spolecnosti-Boston Scientific (systém S-ICD), jenz se pfedepisuje
pacientim,u kterych je nutné zajistit IéCbu srdec¢ni arytmie. Implantabilni komponenty
systému S-I€D zahrnuji. generator pulsG.EMBLEM S-ICD a subkutanni elektrodu EMBLEM S-ICD.

Programator je nesterilni;-neimplantovatelny tabletovy po¢itac ovlddany pomoci grafického
uzivatelskéhorozhrani (GUI)-zobrazeného na dotykové obrazovce. Programator je napajeny
bud'stfidavym proudem zelektrické sité, nebo interni lithium-iontovou baterii. K bezdratové
komunikaci s generatorem pulst S-ICD.pro Upravu programovatelnych nastaveni a pro

sbér dat vyuziva programator RF telemetrickou hlavici. Programator EMBLEM S-ICD je také
kompatibilni s:generdtorem pulsti Cameron Health (model 1010) SQ-Rx. Vlastnosti a funkce
programdtoru popsané v této pfiru¢ce najdete u systému Boston Scientific S-ICD i u systému
Cameron-Health S-ICD.

Systém S-ICD byl\navrzen tak, aby bylo snadné jej pouzit aposkytoval jednoduchou lé¢bu
pacientl. Systém’S-ICD.ma mnoZstvi-automatickych funkci navrzenych ke zkraceni casu
pottebného k implantaci, tvodnimu,naprogramovani-a sledovani pacienta.

Dalsitechnické referencni prirucky ziskate na.internetové strance www.bostonscientific-elabeling.com.

Uéel pouziti programatoru

Programator je urcen ke komunikaci s implantovanym generatorem pulstl pomoci bezdratové
telemetrie. Software programatoru ovlada vSechny takové telemetrické funkce:

Indikace pro uziti

Systém S-ICD zajistuje defibrilacik [é¢bé Zivot ohrozujicich komorovych tachyarytmii u pacientd,
ktefi nemaji symptomatickou-bradykardii, setrvaloujkomorovou tachykardii-ani'spontanni,
Casto relabujici komorovou tachykardii, jez 1ze spolehlivé zastavitantitachykardickou stimulaci.


http://www.bostonscientific-elabeling.com
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Kontraindikace

Unipolarni stimulace.a funkce zaloZzené na impedanci jsou v kombinaci se systémem S-ICD
kontraindikovany.

Souvisejici informace

Pred pouzitim systému.S-ICD si-prectéte a dodrzte viechny pokyny, varovéani a bezpe¢nostni
opatreni uvedené v-této prirucce a.v.pfiruckach k ostatnim komponentdim systému, véetné
relevantnich pfiruc¢ek ke.generatoru pulsti S-ICD, subkutanni elektrodé a nastrojlim k implantaci
elektrody.

V tétopfiru¢ce'mohou byt uvedeny informace kmodelovym fadam generatoru pulsq, které

v soutasné dobé nejsou schvéleny k prodeji‘ve viech zemich. Uplny seznam modelovych ¢isel
schvélenych pro vasi zemivam poskytne-mistni obchodni zastupce. Nékteré modely obsahuji méné
funkci. Pii-praci s témito zafizenimi prosim ignorujte pokyny-ofunkcich, které neméte k dispozici.
Informace uvadéneé v této prirucce se tykaji-vsech typl prostredk(l (pokud neni uvedeno jinak).

Informace o.snimani'pomoci'systému-MR naleznete v Technické pfiru¢ce MR systému'S-ICD
ImageReady podminéné kompatibilnihow prostiedi MR (Technicka pfirucka MR).

Varovani a bezpecnostni opatieni pro programator

Nasledujici varovéni-abezpetnostni.opatreni‘se vztahuji specificky na programator
systému-S-ICD, model3200.

Varovani pro programator

Vseobecnd

. Upravy. Nejsou dovoleny zadné Gpravy tohoto zafizeni, pokud nebyly schvéaleny
spole¢nosti Boston Scientific.

- Programator neni bezpecny v prostfedi MR. Programator nenibezpecny v prostredi
MR, a proto musi zUstat mimo zénudll (a vy3si) pracovisté MRI'podle definice v dokumentu
American College of Radiology Guidance Document for Safe MR Practices’. Za zadnych
okolnosti se nesmi programator dostat do vysetiovacimistnosti MRI, ovladaci-mistnosti
nebo zény lll nebo IV pro MRI zafizeni.

' KanalE, et al., American Journal of Roentgenology.188:1447-74, 2007.
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Vysoké teploty. Pri uskladnéni nevystavujte programator teplotdm mimo rozsah

od -10 °C‘do 55 °C (14 °F do-131 °F). Vystaveni vyssim teplotdm mUze zpUsobit, Ze se
programator piehieje-nebo vzniti, a maze dojit k omezeni jeho vykonu a Zivotnosti.
Extrémni teploty. Nevhazujte programator.do ohné, nespalujte ani jej

nevystavujte teplotdm ‘vy3simmnez 100.°C (212 °F). MUze dojit k explozi programatoru.
Neponofujte. Neponofujte programator do jakékoli kapaliny. Pokud programdtor zvlhne,
kontaktujte nase oddéleni zadkaznické podpory kvuli informacim o vraceni programatoru
spole¢nosti Boston Scientific. Nepokousejte se jej susit v troubé, mikrovinné troubé nebo
susicce, protoze:to predstavuje riziko prehrati nebo vybuchu.

ProvoznipodminKy

Zajistéte bezpecné pouziti programatoru autorizovanym personalem. Tento
programator mohou pouzivat pouze kvalifikovani zdravotnici, ktefi byli proskoleni a maji
zkudenosti s-implantaci.prostiedku a/nebo provadénim kontrolnich vysetfeni. Zajistéte
adekvatni.opatientbraniciineautorizovanému pouzitinebo manipulaci s programatorem.
Pouzivejte pouze dodavany externi napajeci zdroj. Programator pouzivejte pouze

s externim-napdjecim zdrojem dodavanym.v,baleni.s.programatorem. PouZiti jinych
napajecich zdroji mize zpUsobit poskozeni programatoru:

Zasazeni elektrickym proudem. Abyste se vyhnuli-zasaZeni elektrickym proudem,
externi-napajeci.zdroj programatoru musi.byt pfipojeny.do uzemnéné elektrické zasuvky.
Poskozeny programator nebo napdjeci zdroj. Nikdy nepouzivejte poskozeny napdjeci
zdroj neborposkozeny programator. Jejich pouziti by mohlovést k poranéni uzivatele i
pacienta nebo 'k nedostatecné aplikaci terapie.

Interference se zafizenimi-v blizkosti. Programator je navrzen tak, aby vysilal radiové
frekvence v pdsmech 402-405 MHz a 2,4 GHz. To-mUzZeinterferovat s Iékafskym-nebo
kancelarskym vybavenim vijeho blizkosti. Pti pouzivani programatoru bedlivé sledujte
zafizeni v blizkosti, zda pracuji spravné. Miize byt nutné pfijmout opatieni ke zmirnéni ruseni,
napiiklad zménu smérové orientace nebo premisténi programatoru nebo odstinéni mista.
Interference s komunikaci programatoru. Pfitomnost jiného zafizeni operujiciho

ve stejném frekvenénim pasmu, které vyuziva programator(402-405-MHz pro'generator
pulsut a 2,4 GHz pro tiskarnu), mlze zpUsobit ruseni-komunikace. Tatointerference se
muze objevit dokonce i v tom pFipadé kdy toto jiné zatizeni spliuje emisni.pozadavky.
Mezinarodniho vyboru proradiovou-interferenci (CISPR). RF interferenci je mozné
redukovat zvétsenim vzdalenosti rusiciho prostiedku od programatoru a generatoru
pulsli nebo tiskarny. V ptipadé pretrvavani problémds komunikaci naleznete pokyny

v této piiru¢ce v oddile Reseni potizi.
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Pouziti neschvaleného prislusenstvi. Pouzivani jiného pfislusenstvi s programatorem
nezli toho, které uvadi spole¢nost Boston Scientific v této pfiru¢ce, mize mit za nasledek
zvyseni emisi'nebo snizeni odolnosti programatoru a méze omezit funkénost a nechténé
chovani.pfiprovozu programatoru. Osoba, ktera takové pfislusenstvi k programatoru pfipoji,
meéni konfiguracizdravotnického'systému a je odpovédna za zajisténi toho, Ze tento systém
bude i nadale-splhovat pozadavky normy IEC/EN 60601-1, ¢lanek 16 pro zdravotnické
elektrické systémy.

Umisténi programatoru. Pouziti tohoto zafizeni vedle nebo na dalsim zafizeni neni
vhodné;protoze mUize zpGsobit nespravnou funkci. Pokud je takové pouziti nutné, je tieba
tato'i ostatni zafizeni sledovat a ovérovat, Ze pracuji normalné.

Vysokofrekven¢ni (VF) komunikaéni zafizeni. Umistéte vsechna VF komunikacni zafizeni
(v¢etné perifernich zafizeni, jakojsou.antény, sondy a kabely) alespor 30 cm (12 palct) od
programatoru, model 3200; v¢etné kabell ur¢enych spole¢nosti Boston Scientific, abyste
predeslizhorseni vykonu'tohoto zafizeni.

Bezpecnostni opatfeni pro programator

Vseobecnd

Pouziti hlavice. S programdtorem pouZzivejte pouze telemetrickou hlavici, model 3203.
Nedemontujte. Nedemontujte programator ani.neménte zadné jeho casti.
Komunikace prostredku. Ke komunikaci s generatorem pulst.pouzivejte vyhradné
specifikovany programator a pfislusnou.softwarovou aplikaci.

Urceni uzivatelé. Programator smi byt pouzivdn pouze kvalifikovanymi zdravotniky
nebo pod jejich vedenim.

Citlivé informace. Pripojujte se pouze k znamym zarizenim Bluetooth™, aby.nedoslo

k prenosu-citlivych osobnich informaci na nevhodnazatizeni‘nebo tiskarny:

Uskladnéni a manipulace

Nespravna manipulace. Nesprdvna manipulace (jako upusténinebo pasobeni
nadmérného tlaku) maze zplisobit poskozenijprogramatoru. Pokud se:<domnivate,
ze by programator mohl byt poskozen, obratte se.na mistniho zastupce spolecnosti
Boston Scientific nebo na oddéleni zdkaznické podpory a vyzadejte si‘obal pro
vraceni vyrobku.

Slovni ochranna zndmka a loga Bluetooth™ jsou‘egistrovanymi ochrannymi zndmkami vlastnénymi
spolec¢nosti Bluetooth SIG, Inc., a jakékoli pouziti téchto znamek podléha licenci.

4
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Rozbita nebo praskla obrazovka. Displej programatoru je vyroben ze skla nebo akrylatu
a mlze sepfi upusténi nebo’'vétsim ndrazu programatoru rozbit. Nepouzivejte jej, pokud je
obrazovka rozbita nebo praskld,; mize tak dojit ke zranéni.

« _Manipulace s magnetem. Na programatorinepokladejte magnet.

o~ . Uchovavaniudaja. Programator a média k uchovavani digitalnich udaju, jako jsou
pamétové karty microSD™, pouzivané s programatorem, mohou obsahovat citlivé
osobni.informace. S témito médii je tfeba manupulovat v souladu s relevantnimi postupy
a predpisy pro ochranu soukormi a bezpecnosti.

Implantace

« _Telemetricka hlavice. Hlavice je'nesterilni prostiedek. Nesterilizujte ji. Hlavici je nutné
pred‘pouzitim.ve sterilnim poli vlozit do sterilntho bariérového obalu.

- . Programator musi ziistat mimo sterilni pole. Programator je nesterilni a nelze
jej sterilizovat. Musi z{istat mimo sterilnipole.

Provozni podminky

+ _Pouziti napajeciho kabelu. Napajeci kabely jsou urceny pro pfipojeni ke zdroji sti. napéti
230 V.-Pouzijte dodavany napajeci kabel, ktery presné odpovida vasi elektrické zasuvce.

»~ Odpojeni programatoru. Sitové izolace je-dosazeno odpojenim napdjeciho kabelu
externiho zdroje napajenf z elektrické zasuvky. Neumistujte programator.nebo externi
zdroj napajenitakovym zplsobem; kdy by bylo obtiZzné tento kabel odpojit.

Pouziti programatoru. Programator nenivodotésny nebo odolny-proti.explozi a nelze jej
sterilizovat: Nepouzivejte jejv pfitomnosti smési hotlavych.plyn(i obsahujicich anestetika,
kyslik nebo-oxid.dusny.

«  Potvrzeni komunikace. Potvrdte, Ze(programator komunikuje s prislusnym implantovanym
generatorem pulst S-ICD.

Elektrostaticky vyboj. Programator m@ze byt ovlivnén elektrostatickym vybojem.

V ptipadé vzniku elektrostatického'vyboje, ktery ovlivni funkénost programatoru,

zkuste programator resetovat nebo pro-prfipadnéinstrukce kontaktujte-spole¢nost
Boston Scientific. Nedotykejte se nebo nepfipojujteitelemetrickou hlavici k programatoru,
dokud nepouZzijete predbéznd opatieni proti elektrostatickému vyboji.

microSD™ je ochrannd zndmka nebo registrovana ochrannd znamka spolecnosti-SD-3C;-LLC.
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Varovani a bezpecnostni opatieni pro systém S-ICD

Nasledujici varovani a bezpecnostni opatfeni se vztahuji na systém S-ICD jako celek. Dodate¢nd
varovani a bezpecnostni opatieni, kterd jsou specificka pro dalsi soucasti systému, a/nebo postup
k implantaci systému naleznete v. pfiru¢kach k danym soucastem systému.

Varovani pro systém S-ICD

Vseobecnd

Kompatibilita komponentu. Vsechny implantabilni komponenty Boston Scientific S-ICD
jsou navrzeny k pouziti vyhradné se systémy Boston'Scientific nebo Cameron Health S-ICD.
Nebylo testovano pfipojeni zadného komponentu systému S-ICD k nekompatibilnim
komponentim, muze tedy dojit k selhdni Zivot zachrarujici defibrilacni terapie.

Zalozni defibrilacni-ochrana. Béhem implantace i nasledného testovani musi byt vzdy

k dispozici-externidefibrila¢ni-zafizeni a personal se;zkusenostmi v CPR. Neni-li indukovana
komorova tachyarytmie vcas ukoncena, mlize zplisobit.smrt pacienta.

Interakce generatoru pulsi. Pouzitivice generatord pulsd mize zpUsobit interakci
generatord pulsd.s naslednymmoznym poranénim pacienta nebo nedostatecnou aplikaci
terapie. Abyste predeslineziddoucimiinterakcim, otestujte kazdy systém’samostatné
iiv-kombinaci. Dalsi informace naleznete v pfislusné priru¢ce ke generatoru pulsa S-ICD.

Po implantaci

Odezya’p¥i magnetu. Pfi manipulaci-s magnetem nad'generatorem pulsti S-ICD postupujte
opatrné - magnet zastavi detekci arytmie aterapeutickou odpovéd. Po oddaleni magnetu
se detekce arytmie a terapeuticka odpovéd znovu obnovi.

Odezva pf¥i magnetu's hlubokym- ulozenim implantatu. Upacientl s implantaty
uloZenymi ve znacné hloubce (mezi magnetem a'generdtorem pulsu je tedy vétsi
vzdalenost) nemusi prostfedek na prilozeni magnetuodpovédét. V takovém pripadé
nebude magnet schopenterapii inhibovat.

Diatermie. Pacient s.implantovanym systémem S-ICD nesmi byt Iécen'diatermii. Provedeni
diatermické terapie u pacienta s implantovanym generatorem pulsti-S-ICD.nebo elektrodou
mUze vést k poskozeni generatoru pulst a poranéni pacienta.
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Expozice vysetieni magnetickou rezonanci (MRI). Zafizeni EMBLEM S-ICD jsou
povazovdna za podminénékompatibilni v prostiedi MR. Pokud u téchto prostiedk
nejsou splnény viechny. podminky pouziti v prostfedi MR, snimani MR u pacienta
nesplriuje pozadavky na podminénou kompatibilitu v prostfedi MR u implantovaného
systému.' MU0ze dojit k zadvaznému-poranéni pacienta nebo umrti a/nebo poskozeni
implantovaného systému. VSechny ostatni prostfedky uvedené v této pfirucce nejsou
podminéné kompatibilni-v-prostfedi MR. Pacient s implantovanym prostfedkem,
kteryje nekompatibilni's prostfedim MR, nesmi podstoupit vySetfeni na systému MR.
Silnd magneticka pole moehou poskodit generator pulst a/nebo subkutanni elektrodu,
coz muze vést k-poranéni-nebo Umrti pacienta.

Chranéné prostory. Poucte pacienty, aby.vyhledalilékarsky doprovod pred vstupem do
mist, kterd by mohla nepfiznivé ovlivnit funkci.aktivniho implantovaného zdravotnického
prostredku, véetné prostredi, kterd jsou oznacena vystraznym upozornénim zakazujicim
vstup pacientm, ktefi maji generator pulsu.

Nastaveni citlivosti a EMI. Generator pulsti maze byt nachylnéjsi na nizkofrekvenéni
elektromagnetickou interferencipfi indukovanychisignalech silngjsich nez 80 uV..Nadmérné
snimani Sumu zpUsobené toutozvysenou nachylnosti mize vést k neindikovanym vybojam.
Pfi'sestavovani pldnu kontrol u pacientl vystavovanych nizkofrekvenéni elektromagnetické
interferenci je-nutné vzit tuto skute¢nost v potaz: Nej¢asté&jsi zdroj elektromagnetické
interference.v tomto frekvencnim pasmu je napdajeninékterych evropskych vlaka,

pfi némz je vyuzivana frekvence 16,6 Hz. U pacientd, ktefi pfichdzi.v praci do kontaktu

s témito systémy, je-nutné postupovat'obzvlast opatrné.

Klinické aspekty

Zivotnost. Pokud se baterie vybije, generator pulsd S-ICD pFestane pracovat.
Defibrilace a nadmérny-pocet cykld. nabijeni zkracuji Zivotnost baterie.

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

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

Poranéni horni koncetiny. BEhem indukce arytmie maze induk¢ni proud a nasledny
vyboj vést ke kontrakci-m. pectoralis major, coz mlze mit za nasledek ptisobeni vyznamné
prudké sily na ramenni kloub a kli¢ni kost:V-kombinaci s pevné fixovanou pazi to mlze vést
k poranéni kli¢ni kosti, ramene a paze, véetné dislokace a fraktury.

« .Zabrante Urazu elektrickym proudem pfi implantaci. Ujistéte se, Ze ma prostfedek
aktivnirezim Shelf (Skladovani)nebo Therapy Off (Terapie vypnuta), aby pacient nebo
osoba, ktera bude s'prostiedkem béhem implantace manipulovat, nebyli zasazeni
elektrickym proudem.

Programovdni prostredku

Nastaveni snimani. Po provedeni jakékoli upravy parametrd snimani nebo po Upravé
subkutanni elektrody je vzdy nutnézkontrolovat spravnost snimani.

-\~ Pacienti uslysi ze zafizeni zvukovy signal. Pacienty je nutné poucit, ze jakmile z pfistroje
uslysi tony, maji se okamzité obratit-na svého lékafe:
Programovaniu supraventrikularnich tachyarytmii (SVT). Posudte, zda jsou prostredek
a-naprogramované parametry vhodné pro pacienty se SVT, nebot SVT mlze iniciovat
nezadouci aplikaci terapie prostiedkem.

Bezpecnostni opatfeni pro systém S-ICD

Rizika okolniho prostred/a terapie

«  Eliminujte elektromagnetickou interferenci(EMI); Poucte pacienty,aby se vyhybali
zdrojam EMI, nebot EMI.mUze zpisobit;ze generator pulsd-bude dodavat nespravnou
terapii nebo muze znemoznit-aplikacispravné terapie. Navratu generatoru pulstido
normalniho rezimu se obvykle dosahne vzdalenim od zdroje EMI .nebo jeho vypnutim.
Ptiklady moznych zdroju EMI v.nemocnici a |ékafském prostredijsou:

»  Radiové vysilace
»  Elektronické sledovaci.nebo zabezpecovacisystémy

»  Lélebné vykony nebo diagnostické testy, pfi-kterych télem prochazi elektricky
proud, jako jsou napfiklad TENS, elektrokauterizace, elektrolyza/termolyza,
elektrodiagnostické testy, elektromyografie nebo vysetieni vodivosti nervi

»  Jakykoli zevné prikladany prostiedek, ktery pouziva automaticky alarm detekce
elektrod (napfiklad pfistroj EKG)
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Nemocnicni a zdravotnické prostredyf

«  Externidefibrilace. PouZiti externi defibrilace nebo kardioverze mUze poskodit generator
pulstinebo subkutanni elektrodu. Dodrzenim nasledujicich pokynu zabranite poskozeni
implantovanych-komponentd systému:

» _(Neumistujte defibrilacni.elektrody (ani desticky) pfimo nad generator puls(
ani nad subkutanni elektrodu: Externi defibrila¢ni elektrody (nebo desticky)
prikladejte co nejdale od komponentd implantovaného systému.

» . Vystupni energii externiho defibrila¢niho zafizeni nastavte na nejnizsi klinicky
prijatelnouhodnotu:

».~ Po externi kardioverzinebo defibrilaci ovértefunkci generatoru pulst (viz,Kontrola
generatoru pulsti po terapii“ na strané 14).

< Kardiopulmonalniresuscitace. Kardiopulmonalni resuscitace (CPR) m{ize docasné narusit
snimani‘a véstk opozdéni terapie.

+~ Elektrickainterference. Elektrickd interference neboli,Sum” zplisobovany
elektrokauterizacnimi ¢i monitorovacimi zafizenimi mize znemoznovat navazani;pfipadné
udrzeni telemetrického spojeni k prezkouseni-nebo programovani prostfedku. Dochazi-li
kitakové interferenci, prfemistéte programator déle od elektrickych zafizeni.a zajistéte, aby
kabel snimaci-hlavice'nekfiziljiné kabely. Elektrickd interference neboli,Sum” zptsobovany
soubéznéimplantovanymi zafizenimi, jakojsou napt. komorova asistencni zafizeni (VAD),
Iékové pumpy neboinzulinové pumpy, mize znemoznovat navazani, pripadnéudrzeni
telemetrického spojeni k interogaci-nebo programovani generatoru pulsd. V. pfitomnosti
takového-ruseni uloZtehlavici nad generdtor puls(a zajistéte stinéni obou'zafizeni pomoci
materialu odoelného vici radiaci.

+  Terapie ioniza¢nim zafenim. Nelze urcit,bezpecnou” davku ionizacniho zafeni ani nelze
zarucit spravné fungovani generatoru‘pulst po.expozici‘tomuto.typu zéreni. Dopad
radioterapie na implantovany generator pulst ovlivriuje mnoho faktor(, véetné vzdalenosti
generatoru pulst od radia¢niho paprsku;typu.a mnozstvi energie radia¢niho paprsku,
intenzity davky, celkové davky aplikované béhem zivotnostigeneratoru pulsti a odstinéni
generatoru pulsl. Dopad ionizaéniho zareni se mize u kazdého ‘generatoru pulsiilisit. V
nékterych pfipadech nemusi dochazet k zadnému naruseni funkcnosti, vjinych vsak mlze
dojit k UpIné ztraté terapie. Zdroje'ioniza¢niho zareni mohou mit naimplantovany generator
pulst velmi rliznorody Ucinek: Nékteré terapeutické zdroje zafeni'mohouimplantovany
generator pulst poskodit nebo narusit jeho ¢innost.Jde napriklad o zdroje pouzivané k 1écbé
rakoviny, jako je radioaktivni kobalt, linedrni urychlovace; radioaktivni zrna'a betatrony. Pred
zahdjenim radioterapie musi radia¢ni‘onkolog-a kardiolog nebo elektrofyziolog zvazit vsechny
moznosti péce o pacienta, véetné Castéjsich kontrolnich vysetreni.a-vymény prostiredku.
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Mezi dalsi.opatieni patii nasledujici:
» _Generdtorpulsije tfebazastinit materidlem odolnym vi¢i radiaci, a to bez ohledu
na:vzdalenostmezi generatorem pulstia paprskem radiace.

» _(Urcenivhodné urovné sledovani pacienta béhem lé¢by

Zhodnoceni funkce generatoru pulst béhem radiacni |é¢by a po ni provadéjte s co
nejvétsim rozsahem funkci prostredku (viz,Kontrola generdtoru pulst po terapii“ na
strané 14). Rozsah; ¢asovani a frekvence tohoto zhodnoceni vzhledem k protokolu
radiacni terapie zavisi.na-soucasném zdravi pacienta, a.tedy by se mély tyto parametry
urcovat dle vysetrenikardiologa nebo elektrofyziologa.

Diagnostika generatoru pulst se provadi automaticky jednou za hodinu, takze hodnoceni
generdtoru pulsé.by nemélo bytuzavienopred aktualizaci a revizi diagnostiky generatoru
pulsti(nejménéjednu hodinu po vystaveni zafeni). U¢inky ozafovani na implantovany
generatorpulst se mohou‘projevit az'po urcité dobé: Proto i nadale peclivé sledujte
funkci.generatoru pulst a pfi.programovani novych funkei v tydnech a mésicich
nasledujicich po ozafovani postupujte opatrné.
Elektrokauterizace a RF ablace. Elektrokauterizace a RF-ablace mohouhavozovat
komorové arytmie a/nebo fibrilaci a mohou také vést kaplikaci neindikovanych vybojd
a Kinhibici'stimulace po vyboji. U pacientl's implantovanym prostiedkem vzdy postupujte
opatrné taképri jakémkoli dalsim kardioabla¢nim vykonu. Pokud je elektrokauterizace nebo
RF-ablace’lékarsky nutna, dodrzujte nésledujici opatreni, aby'se minimalizovala rizika pro
pacienta a jeho.pristroj:

» “Naprogramujte generator pulsiido rezimu Therapy.Off (Terapie vypnuta).

»  Méjte k- dispozici pfipraveny externi defibrila¢ni pfistroj.

»  Zabrante pfimému kontaktu mezi elektrokauteriza¢nim zafizenim nebo abla¢nimi
katetry a.generatorem pulsu a subkutanni'elektrodou.

»  Drahu elektrického proudu udrzujte-.co nejdéle od generatoru pulsi
a subkutanni elektrody.

»  Pokud probéhne RF ablacea/nebo elektrokauterizace na tkaniv blizkosti
prostfedku nebo subkutanni elektrody, zkontrolujte funkénost generdtoru-pulsd
(viz ¢ast,Kontrola generatoru pulst po terapii” na strané 14). Pfi‘elektrokauterizaci
pouzivejte pokud mozno-bipolarni‘elektrokauteriza¢ni systém a pouzivejte kratké,
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Po dokonceni zakroku prepnéte generator pulst zpét do rezimu Therapy On
(Terapie zapnuta).

Litotrypse, Litotrypse zevnirdzovou vinou (ESWL) mUze vést k elektromagnetické
interferenci'nebo poskozeni'generatoru pulsu. Pokud je provedeni ESWL z Iékafského
hlediska nutné, zvazte\nasledujici opatieni k minimalizaci mozZnych interakci:

» . Paprskem litotriptoru nemirte.do blizkosti mista s implantovanym generatorem pulsu.

» “Naprogramovanim generatoru pulst do rezimu Therapy Off (Terapie vypnuta)
zabranite nechténym vybojim.

Ultrazvukova energie. Terapeuticky ultrazvuk (napfiklad litotrypse) m{iZze generator
pulst poskodit. Je=li nutné pouzit terapeutickou ultrazvukovou energii, neaplikujte

ji v blizkosti uloZeni generétoru pulst: Ultrazvukova energie pouzivana k diagnostice
(napt. echokardiografie) podle stavajicich znalosti generdtor pulst neposkozuje.

Svadény elektricky proud. Jakékoli zdravotnické zafizeni, vykon, terapie nebo
diagnosticky test, pfi.kterém se aplikuje elektricky proud do téla pacienta,
mohou-zplisobovat interferencis funkci generatoru pulsu. Lécebné vykony nebo
diagnostické testy, pfikterych:télem prochazi elektricky proud, jako jsou napfiklad TENS,
elektrokauterizace, elektrolyza/termolyza; elektrodiagnostické testy, elektromyografie
nebowvysetieni vodivosti nervd-mohou interferovat s generatorem pulstinebo jej
mohou poskodit. Pfed osetfenim preprogramujte generator pulsti dorezimu Therapy Off
(Terapie vypnuta) a béhem vykonu monitorujte funkci prostredku: Po 1é¢bé ovéite funkci
generatoru pulst (viz;Kontrola generatoru pulsu po-terapii” na‘strané-14).
Transkutanni'elektricka neurostimulace (TENS). Pfi TENS dochazi k priichodu
elektrického proudu télem pacienta-apfi tom muize dochazet kinterferenci s funkci
generdtoru pulsd. Pokud je provedeni TENSz Iékafského hlediska nutné, zkontrolujte,
zda je nastaveniterapie TENS kompatibilni s generatorem puls@l. Pravdépodobnost
interakce pomohou-snizit ndsledujici opatfent:

»  Elektrody TENS umistéte co nejblize k sobéa co nejdale od'generatoru pulsd

a subkutanni‘elektrody:

»  Pouzijte nejnizsiklinicky vhodny:vystup energie TENS.

»  Béhem TENS je vhodné monitorovat-¢innost srdce. Behem Klinického pouziti
TENS je mozné provést dalsi opatieni k minimalizaci ruseni.

»  Pokud béhem klinického pouziti existuje podezfenina'interferenci,
zafizeni TENS vypnéte.

11



PROGRAMATOR EMBLEM™ S-ICD: OBECNY POPIS

Nastaveni TENS neménte, dokud nezkontrolujete, ze nové nastaveni nezpisobuje
interference s funkci generatoru pulsg.

Pokud-je pouziti TENSékarsky nutné mimo klinické pracovisté (domaci pouziti),
dejte pacientim-nasledujici‘pokyny:

» _(Nastaveni TENS ani polohu'elektrod sami nemérnte, pokud k tomu nebudete vyzvani.
» " Pokazdé aplikaci TENS a pfed odstranénim elektrod prostfedek vypnéte.

»-_. Pokud pacientbéhem-TENS dostane vyboj, musi pfistroj TENS vypnout a kontaktovat
svého lékare: Béhem pouziti TENS zkontrolujte funkci-generatoru pulst pomoci
programatoru.-nasledujicim zpisobem:

1.. Naprogramujte generator.pulsticdo rezimu Therapy Off (Terapie vypnuta).

2.~ Pfi‘pfedepsaném nastaveni TENS sledujte S-EKG v redlném case, zda nedochazi
k' nespravnému snimani.nebo interferenci.

3. Po.dokonceni vykonu pristroj TENS vypnéte a preprogramujte generator pulsd
dorezimu Therapy On (Terapie zapnuta):

Po.ukonceniTENS je'také nutné provést podrobnou kontrolu generatoru pulsd a ovérit, zda
nedoslo'k porusejeho funkce (viz,Kontrola generdtoru.pulst po terapii“na‘strané 14).
Pokud mate zajem o-dalsi informace, kontaktujte spole¢nost Boston:Scientific. Kontaktni
informace jsou uvedeny na zadni strané.obalky.

Zarizeni na'ochranu zbozi (EAS) a zabezpecovaci systémy. Poucte/pacienty, jak se
chranit pred vlivem bran proti kradezi abezpecnostnich bran, deaktivator( stitk(i nebo
Ctecekostitkl, které vyuzivaji vysokofrekvencni.identifikacni zafizeni, na funkci srde¢niho
zarizeni, Tyto systémy lze nalézt u vchodd.avychoduz obchod(, u'pokladen, ve verfejnych
knihovnach a.ubezpecnostnichvstupnich systému. Poucte pacienty, aby.se nezdrZovali
v blizkosti-bran proti kradezi, bezpecnostnich bran‘nebo ¢tecek stitkt. Kromé toho by

se pacienti neméli naklanét pres:systémy k deaktivaci stitki zabudované v-pokladné ani
rucni zafizeni tohototypu. Neni pravdépodobné, ze by -brany proti krddezi, bezpecnostni
brany a kontrolnisystémy ovlivnily funkcissrdecniho zafizeni, kdyzjimi pacient projde
obvyklym tempem.{Pokud pacient v blizkosti.zabezpecovaci brany, brany proti kradezi
nebo kontrolniho vstupniho systému pocituje néjaké pfiznaky, mélby se od takového
zafizeni neprodlené vzdalit a.informovat o tom-svého Iékare.

Zvysené tlaky. Normotvorna organizace International Standards Organization (ISO)
neschvdlila Zadny standardizovany tlakovy test pro generdatory pulsu pro pfipad
hyperbarické oxygenoterapie (HBOT). Zvyseni tlaku.pfi HBOT muze generatorpuls
poskodit. Pfed zahdjenim programu HBOT se musipacient obratit na odetfujiciho



PROGRAMATOR EMBLEM™ S-ICD: OBECNY POPIS

kardiologa nebo elektrofyziologa k fadnému posouzeni moznych nasledkl tohoto
Ié¢ebnéha programu ve yztahu k aktudlnimu zdravotnimu stavu daného pacienta.

Ve spojeni s HBOT mUze byt nutné castéjsi kontrolni vysetieni prostiedku. Po vystaveni
vysokému-tlaku ovérte funkci'generatoru pulst (viz,Kontrola generatoru pulst po terapii”
na strané-14). Rozsah, doba a Cetnost tohoto kontrolniho vysetfeni ve vztahu k vystaveni
vysokému.tlaku zavisi na aktualnimzdravotnim stavu pacienta, a proto o nich musi
rozhodnout osetiujici kardiolog-nebo elektrofyziolog. Dalsi informace o vysledcich testovani
prostiedku pfi.vysokych tlacich-naleznete v pfislusné pfirucce generatoru pulst. Mate-li
dalsi dotazy, kontaktujte spolecnost Boston Scientific. Kontaktni informace jsou uvedeny na
zadnistrané obalky.

Ndsledné kontroly

Nizka vybojova impedance. Pokud prostifedek uvede u aplikovaného vyboje hodnotu
vybojové impedance nizsi nez 25:-ohm{, mize se jednat o poruchu. Mohlo dojit k naruseni
aplikovaného vyboje a/nebo mlze dojit k naruseni dalsi terapie aplikované prostiedkem
pfidalsich-pouzitich. Pokud prostfedek uvede u aplikovaného vyboje hodnotu vybojové
impedance nizsi nez 25 ohmd, je tfeba zkontrolovat.spravnou funkci systému.

Konverzni test. Uspésna konverze VF nebo VT béhem testovani konverzearytmie neni
zarukou, ze ke'konverzi dojde i'po operaci. Méjte na paméti, Ze zmény stavu pacienta,
Iékovy rezim-a dalsifaktory'mohou zménit.defibrilacni prah (DFT), coz mUze vést
k'pooperacni honkonverzi arytmie. Pomoci konverzniho testu ovérte, zda lze po.zméné
stavu pacienta nebo po preprogramovani parametrii detekovat a ukoncit tachyarytmie
pacienta pomaoci.systému.generatoru pulsu.

Naplanovani dalSich kontrol u pacienta, ktery odjizdi do jiné zemé. Pacienti, ktefi

se po implantaci chystaji cestovat neboprestéhovat do.jiné zemé, nez ve které jim byl
prostfedek implantovdn, by méli mit zajisténé dalsi sledovani.Regulatorni schvaleni
pfistroju a souvisejicich konfiguraci programovaciho’softwaru se mezi jednotlivymi
zemémi lisi; vinékterych zemich nemusi'byt také nékteré pfristroje registrovany nebo
nejsou k dispozici. Potrebujete-li sezjisténim-moznaosti kontroly prostfedku.v.cilové zemi
pomoci, obratte se na spole¢nostBoston Scientific. Pouzijte kontaktni informace uvedené
na zadni strané obalky.

Explantace a likvidace

Manipulace pfi explantaci. Pred explantaci, ¢isténim nebo'odeslanim prostredku provedte
nasledujici kroky, abyste predesli Urazu-elektrickym proudem, prepsani-dilezitych dat
terapeutické historie a vydavani zvukovych'signal:

13
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Naprogramujte generator pulst do rezimu Therapy Off (Terapie vypnuta)
Deaktivujte zvukovou signalizaci (je-li dostupnad).

Prostfedek ocistéte a vydezinfikujte za pouziti technik platnych pro nebezpec¢ny
biologicky material.

Dalsi upozornéni

»

Kontrolni vysetieni generatoru pulsi po terapii. Po jakékoli operaci nebo lékarském
zakroku; které mohou ovlivnit funkci generatoru pulsd, je tieba peclivé zkontrolovat jeho
stav. TomUZe obnaset ndsledujici ukony:

Interogace generatoru pulsds programovacim'zatizenim

Kontrola uloZzenych uddlosti, chybovych kédl a EKG v redlném &ase pfed uloZzenim
vsech Udaju pacienta

Testovani impedance subkutanni-elektrody
Kontrola'stavu baterie
Tisk.veskerych‘pozadovanych zprav

Ovérenivhodnostivyslednych naprogramovanych parametrd pred‘propusténim
pacienta domu

Ukoncenirelace

Mozné nezadouci udalosti

Mozné nezddouci udalostispojené s implantacisystému.S-ICD mohou kromé jiného zahrnovat:

Akcelerace/indukce sifilovych nebo komorovych arytmii
Alergické/nezadoucireakce na systém nebo léky
Chirurgicka revize nebo,vyména systému

Deformace a/nebo odlomeni elektrody

Diskomfort nebo prodlouzené hojeniiezu

Diskomfort po vyboji/po stimulaci

Eroze/extruze

Hematom/sérom
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Hemotorax

Horecka

Infekce

Krvaceni

Migrace nebo dislokace

Mrtvice

Nahodna porucha funkce komponentu

Neschopnost defibrilovat ¢i stimulovat

Neschopnost navazat komunikaci sigeneratorem pulst
Nespravna aplikace vyboje

Nespravna stimulace povyboji

Nespravné piipojenielektrodyke generatoru pulst
Nezddouci reakce’na testovaniindukce

Opozdéni aplikace terapie

Pneumotorax

Poranéni-nebo bolest horni.konéetiny vcetné kli¢ni kosti, ramene a paze
Poskozeni nervu

Pred¢asné vybiti baterie

Selhani aplikace terapie

Selhdani izolace elektrody

Smrt

Stimulace svald/nervi

Subkutanni emfyzém

Synkopa

Tvorba keloidu

Vznik cysty

Zcervenani tkané, podrazdéni, necitlivost nebo nekréza

Zlomeni vodice

15
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Pokud se objevi jakékoli nezadouci udalosti, mGze byt nutné provést invazivni napravu a/nebo
Upravu, pripadné.odstranéni systému S-ICD.

U pacientli's implantovanym systémem S-ICD se mohou také rozvinout psychologické poruchy
zahrnujici mimo jiné:
+ .\Deprese/anxieta
«  Fantomovévyboje
Obava z poruchy zafizeni

Obava z vyboju
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PROVOZ

Nastaveni programatoru

Baleni

Komponenty programatoru zahrnuji:
« _ (Programator model 3200's predem nahranym softwarem
+ Telemetrickd hlavice model 3203

Externi zdroj napajeni-a sitovy-kabel model 3204

Vizudlné zkontrolujte baleni; zda je obsah kompletni-Nepouzivejte, pokud jevi znamky poskozeni.

V pfipadé poskozeni vratte produkt spolecnosti Boston Scientific. Ohledné vraceni baleni a instrukci
kontaktujte'spolecnost Boston Scientific; kontakty naleznete na zadni strané této pirucky.

Ovladaci prvky a porty programatoru

Ovladani hlasitosti —— Hlavni vypinac
Port konektoru telemetrické hlavice \

TN

Port externiho zdroje napajeni

k Slot microSD™

Obrazek 1: Oviddaci prvky a externi porty
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Nabijeni programatoru

Programator je primarné uréen k pouzivani s pfipojenym externim sitovym zdrojem napéti,
Ize jej viak pouzivat také pfinnapajeniz baterie za pfedpokladu, Ze interni baterie je adekvéatné
nabita: Programator se dobije, kdykoli jej pfipojite k externimu sitovému zdroji napajeni.
Pokud-jej nepouzivate, doporucujeme nechat)programator pfipojeny k externimu zdroji
napajeni,aby zlstévala baterie adekvatné nabita.

Pozndmka: Udaje z aktudini relace mohou byt ztraceny, kdyz dojde k 45 minutovému

trvajicimu obdobi necinnosti béhem telemetrické relace a programdtor neni
napdjeny ze sité.

Typickd'doba nabijeni pIné vybité baterie je 5 hodin. Nicméné, pokud programator béhem dobijeni

pouzivate, mGze byt zapotfebi'delsiho ¢asu:

Ukazatel stavu baterie umistény-v pravém hornim rohu obrazovky ukazuje stav nabiti baterie pfi

pouziti jednotky:

+  VSechny ¢tyfi carky sviti (zelené)~baterie je 100% nabitd

« |~ Sviti tfi carky (zelené)— baterie je 75% nabita

Sviti dvé ¢érky (zluté) - baterie je 50% nabita

« — Svitijednacarka (Cervené) —baterieje 25%nabita

Programator zobrazi jednu z nasledujicich-varovnych obrazovek, kdyzse energie baterie snizi.
Programmer Battery Low.(Nizka uroven baterie)

+  Programmer BatteryCritical (Kriticka'Uroven baterie)

«  Out Of Power (Vybita baterie)

Pro nabiti programatoru:
1. Pripojte kabel externihozdroje napajenik programatoru-(viz Obrazek 1 na'strané 17).
2. Pfipojte kabel externiho zdroje napajeni do sitové zasuvky.

Varovdni: Programdtor pouZivejte pouze's externim napdjecim zdrojem-doddvanym
v baleni s programdtorem:-PouZit{jinych-napdjecich zdrojirmize zptsobit
poskozeni programdtoru.

Varovdni: Abyste se vyhnuli zasaZeni elektrickym proudem, externi napdjeci zdroj
programdtoru musi byt pfipojeny do,izemnéné.elektrické zdsuvky.
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Upozornéni: Napdjecikabely jsou uréeny pro pripojeni ke zdroji sti. napéti 230 V. Mimo oblast Severni
Ameriky pouZzijte doddvany napdjeci kabel, ktery pfesné odpovidd vasi elektrické zdsuvce.

Pouziti programatoru

Zapinani programatoru
Hlavni vypina¢ programatoru je umistén v levém rohu v prohlubni horni ¢asti obrazovky
(Obrazek 1). Stisknéte toto tlacitko a podrzte jej, dokud se obrazovka displeje nerozsviti.

Pozndmka: Nemduzete-li programdtor zapnout, kdyZ je pripojen k siti pomoci externiho
zdroje'napdjeni,.nejdrive od programdtoru odpojte kabel externiho zdroje
napdjeni. Stisknéte a podrzte hlavnivypinac, dokud se obrazovka displeje
nerozsviti: Poté muizZete znovu pfipojit externi zdroj napdjeni.

Zména hlasitosti programatoru

Hlasitost zvukil vydavanych generatorem je mozno doc¢asné zménit pomoci ovladani-hlasitosti
(vizObrazek 1 na strané 17). Pfi.restartu programatoru se.Uroven automaticky vrati-na vychozi
hodnotu.

Uvedeni programatoru do rezimu spanku

Programator disponuje:rezimemaspankuy ktery se kvili Setfeni energie automaticky aktivuje.
Pri aktivnim rezimu spanku bude displej prazdny.
Programator se uvede dorezimu spanku, kdyz:
Hlavni vypinac na okamzik stisknete a-uvolnite
«  Programator nenij-pfipojeny k externimu zdroji napdjeni, neni aktivhi’komunikace
s generatorem pulst-S=ICD a béhem 15 minut.nedoslo-kzadné aktivité

Kratkym stisknutim hlavniho-vypinace se obnovi normalni provoz.
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Vypinani programatoru

Existuji dvé moznosti, jak progfamator-vypnout:

1. . Stisknéte a podrzte hlavni.vypina¢, dokud‘se nezobrazi nabidka System shutdown
(Vypnuti systému)..Z prekryvné obrazovky vyberte moznost Power off (Vypnout)
avybér potvrdte stisknutim tlacitka OK.

2. Ze spoustéci‘obrazovky programatoru stisknéte tlacitko Power Off (Vypnout)
a.vyzvu potvrdte stisknutim tlacitka OK.

Pouzivani dotykové obrazovky programatoru

Programator.je vybaveny dotykovou LCD obrazovkou:PoZzadovany uhel pohledu na obrazovku
muzete upravit pomoci stojanku umisténého na zadni strané programatoru. Veskeré ovladani
programatoru-probiha-tak, ze se prsty dotykate p¥islusnych oblasti na obrazovce. Rolovaci
seznamy lze prochazet tahem prstu nahoru-nebo dol{. Kdyz je treba zadat text, na obrazovce
se zobraziklavesnice.
Upozornéni: Displej programdtoru je vyroben ze skla nebo.akryldtu a mizZe se pri
upusténi nebo vétsim.ndrazu programdtoru rozbit. NepouZivejte jej;
pokud je obrazovkarozbitd-nebo praskld, mize tak dojit ke zranéni.
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Pouziti hlavice

Hlavice model. 3203 (,hlavice”)umozruje tomuto programatoru komunikovat s generdtorem pulsg.
Upozornéni: Sprogramdtorem pouZivejte pouze telemetrickou hlavici, model 3203.

Upozornéni:- Hlaviceje nesterilni prostredek. Nesterilizujte ji. Hlavici je nutné pfed
pouzitim vesterilnim poli vloZit do sterilniho bariérového obalu.

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

Pro pfipojeni hlavice'k programdtoru pretahnéte konektor kabelu-hlavice pres port
komunika¢niho konektoru umistény na zadni hrané programatoru (viz Obrazek 1 na strané 17).

Pro.odpojeni hlavice chytnéte-konektor kabelu hlavice a lehce jej v pfimém sméru stdhnéte z portu
komunikaéniho konektoru:

Pozndmka: ( Pro odpojeni hlavice od programdtoru netahejte za kabel ani jim netrhejte.
MdGZe tak dojit ke skrytému poskozeni kabelu. Poskozeny kabel mtze omezit
schopnosti bezdrdtové komunikace a mize vyZzadovat vyménu hlavice.

Pro optimalni telemetrii je.treba umistit hlavici ptimo nad.implantovany generator pulst. Ackoli se
muze zdat, Zze programator komunikuje s generatorem pulst na-delsi vzdalenosti, programovani by
meélo probihat vzdy's hlavici-umisténou pfimo nad-implantovanym generatorem pulsu.

Varovadni:: Pfitomnost jiného zafizenfoperujiciho ve stejném frekvencénim pdsmu; které vyuZivd
programdtor(402-405MHz pro generdtor pulst a 2,4 GHz pro tiskdrnu),muze
zpusobit.ruseni komunikace. Tato interference se muZe objevit dokonce i v tom
pripadé, kdy totojiné zatizeni splfiuje emisni poZzadavky Mezindrodniho vyboru
pro rddiovourinterferenci (CISPR). RF.interferenci je mozné redukovat zvétsenim
vzddlenosti rusiciho prostredku.od programdtorua‘generdtoru pulstirnebo tiskdrny.
V pfipadé pretrvdvdniproblému s komunikaci naleznete pokyny.v této prirucce
v oddile Reeni potizi.

Pri ztraté telemetrie obrazovka displeje zezloutnea uZivatele upozorni.zpravou
s textem ,Communication Loss” (Ztrdta komunikace) K navazani komunikace -upravte

polohu hlavice. Kdyz je nalezen-generator pulsi.a je mozné pokracovat.v programovani,
programator se vrati na obrazovku, ktéra byla aktivnipred ztratou telemetrie:

Pozndmka: Pokud nemdze byt komunikaceobnovena, relace by méla byt ukoncena
a znovu zahdjena novym hleddnim generdtoru pulsg.
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Navigace

Grafické uzivatelské rozhrani (GUI) programatoru umoznuje spravu a ovladani systému S-ICD.
Navigacni lista a ikony nahote na obrazovce umoznuji uZivateli prochazet obrazovkami
programovani softwaru:Navic je béhem online(aktivni) komunikace s generdtorem puls(i dole
na obrazovce zobrazen kontinualni subkutanni-elektrokardiogram (S-EKG).

Zahlavi obrazovky

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

Pri offline prohlizeni ulozenych relaci zahlavi-obrazovky zobrazuje:
« Jméno pacienta

Terapie zapnuta/vypnuta
+.\ "Ukazatel stavu baterie

Je-li;programdtor online (aktivhi komunikace), zahlavi-obrazovky zobrazuje:
+~ Terapie zapnuta/vypnuta
«~~Jméno'pacienta
Srdecni frekvence
«  Ukazatel stavubaterie atelemetrie
Nazev obrazovky
«  lkona Rescue Shock (Zachranny vyboj)

22



PROGRAMATOR EMBLEM™ S-ICD: PROVOZ

Navigacéni lista

Naviga¢ni lista je‘primarni metoda prochéazeni obrazovek programatoru v rezimu online.
Lista je umisténa podél horniho okraje obrazovky programétoru a pfi vybéru obrazovky
se ikona této obrazovky zvyrazni.

Tabulka 1: Popis ikon na strané 24 uvadi seznam ikon programatoru a jejich odpovidajici popisy.

Restart programatoru

Operaéni systém programatoru se sdm-kontroluje a celkové je'schopny zachytit mnohé systémové
chyby a reagovat automatickym.zahdjenim restartu. Dokonéete proces restartu programatoru dle
pokynl na obrazovce:

Mdaze byt nutné programator restartovatrucné, pokud:
+ . Nelze opustit obrazovku
+ Operacni systém prestane reagovat

Manudlni{restart provedete tak, Ze stisknetea podrzite hlavni vypinac¢, dokud se
na obrazovcenezobrazi vypinacinabidka systému. Z pifekryvné obrazovky vyberte
stisknutim tlacitka OK moznost Restart.

3.'“Pokud-nereaguje programatorna proces restartu, kontaktujte spole¢nost Boston
Scientific, kontakty naleznete nazadni strané této prirucky-
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Tabulka 1: Popis ikon

lkona

Popis

Pouziti

Ikona Main-‘Menu (Hlavninabidka)

UmoZniuje uZivateli navrat na obrazovku Main Menu (Hlavni nabidka).

Ikona Automatic Setup (Automatické nastaveni)

Umoziiuje uZivateli pristup do nabidky Automatic Setup (Automatické nastaveni).

Ikona Device Settings (Nastaveni prostredku)

Umoziiuje uZivateli pfistup k obrazovce S-1CD Device Settings (nastaveni piistroje).

Ikona Device Status (Stav prosttedku)
(oteviend azavienaslozka)

Umozniuje uzivateli pfistup'k obrazovce S-ICD Device Status (nastavent prostfedku).
Uzivatel miize prohlizet pocet podanych vyboji od posledni aktualizace stejné jako
Zivotnost baterie prostiedku S-1CD.

Ikona Patient View (Prohlizeni pacienta)

Umoznuje uZivateli pfistup na obrazovku s kartou pacienta. Uzivatel si miize
prohlédnout informace o Zivotnosti baterie S-1CD.

Ikona zaznamenanych a ulozenych epizod S-EKG

Umoziiuje uzivateli pristup k obrazovkam captured S-ECG (zaznamenanjich'S-EKG)
a uloZenych.epizod.

Ikona Induction Test (Test indukce)

Umozriuje uZivateli pfistupk obrazovce indukce.

Ikona Manual Shock (ManudIni.vyboj)

Umozhiuje uZivateli pristupk obrazovce manual shock (manudlni vyboj):

Ukazatel baterie atelemetrie

Levésstrana ukazatele umoziiuje uZivateli prohliZet stav baterie programatoru.
Pravd strana ukazatele umoziiuje prohlizet silu signalu telemetrie.

Zaznam S-EKG

Umoznuje uZivateli zaznamenat prendsené S-EKG.

S-ECG Display Settings (Nastaveni‘obrazovky-S-EKG)

Umeziiuje uZivateli-upravovat méfitko a sweep speed (rychlost posunu)
prenaseného S-EKG.

v

Ikona Srdecni frekvence

Umoziiuje uzivateli prohliZet soucasnou srdecni frekvenci.

Ikona Rescue Shock (Zachranny vyboj)

Umoziuje uZivateli podat-rescue shock (zachranny:vyboj)

Prepinac vybéru moznosti

Umozniuje uZivateli vybrat jednu ze dvou-moznosti,napr. A nebo 8
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Konfigurace programatoru

Konfigurace nastaveni programatoru

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

Pro konfiguraci Programmer Settings (nastaveni programatoru):

1. -Zvolte tlagitko Programmer-Settings (Nastaveni programatoru) na spoustéci
obrazovce programatoru (Obrdzek 2‘na’'strané25) pro zobrazeni obrazovky
Programmer Settings (Nastaveni programatoru) (Obrazek 3 na strané 26).

Programmer Settings

Stored Patient Sessions

Export Programmer Data EMBLEM™ S-ICD System

Boston
Scientific

Obrazek 2: Spoustéciobrazovka programdtoru
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Programmer Settings

Obrazek 3: Obrazovka Programmer Settings (Nastaveni programdtoru)
2. Proptistup-kjednatlivym nastavenim vyberte odpovidajici fadek. Konfigurovatelné
nastaveni zahrnuje:
<) Date and time format (Format data a ¢asu)
« - (Time zone (Casové pasmo)
+*  Language{Jazyk)

1 2 Printer (Tiskarna)

Format data a ¢asu

Pro nastaveni formatu.data a ¢asu:

1. Vyberte Set Date and Time Format-(Nastavit format-data a ¢asu) na obrazovce
Programmer Settings (Nastaveni programatoru) (Obrazek 3 na'strané 26).
Zobrazi se obrazovka Date-and Time Settings (Nastaveni.data a ¢asu).

2. Vyberte pozadovany format data.

3. Zvolte tlagitko Save (Ulozit); chcete-liulozit zmény a vratit se na.obrazovku Programmer
Settings (Nastaveni programatoru), nebo-zvolte moznost-Cancel.(Zrusit), chcete-lisena
obrazovku Programmer Settings (Nastaveni.programatoru) vratit bez uloZzeniizmeén.
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Casové pasmo

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

Zvoleni spravného nastaveni ¢casového pasma programatoru povede k tomu, Ze se elektronicky
filtr nebo interogovany generdtor pulsti nastavi na vhodnou frekvenci mistni elektrické sité.

Specificky je frekvencnifiltr generatoru pulst automaticky nastaven na 50 Hz nebo 60 Hz podle
nastaveni ¢asového pasma programatoru, ktery provadi interogaci.

Pro nastaveni.¢asového.pasma

1. Vyberte Set Time Zone (Nastavit asové pasmo) na obrazovce Programmer
Settings (Nastaveni.programatoru). Zobrazi se obrazovka vybéru
¢asového-pasma (Obrazek4 na strané 28)

2.7 Vyberte'tla¢itko ¢asového pasma a zvolte, ve kterém ¢asovém pasmu budete
programator pouzivat. U zvoleného tlacitka se zobrazi symbol zaskrtnuti:

3.0 Zvolte tlacitko Save (Ulozit), chcete-li ulozit zmény a vrétit se na obrazovku
Programmer Settings (Nastaveni programatoru), nebo zvolte moznost Cancel
(Zrusit), chcete-li se na obrazovku Programmer-Settings (Nastaveni programatoru)
vratit bez ulozenizmén.

Ve vzacnych pfipadech, kdy nastaveni¢asového pasma-zahrnuje rozdily.v mistnich frekvencich
sité, budou dostupné-dvé moznosti frekvence: Vyberte moznost se spravnou frekvenci pro oblast,
ve které se nachazi programator.

Protoze programator nastavi casové pasmo (a elektronicky frekvendéni filtr).generatoru
pulsy, se kterym interoguje, tak; aby odpovidalo jeho vlastnimu nastaveni casového pasma,
upozornujeme na to, ze u pacientl.na cestach, jejichz prostredky jsou-interogovany-v jinych
casovych pasmech nebo zemich;'nez v jakych tito-pacienti bydli, mGze byt hutné po jejich
navratu domu casové pasmae u generatoru pulst resetovat.
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Set Time Zone

N &N N (Y S NNF _ NN" NS |

Obrazek 4: Obrazovkavybéru Set Time Zone (Nastavit éasové pdsmo) (rolovatelny seznam)

Vybér jazyka

Pro nastaveni vybéru jazyka:

1.'“Na obrazovce Programmer Settings (Nastaveniprogramatoru) vyberte moznost
Set Language (Nastavitjazyk). Zobrazi se obrazovka Language Settings
(Nastaveni jazyka). Projdéte sezham a zvolte jazyk.

2. Zvolte tlacitko Save (Ulozit), chcete-li provedené zmény ulozit, nebo zvolte
moznost Cancel (Zrusit), chcete-li se na'obrazovku Programmer Settings
(Nastaveni programatoru) vratit bez uloZzeni zmén.-Pokud-zmeénitenastaveni
jazyka, programator se automaticky restartuje a vrati.se na uvodni obrazovku.
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Vybér tiskarny

Programator komunikuje s tiskdrnou pomoci bezdratové technologie Bluetooth™. Sparované
a pouzivané's programatorem musi byt pouze tiskarny schvalené spole¢nosti Boston Scientific.
Pokud chcete vybrat tiskdrnu ke'sparovania pouziti s programatorem:

Pozndmka: Nekteré tiskdrny vyZaduji potvrzeni spdrovdni na programdtoru a

dokumentacivyrobce tiskdrny.

1. Ujistéte se, Ze tiskdrnaje zapnutd a (v zavislosti na konkrétnim modelu tiskarny)
Ze'je u ni\povolend bezdratova funkce nebo Ze je bezdratovy adaptér pfipojeny
do USB'portu tiskarny.

2. Na obrazovce Programmer Settings (Nastaveni programatoru) vyberte moznost
Printer Setup.(Nastaveni tiskdrny). Otevie se obrazovka Printer Setup (Nastaveni
tiskarny)(Obrazek'5 na strané 29), kde bude dfivenakonfigurovana tiskarna
uvedena jako vychozi.JestlizeZddna vychozi tiskarna dosud nebyla vybrana a
nakonfigurovéna, obrazovka-bude prazdna a programator bude prochazet oblast a
hledatbezdratové tiskarny. Zobrazi se stavovy pruh hledani, ktery uZivatele informuje
o tom, Ze programator momentalné hleda tiskarny:

Printer Setup

Printer Model Name Printer Serial Number

7 oo waeore

Officejet 100 MY29P910RC (>)

r- A —" N — —— Y EE— . M .\~ —

OfficeJet 200 Mobile Series_50D8 5C:F3:70:8B:50:D8

Obrazek 5: Obrazovka Printer Setup-(Nastaveni tiskdrny)
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3. Zvolte pozadovanou tiskarnu.z nabidky tiskaren, které byly béhem hledani nalezeny.
Nebude-li Zddné zafizeni'nalezeno, zobrazi se okno se zpravou, Ze v okoli nejsou
zadné tiskarny. Pokud se chcete vratit na obrazovku Programmer Settings (Nastaveni
programatoru),; opakujte;skenovani nebo vyberte tlacitko Cancel (Zrusit).

4. Popripadé muzete pozadovanou tiskarnu vybrat ze seznamu a pfejmenovat ji pomoci
kldvesnice na obrazovce(az 15 znaku). Pfi vybéru tiskarny se zobrazi jeji vyrobni ¢islo.

5. Zvolte tlacitko Save (Ulozit), chcete-li uloZit zmény a vratit se na obrazovku Programmer
Settings (Nastaveni programatoru), nebo zvolte moznost Cancel (Zrusit), chcete-li
se na.obrazovku ProgrammerSéttings (Nastaveni programatoru) vratit bez ulozeni
zmeén. Po dokonceni nastaveni tiskarny se zobrazi'potvrzovaci okno.

Pozndmka:. -Informace o problémech's tiskdrnou naleznete v &dsti ,Reseni potizi*:

Verze softwaruprogramatoru

K zobrazeni verze softwaru-programatoru:

1 Vyberte About Programmer-(O programatoru) ha obrazovce Programmer Settings
(Nastaveni programatoru). Otevre se informacni.obrazovka Programmer,Software
Version (Verze softwaru programatoru).

2. nformacni obrazovka Programmer Software Version (Verze softwaru programatoru)
uvadi aktualni verzi' softwaruprogramatoru:Volbou tlacitka Continue-(Pokracovat)
se vratite ha obrazovku Programmer Settings (Nastaveni programatoru):

Pozndmka: Informaci o verzi softwaru programdtoru obsahuji rovnéz vytisténé
Zpravy.
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Export dat pres Bluetooth™

Programator lze nastavit tak, aby bezdratové exportoval data o pacientech do stolniho pocitace
nebo notebooku, které jsou.vybaveny bezdratovou technologii Bluetooth™. Programator a kazdy

pocita& musi byt individudlné sparovany; aby bylo-mozné pouzit funkci bezdratového exportu dat.

Postup parovani programatoru s poéitacem se lisi od postupu parovani programatoru s tiskarnou.

Pozndmka: Presun dat je podporovdn na pocitacich s operacnim systémem Windows.
Funkce presunu datineni dostupnd pro tablety a chytré telefony.

1.. (Ujistéte se, ze je pocital, ktery chcete sparovat, detekovatelny, aby jej programétor,
jenz hleda béhem-procesu-parovani pocitace v blizkosti, mohl nalézt.

Poznamka:. -Podrobné pokyny, jak toho dosdhnout, naleznete v souborech
ndpovédy systému Microsoft Windows ,Pro¢ nelze pripojit moje
zarizeni Bluetooth k pocitaci?”

2. Jakmile jecilovy pocitac detekovatelny, vyberte tlagitko Export Programmer
Data (Exportovat data programatoru) na spoustéci ebrazovce programatoru.
Zobrazi se-obrazovka Export Programmer Data Over Bluetooth (Exportovat,data
programatoru pres Bluetooth). Stisknutim tla¢itka Set-Up Authorized Computers
(Nastavit autorizované pocitace)zahajite hledanipocitacu v blizkostia zahajite
proces.parovani.

3. “Po dokonceni hledani se na.obrazovce.ukaze'seznam nalezenych pocitacl (tfi\pocitace
s nejsilnéjsim signalem Bluetooth™) pod zahlavim Unauthorized Computers Nearby
(Neautorizované pocitace v blizkosti) (Obrazek 6 na strané 32).Vyberte pocitac,
sekterym chcete pristroj sparoyvat, a klepnéte vedle na tlacitko-plus, kterym zahdjite
proces parovani.

4. Béhem procesu parovani zobrazi jak programator,-tak pocitac identicky ciselny kli¢
a obé zafizenivas pozddaji o potvrzeni, ze tato.dvé cisla jsou.stejna. Kli¢ se zobrazuje
pouze pfi parovania pouziva se k ovéreni, ze se budou péarovat spravna zafizeni.

5. Znakem Uspésného sparovani jeto, ze-se-dany pocita¢ zobrazive sloupci,Authorized
Computers (Autorizované pocitace) mistoUnauthorized'Computers-Nearby
(Neautorizované pocitace v.blizkosti).

6. Chcete-li, mizete Authorized-computers (Autorizované pocitace) prejmenoyvat.
Stisknéte a podrzte polozku vybraného pocitace, dokud se nezobrazi prekryvné
okno Rename an Authorized Computer (Pfejmenoyvat auterizovany pocitac).
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Set Up Authorized Computers

Unauthorized Computers Nearby Authorized Computers

ET T Address Address

P = e
1 RECORDS B 66:C4:25:9D:B6:62 '. " DR. SMITH

_‘-m
EXAM 1 p 77:B8:DD:4C:73:31 w
i — —

EXAM 2 fl 31:B7:28:BC:38:71 :'

Obrazek 6: Vybér pocitace k autorizovdnipro prenos dat pomoci technologie Bluetooth™
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Provozni rezimy programatoru
Chovani online

Rozhrani programatoru-se lisi podle toho, zda je programator online (aktivné komunikujici),
nebo offline(nekomunikujici)'s vybranym generatorem pulsu.

Onlinerelace zacind, kdyz programator navaze telemetrické spojeni se specifickym generdtorem
pulsd. Je-li signdl.mezi programatoreém a generatorem pulst ztracen na vice nez pét sekund béhem
aktivni komunikace, zobrazi se Zlutd obrazovka s varovanim. K tomu muze dojit, kdyz je hlavice
presunuta mimo rozsah telemetrické.komunikace nebo kdyz Sum nebo interferujici objekty brani
komunikaci.: Dokud nedojde k obnoveni telemetrie, nebudou dostupné programovaci pfikazy
véetné piikazu Rescue Shocks(Zachranné vyboje).

Pokud je-odstranéna pficina ztraty telemetrie, nap¥. presunutim hlavice zpét do telemetrického
rozsahu generatoru-pulst nebo odstranénimzdroje interference nebo Sumu, mize dojit
k-automatickému-obnoveni telemetrického-spojeni. Pokud se telemetrické spojeni nenavaze
do jedné minuty, restartujte relaci.

Pozndmka:. .Kdyz programdtor aktivné komunikuje s.generdtorem pulsd, programdtor
pomoci zvukovych upozornéni informuje, Ze se.generdtor pulst pripravuje
kpoddnivyboje,‘ato kdykoli, kdyje vyboj narizeny nebo jejako odpovéd' na
detekovanou arytmii-Upozornéni pokracuje; dokud systém neaplikuje vyboj
nebo dokud neni proces zrusen.

Chovani offline

Programator je offline, kdyz nekomunikuje-aktivné’s generatorem pulsi. Behem offline relaci
Ize pfistupovat k nastaveni programatoru a.prohlizet a/nebo tisknoutulozené relace pacienta.
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Stored Patient Sessions (UloZené relace pacienta)

Béhem naslednénavstévy pacienta programator vyvola data z paméti generdtoru pulst.
Programator ukladdaz 50 relaci pacienta nebo data relaci pacienta za 90 dnl. Kdyz dojde k 51.
relaci, programdtor automaticky‘nahradinejstarsi ulozenou relaci novymi tudaji. Uplyne-li 90. den od
uloZeni relace pacienta, programator tuto relaci pacienta pfi dalsim spusténi automaticky vymaze.
UloZené relace obsahuji nasledujici informace:

« Zaznamenané zpravy S-EKG (vcetné indukenich S-EKG)
«.“ Historii pfihody (vCetné vsech stazenych pfihod)

« Data pacienta

«~ “Naprogramovana nastaveni prostredku

Pro prohlizeni uloZenych relaci pacienta:

1. Naspoustéci obrazovce programatoru vyberte Stored Patient Sessions
(Ulozené relace pacienta).

2. Vyberte'pozadoyvanou relaci pacienta.

Postup vycisténi ulozenych'relaci pacienta:

1./~ Na spoustéci.obrazovce programatoru vyberte.moznost Stored Patient'Sessions
(Ulozené relace pacienta).

2. Stisknéte tlacitko Purge’All Data-(Vycistit vSechna data):

3. Zobrazi se'dialogové okno pro potvrzeni. Chcete-liyvycistit vSechna uloZzend data relaci
pacienta, zvolte tlacitko OK:
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Provozni rezimy generatoru pulst
Generator pulsti mandsledujici provozni rezimy:
Shelf (Skladovani)
«  Therapy On (Terapie zapnuta)
«* ' Therapy Off (Terapie vypnuta)
« ~MRI Protection‘Mode (Ochrannytezim MRI)

Rezim Shelf (Skladovani)

Rezim Shelf (Skladovani) spousti stav s nizkou.spotfebou-energie uré¢eny pouze k uskladnéni.
Je-li'generator pulstv rezimu-Shelf (Skladovani) interagovan programatorem, ukon¢i rezim Shelf
a prejde do'rezimu Therapy Off (Terapie vypnuta): Provede se reformace kapacitor( na plné nabiti
a generator pulst se pripravitk-nastaveni. Jakmile jednou rezim Shelf (Skladovani) deaktivujete,
nelze jej jizznovu-naprogramovat:

ReZim Therapy On (Terapie zapnuta)

Rezim-Therapy On (Terapie zapnuta)je primarni provozni rezim generatoru pulsd umoznujici
automatickou detekci a odezvu-na komorové tachyarytmie:

RezZim Therapy Off (Terapie vypnuta)

Rezim Therapy Off (Terapie vypnuta) deaktivuje automatickou terapii; vyboj bude mozné aplikovat
manualné. Programovatelné parametry si Ize prohlizet a.upravovat pomoci.programatoru. Z tohoto
rezimu lze zobrazit nebo vytisknout subkutanni elektrogram (S-EKG).

Po deaktivaci rezimu Shelf (Skladovani) se generator pulsd prepne do rezimu Therapy Off
(Terapie vypnuta).
Pozndmka: Manudini terapie a zdchranny.vyboj jsou k dispozici, kdyZ je prostredek
v reZimu Therapy On(Terapie zapnuta) nebo Therapy Off (Terapie vypnuta),
avsak pouzepo dokoncenf tivodniho procesu Setup-(Nastaveni). VizAutomatické
nastaveni na strané 44.
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MRI Protection Mode (Ochranny rezim MRI)

Rezim MRI Protection.Mode (Ochranny-rezim MRI) je dostupny na zafizenich EMBLEM S-ICD.

Rezim MRI'Protection (Ochrannyrezim MRI) upravuje urcité funkce generatoru pulsQ, a snizuje
tak rizika spojena s-expozici systému-S-ICD prostfedi MRI. Po zvoleni rezimu MRI Protection
Mode (Ochranny rezim MRI) se spusti sekvence obrazovek, které slouzi ke zhodnoceni vhodnosti
a pfipravenaosti pacienta podstoupit vysetieni MRI za podminec¢né kompatibility v prostredi
MR.Zaznamy o aktivaci rezimu MRI-Protection Mode (Ochranny rezim MRI) v zafizeni naleznete
ve zpravé Summary Report (Souhrnna zprava). Uplny popis ochranného rezimu MRI, seznam
prostredkd-podminéné kompatibilnich v prostfedi MR a dalsi.informace o systému ImageReady
S-ICD naleznete v Technické pfirucce MR:

Pred.vysetfenim na zobrazovacim systému MRl je nutné systém ImageReady S-ICD naprogramovat
pomoci-programatoru do rezimu MRI Protection.Made (Ochranny rezim MRI). V rezimu MRI
Protection Mode (Oc¢hranny rezim MRI):

« " Terapie tachykardie je pozastavena

..+ FunkceTime-out(Vyprieni ¢asu)je jmenovité nastavena 'na 6 hodin, s programovatelnymi
hodnotamiOff (Vypnuto) 6,9, 12 a 24 hodin

. ~Zvukovd signalizace je deaktivovana

Rezim MRI Protection Mode (Ochranny rezim MRI) Ize ukon¢it manualnim-odchodem

nebo nastavenim naprogramované automatické dobyvyprseni¢asového limitu‘'ochrany'MRI (pokyny
k naprogramovani-rezimu-MRI Protection'Mode (Ochranny rezim MRI) naleznete v Technické pfirucce
MRI). RezimMRI Protection Mode (Ochranny:rezim MRI) se téz ukon¢i aplikaci zdchranného vyboje.
Po ukon¢enirezimu-MRI Protection Mode (Ochranny rezim MRI) se vdechny parametry (s vyjimkou
parametru Beeper (Zvukova signalizace))-vrati k dfive naprogramovanym nastavenim.

Pozndmka: Funkcizvukové signalizace Ize poukoncenireZimu:MRI Protection Mode
(Ochranny rezim MRI) opét aktivovat:
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Pfipojovani a odpojovani generatoru pulst S-ICD
Tato ¢ast poskytuje informace potiebné pro vybér, pripojovani k a odpojovani od generdtoru pulst.

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

Hledani generatori pulsii

1. Na spoustéci obrazovce programatoru vyberte tlacitko Scan For Devices
(Hledat prostredky) (Obrazek 2):Béhem hledani se zobrazi stavovy pruh hledani,
pojehoz dobéhnuti se zobrazi obrazovka Device List (Seznam prostiedk).
Chcete-li hleddni ukoncit, stisknéte kdykoli tlacitko'Cancel (Zrusit).

2. Po dokonceni hledani’se na obrazovce Device List (Seznam prostiedk() zobrazi seznam
nalezenych generator( puls(l (az'16) (Obrazek 7). Prostiedky, které jsou v rezimu Shelf
(Skladovani); se zobrazi jako,Not Implanted” (Neimplantovény). Prostiedky, které jiz
nejsou.v.rezimuShelf (Skladovani); se zobrazi bud'jako ,Implanted” (Implantovany),
nebo'pod ulezenym jménem pacienta.

Device List

Patient Name Model # Serial #

v.._—vx-‘—'-'_‘_-_“-)-" -T_ " m@\

IMPLANTED A209 648763

Obrazek 7: Obrazovka Device List(Seznam prostiedk() (rolovatelny seznam)
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3. Neni-li pozadovany generator pulst v seznamu, vyberte tlacitko Scan Again
(Skenovat znovu) a zahajte znovu hledani. Volbou tlacitka Cancel (Zrusit)
sevratite na.spoustéci obrazovku programatoru.

Pozndmka: ‘Dalsi ndpovédu haleznete pod nadpisem Neschopnost komunikovat s
generdtorempulst v&dsti Reseni potizi.

Pr¥ipojeni ke generatoru pulsd

Vyberte pozadovany generator puls na‘obrazovce Device List.(Seznam prostiedk() (Obrazek 7)
a zahajte komunikacni relaci.

Pozndmka:~ Bez ohledu na.to, kolik generdtorti pulsiirbylo pri hleddni nalezeno, musi
uzivatelvybrat ze'seznamu specificky generdtor pulsd, aby bylo mozné zahdjit
komunikaci.

Piipojeni ke generatoru pulsti v.rezimu Shelf (Skladovani)
1 Poprovedenivybérusse programator ptipojik vybranému generatoru pulsa,
Zobrazi-se okno uvadéjici, ze probiha pfipojovani.
2.- Jakmile je komunikace’s generatorem pulsi'navézana, zobrazi se obrazovka
Device'ldentification(ldentifikace zafizeni).

Pozndmka: ObrazovkaDevice ldentification (Identifikace zatizeni) je viditelnd pouze
béhem pripojovdni ke generdtorupulsd v rezimu Shelf (Skladovani).

3. Model prostfedku@ sériova cisla se.automaticky ziskavaji a:zobrazuji-béhem tvodniho
hledani. Pro-zruseni-reZimu Shelf (Uskladnéni) prostfedku a pfipravu k implantaci
stisknéte'Continue (Pokracovat) nebo se tla¢itkem Cancel(Zrusit) vratite na
obrazovku Device List\(Seznam. prostredku).

Pfipojeni k implantovanému generatoru pulsti
Je-li na obrazovce Device List(Seznam prostiedk() vybran implantovany generator puls(,
objevi se nasledujici pfipojovaci sekvence:
1. Po provedeni vybéru se programator pripoji k vybranému generatoru-pulsi.
Zobrazi se okno uvadéjici, ze probihapfipojovani.
2. Jakmile je komunikace s generatorem pulsti navazana, zobrazi se obrazovka
Device Status (Stav prostfedku) (Obrazek 16).
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Ukonceni relace pacienta

Pro ukonéeni.enline relace pacienta a.ndvrat programatoru do offline provozniho rezimu:

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

2. . Stisknéte tlacitko End Session (Ukoncit relaci) (Obrazek 8).

Main Menu (Online) N ) L] a

—Z

Patient Name Therapy : On Y109 mwH

Implant Print Reports

Shock Test Utilities

Follow Up End Session

MRI Protection Mode

Obrazek 8: Obrazovka Main Menu-(Hlavninabidka)
3. Pokud dojde k'nékteré z'nasledujicich situaci, uZivateli.se.zobrazi varovné zpravy.
(Obrazek9):
«  Rezim terapie jenaprogramovanmna moznost Off (Vypnuto)
«  Nebyly ziskany hodnoty Reference S<ECG (Referencni S-EKG)
+  Nebylo dokonceno automatické.nebo manualni nastaveni

+  Nebyla dokoncena optimalizace. Tato zprava'se zobrazi, pokud postup
Setup Optimization (Optimalizace nastaveni) nebyl proveden béhem
procesu Automatic.Setup (Automatické nastaveni)
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End Session & Shock

Patient Name Therapy : On

is NOT complete.
is NOT valid.

Select 'Continue’ to disconnect from the device.

Obrazek 9: Zprdva neupliné relace

Cheete-li ukoncit relaci pacienta a vratit se na-Uvodni-obrazovku programatoru,
stisknéte tlacitko Continue.(Pokracovat); chcete-li zistat online a vratit'se na
obrazovkuMain Menu (Hlavni nabidka), stisknéte tlacitko Cancel (Zrusit).

Pozndmka: Kdyz vyberete tlacitko Continue (Pokracovat), relace se ulozi-a
komunikace se ukonci.

Pozndmka:- Telemetrickd relace musi byt ukoncena-pomociEnd Session (Ukoncit
relaci), jak je vyse popsdno v krocich 1-az 4,.aby byladata ziskand
béhem relace ulozena. Je-li programdtor béhem relace vypnut, atuz
aytomaticky, nebo.ruéné, dataz relace nebudou uloZena.

Pozndmka: " Aby.bylo potvrzeno, Ze rezim terapie je po odpojeni nastaveny na
moznost On (Zapnuto), vZdy pouzijte. End Session (Ukoncit relaci) a
prohlédnéte si vsechny zobrazené varovné zprdvy:
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Programovani generatoru pulsi pfi implantaci

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

Upozornéni:<S programdtorem pouZivejte pouze telemetrickou hlavici, model 3203.

Upozornéni: Hlavice je-nesterilni prostiedek. Nesterilizujte ji. Hlavici je nutné pred

pouzitim ve sterilnim polivloZit do sterilniho bariérového obalu.

Upozornéni: . Programdtor je nesterilni a nelze jej sterilizovat. Musi zdistat mimo sterilni pole.

Upozornéni:* Potvrdte, Ze programdtor komunikuje s prislusnym

implantovanym generdtorem pulst S-ICD.

Zadavani udajio elektrodé

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

1.
2!
3.

Vyberte ikonu Main Menu‘(Hlavnfnabidka).
Stisknéte tlacitko Implant (Implantace).

Z navidacni listy vyberte ikonu-Automatic Setup (Automatické nastaveni).
Zobrazi se‘obrazovka Automatic Setup (AUtomatické nastaveni) (Obrazek 12).

Zvolte tlacitko'Set Electrode ID.(Nastavit ID elektrody):
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Automatic Setup & Shock

Patient Name Therapy :

Obrazek 10: Chcete-lizadatinformace o elektrodé, zvolte tlaéitko
Set.Electrode ID (Nastavit.ID elektrody)

Pozndmka: ' Dokud‘neni elektroda pfipojena.ke generdtoru pulst, na obrazovkdch
Automatic Setup (Automatické nastaveni) a Electrode ID setup(Nastaveni ID
elektrody) se nezobrazuji informace'o EKGa srdecni frekvenci.

5.““Zadejte’'model elektrody a vyrobni Eislo.

6. - Informace ulozite stisknutim tla¢itka'Program (Programovat). BéEhem komunikace
s prostifedkem se zobrazi potvrzovaci okno. Stisknutim tlacitka Cancel{Zrusit)
zrusite ukladaniiinformaci a vratite se na-obrazovku AutomaticSetup (Automatické
nastaveni).
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Vytvareni karty pacienta

Tato karta obsahuje referen¢niUdaje o-pacientovi. Pro nastaveni karty pacienta:

1.
2.
3.

Znavigacni listy vyberte.ikonu Main Menu:(Hlavni nabidka).
Stisknéte tlacitko Implant (Implantace).

Prostrednictvim ikony Patient View (Prohlizeni pacienta) si zobrazte obrazovku Patient
View (Prohlizeni pacienta)(Obrazek 11).

Modela-vyrobni cislo generdtoru pulst se zobrazi na pryvnim radku karty.
Model a vyrobni &islo elektrody se zobrazi na druhém fadku karty. Datum implantace
se zobrazi na tfetim radku karty. Pomoci kldvesnice'na obrazovce zadejte néasledujici
Udaje o pacientovi:

« _Patient Name (Jméno pacienta): az 25 znaku
+() "Doctor Name (Jméno'lékare): az 25 znakl
- . -Doctor.Info (Informace lékare): az 25 znakt
+>~ Notes (Poznamky): az 100 znakd

Patient View A Shock

Patient Name Therapy :0On

m‘—‘vq—_a‘—.}_ L T

TN\ & ((’, DESESEmmmmmmmmtmmmm A % mS V(M NNV
Patient Name |

Obrazek 11: Obrazovka Patient View.(ProhliZenipacienta)

Pozndmka: Pole Notes (Pozndmky) se automaticky zalomi, pokudjsou mezi znaky.
na prvnim fddku mezery:.
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5. Vyberte tladitko Save (Ulozit) a aktualizujte informace o pacientovi v generatoru puls(.

Pozndmka: Chybapiiukldddni novych informaci o pacientovi povede ke ztrdté
zadanych tdaju.

Automatické nastaveni

Pred aktivaci prostiedku S-ICD’je-hutné projit v dobé implantace procesem Automatic Setup
(Automatické nastaveni).

Proces,Automatic Setup (Autematické nastaveni) spustite nasledovné:
1. Vyberteikonu Main Menu (Hlavni' nabidka).
2.~ Stisknéte tlacitko Implant (Implantace):
3. ~Znavigacni listy-vyberte ikonu Automatic Setup (Automatické nastaveni). Zobrazi se

obrazovka Automatic Setup‘(Automatické nastaveni): Na obrazovce vybérem tlacitka
Automatic Setup (Automatické nastaveni) pokracujte na nasledujici obrazovku.

4, ~Zvolte tlacitko Continue (Pokracovat); je-li srdecni frekvence pacienta nizsi nez
130 tepl/min(bpm).(viz: na strané 77). Pri frekvenci vyssi nez 130 bpm (tep(/min)
zvolte tlacitko Cancel (Zrusit)a postupujte dle pokynlrv ¢asti Manualni nastaveni
na strané 72,

Automatic Setup & Shock vi:

Patient Name Therapy s ¥ 109 @@

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 heait rate is < 130bpm prior to continuing.

A,

Obrazek 12: Obrazovka Automatic Setup. (Automatické nastaveni)
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5.  P¥i spusténiiAutomatic Setup (Automatické nastaveni) bude:

«  Provadét kontrolu.integrity elektrody na vyboj kvili méfeni impedance elektrody.
Normalni rozsah podprahové impedance je < 400 ohm.

« _Vybere nejlepsi konfiguraci snimani. Funkce SMART Pass bude automaticky
nakonfigurovana na zdkladé amplitudy signalt EKG ve zvoleném vektoru.
Konfigurace snimaci elektrody se zobrazi na tisténé zpravé a je mozné si ji
prohlédnout pfipostupu Manual Setup (Manualni nastaveni). Stav funkce
SMART Pass (zap/vyp) je uveden na obrazovce programatoru SMART Settings
(Nastavenifunkce'SMART) a ve zpravé Summary.Report (Souhrnna zprava)
(dalsi informace o funkci SMART Charge (Nabijeni SMART) a SMART Pass
(Filtr SMART) naleznete v nastavenich funkce SMART na strané 74).

¢~ Vybere vhodny vybér zesileni.Zvolené zesileni snimdni se zobrazi na tisténé zpravé
aje moznési jejprohlédnout pii postupu Manual Setup (Manualni nastaveni).

Automatic Setup & Shock

Patient Name Therapy :

Obrazek 13: Méfeni impedance elektrody.

Celkovy pokrok procesu Automatic Setup (Automatické nastaveni).se ukazuje
ve stavovém fadku (Obréazek.13). Po dokoncenikazdé ulohy se Sipka vedle ulohy
posune o pozici nize.
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6. Zahdji se optimalizacni proces Automatic Setup (Automatické nastaveni). Programator
zobrazi zpravu pozaduijici, aby si pacient sednul. Probiha-li proces Automatic
Setup (Automatické nastaveni) béhem implantace nebo neni-li pacient schopny si
sednout; tentokrok mlzete vynechat stisknutim tlacitka Skip (Pfeskocit). Chcete-li,
proces Automatic Setup (Automatické nastaveni) véetné kroku optimalizace mizete
opakovat béhem nasledujicich relaci.

7.°Zvolenim tlacitka Continue (Pokracovat) dokoncite proces Automatic Setup
(Automatické nastaveni). Po dokonceni procesu Automatic Setup (Automatické
nastaveni).se zobrazi potvrzovaci okno.

8. Pavolitelném procesu optimalizace se zobrazi obrazovka Acquire Reference S-ECG
(Ziskat referen¢ni S-EKG). Chceete-li ziskat referencni S-EKG, stisknéte tlac¢itko
Continue (Pokrac¢ovat).

9. “Jakmile zacne proces.ziskavani referen¢niho S-EKG, zobrazi se stavova obrazovka. Tento
proces muze trvat az jednWwminuty, béhem které by mél pacient zlstat v klidu. Béhem
tohoto procesu'se uklada vzorvychoziho komplexu QRS u daného pacienta pro
generatorpulsl, Pomoci tlacitka.Cancel (Zrusit) mazete ziskavani referencniho S-EKG
kdykoli ukoncit:Po dokonceni ziskavani'stisknéte tlacitko Continue (Pokracovat).

Programovani parametri terapie

Parametry terapie generatorem pulsd lze vybrat az po.dokonceni procesu Automatic Setup
(Automatické nastaveni).
Pro prohliZzeniparametru terapie:

1. Z navigacni listy-vyberte ikonutMain Menu (Hlavni nabidka).

2. Stisknéte-tlacitko Implant (Implantace).

3. Vyberte ikonu-Device Settings (Nastaveni zafizeni) nainavigacni-isté.
Zobrazi se obrazovka Device Settings (Nastaveni zafizeni) (Obrazek 14).
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Device Settings A Shock

Patient Name Therapy :

=D

7
BPM 210 (_9 230 240 250

Conditional Shock I ) F—

Therapy OFF ﬂ Post Shock Pacing  OFF n

Obrazek14: Obrazovka Device Settings|(Nastaveni zarizeni)

4. Zvolte pozadovany reZim terapie pomoci pfepinace On/Off Therapy (Terapie Zap./Vyp.).

5.0 Vyberte-a pretdhnéte posuvnik (zluté) zony Conditional Shock (Podminény vyboj)
a (Cervené)zény Shock (Vyboj) do.pozadované kenfigurace zény:

Pozndmka: * Klinické testovdni prvni'generace systému S-ICD prokdzalo vyznamné snizeni
vyskytu neindikované terapie, pokud byla pred propusténim z.nemocnice
aktivovdna zona podminénéha vyboje.!

|-~ Zo6na Shock(Vyboj)je programovatelnd mezi*170 a 250’ bpm (tepy/min) v krocich
po 10 bpm' (tepech/min);

+  Zbna'Conditional Shock (Podminény vyboj)je programovatelna mezi.170 a 240 bpm
(tepy/min) v krocich po 10 bpm.(tepech/min). Je-li naprogramovana zéna
Conditional Shock (Podminény vyboj), jsou automaticky povolena vylepsend
kritéria detekce.

«  Pfi programovani jak-zony Shock (Vyboj) a Conditional Shock(Podminény
vyboj) dodrzte rozdil minimélné 10-bpm (tepl/min)-mezi témito dvéma
z6énami. Pfretdhnete-liposuvnik (Zluté) zony Conditional Shock-(Podminény vyboj)
pres posuvnik (Cervené) zony-Shock (Vyboj), tyto dva posuvniky se spoji a.vytvori
jednu zénu Shock (Vyboj).

Weiss R, Knight BP, Gold MR, Leon AR, Herre JM, Hood.M, Rashtian.M, Kremers M, Crozier |, Lee Kl, Smith W, Burke-MC. Safety
and efficacy of a totally subcutaneous implantable-cardioverter defibrillator. Circulation. 2013;128:944~953
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6. Prejete-li si stimulaci po vyboji, pfesurite prepinac¢ Post Shock Pacing (Stimulace po
vyboji)do polohy On (Zap.). (Po zapnuti je stimulace pfi bradykardii po vyboji
aplikovéna s.nenaprogramovatelnou frekvenci 50 bpm tepd/min po dobu az 30
sekund. Stimulace je inhibovana, je-li vlastni frekvence vyssi nez 50 bpm (tepd/min).

7.. “Pro provedeni zmén.a haprogramovani-generatoru pulsd vyberte tlac¢itko Program
(Programovat); Zobrazi se zprdva; Ze nastaveni generatoru pulsd bylo Uspésné
naprogramovano. Volbou tlaéitka Continue (Pokracovat) se vrétite na obrazovku
Device Settings(Nastaveni'prostredku).

8. ."Nepfijima-li generdtor-pulsi programovani, na obrazovce Device Settings (Nastaveni
prostiedku) se zobrazi zprava s instrukcemi. Postupujte dle instrukci a stisknéte
tlac¢itko Continue (Pokracovat).

Varovdni: Pritomnost jiného zarizeni operujiciho ve stejném frekvencnim pdsmu, které vyuziva
programdtor (402405 MHZz pro generdtor pulst a 2,4 GHz pro tiskdrnu), mizZe
zpusobit ruseni komunikace. Tato.interference se muZe objevit dokonce i v tom
pripadé, kdy.toto jiné zafizeni splfiuje emisni pozadavky Mezindrodniho vyboru
pro rddiovou interferenci (CISPR). RF interferenci jemoZné redukovat zvétsenim
vzddlenosti rusiciho prostiedku-od programdtoru-a generdtoru pulst nebo tiskdrny.
V pfipadé pretrvdvdni problému s komunikaci-naleznete pokyny v této pfirucce
v oddile Resenipotizi,

9. Jakmileje programovani-potvrzeno, vyberte tlacitko Continue(Pokracovat)
a pokracujte k dalsi-operaci.

Pozndmka: ,Zobrazi se obrazovka Pending Program Changes (Cekajicizmény
programu), pokud.na.obrazovce Device Settings (Nastaveni
prostredku) nebyly Gspésné aplikovdny zmény nastaveni generdtoru
pulsti.Pomocitlacitka Cancel (Zrusit) se'vrdtite na obrazovku Device
Settings (Nastaveni prostiedku) a uloZite vséchny zmeény nastaveni,
nebomtiZete stisknout tlacitkoContinue (Pokracovat) a:zrusit vsechny
zmény nastaveni generdtoru pulsq.
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Testovani defibrilace

Po implantaci generdtoru puls@a-naprogramovani rezimu Therapy On (Terapie zapnuta)

Ize provést testovani defibrilace. Pfed indukci arytmie béhem implantace je tfeba dodrzovat
nasledujici doporuceni,jejichz cilem je snizit riziko-poranéni kli¢ni kosti, paze a ramene v pfipadé
prudkeé svalové kontrakce:

« Nefixujte pazi‘k podlozce paze piilis pevné. Ke zvazeni muze byt uvolnéni fixace paze.

+ 1 Pokud jste pfi implantaci pouzili.pripadné elevacni kliny pod trupem, odstrarite je. Davejte pfi
tom pozor,'abyste nenarusili sterilitu-pole.

+ . (Omezte abdukci.paze vidi trupu. Cilem je co nejtésnéjsiaddukce paze. Davejte pozor, abyste
nenarusili sterilitu pole. Dokud bude paze vevice addukované pozici, ulozte ruku do neutrdini
polohy. Pokud bude nutné pazi.opét abdukovat; vratte ruku do supinované polohy.

Varovdni: Béhem indukce arytmie miZe indukéni proud a ndsledny vyboj vést ke kontrakci
m:pectoralis majot,,coZ mize mit za ndsledek plsobeni vyznamné prudké sily
na ramenni kloub a kli¢nikost. V kombinaci s pevné fixovanou paZi to mize vést
k poranéniklicni kosti, ramene a paZe, vcetné dislokace a fraktury.

Varovdni:.Béhem implantace i ndslednéhe testovdni musi byt vZdy k dispoziciexterni
defibrilacni zafizeni a persondl se zkusenostmiv CPR. Neni-li indukovand
komorovd tachyarytmie vcas ukoncena, miiZe zpusobit smrtpdcienta.

Upozornéni: Uspésnd konverze VEnebo VT béhem testovdni konverze arytmie neni zdrukou,
Ze ke konverzi dojde i po-operaciMéjte na paméti; Ze zmény.stavu pacienta,
lékovyreZzimia dalsi faktory mohou zmeénit defibrilacni prdh (DFT), coZ miiZe
vést k pooperacni'nonkonverzi arytmie. Pomoci konverzniho testu ovérte, zda
Ize po.zméné stavu pacienta nebo po preprogramovdniparametrt detekovat
aukoncit tachyarytmie pacienta pomoci systému generdtoru pulsd.

Pozndmka: Testovdni defibrilace se doporucuje provést pri implantaci, vyménéa implantaci
dalsich prostredkd s cilem ovérit schopnost systému S-ICD detekovat
a konvertovat VF.

Pozndmka: Je-li béhem testovdni defibrilace stisknuto tlacitko Hold to Induce (PodrZzenim
spustte indukei), programdtor zacne zaznamendvat Gdaje o epizodé
generované béhem testu. Tyto Udajelze prohlizet a tisknout (vizZachyceni a
prohlizeni zdznam S-EKG ha strané 66 a Zprdva zaznamenaného S-EKG na
strané 59.)
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Pro navozeni VF a testu systému S-ICD:

1. Znavigaéni listy vyberte.ikonu Main Menu (Hlavni nabidka) a prejdéte do
obrazovky Main Menu (Hlavni nabidka).

2.7 Stisknéte tlacitko Shock Test (Test vyboje); chcete-li nastavit test indukce (Obréazek 15).
3. Vyberte bud'standardni (STD), nebo ebracenou (REV) polaritu.

4. Vyberte'a pretahnéte ¢ervenou znacku a nastavte pozadovanou energii vyboje pro
prvni podany vyboj. Energie vyboje mize byt naprogramovéana od 10 do 80 J. Pro test
defibrilace doporucujeme bezpecnostni odstup 15 J.

Induction Test & Shock

Patient Name Therapy : On

Set Shock Energy (Joules)

=3
10 15 20 25 30 35 40 45 50 55 60 () 70 75 80

Shock Polarity

o 2

Obrazek 15: Nastaveni poZadované energie prvniho vyboje pro test defibrilace

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

Pozndmka: Predindukcise ujistéte, ze se na S-EKGnenachdziZddné znacky Sumu
(,N“). Pritomnost znacek Sumu muze opozdit detekci a aplikaci terapie.
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6. Stisknéte a podrzte tlacitkoHold To Induce (Podrzenim spustte indukci)
po pozadovanou dobu.,

Béhem testu se spousti-ndsledujici funkce:

« _Systém S<ICD indukuje fibrilaci komor pomoci stfidavého proudu (AC)
o hodnoté 200 mA a frekvenci 50 Hz. Indukce pokracuje az do uvolnéni tlacitka
Hold To Induce (Podrzenim spustte indukci) (maximalné 10 sekund na pokus).

Pozndmka: V pfipadé potieby Ize indukci ukoncit odpojenim hlavice
od'programdtoru.

)" Detekce arytmie a S-EKG v redlnémcase jsou'béhem indukce pozastaveny.
Po uvolnéni tlac¢itka Hold to Induce’ (Podrzenim spustte indukci) zobrazi
pragramator rytmus:pacienta.

+ - Kdyz systém S-ICD detekuje a potvrdi indukovanou arytmii, automaticky aplikuje
vyboj o nhaprogramované energii a polarité.

Pozndmka:. KdyZ programdtor aktivné komunikuje s.generdtorem pulsd,
programdtor.pomoci zvukovych upozornéniinformuje, Ze se generdtor
pulsa pripravuje k poddnivyboje;a to kdykoli, kdy je vyboj narizeny
neboje jako-odpovéd.na detekovanou arytmii. Upozornéni pokracuje,
dokud systém nedplikuje-vyboj, nebo dokud neni proces zrusen.

« > Pokud-vyboj.arytmii nezkonvertuje, probéhne’opétovna detekce a generator
pulst aplikuje nasledné vyboje o.maximalni‘energetické trovni (80 J).

Pozndmka: Béhem indukovaného.rytmu, ktery ndsleduje po-uvolnéni tlacitka
Hold To.Induce (Podrzenim spustte.indukci) vyhodnotte znacky
snimdni. Systém S-ICD.pouZivd prodlouZeny interval detekce rytmu.
Konzistentni znacky tachy |, T" oznacluji detekci tachyarytmie = systém
se v takovém pripadé chystd na nabijeni kondenzdtoru. Pokud béhem
arytmie dochdzi k vyraznému-kolisdni amplitudy, mize byt prodleva do
zahdjeni nabijeni kondenzdtoru hebo aplikaci vyboje o néco delsi.

Pozndmka: Generdtorpulst je schopen podatna epizodu maximalné pét.vyboju.
Kdykoli pred terapii Ize' podat zdchranny.vyboj o sile 80 J-tim, Ze
stisknete ikonu Rescue Shock (Zdchranny vyboj).
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«  Kdyzjesstisknuto tlac¢itko Hold to Induce (Podrzenim spustte indukci), programator
zacne zaznamenavat Udaje S-EKG. Captured S-ECG (Zaznamenané S-EKG) pokryje
Casové obdobisesti sekund pfed zmacknutim tlacitka a az 102 sekund poté, do
maximalniho'obdobi 108 sekund. Zpravy Induction S-ECGs (Indukéni S-EKG) budou
dostupnék prohlédnuti.avytisknuti na obrazovce Captured S-ECG (Zaznamenané
S-EKG) pod nazvem;Induction’S-ECG” (Induk¢ni S-EKG).

7. ~Naprogramovanou energii Ize kdykoli pfed aplikaci terapie zrusit stisknutim
tlacitka Abort (Zrusit).

8. Tlac¢itkem Exit.(Konec)-se-vratite na obrazovku Main Menu (Hlavni nabidka).

Provadéni kontrolniho vysetieni

52

Nastaveni konfigurace a automatické nastaveni

Neni nezbytné provadét.postup Automatic Setup (Automatické nastaveni) pfi kazdém kontrolnim
vysetieni. Preskocite-li.optimalizaci snimani béhem Gvodniho nastaveni pii implantaci; muzete ji
provést béhem nasledné kontroly.

Snimani by mélo byt pfehodnoceno, pokud. byl proveden postup Automatic Setup (Automatické
nastaveni) a vedl - ke:zméné vektoru..Po dokonceniprocesu nastaveni vyhodnotte aktualni S-EKG
béhem zatinani hrudniho svalstva. Mélo by byt provedeno také snimanibéhem‘evicenis vysokou
tepovou frekvenci.Prijatelné snimani’bude oznacenoznackami,S” synchronnimi se.vsemi QRS
komplexy. Pokud 'se objevijiné znacky, pouzijte'postup Manual Setup (Manualni‘nastaveni) pro
posouzenijinych konfiguracisnimani.

Upozornéni: Po provedenijakékolitipravy parametrii snimdninebo.po tpravé

subkutdnnielektrody je vzdy nutné zkontrolovat sprdvnost snimdni.

Pozndmka: Pokudbyla kpfenastaveni snimaci konfigurace pouZita funkce Manual Setup
(Manudlini-nastaveni), je nutné postupovat.opatrné pfi volbé funkce Automatic
Setup (Automatické nastaveni):

Pokud si prejete kvli klidovému EKG pacienta provést aktualizacireferencniho S-EKG; postupujte
dle pokyn(l k postupu Acquire Reference S-ECG (Ziskat referencni’S-EKG).
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ProhliZeni stavu generatoru pulsii

Jakmile dojde k' navazani komunikace; programator zobrazi obrazovku Device Status (Stav
prostiedku); kterd.obsahuje.informace o aktualnich epizodach a stavu baterie generatoru pulsu.
Pro pfistup ktéto obrazovce zjiného zobrazeni:

1. Vyberte ikonu Main Menu-(Hlavniinabidka).

2. Zvolte tlacitko Follow Up (Nasledna kontrola).

3..Zvolte ikonuDevice Status (Nastaveni prostiedku) na navigacni listé. Zobrazi se
obrazovka Device Status (Nastaveni prostiedku).

4. Zobrazi)se obrazovka Device Status (Stav-prostiedku) s prehledem veskeré aktivity
generatoru pulst od posledni komunikacni relace (Obrazek 16).

Device Status Since Last Follow-Up & Shock

Patient Name Therapy :

Obrazek 16: Obrazovka Device Status (Stav prostredku)
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Prehledové zpravy Device Status.(Stav prostiedku):
Datum last follow-up (posledni kontrolni) relace
«  Celkovy pocetvybojd podany‘od posledni kontrolni relace
«  Lelkovypocet lécenych epizod od-poslednikontrolni relace
« Celkovy pocet nelécenych epizod od posledni kontrolni relace

Celkovy pocetulozenych epizod AF od posledni kontrolni relace, které jsou k dispozici
k prohlédnuti

Pozndmka: Po stisknutitlacitka,View” (Prohlédnout) vfadé Episodes (Epizody)
mduZete prejit pfimo k seznamu uloZenych-epizod (Obrdzek 17).

« .\ Zbyvajicizivotnost baterie generatoru pulst

Prohlizeni ulozenych epizod

Generator pulstuklada‘epizody, kterésimlzete prohlédnout béhem kontrolnich relaci
pacienta..Generatory pulsd EMBLEM.S-ICD.(model A209) a. Cameron Health (model.1010)
ukladaji.az 25 l1écenych a'20 nelécenych epizod tachykardie. Generatory pulsti EMBLEM MRI
S-ICD (model A219)-ukladaji'S-EKG k'az 20 [é¢enym a'15 nelécenym epizodam tachykardie
ak'az 7 epizodam AF. Kdyz je dosazeno maximalniho poctu epizod, nejaktudlnéjsi epizoda
nahradinejstarsi epizodu stejného druhu. Systém nikdy nepiepise prvnilécenowepizodu.

Pozndmka: ©Spontdnni epizody, kterése objevi; kdyz generdtor pulsi komunikuje
siprogramdtorem, nebudou-uloZeny:
Pro prohlizenitulozenych epizod:
1. Vyberte ikonu Main-Menu{Hlavninabidka).
2. Zvolte tlacitko-Follow Up (Nasledna kontrola):

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

4. Zvolte moznost Episodes (Epizody). Otevie se obrazovka-Episodes{(Epizody)
(Obrazek 17).

5. Vyberte v seznamu epizodu. Vybrana epizoda bude'stazenaz generatoru-puls
a zobrazena.
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Pozndmka: Aby bylo moZné epizody tisknout, je nutné je nejdrive po jedné vybrat
a prohlédnout na obrazovce Episodes (Epizody).

Episodes & Shock

Patient Name Therapy : On Y109 mmH»

Description Date

F—‘ e e e >
002: Treated Episode 74 Ohms, x3 ATP, x5 Shock 10/12/2016

e
10/12/2016 ( ;-‘;w
|

001: Treated Episode 74 Ohms, x1 ATP, x1 Shock
L

(V Episodes () Captured

Obrazek 17: Obrazovka Episodes (Epizody) (rolovatelny seznam)
6. «Obrazovka displeje prokazdou.vybranouepizodu také zobrazuje naprogramované
parametry-a ulozené udaje S-EKG v ¢ase deklarované epizody.
7.~.2Zvolenimtlac¢itka Continue (Pokracovat).na obrazovce displeje uwvybrané epizody
se vratite.na-obrazovku Episodes (Epizody).

Pro kazdou epizodu jsou dostupné nasledujici detaily:

Treated Episodes (Lécené epizody)

Pro kazdou Treated Episode (Lé¢enou epizodu) se ulozi az:128 sekund udaji S-EKG:
+ S-EKG pfed epizodou: AZ44 sekund

«  Prvnivyboj: A7 24 sekund S-EKG pred vybojem a az12sekund-S-EKG po vyboji
« Nasledné vyboje: S-EKG.6 sekund pfedvybojem a6 sekund po.vyboji
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Untreated Episodes (Nelécené epizody)

Untreated Episode (Nelécend epizoda) je definovana jako epizoda s vysokou frekvenci,
ktera'spontdnné odezni béhem nabijeni pfed podanim vyboje.

Pro kaZzdou Unreated, Episode (Nelécenou epizodu) se uloZi az 128 sekund udajl S-EKG:
» ' S-EKG pred epizodou:44 sekund S-EKG pred epizodou

» “S-EKG pfriepizodé: Az 84 sekund S-EKG udaju s tachykardii

Tisk zprav z programatoru

Tisk zprav
Zpravy lIze vytisknout pied nebo-po ukonceni pacientské relace. Doporucujeme zavérecnou zpravu
vytisknout hned po . implantaci. Existuji‘tfi pacientské zpravy:
+~ Summary Report (Souhrnnd zprava)
. (> Captured S-ECG Report (Zprava zaznamenaného-S-EKG)
«  Episode Reports (Zpravy o0-epizodach)

Pro tisk zprav pacienta z relace bud'online,nebo offline:

1. Vyberte ikonu Main Menu (Hlavni.nabidka); zobrazi se obrazovka Main-Menu
(Hlavni nabidka).

2. Tla¢itkem Print Reports (Tisk prehledd) zobrazite obrazovku Print Reports
(Tisk-prehled) (Obrazek18),
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Print Reports & Shock

Patient Name Therapy : On Y109  fmwH

Obrazek 18:0Obrazovka Print Reports (Tisk prehled()
3 Vyberte pozadovanytyp zpravy. Vedle zvolené zpravy se zobrazi symbol zaskrtnuti.
Typy zprav jsou. popsany nize.
4. Chcete-li vytisknout'vybranou zpravuy; stisknéte tlacitko Print (Tisk).

5. Volboutlacitka-Cancel (Zrusit) se vratite na predchozi obrazovku.
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Souhrnna zprava

Chcete-li vytisknout souhrnnou zpravu, zvolte moznost Summary Report (Souhrnna zprava) na
obrazovce Print Reports (Tisk prehled(l) a poté stisknéte tlacitko Print (Tisk). Bude vytisténa zprava
bud pro momentalné aktivni relaci (je-lijprogramator online), nebo pro vybranou uloZenou relaci
(je-liprogramator offline).

Souhrnna zprava zahrnuje nasledujici.informace:

Printed Report'Date(Datum tisténé zpravy)

Programmer Software Version (Verze softwaru programatoru)

Pulse generator Software Version (Verze softwaru generatoru puls()
Patient Name.(Jméno pacienta)

Date of Last Follow-Up (Datum posledni nastedné kontroly)

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

Pulse-generator Madel/Serial Number (Model 7 vyrobni ¢islo generatoru pulsi)
Electrode Model/Serial Number. (Model/vyrobni cislo elektrody)
Therapy Parameters (Parametry terapie)

SMART Charge Delay (Opozdéni nabijeni SMART)

SMART Pass status (Stav filtru SMART) (Zap/Vyp)

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

Pulse generator Integrity Check (Kontrola integrity generatoru pulsu, je-li relevantni)
Initial Shock Polarity Configuration (Konfigurace'inicialni-polarity,vyboje)

Days with measured AF (Dny's namérenou AF)

Estimate of measured AF (Odhad namérené AF)

Beeper Status (Stav zvukové signalizace) (je-li zakazana)

MRI Information (Informace MRI)

Episode Summary: Since Last Follow-Up and Since Initial Implant (Souhrn-epizody: od
posledni kontroly a inicidlni implantace)
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«  Battery Status (Stav baterie)

«  Electrode Impedance Measurement (Méfeni impedance elektrody)

Zprava zaznamenaného S-EKG

Tisk zprayy Captured S-ECG.(Zaznamenané S-EKG):

1. Na obrazovce Print Reports (Tisk pfehledll) vyberte moznost Captured S-ECG
Reports(ZaznamenanéS-EKG).

2., Zobrazi se rolovatelny seznam se zaznamy Captured S-ECG (Zaznamenané S-EKG)
i Induction S-ECG (Indukované S-EKG) (Obrazek19). Vybér poZzadovanych S-EKG pro
tisk provedete zaskrtnutim policka vedle vybrané polozky (vybranych polozek).

Select Captured S-ECG Reports & Shock
Patient Name Therapy : On

Description

\-_-n__..“— ——— <
| ﬁ 4 Induction S-ECG: Secondary / 2X

D e e ———— et S

Captured S-ECG: Primary / 1X 03:24:55 PM
> a —a __.-_n—n"‘_—- v
| Induction S-ECG: Primary / 1X

| 03:24:26 PM

= - n
Induction S-ECG: Primary / 1X | 03:24:13PM |

Y ST S —

Captured S-ECG: Secondarv / 1X | 03:22:49 PM .

Obrazek 19: Seznam Captured S-ECG (Zaznamenané S-EKG) (rolovatelny)

3. Tlacitkem Continue (Pokracovat) se vratite na‘obrazovku Print Reports (Tisk prehledu).
4. Tlacitkem Print (Tisk) vytisknete vybranézpravy avratite se na pfedchozi obrazovku.

5. Tlacitkem Cancel (Zrusit) se vratite na predchozi obrazovku bez tisku zprav.
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Zpravy o epizodach

Tisk zpravy Episode Report (Zprava o epizodach):

1. . Na obrazovce Print Reports(Tisk prehledll) vyberte moznost Episode Reports
(Zpréavy o epizodach).

2. . Na.obrazovce Select Episode Reports (Vybér zprav o epizodach) se zobrazi seznam
ulozenych epizod (Obrazek 20). Vyberte epizodu (epizody) k vytisténi. Vedle zvolené
epizody (epizod) se zobrazi symbol zaskrtnuti.

Pozndmka: “Aby.bylo mozné-epizody tisknout, je nutné je nejdrive individudlné
vybrat a prohlédnout na obrazovce Episodes (Epizody) (Obrdzek 17).

Select Episode Reports & Shock

Patient Name Therapy : On ¥109 mm»

Deseription Date

e

= 002: Treated Episode 74 Ohms, x3 ATP, x5 Shock 10/12/2016

-;_——.—-‘v_‘v_--—m‘;‘—.——-‘!
| 001: Treated Episode 74 Ohms, x1 ATP, x1 Shock 10/12/2016

Obrazek 20: Obrazovka Select Episode Reports (Vybér zprdv-o epizoddch) (rolovatelnd)

3. Stisknutim tlacitka Continue (Pokracovat) se vratite na obrazoyvku Print Reports
(Tisk prehled(). Pfepinacem pod radkem Episode‘Reports (Zpravy-o.epizodach)
mUzete vybrat Udaje-S-EKG pred-epizodou o délce 12 sekund nebo 44 sekund.
Vychozi hodnota pro Episode Report Onset (Uvodni zprava epizody) je 12 sekund.

4. Stisknutim tlacitka Print (Tisk) vytisknete zvolenou zpravu a-vratiteé’se na
predchozi obrazovku.

5. Tlacitkem Cancel (Zrusit) se vratite na predchozi.obrazovku bez tisku zprav.
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Export dat pacienta

Udaje o pacientovi ulozené v programatoru Ize exportovat na stolni po¢ita¢ nebo notebook
jednim ze dvou zplisob(: bezdratové-parovanim pomoci technologie Bluetooth™ nebo pomoci
datové karty microSD™, model3205. Informace ohledné parovani mezi programatorem a stolnim
pocitatem nebo notebookem pomocitechnologie Bluetooth™ naleznete v kapitole Export dat pres
Bluetooth™ na strané 31.

Export pomoci bezdratové technologie Bluetooth™

Drive, nez se pokusite o bezdratovy.pfenos dat pomoci technologie Bluetooth™, se ujistéte,
ze'programator-a-prislusny pocitaé, kteryma data pfijimat, jsou od sebe vzdaleny do 10 metrd
(33:stop).

1:.“Na uvodni obrazovce programatoru zvolte tlacitko Export Programmer
Data (Exportovat data programatoru). Zobrazi se obrazovka Export Programmer
Data Qver Bluetooth.(Exportovat'data programatoru pres Bluetooth).

2 Vyberte jednu ze tfi.moznosti exportu (Export Today’s Data, Export Last Seven
Days,-Export All) (Export-dnesnich dat;Export.poslednich sedmi dni, Export vieho).
Zobrazi se prekryvnéokno,,Select a'receiving computer” (Vyberte poéitac, na ktery
chcete data pfijmout).

Pozndamka: MozZnosti Export Today’s Data.(Exportdnesnich-dat) a Export Last
Seven Days-(Exportposlednich sedmi dni) budou za hormdlnich
okolnosti trvat kratsi dobu nez mozZnost Export All(Export vseho).

3. Prekryvné-oknoobsahujejrolovatelny seznam viech pocitact, se kterymi
byl programator sparovan:Pro zahajeni pfenosu vyberte ze'seznamu pocita¢,
na ktery.chcete data pfijmout.

Pozndmka: Ackolijsou vrolovatelném okné uvedeny viechny spdrované pocitace,
prenos soubort jeimozZny pouze naty; které jsou ve vzddlenostido 10
metri.od programdtoru. Jakmile vyberete jednu ze tfi moZnosti exportu,
programdtor pripravibalik soubord pro prenos.a pokusi se o bezdrdtovy
prenos. Pokud prenos.nebude dokoncen, zobrazi se chybovd zprdva:
Pokud k tomu dojde, posurite programdtor do-10'metrti od vybraného
pocitace, na ktery chcete prendset nebo vyberte jiny pocitac v této
vzddlenosti. Proces prenosu restartujete vybérem jedné ze'tii moZnosti
exportu na obrazovce Export Programmer Data Over Bluetooth

(Exportovat data programdtoru pres Bluetooth).
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Export pomoci karty microSD™

Data Ize exportovat také pomoci karty-microSD™. Z bezpe¢nostnich divodid bude programéator
exportovat'data pouze na.model karty microSD™ 3205. Pfi pouziti jiné karty microSD™ se zobrazi
chybova zprava(invalid'card (neplatna.karta)).

1. Prejdéte na Uvodniobrazovku programatoru.

2. Vlozte kartu do slotu microSD™ podle navodu uvedeného v Casti Pfiloha A: VloZzeni a
vyjmutikarty microSD™:Névod je také dodavan s modelem karty microSD™ 3205.
Je-li karta-microSD™ spravné vlozena a rozpoznana, zobrazi se obrazovka Copy Data
(Kopirovat data).

Poznamka:. -Je-li vioZen jiny. model nez model microSD™ 3205, zobrazi se chybovd
zprdva o neplatné karte. Tato zprdva se rovnéz zobrazi, pokud
programdtor po'vloZeni karty nerozpoznd model karty 3205. Pokud k
tomu dojde, vyjméte kartu a na chybové-obrazovce stisknéte tlacitko
OK: Vy¢kejte, nezse znovu objevi ivodni obrazovka programdtoru, a
pak vloZte kartu znovu.

3. .'Na obrazovce vybérem tla¢itka Copy Data (Kopirovat data) pokracujte na‘nasledujici
obrazovku:

4, <Pokud byl proces kopirovani dokonc¢en;.objevi se potvrzovaci okno. Pomoci tlacitka OK
se vratite na spoustéci obrazovku programatoru.

5. ~Vyjméte kartu microSD™ podle navodu:(Priloha-A).

Pozndmka: Pokud prejdete z tivodni obrazovky jinam.apak se na'ni opétvrdtite a karta
microSD™ je stdle vloZena, proces exportu-zacne znovu.
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Funkce S-EKG

Programator umoziuje prohliZzet, upravovat a zaznamendvat aktudIni S-EKG z generatoru pulsa.

Znacky na'zaznamu rytmu S-EKG

Systém-nabizi anotace, kterymi lze oznacit specifické udalosti na S-EKG. Tyto znacky jsou uvedené v
the Znacky S-EKG na-obrazovce programatoru a vytisténych zpravach tabulka (Tabulka 2).
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Tabulka 2: Zna¢ky S-EKG na’obrazovce programatoru a vytisténych zpravach

Popis Znacka
Nabijeni C
Nasnimany,dder S
Uder.se sumem N
Stimulovany tder P
Detekce Tachy. T

OdloZeny tder

Navrat kiNSR?

Vyhoj

Udaje epizody komprimované nebo nejsou k dispozici EIE

“Znacka pritomnd na vytisténé zprave, ale ne na obrazovee programétoru:
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Nastaveni méritka S-EKG

Pro Upravu nastaveniméritka amplitudy.zobrazované rychlosti S-EKG v redlném case:

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

2. Vyberte'a pretahnéte podle potreby pruh méritka Gain (Zesileni) nebo Sweep
Speed (Rychlostposunu) (Obrazek 21). Méfitko S-EKG se-pfizplsobi podle
vybraného.nastaveni. Nastaveni zesileni ovlada vizudlni pfirGstek. Programator ma
prednastaveny Full Range (PIny rozsah) pro generatory pulsli s nastavenym zesilenim
Tx a 172 Range (Polovi¢ni rozsah) pro generatory’pulsl s nastavenym zesilenim 2x.
Posuvnik Sweep.Speed (Rychlost posunu).ovlada rychlost béziciho zivé prendseného
S-EKG na displeji-Nominalni rychlost posunu je nastavena na 25 mm/s.

Pozndamka: Nastaveni amplitudy.a-prizptsobeni rychlosti zobrazovdni béZiciho Zivé
prendseného S-EKG a Captured S-ECGs (Zachycenych S-EKG) ovlivnipouze
nastaveni obrazovky displeje.a.nemd Zddny vliv na nastaveni snimdni
generdtoru.pulsd,

S-ECG Display Settings & Shock

Patient Name Therapy : On

Full Range ( 1/2 Range P 1/4 Range 1/8 Range

L}
k)
—

Sweep Speed 12.5mm / sec 25mm / sm) 50mm / sec

Obrazek 21: Uprava zesileni a.rychlostiposunu
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Zachyceni a prohliZzeni zaznamu S-EKG
Programator mGze zobrazit a uloZit zdznamy S-EKG v redIném case. Programator uloZi maximalné
50 zaznam&vytvorenych:

1. “Manuadlné zaznamenanych dvanactisekundovych S-EKG pomoci tlacitka Capture
S-ECG (Zaznam S-EKG) zahrnujicich:

- \8,5 sekundy pred aktivaci-tlacitka Capture S-ECG (Zaznam S-EKG)
«« 3;5sekundy-po aktivaci tlacitka Capture S-ECG (Zaznam S-EKG)
25" Automaticky béhem testu indukce zahrnujiciho:
« _6'sekund pred stisknutimtlacitkaindukce
¢ 7 az102 sekund-po stisknuti tla¢itka indukce
Pozndamka:) S-ICDpozastavidetekcisnimanych uddlosti na 1,6 sekundy po poddni

vyboje. V. disledku toho nebude S-EKG zdznam rytmu obsahovat
Zddné znacky béhem tohoto obdobi 1,6:sekundy po vyboyji.

Potiebujete-li dalSi’zaznam; nejstarsi nahrany zaznam bude nahrazen novym zaznamem.

Pro manuadlni zaznamenani nového S-EKG zaznamu rytmu:

1.~ Vyberte tlacitko Capture S-ECG(Zaznam S-EKG) umisténé vlevo od okna'Live
S-ECG(S-EKG v redlném ¢ase). S-EKG béZi na obrazovce displeje: Pod zdznamem
Captured S-ECG (Zaznamenané S-EKG) se zobrazi zéznamy rytmu. Kazdy 12
sekundovy zaznam je opatien datem a ¢asem podle nastaveni dataa casu
programatoru:

Poznamka: Béhem testu indukce se automaticky vytvorilnduction S-ECG.(Indukéni
S-EKG) bez dalsiho zdsahu uZivatele.
2. Pro méreni pozadovanych intervall vyberte a pretahnéte pravitko na zaznamu S-EKG.

3. Volbou tlacitka Continue (Pokracovat).se vrétite na ptedchozi obrazovku.
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Je také mozné zachytit S-EKG odpovidajici vsem tfem snimanym vektortim (Primary (Primarnimu),
Secondary (Sekundarnimu) a Alternate (Alternativnimu)) pomoci tla¢itka Capture All Sense Vectors
(Zaznam vsech snimanych vektort) na obrazovce Utilities (Funkce) (Obrazek 22).

Prohlizeni dfive zaznamenanych S-EKG

Je-li programator online:
1:  Vyberte ikonu Main Menu, (Hlavni nabidka).
2.+ Zvolte tlacitko Follow Up(N4asledna kontrola).

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

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

Pro prohlizeni podrobnosti vyberte a pretahnéte pravitka.

6. “Volbou tlac¢itka Continue (Pokracovat) se vratite na obrazovku se seznamem Captured
S-ECG(Zaznamenané S-EKG).

Je-li programator offline:

1. Vyberte tlacitko,Stored Patient Sessions (UloZzené relace pacienta) bud na Gvodni
obrazovceprogramatoru, nebo.na‘obrazovce MainsMenu (Hlavniinabidka):

N

Vyberte pozadovanou ulezenou relaci pacientas

w

Vyberte jedno Captured S<ECG (Zaznamenané S-EKG) ze seznamu. Zobrazi se obrazovka
Captured S-ECG Details (Detaily zaznamenaného S-EKG).

Pozndamka: Ne vsechny uloZenérelacepacienta obsahujizaznamenané S-EKG.
Otevrete-li takovou relaci, zobrazi se odpovidajici zprdva..V.tomto
pripadé vyberte ikonu Main Menu (Hlavni nabidka) a pak vyberte
tlacitko End Session (Ukon¢it relaci). Timto se vrdtite na uvodni
obrazovku programdtoru.

>

Pro prohlizeni podrobnosti vyberte a pretahnéte-pravitka:

w

Volbou tlacitka Continue (Pokracovat) se vratite na-obrazovku se seznamem;:Captured
S-ECG (Zaznamenané S-EKG).
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Nabidka Utilities (Funkce)

Nabidka Utilities (Funkce) programatoru-umoznuje pfistup k doplikovym vlastnostem prostiedku.
Ty zahrnuji'‘Acquire Reference S-ECG{Ziskat referen¢ni S-EKG), Capture All Sense Vectors (Zaznam
vsech snimanychvektor(l), Beeper Control'(Ovladani zvukové signalizace), Manual Setup (Manualni
nastaveni), SMART Settings (Nastaveni SMART)a AF Monitor (Monitor AF).

Pro pfistup do nabidky Utilities (Funkce) béhem relace online:

1. Vyberte'ikonu Main’Menu (Hlavni nabidka); zobrazi se obrazovka Main Menu
(Hlavni nabidka).

2. Zvolte tlacitko Utilities (Funkce).Zobrazi se obrazovka Utilities (Funkce) (Obrazek 22).

Utilities /A shock Q

Patient Name Therapy : On 109 E)

o PERpIRBAEEREEN)

Obrazek 22: Obrazovka Utilities (Funkce)
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Funkce Acquire Reference S-ECG (Ziskat referencni S-EKG)

Pro ziskani manualniho Referenéniho S-EKG:

1. .. Zobrazovky Utilities (Funkce) dostupné z abrazovky Main Menu (Hlavni nabidka)
vyberte tlac¢itko Acquire Reference S-ECG (Ziskat referen¢ni S-EKG) a dostanete se
naobrazovku Acquire Reference'S-ECG (Ziskat referenc¢ni S-EKG).

2. Stisknutim tlacitka Continue (Pokracovat) ziskate Referenc¢ni S-EKG. Programator
zahaji ziskavaniReferenc¢niho S-EKG. Zobrazi se zprava s pozadavkem, aby pacient
zUstal v klidu. V. generatoru pulst se zaznamena a ulozivzor komplexu QRS
u referencniho S-EKG.

3.~ Tlacitkem Continue (Pokracovat) dokoncite proces a vratite se na obrazovku Utilities
(Funkce). Stisknutim tlacitka Cancel'(Zrusit) muzete kdykoli ukoncit ziskavani S-EKG
a vratit.se na,obrazovku-Utilities<(Funkce).

Funkce Capture All Sense Vectors (Zaznam-vsech snimanych vektorii)

Pomaeci tlac¢itka Capture All'Sense Vectors (Zaznam vsech snimanych vektora) na obrazovce
Utilities. (Funkce) nakonfigurujete.docasnénastaveni programatoru, které vam umozni zachytit
S-EKG generované v.kazdémze tfi snimanych:vektord (Primary (Primdrni), Secondary (Sekundarni)
a Alternate (Alternativni)):Tento-proces trvé pfiblizné jednu-minutu. Po zaznamendni viech S-EKG
se programator-vrati do-svéhoplivodniho nastaveni konfigurace:

Pro zaznam tii snimanych-vektoru:

1. Z obrazovky Utilities (Funkce) dostupné z obrazovky Main Menu (Hlavni nabidka)
vyberte tlacitko Capture All Sense Vectors (Zaznam vsech snimanych vektor().

2. Zobrazi se obrazovka Capturing 12 Second S-ECG(Zaznam 12 sekundového S-EKG)
a stav prlibéhu zaznamu snimaného.vektoru;

Po provedeni zaznamu muzete tii.S-EKG prohlizet podle postupu.uvedeného v ¢asti Prohlizeni drive
zaznamenanych S-EKG na strané 67.
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Funkce Beeper Control (Ovladani zvukové signalizace)

Generator pulsd-ma vnitini systém varevani (zvukova signalizace), ktery vyda zvukovy tén
upozorniujici pacienta na urcité stavy,jez vyzaduji okamzitou konzultaci lékare. Mezi tyto stavy
mohou patfit nasledujici:

+.\'Impedance.elektrody mimo rozmezi
«  DelSi dobanabijeni
+ .~ Kontrola integrity prostfedku selhala

+ _Nepravidelné vybijeni baterie

Vnitini-systém varovani.se automaticky aktivuje'pfi implantaci. Pokud bude po spusténi zvukova
signalizace aktivni, tény selbudou ozyvat vzdy 16 sekund kazdych 9 hodin, dokud nebude stav
vedoucike spusténi vyresen. Pokud se stav vedoucike spusténi zopakuje, zvukova signalizace se
aktivuje opét a'upozorni pacienta najpotrebu konzultace u lékare.

Upozornéni: Pacienty.jenutné poucit, aby.se okamZité obrdtili na svého
lékare, jakmile se z prostiedku ozve pipdni.

Pozndmka: Pristup k obrazovce displeje Reset Beeper (Reset zvukové signalizace) je mozny,
pouze kdyZ dojde k vystraznému-stavu..Pokud dojde k aktivaci vystrazného stavu, po
pripojeni se zobraziiinformacni okno:

Varovdni:~Funkce zvukové signalizace nemusi byt béhem skenovdniMRI dostupnd. Pfikontaktu
prostredku.sesilnymmagnetickym polem ve skeneru MRI'miZe dojit k trvalé ztraté
hlasitostizvukové signalizace. To nelze obnovit ani opusténim prostiedi MR a
ukonéenim rezimu MRI-Protection Mode (Ochranny rezim:MRI)~Pfed provedenim
vysetieniMRI Iékaf a pacient zvdzi pomérpfinosu vysetreni MR-a rizika plynouciho
ze ztrdty funkce zvukoveé signalizace. Ddrazné doporucujeme, aby byli pacienti po
vysetreni MRI'sledovani v systému LATITUDE NXT (pokud dosud nejsou).V opacném
pripadé je vhodné za ucelem sledovdni funkcnostiprostiedku napldnovat kazdeé tii
mésice kontrolni ndvstévu.

Reset zvukové signalizace

Reset zvukové signalizace z obrazovky Utilities (Funkce) Ize provést tlacitkem Beeper.Control
(Ovladéni zvukové signalizace) (dostupnéz'obrazovky Main Menu (Hlavni nabidka)), ¢im se otevre
obrazovka Set Beeper Function (Nastavit funkcizvukové signalizace).
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Pro pozastaveni slysitelnych tond zvukového upozornéni spusténych vystraznym stavem vyberte
tlacitko Reset Beeper (Reset zvukové signalizace). Nedojde-li k ndpravé vystrazného stavu, slysitelné
tony vystrazné signalizace se:znovu aktivuji béhem pf¥isti automatické autokontroly systému S-ICD.

Deaktivace zvukové signalizace (zarizeni’ SQ-Rx)

V.zafizenich SQ-Rx umoziiuje funkce Beeper Control (Ovladani zvukové signalizace) deaktivaci
pipani pfi vystraznych stavech (Disable Beeper (Deaktivovat zvukovou signalizaci)). Pfi deaktivaci
zvukové signalizace‘postupujte ndsledujicim zplsobem:
Pozndmka: Funkce Disable Beeper (Deaktivovat zvukovou signalizaci) je povolena pouze po
dosazZenistavuERI nebo EOL v zafizeni.

1.~ Na obrazovce Utilities (Funkce) zvolte polozku Beeper Control (Ovladani
zvukové signalizace); otevie se'obrazovka Set Beeper Function (Nastavit funkci
zvukové signalizace).

2., .Zvolenimrmoznosti Disable Beeper(Deaktivovat zvukovou signalizaci)
deaktivujete zvukovou signalizaci v daném zafizeni.

Poznamka:) Timto trvale zakdZete veskeré pipdni zatizeni SQ=Rx pfi vystraznych’stavech.
Tato zménavsak nebude mit vliv na funkci zvukové signalizace pii umisténi
magnetu na zafizeni nebo pri pfipojeni programdtoru k-zarizent.

Aktivace/deaktivace zvukové signalizace (zarizeni EMBLEM S-1CD)
V zafizenich EMBLEM S-ICD.je nutné funkci zvukové signalizace pred aktivaci ¢i deaktivaci otestovat.
Pri testovani funkce zvukové signalizace postupujte nasledujicimzptisobem:

Pozndmka:_\V zarizenich EMBLEM S-ICD je funkce Test Beeper (Otestovat zvukovou
signalizaci) k. dispozici-pouze tehdy, neni-li-aktivnizvukovd signalizace u
vystrazného stavu:

1. Na obrazovce Utilities (Funkce) zvolte poloZzku Beeper Control
(Ovladani zvukové signalizace).

2. Na obrazovce Function (Funkce)stisknéte tlacitko Test Beeper
(Otestovat zvukovou signalizaci).

3. Pomoci stetoskopu zkontrolujte, ze je zvukovou signalizaci slyset.
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4. Pokud je zvukovou signalizaci slyset, zvolte tlacitko Yes, Enable Beeper (Ano, aktivovat
zvukovou signalizaci), Pokud zvukovou signalizaci slySet neni nebo ji chcete trvale
zakdzat, zvolte tlac¢itko No, Disable Beeper (Ne, deaktivovat zvukovou signalizaci).

Pozndmka:'. Timto.deaktivujete zvukovou signalizaci ve vystraznych situacich, po pfilozeni
magnetu nadzafizeni.a pfipojeni programdtoru k zafizeni.

Pokud:pacient zvukovou'signalizaci neslysi, dGirazné doporucujeme planovat kontroly pacienta
jednou za tfimésice/ bud pomoci systému LATITUDE NXT, nebo ve zdravotnickém zafizeni,
aby bylo-zajisténo sledovani funkénosti zarizeni.

Pokud matezajem o dalsi.informace tykajici se zvukové signalizace, prostudujte si Technickou
prirucku. MR nebo kontaktujte spole¢nost Boston‘Scientific. Kontaktni informace jsou uvedeny
na zadni strané.

Manualni nastaveni

Manudlni nastaveni umoznuje uzivateli provést test integrity elektrody a zvolit konfiguraci
snimani elektrodoura nastavit zesilenf pro-generator pulst. BEhem manudélniho nastaveni
systém-automaticky povoli funkci SMARTPass (Filtr SMART) (je-lito vhodné).

1. Nalobrazovce Utilities (Funkce) dostupné z-obrazovky Main Menu (Hlavni nabidka)
vyberte tla¢itko Manual Setup (Manualni nastaveni). Zobrazi.se obrazovka
Measure Impedance (Méreniimpedance).

2. ~Stisknutim tlacitka Test provedete test integrityelektrody.
3. Stisknéte tlac¢itko Continue (Pokracovat).

4. Existujitfi dostupné snimané vektory, které miZete rucné vybrat na obrazovce Manual
Setup(Manualninastaveni) (Obrazek 23):

«  Primary:(Primarni:) Snimani ziproximalniho krouzkového pélu-elektrody
na subkutanni elektrodé k povrchu aktivnihogeneratoru pulsu

« Secondary: (Sekundarni:) Snimani z distalniho snimaciho krouzkového'pdlu
elektrody na subkuténni elektrodé kipovrchuaktivniho generdtoru pulst

« Alternate: (Alternativni:) Snimani z distalniho snimaciho krouzkového polu
elektrody k proximalnimu snimacimu krouzku elektrody na subkutanni elektrodé

Nastaveni zesileni upravuje citlivost signalu snimaného S-EKG. MiZete je manudlné vybrat pomoci
posuvného prepinace Select Gain (Vybérzesileni):na obrazovce Manual Setup (Manualni nastaveni).
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Manual Setup & Shock

Patient Name Therapy : On

Select Sensing Location

Select Gain(Original 2X) - 2x

) Idddddddddddd

Obrazek 23: Obrazovka Manual Setup (Manudlni nastaveni).s moznostmi snimaného vektoru azesileni

« " 1x zesileni (4 'mV): " Je nutné zvolit 1x-zesilenf; pokud je amplituda signalu
tak vysoka, ze by.doslok jejimu pfekmitu‘pfi volbé 2x zesileni.

« ) 2x zesileni (£ 2 mV):~Je nutné zvolit 2x-zesileni, pokud je amplituda signalu
dostate¢né mald, aby umoznila pouzit citlivéjsi.nastavenibez prekmitavani
zaznamenaného signalu. Vybér 2x zesileni zvétsi'signal dvakrattolik jako
vybér 1x zesfleni:

Pro naprogramovani'manudlné vybrané konfigurace sniméni:

1. Stisknutim tlagitka Program (Programovat) uloZite snimany vektor
a nastaveni zesilen.
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2. Stisknéte tlacitko Continue (Pokracovat). Po stisknuti tlacitka Continue (Pokracovat)
provede zafizeni automatickou kontrolu, zda je vhodné povolit funkci SMART Pass
(Filtr SMART). Dalsi-informace o funkci SMART Pass (Filtr SMART) naleznete v Pfiru¢ce
uzivatele S-ICD-Pokud potiebujete pomoci, kontaktujte spole¢nost Boston Scientific.
Kontaktni informace’jsou uvedeny na zadni strané obalky.

3. . Proces Acquire Reference S-ECG (Ziskat referen¢ni S-EKG) bude béhem procesu
Manual Setup'(Manudlni nastaveni) automaticky povolen. Chcete-li ziskat reference
S-ECG.(referen¢ni S-EKG), stisknéte tla¢itko Continue (Pokracovat). Po ziskani
zaznamenaného referenc¢niho 'S-EKG se zobrazi potvrzovaci okno.

Nastaveni SMART

Obrazovka SMART Settings.(Nastaveni SMART) nabizi-uzivateli pfistup k informacim a funkcim
prvkd SMART Charge (Nabijeni SMART) a SMART Pass (Filtr SMART).

Funkce SMART Charge (Nabjjeni SMART)

Diky funkci SMART Charge (Nabijeni SMART) se'zahajovaci sekvence nabijeni generdtoru pulsi
prizplsobi-vyskytu'epizod nesetrvalych komoroyych arytmii tim, Ze odlozi nabijeni kapacitoru.
To 3etfiZzivotnost baterie a mlze zabrdnit zbytecnym vybojlim.u.nesetrvalych arytmii. Dalsi

informace o-funkci'SMART, Charge (Nabijeni SMART).naleznete v pfiru¢ce ke generatoru pulsa.

Funkce SMART Charge (Nabijeni SMART) je-automaticky povolena, kdyZ je nahrédna epizoda
nelécené komorové arytmie. Reset vrati hodnotu SMART Charge (Nabijeni'SMART) na nulu.
Pro reset funkce’ SMART Charge-(Nabijeni SMART):

1. Na obrazovce Utilities (Funkce) dostupné z obrazovky Main-Menu (Hlavni nabidka)
vyberte tlaCitko SMART Settings (Nastaveni SMART): Otevie se obrazovka SMART
Settings.(Nastaveni SMART) (Obrazek 24).
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SMART Settings & Shock
Patient Name Therapy : On
SMART Charge automatically extends detection following non-sustained arrhythmias.

r_‘_:\_'_’
| SMART Charge has been extended by: | 0.61 seconds

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

| SMART Pass ON N upisable

o REEBSSREEEE)

Obrazek 24: Obrazovka SMART Settings (Nastaveni SMART)

2. Pomoci tla¢itka Reset(Resetovat)resetujte SMART Charge (Nabijeni SMART).na nulu,
neba se pomaoci tla¢itka Cancel(Zrusit).vratte'do nabidky Utilities (Funkce) bez resetu
SMART Charge (Nabfjeni SMART):

3. 'Nasledné se zobrazi potvrzovaci okno sezpravou:,SMART Charge successfully reset.”
(Nabijeni SMART Uspésné-resetovano)

4. “Volbou'tlac¢itka Continue.(Pokradovat) sevratite-na obrazovku Utilities (Funkce).

Deaktivovdni funkce SMART Pass.(Filtr SMART)

Funkce SMART Pass (Filtr SMART) snhizuje nadmérné snimani, pfitomvsak udrzuje vhodny limit
snimani. Zafizeni neustale monitoruje amplitudu.signald EKG a automaticky deaktivuje funkci
SMART Pass (Filtr SMART), pokud se objevi podezieni-na nedostate¢né snimani.

Funkci SMART Pass (Filtr SMART) Ize pfi‘podezieni na nedostatec¢né snimani manualné zakazat
tlacitkem Disable (Deaktivovat) nacobrazovece SMART Settings (Nastaveni SMART).

Pozndmka: Pokud je funkce SMART Pass (Filtr SMART) deaktivovand, je nutné provést dalsi
automatické nebo'manudlni nastaveni a funkci znovu aktivovat.
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AF Monitor
Funkce AF Monitor pomaha pii diagnostice fibrilace sini.

Funkci‘AF-Monitor Ize aktivovat/deaktivovat pomoci prepinace Zap/Vyp, ktery bude k dispozici po
stisknuti tlacitka AF. Monitor na-obrazovce Utilities (Funkce). Pro provedeni zmén a naprogramovani
generatoru-pulstvyberte tlacitko Program (Programovat).

Po,stisknuti tlacitka AF Monitor se na obrazovce programatoru objevi nasledujici statistické udaje:

« Days with-measured AF:(Dny s naméfenou AF) Pocet dnli za poslednich 90 dnd, kdy byla
detekovdna AF

« Estimate of measured AF: (Odhad namérené AF).Celkovy procentualni pomér detekované
AF za poslednich 90 dnu

Dalsiinformace o funkci AF Monitor naleznete'v. Pfiruc¢ce uzivatele S-ICD.
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Dalsi funkce programatoru

Funkce Rescue Schock (Zachranny vyboj)

Ikona Rescue Shock (Zachrannyvyboj)je dostupna v navigacni listé na displeji programatoru, kdyz

je. dokoncen proces Setup (Nastaveni)-a‘generator pulst aktivné komunikuje s programatorem.
Béhem aktivni komunikace |ze na pfikaz programatoru podat maximalni zdchranny vyboj (80 J).

Pro podani.zachranného vyboje:

15" Vyberte Cervenou ikonu-Rescue' Shock (Zachranny vyboj) nahofe na obrazovce
programatoru..Zobrazi se-obrazovka Rescue Shock(Zachranny vyboj) (Obrazek
25).

Rescue Shock & Shock

Patient Name Therapy : On

Select 'SHOCK’ to deliver maximum energy rescue shock.

D AN

WP B

Obrazek 25: Obrazovka-Rescue Shock (Zdchranny vyboj)

2. Po stisknuti tlacitka Shock (Vyboj) se za¢ne generator pulst nabijet k podani
zachranného vyboje. Zobrazi se.obrazovka-s ¢ervenym pozadim a napisem,Charging”
(Nabijeni). Stisknutim tlacitka/Abort (Zrusit) zabranite podanizachranného vyboje
a vratite se na obrazovku Device Settings-(Nastaveni prostredku).
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3. Otevre se potvrzovaci okno:s oznamenim, ze vyboj byl uspésné aplikovan,
spolecné s odpovidajici vybojovou impedanci.

Upozornéni: Pokud prostiedek uvede u aplikovaného vyboje hodnotu vybojové
impedance nizsinez 25 ohmu, muze se jednat o poruchu. Mohlo dojit
k naruseni aplikovaného vyboje a/nebo miiZe dojit k naruseni dalsi
terapie aplikované prostiedkem pri dalsich pouZitich. Pokud prostredek
uvede u aplikovanéhowyboje hodnotu vybojové impedance nizsi
nez 25 ohmd, je treba zkontrolovat sprdvnou funkci systému.

Pokud z jakéhokoli diyodu nemohl byt podan vyboj, zobrazi se obrazovka s cervenym pozadim
a zpravou,The shock could not be-delivered.” (Vyboj-nemohl-byt podan).

Pozndmka: Prikazy generdtorupulst —vcetné piitkazu Rescue Shocks (Zdachranny vyboj) -
nebudouwv pripadé ztrdty telemetrie az do jejiho obnoveni dostupné.
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Funkce Manual Shock (Manualni vyboj)

Manual Shock.(Manualni vyboj) umoziuje uzivateli aplikovat synchronizovany vyboj béhem
sinusového rytmu, silovéhe rytmu-nebo komorového rytmu. Uroven energie vyboje je nastavitelna
uzivatelem v rozsahu 10:az 80 J; polaritaje rovnéz nastavitelnd uzivatelem (Obréazek 26). Manual
Shock (Manualni vyboj) mize byt také pouzit pfi nizké energii k posouzeni impedance / integrity
systému bud pii implantaci, nebo pfi opravnéném uziti podle stavu pacienta. Manualni vyboj mize
byt podan vireZimu terapie nastaveném:na On (Zap.) nebo Off (Vyp.).

Pro pristup k moznosti Manual Shock (Manualni vyboj) stisknéte vhlavni nabidce tlac¢itko Shock
Test (Test vyboje). Zobrazi se-obrazovka Induction Test (Test.indukce). V navigacni listé nahore na
obrazovce vyberte ikonu'Manual Shock (Manualni vyboj)-a.dostanete se na obrazovku Manual
Shock Test (Test manualniho vyboje).

Manual Shock Test A Shock

Patient Name Therapy :

Set Shock Energy (Joules)

20 25 30 35 40 45 50 55

Shock Polarity

o A

Obrazek 26: Funkce Manual shock (Manudinivyboj)
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Pouziti magnetu u systému S-ICD

80

Magnet Boston Scientific model 6860 (magnet) je nesterilni dopInék, ktery Ize v pfipadé
potieby pouzit k. docasné inhibici aplikace terapie z generdtoru pulst. Magnet Cameron Health
model'4520 Ize k tomutoicelu-pouzivatmisto magnetu Boston Scientific.

Podrobné informace o pouzivani magnetu naleznete v prislusné Priru¢ce uzivatele S-ICD.

Dalsi chovani po ptilozeni magnetu:

« Inhibice aplikaceterapie vybojem

- ‘“Terminate post-shock pacing therapy.(Ukonceni stimulacni terapie po vyboji)
Zakazani testovani.indukce arytmie

-~ Aktivace zvukové signalizace generatoru pulsi-u kazdého zachyceného komplexu QRS
podobu 60 sekund, pokud je zvukova sighalizace zapnuté-a je ji slyset

Varovdni: Primanipulacis magnetem nad generdtorem pulst S-ICD postupujte opatrné —
magnetzastavi detekci arytmie a-terapeutickou odpovéd. Po odddleni magnetu
se detekce arytmie a terapeutickd odpovéd znovu-obnovi.

Varovdni: U pacientt s implantdty uloZenymive zna¢né hloubce (mezi magnetem
a generdtorem-pulstije tedy vetsi vzddlenost) nemusi prostiedek na priloZzeni
magnetu.adpovédét. V takovém pripadé nebude magnet schopen terapii inhibovat.

Upozornéni: Na programdtor nepoklddejte:magnet:

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

Pozndmka: PriloZzeni magnetu nemad vliv na bezdrdtovou komunikaci' mezi generdtorem pulsi
aprogramdtorem,
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UDRZBA
Nabijeni programatoru
Pokudjejnepouzivate, doporucujeme nechat programator pfipojeny k externimu zdroji
napajeni, ktery-je pfipojeny do sité stfidavého proudu. Diky tomu bude zajisténo adekvatni
nabiti vnitfni baterie.
Cisténi programatoru
Nevystavujte programator prachu a necistotam. Na ¢isténi programatoru a hlavice nepouzivejte
silné chemikalie,¢istici rozpoustédla nebo silné &istici prostredky.
Pro ptipadné Cisténi programatoru.a.hlavice:
10 Vypnéte programator.
2. Zlehka otrete obrazovku programatoru mékkym,€istym a suchym hadiikem.

3, Plastovy obal programatoru a‘hlavici vycistéte pretfenim hadfikem namocenym
visopropylalkeholu.

4.-" Ihned programator oCistéte-a odstrante zbytky.

Servis

Z&dné ¢asti nebo komponenty programatoru nejsou pristupné pro uzivatele aniuzivatelem
opravitelné. Je-li tfeba servis,oprava nebo.vyména vnitfnich.soucasti, programator musi byt vracen
spolec¢nosti Boston-Scientific. Pro.instrukcea vraceni balenikontaktujte spole¢nost Boston Scientific
s pouzitim informaci.na’zadni strané této prirucky.

Kdyz se obrétite na servis, uvedte prosiminformace o povaze poruchy a zplsobu, jakym bylo
zafizeni pouzivano, kdyz nastala porucha. Méli byste také uvést ¢islo modelu avyrobni¢islo.
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Kontrola v ramci udrzby

Pfed kazdym pouzitim musite provéstvizualni kontrolu a ovéfit nasledujici:

«  Mechanickoua funkéni integritu programatoru, kabel( a pfislusenstvi.

. Litelnosta-pfilepeni stitkd na programatoru.

£ Zese’nékolik sekund'po zapnuti programatoru zobrazi Gvodni obrazovka programatoru.
(Bézny spoustéci-proces oveéri, zda Uspésné probéhly vnitini kontroly programatoru a zda
je pripraven -k pouziti:)

Bezpecnostni opatieni

Narodni predpisy mohou vyzadovat od uZivatele, vyrobce nebo obchodni zastoupeni vyrobce,

aby pravidelné provadéli a zdokumentoyali’bezpecnostni testy programatoru. Pokud jsou také testy
pozadované ve vasi zemi, dodrzujte interval testovani a rozsah-testovani podle platnych predpisd.
Pokud neznéate predpisy platné vewvasi zemi, obratte se prosim na mistniho zastupce spole¢nosti
Boston Scientific. Kontaktni informace jsou uvedeny na.zadni strané této pfirucky. Pokudje ve vasi
zemi-pozadovano splnéni normy IEC/EN 62353, ale neni stanoveno zadné specifické testovani

nebo specifickyinterval, doporucujeme provadét tyto bezpecnostni testy za pouZiti pfimé metody
popsané v normé IEC/EN 62353 v intervalu jednou za 24 mésicu. Hodnoty testl’jsou uvedeny
v-tabulcejjmenovitych specifikaci(Tabulka;8).

Konec zivotnosti programatoru

Programator a pfislusenstvi jsou navrzeny tak,aby pfi bézném pouzivani slouzily roky.

Pro likvidaci, vraceni nebovyménu programatoru kontaktujte spolec¢nost Boston Scientific
s pouzitim informaci.na’zadni strané této prirucky. Nevyhazujte programator do kose nebo
do elektronickych recyklaénich zafizeni.
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Tato ¢ast poskytuje mozné potize s programatorem a jejich mozna feseni. Za zminku stoji, ze
mnoho potiziuvedenych nize'm{zebyt vyfeseno tim, Zze programator restartujete. Restart
programatoru provedete tak, ze stisknete a podrzite’hlavni vypina¢, dokud se na obrazovce
nezobrazi vypinacinabidka systému. Pak zvolte'moznost,Restart”.

Ohledné dalsi.pomoci kontaktujte spolec¢nost Boston Scientific, kontakty naleznete na zadni strané
tétoprirucky:

Nelze tisknout

Nelze-litisknout, postupujte podle krok(-uvedenych nize:
1. Ujistéte se, Ze tiskdrna je zapnutd-ajje v ni papir a dostatec¢na zasoba inkoustu.
2. Zkontrolujte, zda neniv tiskarné zaseknuty papir.

3., -Je-li to relevantni, 'ujistéte se, Ze je.u tiskarny povolend funkce bezdratového prenosu
nebo Ze je bezdratovy adaptér Bluetooth™ zcela zasunuty do slotu USB tiskarny.

Zadna dostupna tiskdrna

Pokud nebyla nastavena tiskarna, zobrazi se obrazovka No Printer Available (Zadna dostupna
tiskarna). Vyberte tlacitko Try. Again (Zkusit znovu) nebo se podivejte- do ¢asti 6’ vybéru tiskarny na
dalsi pokyny.

Neaktivni dotykova obrazovka p¥i'pFipojeni k siti stfidavého proudu

Nefunguje-li dotykova obrazovka, kdyz je programator pfipojen k siti pomocilexternihozdroje
napajeni, odpojte a znovu pripojte externi zdroj napajeni a restartujte proagramator.

Ztrata komunikace s tiskarnou

Pokud selze komunikace mezi programatorem a tiskarnou, zobrazi se chybova obrazovka tiskarny
s napisem ,Error while printingtreports. Press ‘Continue’ to try printing any:remaining reports,
or‘Cancel’to cancel the current printjob.” (Chyba pri-tisku zprdv. Stisknéte tla¢itko ,Continue”
(Pokracovat) a pokuste se vytisknout zbyvajici zpravy nebo stisknétetlacitko,Cancel” (Zrusit) a
zrusite aktudlni tisk.)
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Dojde-li k tomu:
1. Volboutlatitka Try Again.(Zkusit znovu) se znovu pfipojite k tiskarné.

2. Je-lito relevantni, ujistéte se, Ze je u tiskarny.povolend funkce bezdratového prenosu
nebo Ze je bezdratovy.adaptér Bluetooth™ zcela zasunuty do slotu USB tiskérny.

3. Presunteprogramator blize k'tiskarné.

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

Neschopnost komunikovat s generatorem pulsii

Neni-lijprogramator schopny/komunikovat s-generatorem pulsd, postupujte nasledovné:
1. .Pokuste se'premistit hlavici.

2.~ Vyberte Scan For Devices (Hledat prostfedky) z ivodni-obrazovky programatoru nebo
vyberte Scan Again (Skenovatznovu) z obrazovky Device List (Seznam prostiedkd)
a najdéte pozadované zatizeni.

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

4. Je-lito mozné, pokustese:.komunikovat pomoci jiného programétoru systému
S-ICD a/nebo hlavice:

5. ~.Pouzijte magnet'generatoru pulstna generator pulsd, abyste vyvolali zvukovou
sighalizaci. Odstrante magnet a pokuste se znovu o komunikaci.



PROGRAMATOR EMBLEM™ S-ICD: SOULAD S PREDPISY

SOULAD S PREDPISY
EMI/RFI

Toto zafizeni bylo testovano a shledanove shodé s pfislusnymi limity pro zdravotnické pfistroje podle
IEC 60601-1-2:2014-nebo Smérnice pro aktivné implantovatelné zdravotnické prostredky 90/385/EHC.

Ackoli-tyto testy ukazuji, Ze prostfedek poskytuje pfiméfenou ochranu proti skodlivému ruseni
v béZném zdravotnickém zatizeni, néni zde Zadna zaruka, Ze se v urcitych zafizenich ruseni neobjevi.
V. ptipadé, ze zatizeni zplsobuje skodlivé ruseni, uzivatel by se mél pokusit toto ruseni odstranit tim,
Ze se pokusi:

« . Zménit orientaci-neboumisténi pfistroje

«  Zvétsit vzdalenost-mezi pristroji

- ) Pripojit zafizeni‘k zasuvce jiného-proudového okruhu

+  Kontaktovat spolec¢nost Boston Scientific s;pouzitim informaci na zadni strané této pfirucky.
Zakladni funkce
Aby_programétor model 3200 pracoval zpdsobem;jakym byl navrzen, musi interagovat a udrzovat
komunikacni-spojeni's generatorem pulst S-ICD; stejnéjako musi byt schopny odpovidajicim
zpUsobem detekovat stisknuti tlacitek na-dotykové obrazovice. Proto se funkce, kterézajistuji

komunikaci s implantovanym kardioverter-defibrilatorem-a detekci stisknuti dotykové obrazovky,
povazuji za zakladnifunkce:

UPOZORNENI: Zmény nebo Gpravy, které nejsou vyslovné schvaleny spoleénosti Boston Scientific,
by mohly byt dlivodem ke zrusenfopravnéni uzivatele k pouZziti tohoto zafizeni.

Informace o elektromagnetickém vyzafovdani-a odolnosti jsou uvedeny v tabulce 3:Navod aiprohlaseni
vyrobce - elektromagnetickd kompatibilita na strané 86.
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TABULKY PROHLASENI

Tabulka 3: Navod a prohlaseni vyrobce - Elektromagneticka kompatibilita

Programovaci systém LATITUDE, model 3200, je vhodny kpoutiti v prostfedi profesiondInich zdravotnickych zafizeni. Zakaznik nebo uZivatel tohoto
systému by mél zajistit, Ze bude pouZivan v takovémto prostredi.

Toto zaifizent je diky svym-emisnim vlastnostem vhodné pro pouZiti v primyslovych oblastech a nemocnicich (CISPR 11 Trida A). Pokud se toto zafizeni
pouZiva.v obytném:prostiedi-(pro které je obvykle nutné spinéni normy CISPR 11, tiida B), nemusi nabizet dostatecnou ochranu radio-kmitoctovych
komunikacnich sluzeb. Okolnosti mohou vyZadovat,aby uZivatel prijal opatieni ke zmirnéni ruseni, napiiklad aby premistil nebo natocil zafiizeni.

Test

Vyhoyujici stav

Elektromagnetické prostiedi - informace

Blizkd pole VF bezdrétovych komunikacnich zafizeni CISPR 1 Programovaci systém LATITUDE, model 3200, pouziva
Skupina 1 VFenergii jen pro stanovené ticely pfi komunikaci
Trida A s implantovanym prostiedkem nebo funkcemi pipojeni.
Jeho emise VF jsou velmi nizké a pravdépodobné nebudou
zplisobovat zadné ruseni blizkych elektronickych zafizeni.
Ochrana vefejnych rozvodnyich elektrickych siti CISPR 11 TridaA Programovaci systém LATITUDE, model 3200, je vhodny
IEC61000-3-2 k poutiti v prostredi profesiondlnich zdravotnickych zafizeni.
[EC61000-3-3
Elektrostaticky vyboj kontakt +8kV
2KV, +4kV, £8kV a
vzduch £15kV
Vyzéfené VF EM pole 3V/m;, 80 MHz a2.2,7 GHz

Blizkd pole VF-bezdratovych komunikaénich zafizeni

380-390.MHz:27 V/m
430-470MHz: 28 V/m
704-787 MHz: 9V/m
800-960-MHz: 28 V/m
1700-1900 MHz: 28V/m
2400-2570 MHz:28 V/m
5100-5800-MHz: 9 V/m

Magnetické pole jmenovitého sitového kmitoctu

30'A/m

Elektrické rychlé prechodové jevy / skupiny impulsi

Vstup sitového napajeni+2 kV
+1kVSIP/SOP

Prepéti mezi jednotlivymi vedenimi

Vstup sitového napéjeni
+0,5kV, £1kV

Prepéti mezi vedenim a zemi

Vstup sitového napéjeni-0,5 kV,
+1 kW +2kV
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Tabulka 3: Navod a prohlaseni vyrobece = Elektromagneticka kompatibilita

Vedena ruseni indukovana vysokofrekvencnimi poli

3V/m od 0,15 MHz do 80 MHz,
6V/mv pasmech ISM od
0,15.MHz do 80'‘MHz

Pésma ISM mezi 0,15 MHz a 80 MHz jsou 6,765 MHz
a2 6,795 MHz 13,553 MHz az 13,567 MHz 26,957 MHz
az 27,283 MHz 40,66 MHz a7 40,70 MHz.

Amatérskd kmitoctovd pasma 0,15 MHz az 80 MHz jsou:
1,8 MHz az 2,0 MHz

3,5 MHz a7 4,0 MHz

5,3 MHz az 5,4 MHz

7,0 MHzai 7,3 MHz
10,7-MHz az 10,15 MHz
14,0 MHz a7 14,2 MHz
18,07 MHz az 18,17 MHz
21,0 MHz az 21,4 MHz
24,89 MHz a7 24,99 MHz
28,0 MHz az 29,7 MHz
50,0 MHz az 54,0 MHz.

Poklesy-napéti®

0% .UT pro 0,5 cyklu pfi 0°, 45°;
90°,135°, 180°, 225°, 270°
a315°0%U; pro 1 cyklusa 70 %
U, pro25/30 cykli pfi 0°

Pferuseni napéti®

0% U, pro:250/300 cykld

a. Poklesy a preruseni.napéti: UT je stfidavé napéti v napéjeci siti pred aplikaci-zkusebni irovné:
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Tabulka 4: Informace o EMI/RFI: Komunikace mezi programatorem a generatorem pulst

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

Typ modulace FSK

Vlyzareny vykon <25uW

Sitkapasma <300 kHz

Tabulka 5: Informace o EMI/RFI: Bezdratovytisk a pfenos dat pomoci technologie Bluetooth™

Specifikace Bezdrétova technologie Bluetooth™
Kmitoctové pasmo 2 402-24380 GHz

Typ modulace GFSK, m/4-DQPSK;-8DPSK

Vlyzateny vykon <10mW

Sitka pasma <1,5MHz
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SPECIFIKACE

Tabulka 6: Pokyny k vyrobku

Komponenty

Pozadavek

Stejnosmérné napajeni

Typbaterie 4000 mAh 3,7 \lithium-iontové baterie
Dobanabijeni Priblizné 5 hodin
Napajeni
Vstup 100-240 VAC, 50-60 Hz,0,5°A
Vystup 55VDC;3,64A
Napdjeni: 20 W
Vyrobce/model Elpac Power Systems MWA020005A
Prostiedi Provoz Uskladnéni a pfeprava
Teplota +15°Caz +382C(+59 °F az+100 °F) =10°Caz +55°C(+14 *Fai+131°F)

Relativni vlhkost

maximaIné 5 % az 93 % pii 40 °C, bez kondenzace

maximélné 5 %.az 93 % pii 40 °C, bez kondenzace

Atmosféricky tlak 50 kPa az 106 kPa 50 kPa az 106 kPa
(7252 psi az 15374 psi) (7252 psi-az 15 374 psi)
Tabulka 7: Specifikace
Parametr Specifikace
Rozméry 24,0cmx12,7 cmx2,6m
Sitka x hloubka x vy3ka 9,4inx5,0inx1,0in
Hmotnost 0,6 kg; 1,3 liber

Standardni obrazovka displeje

WVGA, 1 024:x.600 pixelti, 16M TFT

89



PROGRAMATOR EMBLEM™ S-ICD: SPECIFIKACE

Tabulka 8: Jmenovité specifikace (se zafizenim pfipojenym k externimu zdroji napajenti)

Charakteristika

| Jmenovité

Zkousky elektrické bezpecnosti ~IEC 60601-1: 2012

Zemni odpor

Nenik dispozid

Svodovy proud

5 mA normélni stav(NC)

10 mA jednazévada (SFC)

Svodovy proud pacienta

100 pAnormélni stav (NC)

500 pA jednazdvada (SFC) (sit u pouZitych soucdstf)

Zkousky elektrické bezpeénosti —<IEC 62353:2008 povolené hodnoty

Ochranny zemni odpor

Neni kidispozici

Svodovy proud zafizeni—pfimé metoda

500 pA

Svodovy proud pacienta — pfima metoda
(hlavice, BF)

<=5000_pA

Izola¢ni'odpor

Neni'k dispozici

Bezpecnostni prvky

Ochrana pred defibrilaci

do 5000V, 400
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DEFINICE SYMBOLU NA OBALU

Tabulka 9: Symboly-na baleni‘a prostfedku: Programator model 3200

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

Symbol Specifikace Symbol Specifikace
soklice) Dodrzujte pokyny k pouziti <
uvedené nastrance R Pouzita soucast typu BF

003,
K} /a/,m
<,
- u)®

www.bostonscientific-elabeling.com;

»

Elektrostaticky vyboj

>
=
[ ]
=

N~—

Neionizujici elektromagnetické
zafeni

Teplotni.omezeni

Omezeni vihkosti

@ =<k

Omezeni dané atmosférickym tlakem

Vyrobce

2]
=z

Vyrobni éislo

Datum vyroby

A
m
m

Referenénicislo

Autorizovany zastupce pro
Evropské spolecenstvi

LOT

Cislosarze

DISAER M o)

NON
STERILE

Nesterilni

Znacka shody ACMA

>
c
(/)]

Adresa zastoupeni pro Australii

Uskladnéni napajeci zastrcky

o

Dviika, oteviena

)

Prostudujte pokyny k pouziti

Spravné vloZeni karty microSD™
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DEFINICE SYMBOLU NA OBALU

Tabulka 9: Symboly-na baleni‘a prostfedku: Programator model 3200

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

Symbol Specifikace Symbol Specifikace
WEEE - symbol\pro odpad zelektrickych —9— Port externiho zdroje napajeni
a elektronickych zafizeni (WEEE). Oznacuje 5.5V,DC

D¢

oddéleny sbér pro elektricka-a elektronickd
zafizeni (tj. nevyhazujte tento prostredek
do smésného odpadu).

C€27197

CE oznaceni o shodé s identifikacnim
dislem notifikovaného organu, ktery
schvaluje pouziti tohoto oznaceni

R=-Nz

0Oznaceni shody R-NZ RF pro Novy
Zéland

&

Neni bezpedny v prostiedi MR
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ZARUKA
Omezena zaruka

Na tento programator se muze vztahovat omezend zaruka. Pokud méte zajem o dalsi informace
stran.zaru¢nich’podminek nebo o kopiitextu-omezené zaruky, obratte se na spole¢nost
Boston Scientific."Kontaktni'informace naleznete na zadni strané obalky.

93



SDTM

ICro

‘aunsAnau ey} 8s pnyop
‘Agajjod ajp dnisod ojus) s)inyedo

19lAnod ysousjepza nojin o epey 9fid ys1d ayfep
aznw nunsAA 1id 87 ‘JWOpPaA ‘nojs Jyuan yeujdeu Arouiznid  yed ‘pnuiy @ynip aygkisnau
BU 9)9Wza A "0jsiw eu jadz yznod Apey nunsAa ¥ ejaznw pnyop ‘18[AA gudnysod nyiey
190¥sez epey| zou ‘aalp 2Aid 1sud opediid wanoxey A “Aisid ydoyon Q)yoaN ‘nnuiy eyshisnel e ‘NjojS-aA
a)lapie|yoki yed e njojs op j9dz nuey auzinqo 14q aznw 1joxe 1ujoAnau esjpedez.as pnyop eey| af 87 ‘oA Il 819010.e
‘gso.olw njojs A sjeiaez  NUeY sReRez.8oys| nisid noxpldg ‘nuey JnowlAA gugadzag of Apyal » _‘walyau Auey fessjo a)ouysns S04t NJoIS NYIALY D)QUPBAZ

VLOZENI A VYJMUTI KARTY m

.
.

PRILOHA A

@z edwmm [ \ &
———;
—— w\%
‘e|pedez epey| 8z ‘19euz
SUa3)) INUN 9YaN 9AZ08s ded e "niojeweiboud exrozeiqo
1enosAnz sudnisod-epnq as Auiznid oyel aule)s ueaojusuo sideu ‘eJieyj eupez Jusu
'njojs wayiaod s QUIAOIQUPS A JodpQ “olsjw eu supedezau pmjop . 1Aq Ade ‘ye) nojs oygupzeid NJojs 9A 97 ‘alIAQ Il 812010 B
‘@sosolw Njojs NIy a1einez apnq eues} Buszoja guaeids ‘njojs'op Niey| ajQeez ao(ar op S0l NEY-8)isiwn @asosoIw-njols M)A slaupanz
e
————

Vyjmuti microSD

icroSD

zeni m

Vio

94






Boston
Scientific

AUS

Boston Scientific (Australia)-Pty Ltd
PO Box-322

BOTANY NSW455 Australia

Free Phone1 800676 133

Free Fax 1 800836 666

ud e e

Boston Scientific Corporation Guidant Europe NV/SA

4100 Hamline Avenue North Boston Scientific

St. Paul, MN 55112-5798 USA GreenSquare,
Lambroekstraat 5D

1831 Diegem, Belgium

1.800.CARDIAC (227.3422) www.bostonscientific.com
+1.651.582.4000

C€2797

Authorized 2015

A O LA

359465-075 csEurope; . 2020-02



	OBECNÝ POPIS
	Bezpečnostní opatření pro programátor
	Všeobecná
	Uskladnění a manipulace
	Implantace
	Provozní podmínky

	Varování pro programátor
	Všeobecná
	Provozní podmínky

	Možné nežádoucí události
	Bezpečnostní opatření pro systém S-ICD
	Rizika okolního prostředí a terapie
	Nemocniční a zdravotnické prostředí
	Následné kontroly
	Explantace a likvidace
	Další upozornění

	Varování pro systém S-ICD
	Všeobecná
	Po implantaci
	Klinické aspekty
	Implantace
	Programování prostředku

	PROVOZ
	Nabíjení programátoru
	Ovládací prvky a porty programátoru
	Balení
	Restart programátoru
	Navigační lišta
	Záhlaví obrazovky
	Navigace
	Použití hlavice
	Používání dotykové obrazovky programátoru
	Vypínání programátoru
	Uvedení programátoru do režimu spánku
	Změna hlasitosti programátoru
	Zapínání programátoru
	Export dat přes Bluetooth™
	Verze softwaru programátoru
	Výběr tiskárny
	Výběr jazyka
	Časové pásmo
	Formát data a času
	Konfigurace nastavení programátoru
	Postup vyčištění uložených relací pacienta:
	Pro prohlížení uložených relací pacienta:
	Stored Patient Sessions (Uložené relace pacienta)
	Chování offline
	Chování online
	MRI Protection Mode (Ochranný režim MRI)
	Režim Therapy Off (Terapie vypnuta)
	Režim Therapy On (Terapie zapnuta)
	Režim Shelf (Skladování) 
	Ukončení relace pacienta
	Připojení k implantovanému generátoru pulsů 
	Připojení ke generátoru pulsů v režimu Shelf (Skladování) 
	Připojení ke generátoru pulsů
	Hledání generátorů pulsů
	Testovaní defibrilace
	Programování parametrů terapie
	Automatické nastavení
	Vytváření karty pacienta
	Zadávání údajů o elektrodě
	Prohlížení uložených epizod
	Prohlížení stavu generátoru pulsů
	Nastavení konfigurace a automatické nastavení
	Zprávy o epizodách
	Zpráva zaznamenaného S-EKG
	Souhrnná zpráva
	Tisk zpráv
	Export pomocí karty microSD™
	Export pomocí bezdrátové technologie Bluetooth™
	Prohlížení dříve zaznamenaných S-EKG
	Pro manuální zaznamenání nového S-EKG záznamu rytmu:
	Zachycení a prohlížení záznamů S-EKG
	Nastavení měřítka S-EKG
	Značky na záznamu rytmu S-EKG
	AF Monitor
	Nastavení SMART
	Funkce SMART Charge (Nabíjení SMART)
	Deaktivování funkce SMART Pass (Filtr SMART)

	Manuální nastavení
	Funkce Beeper Control (Ovládání zvukové signalizace)
	Reset zvukové signalizace
	Deaktivace zvukové signalizace (zařízení SQ-Rx)
	Aktivace/deaktivace zvukové signalizace (zařízení EMBLEM S-ICD)

	Funkce Capture All Sense Vectors (Záznam všech snímaných vektorů)
	Funkce Acquire Reference S-ECG (Získat referenční S-EKG)
	Soulad s předpisy
	Neschopnost komunikovat s generátorem pulsů
	Ztráta komunikace s tiskárnou
	Neaktivní dotyková obrazovka při připojení k síti střídavého proudu
	Žádná dostupná tiskárna
	Nelze tisknout
	ŘEŠENÍ POTÍŽÍ
	Konec životnosti programátoru
	Bezpečnostní opatření
	Kontrola v rámci údržby
	Servis
	Čištění programátoru
	Nabíjení programátoru
	ÚDRŽBA
	Použití magnetu u systému S-ICD
	Funkce Manual Shock (Manuální výboj)
	Funkce Rescue Schock (Záchranný výboj)
	EMI/RFI
	Základní funkce
	Tabulky prohlášení 
	Tabulka 3: Návod a prohlášení výrobce – Elektromagnetická kompatibilita
	Tabulka 4: Informace o EMI/RFI: Komunikace mezi programátorem a generátorem pulsů
	Tabulka 5: Informace o EMI/RFI: Bezdrátový tisk a přenos dat pomocí technologie Bluetooth™
	SPECIFIKACE
	Tabulka 6: Pokyny k výrobku
	Tabulka 7: Specifikace
	Tabulka 8: Jmenovité specifikace (se zařízením připojeným k externímu zdroji napájení)
	DEFINICE SYMBOLŮ NA OBALU
	Tabulka 9: Symboly na balení a prostředku: Programátor model 3200
	ZÁRUKA
	Omezená záruka

	Příloha A: Vložení a vyjmutí karty microSD™



