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INFORMACE K POUZIT

Prohlaseni o ochrannych znamkach

Nasledujici jsou ochranné zndmky spolecnosti Boston Scientific Corporation nebo jejich
pfidruzenych spolecnosti: AF Monitor, EMBLEM, ImageReady, LATITUDE, LATITUDE NXT,
Quick Start, ZIP a ZOOM.

Bluetooth® je registrovana ochranna znamka spolecnosti Bluetooth SIG.

DisplayPort je ochranna znamka spole¢nosti Video Electronics Standards Association
(VESA).

Popis a pouziti

Programovaci systém LATITUDE urceny k pouZiti s generatory pulsd S-ICD popisuje tento
navod k obsluze:

1. Navod k obsluze programovaciho systému LATITUDE™ (model 3300)

2. _Navod k obsluze aplikace S-ICD-EMBLEM™ (model 3877)

Tyto navody jsou takeé k-dispozici-online na adrese:
www.bostonscientific-elabeling.com.

Programator, model 3300, je-programovaci prostfedek programovaciho systému LATITUDE,
(07 je pfenosny systém fizeni srdecniho rytmu-urceny k pouZiti s konkrétnimi systémy
spolecnosti-Boston Scientific, tj. implantabilnimi generatory pulsd, poly elektrod

a elektrodami.

Stanoveny ucel pouziti

Programovaci systém LATITUDE je urcen k pouZiti.v-nemocnici-a v klinickém prostfedi pro
komunikaci s implantabilnimi systémy spolecnosti Boston Scientific. PouZivany software
fidi veskeré komunikacni funkce generatoru pulst. Podrobné pokyny k softwarovym
aplikacim najdete v.pfipojené dokumentaci k vyrobku pro dotazovany generator pulsa.

Cilova skupina

Tento dokument je urlen k poufziti profesionalnimi.zdravotniky se Skolenim nebo
zkuSenostmi s implantaci prostredku a/nebo kontrolnimi vysetfenimi.

Pozadovana odbornost a znalosti

UZivatelé musi byt dikladné obeznameni s elektroterapii srdce. Tento prostfedek jsou
opravnéni pouzivat pouze kvalifikovani lékaisti specialisté se specialnimi znalostmi
potfebnymi k jeho spravnému poufziti.

Dohled Iékafe

Programovaci systém LATITUDE Ize provozovat pouze pod neustalym dohledem lékafe.
Pacient musi byt béhem vykonu neustale sledovan zdravotnickym personalem za pomoci
monitoru povrchového EKG.



Zasady obsluhy zdravotnického prostredku

Narodni predpisy mohou vyZzadovat od uZzivatele, vyrobce nebo obchodniho zastoupeni
vyrobce, aby provadéli a zdokumentovali bezpecnost prostfedku. Mohou také vyzadovat od
vyrobce nebo obchodniho zastoupeni vyrobee, aby uzivatelm poskytovali $koleni o
spravném pouZiti tohoto prostfedku a jeho pfislusenstvi.

Pokud neznate predpisy platné ve vasi zemi, obratte se prosim na mistniho zastupce
spolecnosti Boston Scientific.

Seznam zkratek

Tento seznam zkratek je pouZivan v celém tomto navodu.

AC Stfidavy proud MR VySetfeni magnetickou rezonanci

AF Fibrilace sini NSR Normalni sinusovy rytmus

ATP Antitachykardickd stimulace RF Vysokofrekvencni (Radio
Frequency)

CRT Srdecni resynchronizacni terapie  RFI Vysokofrekvencni interference

CPR Kardiopulmonalni resuscitace RFID Vysokofrekvencni identifikace

EKG Elektrokardiogram S-EKG Subkutanni elektrokardiogram

EMI Elektromagnetickd interference S-1CD Subkutanni implantabilni
kardioverter-defibrilator

EOL Konec Zivotnosti USB UniverzaIni sériova shérnice

ERI Ukazatel elektivni vymény VAC Napéti stfidavého proudu

ESD Elektrostaticky vyboj VF Fibrilace komor

GUI Grafické uzivatelské rozhrani VT Komorova tachykardie

LCD Displej z tekutych krystalti

Kontraindikace

PouZiti programovaciho systému LATITUDE je kontraindikovano u vSech-generatord pulst
jiné znacky nez Boston Scientific. Kontraindikace poufZiti u konkrétniho generatoru pulsl
naleznete v pfipojené dokumentaci k vyrobku pro dotazovany generator pulsti.

Pouziti S-1CD, model 3877, je kontraindikovano v kombinaci s jinymi programovacimi
systémy neZ programovaci systém LATITUDE, model 3300, spolecnosti Boston Scientific.

Unipolarni stimulace a funkce zalozené na impedanci jsou v kombinaci'se systémem S-ICD
kontraindikované.

Souvisejici informace

NeZ zacnete systém S-ICD pouZivat, prectéte si a dodrZujte veskeré pokyny, varovani
a bezpecnostni opatfeni uvedené v této pfirucce, v ndvodu k obsluze programovaciho
systému LATITUDE (model 3300) a navodech k dalSim soucastem systému vcetné



prislusnych uZivatelskych pfirucek ke generatoru pulsti S-ICD, subkutannim elektrodam
a nastrojiim k zavadéni elektrod.

V této pfiru¢ce mohou byt uvedeny referen¢ni informace k modelovym fadam generatord
pulsd, které v soucasné dobé nejsou schvaleny k prodeji ve vSech zemich. Uplny seznam
modelovych isel schvalenych pro vasi zemi vam poskytne mistni obchodni zastupce.
Nékteré modely obsahuji méné funkci. Pfi praci s témito prostfedky prosim ignorujte
pokyny o funkcich, které nemate k dispozici. Informace uvadéné v této pfirucce se tykaji
vsech typl prostiedki (pokud neni uvedeno jinak).

Informace o snimani pomoci systému MR naleznete v technické pfirucce MR systému
ImageReady™ S-ICD podminéné kompatibilniho v prostredi MR (dale jen technicka prirucka
MR pro systém S-ICD). Tato pfirucka je k dispozici také online na adrese www.
bostonscientific-elabeling.com.

VAROVANI

Dalsi varovani tykajici se programatoru, modelu-3300, jsou popsana v ndvodu k obsluze
programovaciho systému. LATITUDE, model3300.

Dalsi varovani tykajici se generatoru pulst S-ICD jsou popsana v technickych navodech
k poutziti pro lékare k S-ICD.

Obecna varovani pro systém S-1CD
¢ Kontakty konektoru.

Nedotykejte se soucasné pacienta a nékterého z piistupnych konektord nebo
odkrytych vodicG programovaciho systému LATITUDE.

¢  Fyziologické signaly.
A Pouzivani programovaciho systému LATITUDE pro takové fyziologické signaly, které
jsou slabsi'nezli minimalni detekovatelnd amplituda, miize pfinést nepfesné
vysledky.

¢ Programovaci systém LATITUDE musi ziistat mimo sterilni pole.

A Programétor je nesterilni-a nelze jej sterilizovat. Nepfipustte, aby se prostredek
dostal do sterilni zény v prostfediimplantace.

¢ Umisténi programovaciho systému LATITUDE.

A Je tfeba predejit pouziti dalSich:zafizeniv blizkosti programatoru, model 3300, nebo
na ném, protoze by mohlo zpdsobit nespravnou¢innost prostfedku. Pokud je takové
pouZiti nutné, je tfeba tato i ostatni zafizeni sledovat a ovéfovat, ze pracuji
normalné.

¢ Programovaci systém LATITUDE neni bezpecny v prostredi MR.



A Programovaci systém LATITUDE neni bezpecny v prostiedi MR a musi z(istat mimo
zOnu 1l (a vyssi) prostfedi MR dle definice v dokumentu Guidance Document for Safe
MR Practices (Pokyny pro bezpecné postupy se systémy MR) vydaném organizaci
American College of Radiology'. Za Zadnych okolnosti se nesmi Programovaci systém
LATITUDE dostat do vy3etfovaci mistnosti MR, ovladaci mistnosti nebo zény Ill nebo
IV pro MR zafizeni.

Zalozni defibrilacni ochrana.

A Béhem implantace i nasledného testovani musi byt vzdy k dispozici externi
defibrilacni zafizeni a persondl se zkuSenostmi v CPR. Neni-li indukovana komorova
tachyarytmie vcas ukoncena, mdZe zpGsobit smrt pacienta.

Kompatibilita komponentt.

A Vsechny-implantabilni-komponenty S-ICD spole¢nosti Boston Scientific jsou navrzeny
k pouziti vyhradné se systémy S-ICD spolecnosti Boston Scientific nebo Cameron
Health. Pokud pfipojite jakékoli komponenty systému S-1CD ke komponentim, které
nejsou's timto systémem kompatibilni a nebyly testovany, mize to vést k selhani
zachranné defibrilacni terapie.

Interakce generatoru pulsti.

A PoufZiti vice generatort pulsi miZe zpisobit interakci generatord pulst s naslednym
moZnym poranénim pacienta nebo nedostatecnou aplikaci terapie. Abyste predesli
nezadouciminterakcim, otestujte kazdy systém samostatné i v kombinaci. DalSi
informace naleznete v pfislusné pfirucce ke generatoru pulsd S-1CD.

Klinické aspekty

Svalové potencialy.

A Systém S-ICD mizZe ‘snimat svalové potencialy, které mohou-vést k nadmémému/
nedostatecnému-snimani.

Implantace

—_

Vysoka impedance vybojové elektrody.

A Vysokd impedance vybojové elektrody mdze snizovat Uspésnost konverze VT/VF.

Poranéni hornich koncetin.
A Béhem indukce arytmii mlize indukovany proud a nasledny vyboj vést k silné
kontrakci velkého svalu prsniho, coz muze vyvijet znacné akutni plisobeni na ramenni

kloub, stejné tak jako na kli¢ni kost. Ve spojeni's tésné uchycenym ramenem maze
dojit k poranéni klicni kosti, ramene a paze, v¢etné dislokace a zlomeniny.

Zabraiite vyboji pfi implantaci.

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



A Ujistéte se, Ze ma prostiedek aktivni rezim Shelf (Skladovani) nebo Therapy Off
(Terapie vypnuta), aby pacient nebo osoba, ktera bude s prostiedkem béhem
implantace manipulovat, nebyli zasazeni vybojem.

Programovani prostiedku
¢ Nastaveni snimani.

A Po provedeni jakékoli Gpravy parametrl snimani nebo po Upravé subkutanni
elektrody je vZdy nutné zkontrolovat spravné snimani.

e Programovani u supraventrikularnich tachyarytmii (SVT).

A Posudte, zda jsou prostiedek a naprogramované parametry vhodné pro pacienty se
SVT, nebot SVT miZe spustit nezadouci aplikaci terapie.

Po implantaci
e Hlasitost zvukové signalizace po skenovani MR.

A Funkce zvukové signalizace nemusi byt béhem skenovani MR pouZitelna. Pfi

kontaktu prostredku se silnym magnetickym polem ve skeneru MR mize dojit
k trvalé ztraté hlasitosti zvukové signalizace: Toto nelze obnovit ani opusténim
prostredi skenovani MR a ukonéenim rezimu MRI Protection Mode (Ochranny reZim
MR). Pfed provedenim vysetieni MR lékaf a pacient zvazi pomér pfinosu vysetieni
MR-arizika plynouciho ze ztraty funkce Beeper (Zvukova signalizace). Dlirazné
doporucujeme, aby-byli pacienti po vysetfeni MR sledovani v systému LATITUDE NXT
(systém vzdaleného sledovani pacienta) (pokud dosud nebyli). V opa¢ném pfipadé je
vhodné za Ucelem sledovani-funkcnosti prostredku naplanovat kazdé tfi mésice
kontrolni navstévu.

e Odezva pii magnetu s hlubokym uloZenim implantatu (pouze u systému S-ICD).

A U pacientd s-generatorem pulsd S-ICD implantovanym ve znacné hloubce (mezi

magnetem a generatorem pulst je tedy vétsi vzdalenost) nemusi prostiedek na

priloZzeni magnetu reagovat. V takovém pfipadé nebude magnet schopen terapii
inhibovat.

¢ Odezva pii magnetu (pouze u systému. S-1CD).

A Pfi manipulaci s magnetem nad generatorem pulsti S-ICD postupujte-opatrné. -
magnet zastavi detekci arytmie a-terapeutickou odpovéd. Po oddaleni magnetu se
detekce arytmie a terapeutickd odpovéd znovu obnovi.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

Dalsi bezpecnostni opatfeni tykajici se programatoru, modelu 3300, jsou popsany
v navodu k obsluze programovaciho systému LATITUDE, model 3300.

Daldi bezpe¢nostni opatieni tykajici se generatoru pulsd S-1CD jsou popsany v technickych
navodech k pouZiti pro Iékare k S-ICD.

e Implantace



Provozni teplota. Pied pouzitim telemetrickych komunikacnich vlastnosti
generatoru pulst a pred jeho programovanim nebo implantaci jej ponechte
ohfat na provozni teplotu 25 °C-45 °C (77 °F-113 °F), nebot teplotni extrémy
mohou ovlivnit pocatecni funkci prostfedku.

Pfi implantaci potvrdte komunikaci s generatorem pulsi. Potvrdte, Ze
programator komunikuje s pfislu$nym generatorem pulst S-1CD.

Programovani prostiedku

Programovaci systém. Pouzivejte pouze pfisluSny programovaci systém
LATITUDE spolecnosti Boston Scientific, ktery je vybaven patficnym softwarem
pro pfislu$né generatory pulsd Boston Scientific.

Programator musi ztistat mimo sterilni pole. Programator je nesterilni a nelze
jej sterilizovat. Musi ziistat mimo sterilni pole.

Pouziti telemetrické hlavice S-1CD, model 3203. Pro telemetrii generatoru
pulsd S-1CD pouZzijte s'programovacim systémem LATITUDE pouze telemetrickou
hlavici'S-1CD, model 3203.

Presnost data a casu. Pokud nelze ziskat pfistup k vzdalenému ¢asovému
serveru, muze dojit k-neshodam v ¢ase programatoru. Jako nahradni feseni se
obratte na.zastupce spolecnosti Boston Scientific, ktery ¢as a datum nastavi
rucné.

Data pacienta (S-1CD). V programatoru-mohou byt uloZena data aZ padesati
(50) pacientd, proto je tfeba prijmout prislusna bezpecnostni opatfeni k zajisténi
programatoru.pred.neopravnénym-pfistupem:

=__Pred odeslanim programatoru-nebo pokazdé, kdyZ nad nim nemate pinou
kontrolu, z néj stisknutim tlacitka Purge All Data (Vycistit vSechna data) na
obrazovce Stored Patient Sessions (UloZené relace pacienta) odstrarite
veskera data pacientt S-1CD.

- Pripojujte se pouze ke znamym: zafizenim Bluetooth®, abyste snizili
moznost pfenosu-dat pacientli na nepatfi¢né tiskarny-nebo jiné prostredky.

Pouziti dotykového hrotu (ukazovatka). Chcete-li pouZit dotykovy hrot,
ujistéte se, Ze se jedna o projektovany kapacitni dotykovy hrot. PouZziti jiného
predmétu mlzZe poskodit dotykovou-obrazovku;

Prostiredky USB. Prostfedky USB piipojenék programatoru je tfeba zasifrovat
a kontrolovat, abyste zamezili potencialnimu: préiniku malwaru.

Software. Zajistéte, abyste méli nainstalované nejnovéjsi verze softwaru.
Informace o provadéni aktualizace softwaru najdete v Ndvodu k obsluze
programovaciho systému LATITUDE, model 3300. Mistni zastupce spolecnosti
Boston Scientific vam mUZe jakoZto zalozni feSeni poskytnout aktualizace
softwaru na USB flash disku.

Wi-Fi. Pipojeni k siti Wi-Fi neni povoleno v Indonésii’s ohledem na konkrétni
pozadavky na konfiguraci.

Manipulace s magnetem. Na programator nepokladejte magnet.

Pacienti uslysi ze svého prostredku S-ICD zvukovy signal. Pacienty je nutné
poucit, aby se okamZité obratili na svého lékare, jakmile se z prostfedku S-ICD
ozve zvukovy signal.



¢ Konverzni test. Uspéina konverze VF nebo VT béhem testovani konverze
arytmie neni zarukou, Ze ke konverzi dojde i po operaci. Méjte na paméti, ze
zmény stavu pacienta, lékovy rezim a dalSi faktory mohou zménit defibrilacni
prah (DFT), coz mUZe vést k pooperacni nonkonverzi arytmie. Pomoci
konverzniho testu ovérte, zda Ize po zméné stavu pacienta nebo po
preprogramovani parametr(i detekovat a ukoncit tachyarytmie pacienta pomoci
systému generatoru pulsd.

¢ Vysoka vybojova impedance. Pokud prostfedek uvede u aplikovaného vyboje
hodnotu vybojové impedance vyssi nez 110 ohm, mizZe se jednat o ne zcela
optimalni umisténi systému. Pi umisténi generatoru pulsd i pdlu elektrody
pfimo na fascii bez oddéleni tukovou tkani je tfeba postupovat opatrné. Tukova
tkan maze pridat vysokonapétové vybojové draze elektrického proudu znacnou
impedanci.

¢ Nizka vybojova impedance. Pokud prostfedek uvede u aplikovaného vyboje
hodnotu vybojové impedance nizsi nez 25 ohm, miiZe se jednat o poruchu.
Mohlo dojit k naruseni aplikovaného vyboje a/nebo mize dojit k naruseni dalsi
terapie-aplikované prostfedkem pfi dalSich pouZitich. Pokud prostfedek uvede
u-aplikovaného vyboje hodnotu vybojové impedance nizsi nez 25 ohmd, je tieba
zkontrolovat spravnou funkci systému.

» Rizika okolniho prosttedi a zdravotni péce

¢ Elektrokauterizace: Elektrokauterizace'mGze navozovat komorové arytmie a/
nebo fibrilaci a miZe vést také k aplikaci neindikovanych vybojl a k inhibici
stimulace po vybojia mlize vést'k neocekavanému chovani na obrazovce
programatoru nebo v-¢innosti. Pokud je elektrokauterizace z Iékafského hlediska
nezbytna, mezi elektrokauteriza¢nim zafizenim a programatorem a jeho
souvisejicimi sou¢astmi udrZujte vzdalenost. minimalné 30-cm (12 palcd).
Podobné udrzujte-pfi téchto procedurach tuto vzdalenost mezi programatorem
a jeho souvisejicimi-soucastmi a pacientem.

o  Telemetricka hlavice S-1CD, model 3203, se dodava nesterilni. Telemetricka
hlavice S-1CD, model 3203, se dodava nesterilni. Pfed pouZitim vyjméte sondu ze
vsech obalovych materiald.-Ma-li byt sonda pouZita:ve sterilnim poli, musi byt
béhem pouzivani uzaviena do sterilniho chirurgického pouzdra (model 3320).
Informace o CiSténi najdete v Ndvodu k obsluze programovacim systému
™[ ATITUDE, model 3300.

Nezadouci ucinky

V nasledujicim textu jsou uvedeny mozné nezadoudi Ucinky spojené s programovanim
generatorl pulsi popsanym v této pfirucce:

e Asystolie

e Sifiova arytmie

e  Bradykardie

e Tachykardie

e Komorova arytmie

Kazdou zavaznou pfihodu, ktera se vyskytne v souvislosti s timto prostiedkem, je nutné
nahlasit spolecnosti Boston Scientific a pfislusSnému mistnimu regulacnimu organu.



POUZITi APLIKACE S-1CD

Prehled nastaveni aplikace S-1CD

Tato Cast popisuje pripojeni hlavice a napajeni k programatoru, model 3300, a zakladni
navigaci aplikace S-1CD.

[1]'Hlavni vypinac (svétle Sedy) [2-4] Porty USB 2.0.(tmavé $edé) [5] Port USB 3.0 (modry) [6] Ethernetovy port
(oranzovy) [7] Vystup DisplayPort (Cerveno-oranZovy) [8] pfipojeni stejnosmérného napéjeni z napajeciho adaptéru,
model 6689 (zelené)

Obrazek 1. Panel na levé strané programatoru

Na Obrazek 1 Panel na levé strané programatoru na strané 8 oznacuje bod 8 pfipojeni
stejnosmérného napajeni a bod 1 oznacuje hlavni vypinac programatoru.



[1] Kabel PSA, model 6763,-pro LV (zeleny) [2] Kabel PSA, model 6763, pro A/RV (svétle Sedy) [3] Kabel piistroje EKG,
model 3154/3153 (tmavé Sedy) [4] Pfipojovaci konektor pro budouci pouziti (hnédy) [5] Telemetricka hlavice S-1(D,
model 3203, (¢erna) [6] Telemetricka hlavice, model 6395, (modra)

Obrazek 2.” Panel na pravé strané programatoru

Na Obrazek 2 Panel.na pravé strané programatoru:na strané 9 oznacuje bod 5 pfipojeni
telemetrické hlavice S-ICD, model 3203.

Napajeni programatoru, model 3300

Programator, model 3300, je primarné urcen k pouzivani s pfipojenym externim sitovym
zdrojem napéti, 1ze jej viak pouzivat také pfi-napajeni z baterie za pfedpokladu, Ze interni
baterie je.adekvatné nabita, Programatorse dobije, kdykoli jej pfipojite k externimu
sitovému zdroji'napajeni. Pokud jej nepouzivate, doporucujeme nechat programator
pripojeny k externimu zdrojinapajeni, aby zlstavala baterie adekvatné nabita.
POZNAMKA: Upiné informace o spusténi a nabijeni baterie naleznete v piirucce Navod
k obsluze, programovaci systém LATITUDE™:(model 3300).

POZNAMKA:  Udaje z aktudlni relace S-ICD'mohou byt ztraceny, kdyZ obdobi necinnosti
trvd vice neZ 45 minut a programdtor neni‘ napajeny ze site.

Kdyz je programator zapnuty.a aplikace S<ICD je spusténa, ukazatel stavu baterie v pravém
hornim rohu obrazovky ukazuje pfiblizny stav nabiti baterie programatoru. Viz Obrazek 3
Spoustéci obrazovka aplikace S-ICD s ikonou stavu baterie na strané 10:

e VSechny Ctyfi carky sviti (zelené) - baterie je 100% nabita
e Sviti tfi Carky (zelené) - baterie je 75% nabita

o Sviti dvé carky (Zluté) - baterie je 50% nabita

e Sviti jedna Carka (Cervené) - baterie je 25% nabita

Aplikace S-1CD zobrazi jednu z nasledujicich varovnych obrazovek a text, kdyZ se energie
baterie programatoru snizi.



e Obrazovka Programmer Battery Caution (Upozornéni na stav baterie programatoru) -
Programmer Battery < 25% - Battery capacity is at xx%.2It is recommended you find
an AC Power source.” (Uroven baterie < 25 % - Kapacita baterie je na xx %.
Doporucuje se vyhledat sitovy napajeci zdroj.)

e Obrazovka Programmer Battery Warning (Varovani stavu baterie programatoru) -
.Programmer Battery < 10% - Battery capacity is at xx%. Plug the Programmer into AC
Power immediately to ensure system functionality.” (Uroven baterie < 10 % - Kapacita
baterie je na xx %. Pro zajiSténi funkénosti systému okamzité zapojte programator ke
zdroji sitového napajeni.)

e Obrazovka Programmer Battery Critical (Kriticka Uroven baterie programatoru) -
,Programmer Battery < 5% - Battery capacity is at xx%. Plug the Programmer into AC
Power immediately to ensure system functionality. Programmer will automatically
shut off within 60 seconds.” (Uroven baterie < 5 % - Kapacita baterie je na xx %. Pro
zajisténi funkcnosti-systému okamZité zapojte programator ke zdroji sitového
napajeni. Programator se automaticky vypne do 60 sekund.

Programmer Settings

Stored Patient Sessions

Export Programmer Data EMBLEMTM S—ICD System

Boston
Scientific

[1] Stav baterie (viditelné ¢arky, pokud probiha-napajeni).
Obrazek 3. Spoustéci obrazovka aplikace S-ICD s ikonou stavu baterie

Zapinani a vypinani programatoru

Hlavni vypina¢ programatoru se nachazi na jeho, levé strané (viz Obrazek 1-Panel na levé
strané programatoru na strané 8). Programator zapnete nebo vypnete stisknutim
a uvolnénim hlavniho vypinace.

POZNAMKA:  Chcete-li aplikaci S-ICD ukoncit, stisknéte tlacitko Quit (Ukoncit) na hlavni
obrazovce aplikace S-1CD (Obrazek 3 Spoustéci obrazovka aplikace S-ICD s ikonou stavu

2. X" je nahrazeno skute¢nym zbyvajicim procentem nabiti baterie.
3. Pfed vypnutim programatoru ukoncete relaci S-1CD.
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baterie na strané 10). Takto se uZivatel vrati do hlavni nabidky programatoru Obrdzek 4
Hlavni nabidka programatoru, modelu 3300 na strané 13.

POZNAMKA:  Programator, model 3300, miiZe byt napdjen z baterie nebo ze sitového
napajeni. Pokyny k nabijeni baterie a provozu pouze na baterii naleznete v navodu

k obsluze programovaciho systému LATITUDE, model 3300.

Pouzivani dotykové obrazovky programatoru

Programator je vybaveny dotykovou LCD obrazovkou. Veskeré ovladani programatoru
probiha tak, Ze se prsty dotykate pfislusnych oblasti na obrazovce. Rolovaci seznamy Ize
prochazet tahem prstu nahoru nebo doll. Kdy? je tfeba zadat text, na obrazovce se zobrazi
klavesnice.

POZNAMKA: Na dotykovou obrazovku programatoru pouZivejte pouze prsty nebo
kapacitni dotykovy hrot.
Navigace aplikace S-1CD

Grafické uzivatelské rozhrani (GUI)-aplikace umozniuje spravu a ovladani systému S-ICD.
Navigacni liStaa ikony nahofe na obrazovce umoznuji uzivateli prochazet obrazovkami
programovani softwaru. Navic je béhem online (aktivni) komunikace s generatorem pulst
dole na obrazovce zobrazen kontinualni subkutanni elektrokardiogram (S-EKG).

Zahlavi obrazovky aplikace S-1CD

Je-li aplikace S-ICD offline (neaktivni komunikace), zahlavi obrazovky zobrazuje ukazatel
stavu baterie programatoru.

Pfi offline prohlizeni uloZenych relacizahlavi obrazovky zobrazuje:

e Patient'name (Jméno pacienta)

o Therapy On/Off (Terapie zapnuta/vypnuta)

¢ Programmer battery status indicator (Ukazatel stavu baterie programatoru)
Je-li aplikace S-ICD online (aktivni komunikace), zahlavi obrazovky zobrazuje:

¢ Therapy On/Off (Terapie zapnuta/vypnuta)

e Patient name (Jméno pacienta)

e Patient heart rate (Srde¢ni frekvence)

e Programmer battery and telemetry-status indicator (Ukazatel stavu baterie
programatoru a telemetrie)

Screen title (Nazev obrazovky)

o lkona Rescue shock (Zachranny vyboj)

Navigacni lista aplikace S-1CD

Navigacni lista je primarni metoda prochazeni obrazovek aplikace v rezimu Online. Lista je
umisténa podél horniho okraje obrazovky aplikace a pfivybéru-obrazovky se ikona této
obrazovky zvyrazni. Nasledujici tabulka ukazuje seznam ikon programatoru a jejich
odpovidajici popisy.
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Tabulka 1.

Popis ikon

lkona

Popis

Pouziti

Ikona Main Menu
(Hlavni nabidka)
aplikace S-1CD

UmozZniuje uZivateli ndvrat na obrazovku Main Menu (Hlavni
nabidka).

Ikona Automatic Setup
(Automatické
nastaveni)

Umozniuje uZivateli pfistup do nabidky Automatic Setup
(Automatické nastaveni).

Ikona Device Settings
(Nastaveni prostiedku)

Umoznuje uZivateli pfistup k obrazovce S-ICD nastaveni
pristroje.

Zm & @

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

Umoznuje uZivateli pfistup k obrazovce S-ICD nastaveni
prostedku. UZivatel mGZe prohlizet pocet podanych vybojil
od posledni aktualizace stejné jako Zivotnost baterie
prostredku S-1CD.

Ikona Patient View
(Prohlizeni pacienta)

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

Ikona zaznamenanych
a uloZenych epizod.S-
EKG

Umoznuje uzivateli pfistup k obrazovkam captured S-ECG
(zaznamenanych S-EKG) a uloZenych epizod.

Ikona Induction Test
(Test indukce)

Umoznuje uzivateli pfistup k obrazovce indukce.

S ¥

Ikona Manual Shock
(Manualni vyboj)

Umoziuje uzivateli-pristup 'k obrazovcemanualni vyboj.

a0 S i

Ukazatel baterie
a telemetrie

Leva strana ukazatele umozriuje uzivateli prohlizet stav
baterie-programatoru. Prava strana ukazatele umoznuje
prohliZet silu signalu telemetrie:

Zaznam S-EKG

UmozZiiuje uzivateli zaznamenat prendsSené S-EKG:

UL

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

Umozniuje uZivateli upravovat méfitko a sweep speed
(rychlost posunu) pfenaseného S-EKG.

<

Ikona Srdecni frekvence

Umozriuje uzivateli prohlizet soucasnou srdecni frekvenci.
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Tabulka 1. Popis ikon (pokracovani)

lkona | Popis Pouziti

Ikona Rescue Shock UmoZzriuje uZivateli podat rescue shock (zachranny vyboyj).
(Zachranny vyboj)

Prepinac vybéru Umozniuje uZivateli vybrat jednu ze dvou moznosti, napf. A

AR | mosnosti nebo B.

Konfigurace aplikace S-1CD

Spusténi programatoru, model 3300
Pii zapnuti programatoru se zobrazi’ Main Menu (Hlavni nabidka).

Surface Rate

Quick Start™ (Automatic Device Interrogation)
Press here to interrogate the device
N and begin a session with a patient.

S-1CD Applications g <
Press here to access S-ICD applications installed on

this Programmer.

Patient Data Management’/
Press here to manage patient data and reports
on the USB Drive or Programmer.

© 2010-2017 Boston Scientific Gorporation or its affiliates. All rights reserved.
22 Aug.2017 15:51

[1] Tlatitko S-1CD Applications (S-ICD aplikace) [2] Tla¢itko Utilities (Funkce)

Obrazek 4. Hlavni nabidka programatoru, modelu 3300

Nastaveni jazyka a casového pasma

Nez spustite aplikace S-ICD, je tfeba nastavit jazyk a<Casové pasmo. Toto nastaveni je trvalé
a pfi dalSich relacich programovani S-1CD nebo pouZitich programatoru, modelu 3300, je
neni tfeba znovu zadavat.
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POZNAMKA: Formaty data (mm/dd/rrrr nebo dd/mm/rrrr) a ¢asu (12 hodin nebo 24
hodin) jsou nastaveny pfimo v aplikaci S-ICD. Viz "Format data a Casu" na strané 18.

1. Nastaveni jazyka

a. Z obrazovky Main Menu (Hlavni nabidka) programatoru, modelu 3300, vyberte
tlacitko Utilities (Funkce) vlevo dole.

b.  Vyberte kartu Setup (Pfiprava).
¢.  Vyberte jazykovou liStu a poté vyberte poZadovany jazyk, jak vidite na obrazku.

UTILITIES Ecm:?
“Setup Network Setup Software Update

CONFIGURE SETTINGS

Language English (United States)

Communication Mode

Enable use of ZIP™ telemetry
(May require limited use of wand)

@ Use wand for all telemetry

! Utilities ! Select PG . Real-time Log

Obrazek 5. Funkce

2. Nastaveni'casového pasma

a.  Z obrazovky Main Menu(Hlavni nabidka) programatoru, modelu 3300, vyberte
tlacitko Utilities (Funkce) vievo dole.

b. Vyberte kartu Data and Time (Datum a (as).

¢.  Vyberte liStu s Casovym-pasmem a poté vyberte poZadované ¢asové pasmo, jak
vidite na obrazku.
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sz )
m RECIOCE R R Network Setupii Software Update ::

PROGRAMMER CLOCK

Date 22 Nov 2019

Time 12: 15 hh:mm

TIME ZONE
[_(UTC-06:00) Central Standard Time (DST): US, Canada J

Utilities ‘ About ‘ Select PG Real-time Log

Obrazek 6. Utilities (Funkce) - Nastaveni casového pasma

Povoleni komunikace pres Bluetooth®

Chcete-li k tisku a exportu dat pacienta pouZivat komunikaci pfes Bluetooth®, musi byt tato
funkce nejprve povolena pomoci nabidky Utilities (Funkce) na programatoru, model 3300.

POZNAMKA:  Tiskarny, které jsou k programdtoru pfipojeny pfimo pomoci kabelu USB,

komunikaci pres Bluetooth® nevyZaduji.

POZNAMKA: - ‘Export dat pacienta pfes Bluetooth® vyZaduje povoleni komunikace pfes

Bluetooth®.
1. Zhlavni-nabidky programatoru vyberte kartu Utilities (Funkce):

2. Z nabidky Utilities (Funkce) vyberte kartu Bluetooth® a poté zaskrtnéte policko Enable

Bluetooth (Povolit Bluetooth), jak je znazornéno na obrazku Obrazek 7 Nabidka

Utilities (Funkce) - vybrano zaskrtavaci policko Enable Bluetooth® (Povolit Bluetooth)

na strané 16.
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-
UTILITIES \\Close}]
=LY Ethernet & Proxy i Cellular, Adapter. :::

- P r's Bluetooth MAC Add H -
@ [7|Enable Bluetooth (Data Transfer and Printing) e e Scan Again

Unauthorized Computers Nearby =—————————————— Authorized Computers

‘ A Name ]” Address !I ) [ A Name m Address !I l

STP8005120 18:1D:EA:9D:64:61 _JLj = [sTP3327285 60:F6:77:96:C5:7F | _! =
1

STP8006158 Fa:D. = 7 | 04EA:56:DA:6D:02 | — |

A Utilities I About | Select PG | Realtimelog |

[1] Povoleni vybéru zaskrtavaciho policka Bluetooth®

Obrazek 7. Nabidka Utilities (Funkce) - vybrano zaskrtavaci policko Enable Bluetooth® (Povolit
Bluetooth)

3. Programator zacne hledat pocitace s povolenym pfipojenim pfes Bluetooth®
v dosahu a'uvede je do sloupce Unauthorized Computers Nearby (Neautorizované
pocitace v blizkosti).
Témito kroky-povolite komunikaci pres Bluetooth®, a teprve potom budete moci
konfigurovat tiskarnu s pfipojenim pres Bluetooth a-exportovat data pacienta z'aplikace S-
ICD.

Postup konfigurace tiskarnys pfipojenim pfes Bluetooth® naleznete v asti "Vybér tiskarny"
na strané 20. Postup k-ovéreni pocitace, ktery bude moci pfijimat data pacienta
exportovana pres Bluetooth®, naleznete v ¢asti "Export dat pres Bluetooth® na strané 22.

POZNAMKA:  Tiskdrny Ize nakonfigurovat bud' na kart& Programmer Utilities (Funkce
programdtoru), nebo na obrazovce S-ICD-Printer Setup. (Nastaveni tiskarny S-1CD).
Spustte aplikaci S-1CD

1. S pfipojenou telemetrickou hlavici, model 3203, a zapnutym programatorem, model
3300, vyberte z hlavni nabidky tlacitko S-1CD Applications.(Aplikace S-ICD). Viz
Obrazek 4 Hlavni nabidka programatoru, modelu3300 na strané 13.

2. AZse panel S-ICD Applications (Aplikace S-1CD) zobrazi, kliknéte na ikonu-aplikace
programatoru prostfedku S-ICD.

3. Bé&hem nacitani aplikace se zobrazi Uvodni okno aplikace a posléze spoustéci
obrazovka systému EMBLEM™ S-ICD.

POZNAMKA: Nacteni aplikace S-ICD miiZe trvat pfiblizné 30 sekund. B&hem této
doby se na obrazovce zobrazuje hldseni Start Application (Spustit aplikaci) a ikona
presypacich hodin a dale velkym pismem text Boston Scientific.

Nasledujici obrazek zndzorfiuje tvodni postup.

4. Programator 3300 rozpoznava pouze pocitace a tiskarny s povolenym pfipojenim pies Bluetooth®.
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EMBLEM™ S-ICD System

~Boston .
Scientific

Obrazek 8. Uvodni sekvence aplikace S-1CD

Pro konfiguraci nastaveni aplikace S-ICD:

1. Zvolte tlacitko Programmer Settings (Nastaveni programatoru) na spoustéci obrazovce
EMBLEM S-1CD (Obrazek'9 Spoustéci obrazovka aplikace programatoru S-1CD na strané
18) pro zobrazeni obrazovky Programmer Settings (Nastaveni programatoru) (Obrazek
10 Obrazovka S-1CD Programmer Settings (Nastaveni programatoru S-ICD) na strané
18).
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Programmer Settings

Stored Patient Sessions

Export Programmer Data EMBLEMTM S—ICD System

SBostonﬁC

cienti

[r——— S — — T

Printer Setup

About Programmer

Obrazek 10. Obrazovka S-1CD Programmer Settings (Nastaveni programatoru S-1CD)
2. Pro pfistup k jednotlivym nastavenim vyberte odpovidajici fadek: Konfigurovatelné
nastaveni zahrnuje:
e Date and time format (Format data a ¢asu)
e Noise Filter Configuration (Konfigurace filtrovani Sumu)
e Printer Setup (Nastaveni tiskarny)

Format data a casu

POZNAMKA: Ne? budete nastavovat formaty data a casu, ujistéte se, Ze na
programatoru bylo nastaveno ¢asové pdsmo. Viz "Nastaveni jazyka a ¢asového pdsma" na
strané 13.

Pro nastaveni formatu data a Casu:
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1. Vyberte Set Date and Time Format (Nastavit format data a ¢asu) na obrazovce
Programmer Settings (Nastaveni programatoru) (Obrazek 11 Obrazovka Set Date and
Time Format (Nastavit format data a Casu) na strané 19). Zobrazi se obrazovka Date
and Time Settings (Nastaveni data a casu).

2. Vyberte poZadovany format ¢asu (12 nebo 24 hodin).>
Vyberte poZadovany format data (mm/dd/rrrr nebo dd/mm/rrrr).

4.  Chcete-li uloZit zmény a vratit se na obrazovku Programmer Settings (Nastaveni
programatoru), stisknéte tlacitko Save (UloZit). Chcete-li se vratit na obrazovku
Programmer Settings (Nastaveni programatoru) bez uloZeni zmén, stisknéte tlacitko
Cancel (Zrusit).

Date and Time Settings

Obrazek 11. Obrazovka Set Date and Time Format (Nastavit format data a ¢asu)

Nastaveni Noise Filter Configuration (Konfigurace filtrovani Sumu)

Nastaveni Noise Filter Configuration (Konfigurace filtrovani Sumu) ovlivriuje elektronicky
filtr generatoru pulsd, ktery slouZi-k minimalizaci elektromagnetické interference (EMI).
Specificky je frekvencni filtr generatoru pulst automaticky nastaven na 50-Hz nebo 60 Hz
podle nastaveni filtrovani Sumu.

Filtr Sumu je z vyroby nastaven tak, aby odpovidal elektrické siti ve vasi zemi. Proto jej
nemérte, pokud se nepfemistite do jiné zemé.

POZNAMKA: Zména nastaveni konfigurace filtrovani Sumu na programdtoru povede
k tomu, Ze u vSech interogovanych generator( pulsd bude nakonfigurovan 50/60Hz
frekvencni filtr na zvolené nastaveni (50 Hz nebo 60 Hz);

5. Toto ovlivni pouze format data a ¢asu aplikace S-ICD. Format data a ¢asu programatoru, model 3300, z(istane
nedotcen.
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Nastaveni filtrovani Sumu aplikace S-1CD:

1. Chcete-li zobrazit obrazovku k nastaveni konfigurace filtrovani Sumu, vyberte moznost
Set Noise Filter Configuration (Konfigurace filtrovani Sumu) na obrazovce S-1CD
Programmer Settings (Nastaveni programatoru S-1CD) (Obrazek 12 Obrazovka Set
Noise Filter Configuration (Nastaveni konfigurace filtrovani Sumu) na strané 20).

2. Vyberte 50 Hz, nebo 60 Hz.

3. Chcete-li uloZit zmény a vratit se na obrazovku S-ICD Programmer Settings (Nastaveni
programatoru S-1CD), stisknéte tlacitko Save (UloZit), chcete-li se na obrazovku
Programmer Settings (Nastaveni programatoru) vratit bez uloZeni zmén, stisknéte
tlacitko Cancel (Zrusit).

Ve vzacnych pfipadech, kdy existuji rozdily v mistnich frekvencich sité, vyberte moznost se
spravnou frekvenci pro oblast, ve které se nachazi programator. Upozorfiujeme na to, ze

u pacientd na cestach, jejichZ prostredky jsou interogovany v jinych oblastech nebo zemich,
nez v jakych tito pacienti bydli, mize byt nutné po jejich navratu dom filtrovani Sumu
resetovat.

Set Noise Filter Configuration

M\\.\_‘-! N . A\ O o N

Obrazek 12. Obrazovka Set Noise Filter Configuration (Nastaveni konfigurace filtrovani Sumu)
Vybér tiskarny
Programator, model 3300, nabizi podporu USB a Bluetooth® pro tiskarny.

1. Ujistéte se, Ze tiskarna je zapnuta, a pripojte ji (dle vasi konkrétni tiskarny)
k programatoru pres kabel USB nebo Bluetooth®.

eV pfipadé tiskarny, jiz Ize pfipojit pomoci USB, tiskarnu pfipojte k portu USB na
levé strané programatoru.

e Nejprve musi byt povolena komunikace pfes Bluetooth® a teprve potom bude
mozZné vybrat v aplikaci S-1CD tiskarnu s funkci Bluetooth®. Viz "Povoleni
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komunikace pfes Bluetooth®" na strané 15 pokyny k povoleni komunikace pies
Bluetooth®.

2. Na obrazovce Programmer Settings (Nastaveni programatoru) vyberte moznost
Printer Setup (Nastaveni tiskarny). Zobrazi se obrazovka Printer Setup (Nastaveni
tiskarny) (Obrazek 13 Obrazovka Printer Setup (Nastaveni tiskarny) na strané 21)

s tiskarnou, jiz Ize pfipojit pomoci USB, bez ohledu na to, zda je nakonfigurovana ¢i
nikoli. Pokud jiZ byla vybrana a nakonfigurovana vychozi tiskarna, zobrazi se na
obrazovce. Stisknéte tlacitko Scan Again (Hledat znovu) a programator bude
prochézet oblast a hledat tiskarny s funkci Bluetooth®. Zobrazi se stavovy pruh
hledani, ktery uZivatele informuje o tom, Ze programator momentalné hleda tiskarny.

Po nacteni obrazovky nastaveni tiskarny se navic zobrazi viechny jiz sparované
tiskarny.

Printer Setup

Printer Model Name Printer Serial Number

P ) < erx 6 -\ ] R wa—

use N/A >

B N e S RSO AT o e T

OfficeJet 200 Mobile Series_1A54 5C:F3:70:82:1A:54 >

Obrazek 13. Obrazovka Printer Setup (Nastaveni tiskarny)

3. Zvolte poZadovanou tiskarnu z nabidky tiskaren, které.byly béhem hledani nalezeny.
Nebude-li Zadné zafizeni nalezeno, zobrazi se okno se zpravou, Ze v:okoli nejsou
7adné tiskarny. Zvolte tlacitko Scan-Again‘(Skenovat znovu) nebo Cancel (Zrusit),
cheete-li se vratit na obrazovku Programmer Settings (Nastaveni programatoru).

4. Ze seznamu vyberte poZadovanou-tiskarnu a pomoci klavesnice na obrazovce zadejte
pislusny nazev (az 15 znaka). Pfi vybéru tiskarny byste méli pouzit-unikatni
identifikator tiskarny.

5. Chcete-li uloZit zmény a vratit se na obrazovku Programmer Settings (Nastaveni
programatoru), stisknéte tlacitko Save (UloZit). Chcete-li se vratit na obrazovku
Programmer Settings (Nastaveni programatoru) bez uloZeni zmén, stisknéte tlacitko
Cancel (Zrusit). Po dokonceném nastaveni tiskary se objevi-okno pro potvrzeni.

POZNAMKA: Informace ohledné problémii s tiskdrnou naleznete v ¢isti ,Reseni potizi”
v navodu k obsluze modelu 3300.

Softwarova verze aplikace S-1CD, model 3877
K zobrazeni verze softwaru aplikace S-1CD:
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1. Vyberte About Programmer (O programatoru) na obrazovce Programmer Settings
(Nastaveni programatoru). Otevre se informacni obrazovka Programmer Software
Version (Verze softwaru programatoru).

2. Informacni obrazovka Programmer Software Version (Verze softwaru programatoru)
uvadi aktualni verzi softwaru programatoru. Stisknutim tlacitka Close (Zavfit) se vratite
na obrazovku Programmer Settings (Nastaveni programatoru).

POZNAMKA:  Na vytisténych zpravach je informace o verzi softwaru programdtoru také
uvedena.

Export dat pres Bluetooth®

Programator Ize nastavit tak, aby bezdratové exportoval data pacientll do stolniho poditace
nebo notebooku, které jsou vybaveny bezdratovou technologii Bluetooth®. Programator

a kazdy pocita¢ musi byt individualné sparovany, aby bylo mozné pouZit funkci
bezdratového exportu dat. Postup parovani programatoru s pocitacem se lisi od postupu
parovani programatoru s tiskarnou.

POZNAMKA:  Presun dat je podporovan na pocitacich s operacnim systémem Windows.
Funkce presunu-dat neni dostupna pro tablety a chytré telefony.

POZNAMKA: 'V systému Windows 10 musi byt pro pfenos soubor(i do pocitace oteviené
okno Bluetooth® ,Prijmout soubor”.

1.-“Nejprve musi byt na programatoru, model 3300, povolena komunikace pfes
Bluetooth® a'teprve potom bude moci-aplikace S-ICD exportovat data pacienta. Viz
"Povoleni-komunikace pres Bluetooth®" na strané 15:pokyny k povoleni komunikace
pres Bluetooth®.

2. Ujistéte se, Ze je pocitac, ktery chcete sparovat, detekovatelny, aby jej programator,
ktery hleda béhem procesu parovani blizké pocitace, mohl nalézt.

POZNAMKA: Podrobné pokyny, jak toho dosdhnout, naleznete-v souborech
ndpovédy systému Microsoft Windows , Pro¢ nelze pfipojit moje zafizeni Bluetooth k
pocitaci?”

3. Jakmile je cilovy pocita¢ detekovatelny, vyberte tlacitko Export Programmer Data
(Exportovat data programatoru) na spoustéci-obrazovce aplikace S-1CD. Zobrazi se
obrazovka Export Programmer Data Over Bluetooth (Exportovat data programatoru
pfes Bluetooth). Stisknutim tlacitka Set Up Authorized Computers (Nastavit
autorizované pocitace) zahajite hledani pocitacli v blizkosti a zahdjite proces parovani.

4. Béhem hledani se nalezené pocitace zobrazi pod zahlavim Unauthorized Computers
Nearby (Neautorizované pocitace v blizkosti), jak znazorfiuje Obrazek 14 Vybér
pocitace k autorizovani pro prenos dat pomocitechnologie Bluetooth® na strané 23.
Vyberte pocitac, se kterym chcete pfistroj sparovat, a klepnéte vedle na tlacitko plus,
kterym zahajite proces parovani. Hledani-mlZete zrusit, jakmile uvidite pocitac, ktery
chcete sparovat.

5. Béhem procesu parovani zobrazi jak programator, tak pocitaCidenticky ciselny kli¢
a obé zafizeni vas pozadaji o potvrzeni, Ze tato dvé Cisla jsou stejna. Kli¢ se zobrazuje
pouze pfi parovani a pouZziva se k ovéfeni, Ze se budou parovat spravna zafizeni.

6. Znakem Uspésného sparovani je to, Ze se dany pocitac zobrazi ve sloupci Authorized

Computers (Autorizované pocitale) misto Unauthorized Computers Nearby
(Neautorizované pocitace v blizkosti).
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7. Chcete-li, mGzZete Authorized computers (Autorizované pocitace) pfejmenovat.
Stisknéte a podrzte polozku vybraného pocitace, dokud se nezobrazi prekryvné okno
Rename an Authorized Computer (Pfejmenovat autorizovany pocitac).

Set Up Authorized Computers

Unauthorized Computers Nearby Authorized Computers

Name Address Name Address

RECORDS 66:C4:25:9D:B6:62 * i

DR. SMITH 60:D8:19:AD:15:75 | mem

EXAM 1 77:B8:DD:4C:73:31

YR T |
+

F ..., 1. . . ey
&

31:B7:28:BC:38:71

Obrazek 14. Vybér pocitace k autorizovani pro prenos dat pomoci technologie Bluetooth”

Provozni rezimy aplikace

Chovani online

Rozhrani‘aplikace se lisi podle toho, zda je programator Online (aktivné komunikujici),
nebo Offline (nekomunikujici) s vybranym generatorem pulsd.

Online relace zacinag, kdyZ programator navaze telemetrické spojeni se specifickym
generatorem pulsti.-Je-li signal mezi programatorem a generatorem pulsd ztracen na vice
nez pét sekund béhem aktivni-komunikace, zobrazi se Zluta obrazovka s varovanim. K
tomu mzZe dojit, kdyzZ je-hlavice pfesunuta mimo rozsah telemetrické komunikace nebo
kdyZ Sum nebo interferujici objekty brani komunikaci. Dokud nedojde k obnoveni
telemetrie, nebudou dostupné programovaci pfikazy véetné prikazu Rescue Shocks
(Zachranné vyboje).

Pokud je odstranéna pficina ztraty telemetrie, napr. pfesunutim hlavice zpét do
telemetrického rozsahu generatoru pulsti nebo odstranénim zdroje interference nebo
Sumu, miZe dojit k automatickému obnoveni telemetrického spojeni. Pokud se
telemetrické spojeni nenavaze do jedné minuty, restartujte relaci.

POZNAMKA:  Kdy? programétor aktivné komunikuje s generdtorem pulsti, programdtor
pomoci zvukovych upozornéni informuje, Ze se generator pulsd pfipravuje k podani vyboje,
a to kdykoli, kdy je vyboj nafizeny nebo je jako odpovéd'na detekovanou arytmii.
Upozornéni pokracuje, dokud systém neaplikuje vyboj nebo dokud neni proces zrusen.

Offline Behavior (Chovani offline)

Programator je offline, kdyZ nekomunikuje aktivné s generatorem pulsti. Béhem offline
relaci Ize pfistupovat k nastaveni programatoru a prohlizet a/nebo tisknout uloZené relace
pacienta.
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Stored Patient Sessions (UloZené relace pacienta)

Béhem nasledné navstévy pacienta programator vyvola data z paméti generatoru pulsa.
Programator mtZe ukladat az 50 relaci pacienta nebo data relaci pacienta za 90 dnd. Kdyz
dojde k 51. relaci, programator automaticky nahradi nejstarsi ulozenou relaci novymi udaji.
Uplyne-li 90. den od uloZeni relace pacienta, programator tuto relaci pacienta pfi dalsim
spusténi aplikace S-1CD automaticky vymaze. UlozZené relace obsahuji nasledujici
informace:

e Zaznamenané zpravy S-EKG (v¢etné induk¢nich S-EKG)
o Historii pfihody (véetné vsech staZzenych piihod)

e Data pacienta

¢ Naprogramovana nastaveni prostfedku

Pro prohliZeni uloZenych relaci pacienta:

1. Na spoustéci obrazovce aplikace S-ICD vyberte moznost Stored Patient Sessions
(UloZené relace pacienta).

2. Vyberte poZadovanou relaci pacienta.

Provozni rezimy generatoru pulsii
Generator pulst ma nasledujici provozni rezimy:
e Shelf (Skladovani)

¢ O Therapy On (Terapie zapnuta)

o Therapy Off (Terapie vypnuta)

e Ochranny rezim MRI

Rezim Shelf (Skladovani)

Rezim Shelf (Skladovani)je stav s nizkou spotfebou energie uréeny. pouze k uskladnéni. Je-
li generator pulst v-rezimu Shelf {Skladovani).interagovan-programatorem, probéhne
reformace kapacitord a-generator pulst bude pfipraveny k nastaveni. Po ukonceni rezimu
Shelf (Skladovani) se aplikace S-ICD piepne do rezimu Therapy. Off (Terapie vypnuta).
Generator pulst nelze jiz znovu do-reZimu Shelf (Skladovani) naprogramovat,

Rezim Therapy On (Terapie zapnuta)

ReZim Therapy On (Terapie zapnuta) je primarni-provozni rezim generatoru pulst
umozZnujici automatickou detekci a odezvu na komorové tachyarytmie:

ReZim Therapy Off (Terapie vypnuta)

ReZim Therapy Off (Terapie vypnuta) deaktivuje automatickou terapii. Vyboj bude i nadale
mozné aplikovat manualné. Programovatelné parametry si Ize prohlizet a upravovat
pomoci programatoru. Z tohoto reZimu Ize zobrazit nebo vytisknout subkutanni
elektrogram (S-EKG).

Po deaktivaci rezimu Shelf (Skladovani) se generator pulsd pfepne do reZimu Therapy Off
(Terapie vypnuta).

POZNAMKA: Manudlni terapie a zéchranny vyboj jsou k dispozici, kdy? je prostfedek
nastaven do reZimu Therapy On (Terapie zapnuta) nebo Therapy Off (Terapie vypnuta)
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a aktivné komunikuje s generatorem pulsd, avsak pouze po dokonceni tvodniho procesu
Setup (Nastaveni). Viz "Automatic Setup (Automatické nastaveni)" na strané 31.

Ochranny rezim MR
ReZim MRI Protection Mode (Ochranny reZim MR) je dostupny na zafizenich EMBLEM S-1CD.

ReZim MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR) upravuije urcité funkce generatoru pulsd,
a snizuje tak rizika spojena s expozici stimula¢niho systému S-ICD prostfedi MR. Po zvoleni
rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR) se spusti sekvence obrazovek, ktera
slouZi ke zhodnoceni vhodnosti a pfipravenosti pacienta podstoupit vySetfeni MR za
podminéné kompatibility v prostfedi MR. Chcete-li zjistit, zda je prostfedek v reZzimu MRI
Protection Mode (Ochranny rezim MR), nahlédnéte do souhrnné zpravy. Uplny popis
rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR), seznam prostfedki podminéné
kompatibilnich v prostfedi MR a dalsi informace o systému S-ICD ImageReady naleznete

v technické pfirucce MR pro systém S-I1CD.

Pfed vysetfenim-na zobrazovacim systému MR je nutné systém ImageReady S-ICD
naprogramovat pomoci programatoru‘do rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim
MR). V reZzimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR):

e Terapie tachykardie je pozastavena

e Funkce Time-out (VyprSenilimitu) je jmenovité nastavena na 6 hodin,
s programovatelnymi-hodnotami 6, 9, 12'a 24 hodin

e _Zvukova signalizace je‘deaktivovana

POZNAMKA: . Zvukovd signalizace ziistane vypnuta, dokud ji uZivatel nepfeprogramuje
namozZnost On (Zapnuto) (“Funkce Beeper Control (Ovladani zvukové signalizace)" na
strané 50).

Monitorujte pacienta pulzni oxymetrii-a elektrokardiografii (EKG), dokud neni vySetieni
hotovo a celou dobu, po kterou je systém v.rezimuMRI Protection Mode (Ochranny rezim
MR). Musi byt pritomen-externi defibrilator a zdravotnicky personal.

ReZim MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR):Ize ukoncit manualnim odchodem
pomoci programatoru’nebo nastavenim naprogramované automatické doby Time-out
(Vyprseni casu) (pokyny k' programovani rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR)
naleznete v technické pfirucce MR pro.systém S-1CD). ReZim MRI Protection Mode
(Ochranny rezim MR) se téZ ukondi-aplikaci zachranného vyboje. Po ukondeni-rezimu MRI
Protection Mode (Ochranny rezim MR) se vsechnyparametry (s vyjimkou parametru Beeper
(Zvukova signalizace)) vrati k dfive naprogramovanym nastavenim.

VAROVANI:
A Programovaci systém LATITUDE neni bezpecny v.prostfedi'MR a musi ztistat mimo zénu Ill
(a vyssi) prostfedi MR dle definice v dokumentu Guidance Document for Safe MR Practices
(Pokyny pro bezpecné postupy se systémy-MR) vydaném-organizaci American College of

Radiologys. Za zadnych okolnosti se nesmi Programovaci systém LATITUDE dostat do
vySetfovaci mistnosti MR, ovladaci mistnosti-neba zény Ill-nebo: IV pro MR zafizeni.

VAROVANi:

6. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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A Funkce zvukové signalizace generatoru pulst S-1CD nemusi byt béhem skenovani MR

pouZitelna. Pfi vystaveni prostfedku silnému magnetickému poli ve skeneru MR mizZe dojit
k trvalé ztraté hlasitosti zvukové signalizace. Toto nelze obnovit ani opusténim prostredi
skenovani MR a ukoncenim reZimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR). Pfed
provedenim vySetfeni MR lékaf a pacient zvazi pomér pfinosu vySetieni MR a rizika
plynouciho ze ztraty funkce Beeper (Zvukova signalizace). Dirazné doporucujeme, aby byli
pacienti po vysetfeni MR sledovani v systému LATITUDE ™NXT (systém vzdaleného
sledovani pacienta) (pokud dosud nebyli). V opa¢ném piipadé je vhodné za icelem
sledovani funkcnosti prostfedku naplanovat kazdé tfi mésice kontrolni navstévu.

Pfipojovani a odpojovani generatoru pulst S-1CD
Tato ¢ast poskytuje informace potfebné pro vybér, pfipojovani a odpojovani od generatoru
puls.

Hledani generatort pulst

1. Na spoustéci obrazovce programatoru stisknéte tlacitko Scan For Devices (Hledat
prostfedky) (Obrazek 9 Spoustéci obrazovka aplikace programatoru S-1CD na strané
18).Béhem hledani se zobrazi'stavovy pruh hledani, po jehoZ dobéhnuti se zobrazi
obrazovka Device List (Seznam prostiedkd). Chcete-li hledani ukondit, stisknéte
kdykoli tlacitko:Cancel (Zrusit).

2..<“Po dokonceni hledani se na obrazovce Device List (Seznam prostfedk() zobrazi
seznam nalezenych generatorti pulsi S-1CD-(aZ 16) (Obrazek 15 Obrazovka Device List
(Seznam prostiedku) (rolovatelny seznam) na strané 26). Prostredky v rezimu Shelf
(Skladovani) se zobrazi s 'oznacenim ,;NOT IMPLANTED" (Neimplantované). Veskeré
pfistroje prevedené z rezimu-Shelf (Skladovani) se zobrazi bud's oznacenim
L,IMPLANTED” (Implantované), nebo-s uloZzenymjménem pacienta.

Device List

Patient Name Model # Serial #
N a e a e e reae—

IMPLANTED A209 XXXXXX

Obrazek 15. Obrazovka Device List (Seznam prostiedkii) (rolovatelny seznam)

3. Neni-li poZadovany generator pulsd v seznamu, stisknéte tlacitko Scan Again (Hledat
znovu) a zahajte hledani znovu. Stisknutim tlacitka Cancel (Zrusit) se vratite na
spoustéci obrazovku aplikace k programovani S-1CD.
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Neni-li programator schopny komunikovat s generatorem pulsd, postupujte nasledovné:

1. Ujistéte se, Ze je programator pfipojen ke zdroji sitového napajeni, ktery zlepsuje
funkénost telemetrie.

2. Pokuste se pfemistit hlavici.

3. Stisknéte tlacitko Scan For Devices (Hledat prostiedky) na spoustéci obrazovce
aplikace k programovani S-ICD nebo stisknéte tlacitko Scan Again (Hledat znovu) na
obrazovce Device List (Seznam prostiedk() a najdéte poZzadované prostiedky.

4. Presurite vSechna vybaveni a s nimi spojené kabely, které mohou interferovat s RF
komunikaci.

5. Je-li to moZné, pokuste se komunikovat pomoci jiného programatoru a/nebo hlavice.

6. Pouzijte magnet generatoru pulsi na generator pulsd, abyste vyvolali zvukovou
signalizaci. Odstrarite magneta pokuste se znovu o komunikaci.

Pfipojeni ke generatoru pulst

Vyberte pozadovany generator pulsii-na.obrazovce Device List (Seznam prostredk)
(Obrazek-15 Obrazovka Device List (Seznam prostfedk() (rolovatelny seznam) na strané 26)
a zahajte komunikacni relaci.

POZNAMKA: Bez ohledu na to, kolik generdtorti pulsd bylo pii hledéni nalezeno, musi
uZivatel vybrat ze. seznamu specificky generator pulst, aby bylo moZné zahdjit komunikaci.
Pfipojeni ke generatoru pulsi v reZimu Shelf (Skladovani)

Je“li na obrazovce Device List (Seznam-prostiedkd) vybran generator pulst vreZzimu
skladovani, objevi-se nasledujici pfipojovaci sekvence:

1. Po provedenivybéru se programator pripoji’k vybranému generatoru pulsti. Zobrazi
se okno uvadéjici, Ze probihd pfipojovani.

2. Jakmile je komunikace's generatorem pulsti navazana, zobrazi se obrazovka Device
Identification (Identifikace prostredku).

POZNAMKA: " Obrazovka Device ldentification (Identifikace prostfedku) je viditelnd
pouze béhem pripojovani ke-generatoru pulsi-v reZimu Shelf (Skladovani).

3. Model prostfedku a sériova Cisla se automaticky ziskavaji a zobrazuji béhem Gvodniho
hledani. Ke zruseni reZimu-Shelf (Skladovani) prostfedku a pfipravé k implantaci
stisknéte tlacitko Exit Shelf Mode (Ukoncit rezim skladovani) nebo se’pomoci tlacitka
Cancel (Zrusit) vratte na obrazovku Device List (Seznam prostiedku).

POZNAMKA: Jakmile reZim skladovani u generatoru pulsii deaktivujete, nelze jej jiz
Znovu naprogramovat.

POZNAMKA: Pokazdé, kdy? je generator pulsii v reZimu skladovéni interagovan, provede
se reformace kapacitorti na plné nabitf
Pripojeni k implantovanému generatoru pulst

Je-li na obrazovce Device List (Seznam prostfedkd) vybran implantovany generator pulst,
objevi se nasledujici pfipojovaci sekvence:

1. Po provedeni vybéru se programator pfipoji k vybranému generatoru pulsd. Zobrazi
se okno uvadéjici, Ze probiha pfipojovani.
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Béhem pfipojovani se mohou objevit informacni a varovné zpravy, napf. Ze funkce
SMART Pass (Prdchod SMART) byla deaktivovana.

2. Jakmile je komunikace s generatorem puls(i navazana, zobrazi se obrazovka Device
Status (Stav prostredku) (Obrazek 25 Obrazovka Device Status (Stav prostfedku) na
strané 39).

Ukonceni relace pacienta
Pro ukonceni online relace pacienta a navrat programatoru do offline provozniho rezimu:

1. Vyberte ikonu Main Menu (Hlavni nabidka) K24 na navigacni listé. Zobrazi se
obrazovka Main Menu (Hlavni-nabidka).

2. Stisknéte tlacitko End Session (Ukoncit relaci).

Main Menu (Online) & Shock

Therapy :
Implant Print Reports
Shock Test Utilities

Follow Up End Session

MRI Protection Mode

[1] Navrat k ikoné Main Menu (Hlavni nabidka)

Obrazek 16.  S-1CD Online - obrazovka Main Menu (Hlavni nabidka)

3. Pokud dojde k nékteré z'nasledujicich situaci, uzivateli se zobrazi varovné zpravy
(Obrazek 17 Priklady zprav netplné relace na strané 29):
e ReZim terapie je naprogramovan na-moznost Off (Vypnuto).
e Nebyly ziskany hodnoty Reference S-ECG (Referencni S-EKG):

e Automatic Setup (Automatické nastaveni) nebo Manual Setup (Manualni
nastaveni) nebylo dokonceno.

¢ Nebyla dokoncena optimalizace. Tato zprava se zobrazi, pokud nebyla Automatic
Setup Optimization (Automaticka optimalizace nastaveni) provedena béhem
procesu Automatic Setup (Automatické nastaveni)

e Funkce SMART Pass (Priichod SMART) neni povolena
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End Session ‘ & Shock

Therapy :

iISINOifenabled:
iISINOIvalid’
iISINOifenabled:

Select 'Continue’ to disconnect from the device.

Obrazek 17.- Priklady zprav nedpiné relace

4. . Chcete-li ukondit relaci pacienta a vratit se na Uvodni obrazovku programatoru,
stisknéte tlacitko Continue-(PokraCovat). Chcete-li zGstat online a vratit se na
obrazovku Main Menu (Hlavni-nabidka), stisknéte tlacitko Cancel (Zrusit).

POZNAMKA: ~ Kdy? vyberete-tlacitko Continue (Pokracovat), relace se uloZ a
komunikace se‘ukondi.

POZNAMKA: . Telemetrickd relace musi-byt ukoncena pomoci postupu End Session
(Ukoncit relaci), jak je popsano vyse.v krocich 1aZ 4, aby byla-data ziskana béhem
relace uloZena. Je-li programator béhem relace vypnut, data z relace nebudou
uloZena.

POZNAMKA: Aby bylo potvrzeno, Ze reZim Therapy.(Terapie) je po-odpojeni
nastaveny na moZnost On.(Zapnuto), vZdy pouZijte postup End-Session (Ukoncit
relaci) a prohlédnéte si vsechny zobrazené varovné zpravy.

Programovani generatoru pulst pfi implantaci

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

UPOZORNENI: Pfed pouZitim telemetrickych komunika¢nich viastnosti generéatoru puls(
a pred jeho programovanim nebo implantaci jej ponechte ohfat na‘provozni teplotu 25 °C-
45 °C (77 °F-113 °F), nebot teplotni extrémy mohou-ovlivnit pocate¢ni funkci prostredku.

UPOZORNENI: Pro telemetrii generatoru pulsé S-ICD pouZijte s programovacim
systémem LATITUDE pouze telemetrickou hlavici S-1CD, model 3203.

UPOZORNENI: Telemetricka hlavice S-ICD, model 3203, se dodavé nesterilni. Pfed
pouZitim vyjméte sondu ze vech obalovych materiall. Ma-li byt sonda pouZita ve
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sterilnim poli, musi byt béhem pouzivani uzaviena do sterilniho chirurgického pouzdra

(model 3320). Informace o (isténi najdete v Ndvodu k obsluze programovacim systému
™[ ATITUDE, model 3300.

UPOZORNENI: Programaétor je nesterilni a nelze jej sterilizovat. Musi zdistat mimo sterilni
pole.

UPOZORNENI: Potvrdte, Ze programétor komunikuje s pfisluénym generatorem pulst S-
ICD.
Zadavani udaji o elektrodé

Programator uchovava tdaje o implantované elektrodé. Pro zaznam téchto udaji o nové
nebo vyménéné elektrodé pacienta:

1. Po pfipojeni programatoru ke generatoru pulsd S-1CD vyberte ikonu Main Menu
(Hlavni nabidka).

2. Stisknéte tlacitko Implant (Implantace).

3. Z navigadni liSty vyberte ikonu Automatic Setup (Automatické nastaveni). Zobrazi se
obrazovka Automatic Setup (Automatické nastaveni) (Obrazek 21 Méfeni impedance
elektrody na strané 33).

4. Stisknéte tladitko Set Electrode ID (Nastavit ID elektrody).

Automatic Setup A Shock

Therapy :

Obrazek 18. Chcete-li zadat informace o elektrodé, stisknéte tlacitko Set Electrode ID (Nastavit
ID elektrody)

POZNAMKA: Dokud neni elektroda pfipojena ke generdtoru pulsti, na obrazovkdch
Automatic Setup (Automatické nastaveni) a Electrode ID setup (Nastaveni ID
elektrody) se nezobrazuji informace o EKG a srdelni frekvenci.

Zadejte model elektrody a vyrobni dislo.

Informace uloZite stisknutim tlacitka Program (Programovat). Béhem komunikace s
prostfedkem se zobrazi potvrzovaci okno. Stisknutim tlacitka Cancel (Zrusit) zrusite
ukladani informaci a vratite se na obrazovku Automatic Setup (Automatické
nastaveni).
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Vytvareni karty pacienta

Tato karta obsahuje referencni Uidaje o pacientovi. Pro nastaveni karty pacienta:
1. Z navigacni listy vyberte ikonu Main Menu (Hlavni nabidka).

2. Stisknéte tlacitko Implant (Implantace).

3. Prostfednictvim ikony Patient View (ProhliZeni pacienta) si zobrazte obrazovku Patient
View (ProhliZeni pacienta) (Obrazek 19 Obrazovka Patient View (ProhliZeni pacienta)
na strané 31).

4. Model a vyrobni islo generatoru pulst se zobrazi na prvnim fadku karty. Model a
vyrobni €islo elektrody se zobrazi na druhém fadku karty. Datum implantace se
zobrazi na tfetim fadku karty. Pomoci klavesnice na obrazovce zadejte nasledujici
Udaje o pacientovi:

e Jméno pacienta: aZ 25 znakd

e Doctor-Name (Jméno lékafe): az 25 znak(
e Doctor Info (Informace 1ékafe): a7 25 znakd
o Notes (Poznamky): az 100 znak

Patient View & Shock

Therapy :
T O AN o~ EEmmmmmm Y\
Device Model# A219 Serial #
SR g —— |V
Electrode | i
Y A Ay U T o O~ Y O U
nplant D: Remaining Battery Life'to ERI 85%

Obrazek 19. Obrazovka Patient View (Prohlizeni pacienta)

POZNAMKA: Pole Notes (Pozndmky) se automaticky zalomi, pokud jsou mezi znaky
na prvnim fadku mezery.

5. Vyberte tlacitko Save (UloZit) a aktualizujte informace o pacientovi v generatoru puls(.
POZNAMKA: Chyba pfi ukldddni novych informaci o pacientovi povede ke ztraté
zadanych udaja.

Automatic Setup (Automatické nastaveni)

Pred aktivaci prostfedku S-1CD je nutné projit v dobé implantace procesem Automatic
Setup (Automatické nastaveni).

Proces Automatic Setup (Automatické nastaveni) spustite nasledovné:

31



1. Vyberte ikonu 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) pokraujte na nasledujici obrazovku.

4,  Stisknéte tlacitko Continue (Pokracovat), je-li srde¢ni frekvence pacienta nizsi nez
130 min! (Obrézek 20 Obrazovka Automatic Setup (Automatické nastaveni) na strané
32). Pi frekvenci vy&&i nez 130 min™" stisknéte tlacitko Cancel (Zrusit) a postupujte dle
¢asti "Manual Setup (Manualni nastaveni)" na strané 51.

Automatic Setup AShock ?

Patient Name Therapy : V70 mmHun

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

Please ensure the patient's heart rate is < 130bpm prior to continuing.

5. Pfi spusténi procesu Automatic Setup (Automatické nastaveni) bude:

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

e Vybere nejlepsi konfiguraci snimani.Funkce SMART Pass (Prichod SMART) bude
automaticky nakonfigurovana na zakladé amplitudy signalii EKG ve zvoleném
vektoru. Konfigurace snimaci-elektrody se zobrazi na tisténé zpravé a je-mozné
si ji prohlédnout pfi postupu Manual Setup (Manualni nastaveni). Stav-funkce
SMART Pass (Prlichod SMART)(Zapnuto/Vypnuto) je zobrazen na obrazovce
programatoru SMART Settings (Nastaveni SMART) a ve zpravé Summary Report
(Souhrnna zprava) (blizsi informace o funkci SMART Charge (Nabijeni SMART)

a funkci SMART Pass (Priichod SMART) naleznete v Casti-"Nastaveni SMART" na
strané 53).

e Vybere vhodné nastaveni zesileni. Vybrané zesfleni snimani‘se zobrazi v tisténé
zpravé a je mozné si ji prohlédnout pfi postupu-Manual Setup (Manualni
nastaveni).
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Automatic Setup AShock ?

Patient Name Therapy : Y70 mmHun

Obrazek 21." Méreni impedance elektrody

Celkovy pokrok procesu-Automatic Setup (Automatické nastaveni) se ukazuje ve
stavovém fadku (Obrazek 21 Méfeni impedance elektrody na strané 33). Po
dokonceni-kazdé Ulohy se Sipka vedle ulohy posune o pozici nize.

6. ' Zahdji-se optimaliza¢ni proces Automatic Setup (Automatické nastaveni). Programator
zobrazi zpravu pozadujici, aby se pacient posadil. Probiha-li proces Automatic Setup
(Automatické nastaveni) béhem implantace nebo neni-li pacient schopny se posadit,
tento krok miiZete vynechat stisknutim tlacitka Skip (Pfeskocit). Funkci Automatic
Setup (Automatické nastaveni) véetné kroku optimalizace mlizete opakovat béhem
nasledujicich relaci.

7. Vybérem tlacitka Continue (Pokracovat) dokoncite proces Automatic Setup
(Automatické nastaveni). Po-dokonéeni procesu Automatic Setup (Automatické
nastaveni) se zobrazi potvrzovaci okno.

8. Povolitelném procesu optimalizace se zobrazi obrazovka-Acquire Reference S-ECG
(Ziskat referencni S-EKG). Chcete-liziskat referencni S-EKG; stisknéte tlacitko Continue
(Pokracovat).

POZNAMKA: Jsou-li hodnoty Reference S-ECG (Referencni S-EKG) aktudiné uloZené
v generatoru pulsd, po stisknuti tlacitka Continue (Pokracovat) budou vymazany
a nelze je obnovit.

9.  Jakmile zacne proces ziskavani-referen¢niho S-EKG, zobrazi se stavova obrazovka.
Tento proces miZe trvat aZ jednu minutu, béhem které by mél pacient zistat v klidu.
Béhem tohoto procesu se uklada vzorvychoziho komplexu QRS u daného pacienta
pro generator pulsti. Pomoci tlacitka Cancel (Zrusit) mizZete ziskavani referen¢niho S-
EKG kdykoli ukoncit. Po dokonceni ziskavani stisknéte tlacitko-Continue (PokraCovat).

Programovani parametri terapie

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

Pro prohlizeni parametrd terapie:
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1. Z navigacni listy vyberte ikonu Main Menu (Hlavni nabidka).
2. Stisknéte tlacitko Implant (Implantace).

3. Vyberte ikonu Device Settings (Nastaveni prostfedku) na navigacni liSté. Zobrazi se
obrazovka Device Settings (Nastaveni prostredku) (Obrazek 22 Obrazovka Device
Settings (Nastaveni zafizeni) na strané 34).

Device Settings AShOCk .‘ D Q
Patient Name Therapy : Y70 mmd>un

— =D Shock
BPM 170 180 190 (200) 210 (_9 230 240 250
-/

Conditional Shock ) —

Therapy = OFF m Post Shock Pacing  OFF -

Obrazek 22. -Obrazovka Device Settings (Nastaveni zafizeni)

4. Pomodi pfepinaciho tlacitka On/Off Therapy (Terapie Zap./Vyp.) vyberte poZadovany
reZim terapie.

5. Vybertea pietahnéte posuvnik (Zluté) zony Conditional Shock (Podminény vyboj)
a (Cervené) zony Shock (Vyboj) do poZadované konfigurace zony.

POZNAMKA: - Klinické testovani prvni generace systému S-1CD.ukézalo vyznamné
sniZeni nevhodné terapie s aktivaci funkce-Conditional Shock Zone (Zona
podminéného vyboje) pred propusténim'z nemocnice.”

e Z6na Shock (Vyboj) je programovatelna mezi 170'a 250 min-"v krocich po

10 min™".

e Zona Conditional Shock (Podminény vyboj) je programovatelna mezi
170 a 240 min™" v krocich po 10 min”. Je-li naprogramovana zéna Conditional
Shock (Podminény vyboj), jsou automaticky povolena vylepsena kritéria detekce.

e Pli programovani zény Shock (Vyboj) i zony Conditional Shock (Podminény
vyboj) dodrzte rozdil minimalné 10 min™! mezi témito dvéma zénami.
Pretahnete-li posuvnik (Zluté) zony Conditional Shock (Podminény vyboj) pes
posuvnik (¢ervené) zony Shock (Vyboj), tyto dva-posuvniky se'spoji a vytvofi
jednu zénu Shock (Vyboj).

7. Weiss R, Knight BP, Gold MR, Leon AR, Herre JM, Hood M, Rashtian M, Kremers M, Crozier I, Lee KI, Smith W,
Burke MC. Safety and efficacy of a totally subcutaneous implantable-cardioverter defibrillator. Circulation.
2013;128:944-953.
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Prejete-li si stimulaci po vyboji, presurite prepinaci tlacitko Post Shock Pacing
(Stimulace po vyboji) do polohy ON (Zap.). (Po zapnuti je stimulace pfi bradykardii po
vyboji aplikovéna s nenaprogramovatelnou frekvenci 50 min™ po dobu az 30 sekund.
Stimulace je inhibovéna, je-li viastni frekvence vy&3i nez 50 min™.)

Pro provedeni zmén a naprogramovani generatoru pulsd vyberte tlacitko Program
(Programovat). Zobrazi se zprava, Ze nastaveni generatoru pulsi bylo Uspésné
naprogramovano. Stisknutim tlacitka Continue (Pokracovat) se vratite na obrazovku
Device Settings (Nastaveni prostiedku).

Nepfijima-li generator pulst programovani, na obrazovce Device Settings (Nastaveni
prostredku) se zobrazi zprava s instrukcemi. Postupujte dle instrukci a stisknéte
tlacitko Continue (Pokracovat).

Jakmile je programovani potvrzeno, vyberte tlacitko Continue (Pokracovat)
a pokracujte k dalSi-operaci.

POZNAMKA: Pokud na obrazovce Device Settings (Nastaveni prostiedku) nebudou
Uspésné aplikovany zmény nastaveni generdtoru pulsd, zobrazi se obrazovka Pending
Program Changes'(Cekajici zmény programu). Stisknutim tlalitka Cancel (Zrusit) se
vratite na obrazovku-Device Settings (Nastaveni prostiedku) a uloZite vSechny zmény
nastaveni. Stisknutim tlacitka Continue (Pokracovat) zrusite vSechny zmény nastaveni
generatoru.pulsa.

Testovani defibrilace

Po implantaci generatoru pulstca naprogramovani reZzimu Therapy On (Terapie zapnuta)
Ize provést testovani defibrilace. Nasledujici doporuceni pro polohu paze pred.indukci
arytmie v pribéhu implantace maji za Ukol sniZit nebezpedi poranéni kli¢ni‘kosti, paze a
ramene v pfipadé prudkého staZeni svalu:

Vyvarujte se tésného upevnéni-paze k paznf dlaze a zvazte uvolnéni zabran na paze.

Pokud byla pfi implantaci-pouZita klinova podlozka trupu, opatrné ji vyjméte tak,
abyste nenarusili sterilni pole.

fv s

Vytvoite mirnéjsi Uhel abdukce paze od trupu =‘pfiblizte pazi pokud mozno co
nejblize k trupu. Dbejte, abyste nenarusili sterilni-pole. Dotasné polozte dlari do
neutrdlni polohy, zatimco paze zaujme polohu bliZe u trupu; k poloze vleze na zadech
se vratte, pokud je tfeba ‘pazi opét vice oddalit.

VAROVANI:

A Béhem indukce arytmii-pomoci generdtor(i pulsd S-1CD miize indukovany proud
a nasledny vyboj vést k silné kontrakci velkého svalu prsniho, coZ mize vyvijet
znacné akutni pdsobeni na ramenni kloub, stejné tak jako-na kli¢ni-kost. Ve spojeni
s tésné uchycenym ramenem muze dojit k-poranéni klicni kosti, ramene a paze,
vCetné dislokace a zlomeniny.

VAROVANI:

A Béhem implantace i nasledného testovani musi byt vzdy k dispozici externi
defibrilacni zafizeni a personal se zkusenostmiv CPR. Neni-li indukovana komorova
tachyarytmie vcas ukoncena, mize zpUsobit smrt pacienta.
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UPOZORNENI: Uspéina konverze VF nebo VT béhem testovani konverze arytmie
neni zarukou, Ze ke konverzi dojde i po operaci. Méjte na paméti, Ze zmény stavu
pacienta, Iékovy reZim a dalsi faktory mohou zménit defibrila¢ni prah (DFT), coz mize
vést k pooperacni nonkonverzi arytmie. Pomoci konverzniho testu ovéite, zda Ize po
zméné stavu pacienta nebo po preprogramovani parametr(i detekovat a ukoncit
tachyarytmie pacienta pomoci systému generatoru pulsd.

POZNAMKA: Testovani defibrilace se doporucuje provést pfi implantaci, vyméné
nebo implantaci soubéZného prostiedku a ovéfit tak schopnost systému S-1CD
detekovat a konvertovat VF.

POZNAMKA:  Je-li béhem testovéni defibrilace stisknuto tlacitko Hold to Induce
(PodrZenim spustte indukci); programdtor zacne zaznamenavat tdaje o epizodé
generované béhem testu. Tyto tdaje Ize prohliZet a tisknout (viz "Zachyceni

a prohliZeni zdznam( S-EKG" na strané 47 a "Zprava zaznamenaného S-EKG" na
strané 42).

Pro navozeni VF atestu systému S-1CD:

1. Z navigacni listy vyberte ikonu Main Menu (Hlavni nabidka) a prejdéte do obrazovky
Main‘Menu:(Hlavni nabidka).

2. _Stisknutim tlacitka Shock Test (Test vyboje) nastavite test indukce (Obrazek 23
Nastaveni poZadované energie prvniho vyboje pro test defibrilace na strané 36).

3. “Vyberte bud standardni (STD), nebo obracenou (REV) polaritu.

4. - Vyberte a pretahnéte Cervenou znacku a nastavte pozadovanou energii vyboje pro
prvni padany vyboj. Energie vyboje mize byt naprogramovana od 10 do 80.J. Pro test
defibrilace doporucujeme bezpecnostni rezervu 15 J.

Device Settings & Shock .‘
Therapy : On

K=

BPM 170 (180) 190 200 (9 220 230 240 250
- ~
Conditional Shock K ] ———— —

Post Shock Pacing ' ON

Therapy ' ON

Obrazek 23. Nastaveni poZadované energie prvniho vyboje pro test defibrilace

5. Tlacitkem Continue (Pokracovat) zobrazite dalSi obrazovku Induction Test (Test
indukce) nebo se tlacitkem Cancel (Zrusit) vratite na obrazovku Main Menu (Hlavni
nabidka).

36



POZNAMKA:  Pred indukci se ujistéte, Ze se na S-EKG nenachdzi Zadné znacky Sumu
(,N”). Pritomnost znacek sumu miZe opozdit detekci a aplikaci terapie.

6. Tlacitko Hold to Induce (PodrZenim spustte indukci) Ize povolit oznacenim
zaskrtavaciho policka na obrazovce Induction Test (Test indukce).

Induction Test & Shock

Therapy : On

ATTENTION:
To initiate ventricular tachyarrhythmia induction, select the 'Enable’ checkbox and press the 'Hold to Induce'
button.

|/ Enable

Hold To Induce

Obrazek 24. Obrazovka Induction Test - Hold to Induce (Test indukce - PodrZenim spustte
indukdi)

7. Stisknéte a podrzte tlacitko Hold To Induce (PodrZenim spustte indukei) po
pozadovanou dobu.

B&hem testu se spousti-nasledujici funkce:

e Systém S-1CD-indukuje fibrilaci komor pomaci:200mA stfidavého proudu (AC) o
frekvenci'50 Hz: Indukce pokracuje az do uvolnéni tlacitka Hold To Induce
(Podrzenim:spustte-indukci) (maximalné 10 sekund na pokus).

POZNAMKA: "V pfipadé potieby Ize indukci ukoncit odpojenim hlavice od
programatoru.

o Detekce arytmie a’S-EKG v redlném case jsou béhem-indukce pozastaveny. Po
uvolnéni tlacitka Hold to.Induce (PodrZenim spustte indukci) zobrazi
programator rytmus pacienta.

e KdyZ systém S-ICD detekuje a potvrdi indukovanou arytmii, automaticky aplikuje
vyboj 0 naprogramované energii-a polarité,

POZNAMKA:  Kdy? programator aktivné komunikuje s generdtorem pulsd,
programdtor pomoci zvukovych upozornéni informuje; Ze se generator pulst
pfipravuje k podéni vyboje, a to kdykoli, kdyje vyboj nafizeny nebo je jako
odpovéd na detekovanou arytmii. Upozornéni pokracuje, dokud systém
neaplikuje vyboj nebo dokud neni proces zrusen.

e Pokud vyboj arytmii nezkonvertuje, probéhne opétovna detekce a generator
pulsd aplikuje nasledné vyboje o maximalni energetické Grovni (80 J).

POZNAMKA: Béhem indukovaného rytmu, ktery ndsleduje po uvolnéni
tlacitka Hold To Induce (PodrZenim spustte indukci) vyhodnotte znacky snimani.
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Systém S-ICD pouZiva prodlouZeny interval detekce rytmu. Konzistentni znacky
tachy ,T" oznacuji detekci tachyarytmie - systém se v takovém pfipadé chystd na
nabijeni kondenzatoru. Pokud béhem arytmie dochdzi k vyraznému kolisdni
amplitudy, miZe byt prodleva do zahdjeni nabijeni kondenzatoru nebo aplikaci
vyboje o néco delsi.

POZNAMKA: Generétor pulsti miiZe aplikovat maximdiné pét vybojii za
epizodu. Kdykoli pfed terapii Ize podat zdchranny vyboj o sile 80 J tim, Ze
stisknete ikonu Rescue Shock (Zachranny vyboj).

e Kdyz je stisknuto tlacitko Hold to Induce (PodrZenim spustte indukci),
programator zacne zaznamenavat Udaje S-EKG. Captured S-ECG (Zaznamenané
S-EKG) pokryje Casové obdobi Sesti sekund pred zmacknutim tlacitka a az 102
sekund poté, do maximalni doby 108 sekund. Zpravy Induction S-ECGs (Induk¢ni
S-EKG) budou dostupné k prohlédnuti a vytisknuti na obrazovce Captured S-ECG
(Zaznamenané S-EKG) pod nazvem ,Induction S-ECG” (Indukéni S-EKG).

8. Naprogramovanou energii Ize kdykoli pfed aplikaci terapie zrusit stisknutim
Cerveného tlacitka ABORT (Zrusit).

9. Tlacitkem Exit (Konec) se'vratite na obrazovku Main Menu (Hlavni nabidka).

Provadéni kontrolniho vySetieni

Nastaveni konfigurace a automatické nastaveni

Neni'nezbytné provadét postup Automatic Setup’(Automatické nastaveni) pfi kazdém
kontrolnim vySetieni. Pfeskocite-li optimalizaci snimani.béhem Gvodniho nastaveni pfi
implantaci, mizZete jiprovést béhem nasledné kontroly.

Snimani by'mélo byt pfehodnoceno, pokud byl proveden postup Automatic Setup
(Automatické nastaveni) a vedl ke zméné vektoru nebo pokud kvalita signalu S-EKG po
implantaci ¢i poslednim kontrolnim vySetieni, které by mohlo mit-vliv na funkci-prostfedku,
vykazuje jakékoli postupné nebo nahlé zmény v.amplitudé snimani-nebo morfologii. Po
dokondeni procesu nastaveni'vyhodnotte aktualni S-EKG béhem zatinani'hrudniho svalstva.
Snimani vykonu Ize vyhodnotit také pfi ohybu v-pase nebo béhem cviceni s vysokou
tepovou frekvenci. Pfijatelné snimani bude oznaceno znackami.;S" synchronnimi se vSemi
QRS komplexy. Pokud se objevi jiné znacky, pouZijte postup-Manual Setup (Manualni
nastaveni) pro posouzeni jinych-konfiguraci-sniman.

VAROVANi:

é Systém S-ICD mazZe snimat svalové potencialy, které mohou-vést k nadmérnému/
nedostate¢nému snimani.

VAROVANI:

A Po provedeni jakékoli Gpravy parametrd snimani nebo po Gpravé subkutanni elektrody je
vZdy nutné zkontrolovat spravné snimani.

POZNAMKA:  Pokud byla k pfenastaveni snimaci konfigurace pouZita funkce Manual
Setup (Manualni nastaveni), je nutné postupovat opatrné pri volbé funkce Automatic Setup
(Automatické nastaveni).
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Pokud si piejete kvdli klidovému EKG pacienta provést aktualizaci referencniho S-EKG,
postupuijte dle pokynd k postupu Acquire Reference S-ECG (Ziskat referen¢ni S-EKG).
ProhliZeni stavu generatoru pulsi

Jakmile dojde k navazani komunikace, programator zobrazi obrazovku Device Status (Stav
prostfedku), ktera obsahuje informace o aktualnich epizodach a stavu baterie generatoru
pulst.

Pro pfistup k této obrazovce z jiného zobrazeni:
1. Vyberte ikonu Main Menu (Hlavni nabidka).
2. Zvolte tlacitko Follow Up (Nasledna kontrola).

3. Zvolte ikonu Device Status (Nastaveni prostfedku) na navigacni listé. Zobrazi se
obrazovka Device Status (Nastaveni prostfedku).

4.  Zobrazi se obrazovka Device Status (Stav prostifedku) s prehledem veskeré aktivity
generatoru pulsd od posledni’komunikacni relace (Obrazek 25 Obrazovka Device
Status (Stav_prostiedku) na strané 39).

Device Status Since Last Follow-Up AShock
Patient Name Therapy : On

T —— S\ " ——, pem— o\ Yy ¥ §_Smmera < mmr)
et Follow-Up Daté 04/16/2010

RSO0\ o\~ AR A\ MO\ <\ DAL ——

-~ e

Obrazek 25. Obrazovka Device Status (Stav prostiedku)

Prehledové zpravy Device Status (Stav prostiedku):

¢ Datum last follow-up (posledni kontrolni) relace

o Celkovy pocet vybojti podany od posledni kontrolni relace

o (elkovy pocet léenych epizod od posledni kontrolni relace

e (elkovy pocet nelécenych epizod od posledni kontrolni relace

e Celkovy pocet uloZenych epizod AF od posledni kontrolni relace, které jsou k dispozici
k prohlédnuti (pouze model A219)

POZNAMKA:  Po stisknuti tlacitka ,View” (Prohlédnout) v fadé Episodes (Epizody)
mdZete prejit piimo k seznamu uloZenych epizod (Obrazek 26 Obrazovka Episodes
(Epizody) (rolovatelny seznam) na strané 40).

e Zbyvajici Zivotnost baterie generatoru pulsG
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Prohlizeni uloZzenych epizod

Generator pulst uklada epizody, které si mGZete prohlédnout béhem kontrolnich sezeni
pacienta. Generatory pulsti EMBLEM S-1CD (model A209) a Cameron Health (model 1010)
ukladaji az 25 IéCenych a 20 nelélenych epizod tachykardie. Generatory pulsd EMBLEM MRI
S-ICD (model A219) ukladaji S-EKG k aZ 20 Ié¢enym a 15 neléCenym epizodam tachykardie a
k aZ 7 epizodam AF. Kdy? je dosazeno maximalniho poctu epizod, nejaktualnéjsi epizoda
nahradi nejstarsi epizodu stejného druhu. Systém nikdy nepfepiSe prvni Ié¢enou epizodu.

POZNAMKA:  Spontdnni epizody, které se objevi, kdyZ generator pulst komunikuje
s programdtorem, nebudou uloZeny.

Pro prohlizeni ulozenych epizod:

1. Vyberte ikonu Main Menu(Hlavni nabidka).

2. Zvolte tlacitko Follow:Up (Nasledna kontrola).

3. Z navigacni 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
26 Obrazovka Episodes (Epizody) (rolovatelny seznam) na strané 40).

5. _<Vyberte v seznamu epizodu. Vybrana epizoda bude stazena z generatoru pulst
a zobrazena.

POZNAMKA: ‘Aby bylo mozné epizody tisknout, je nutné je nejdfive po jedné
vybrat a prohlédnout na obrazovce Episodes (Epizody).

Episodes AShock .‘

Patient Name Therapy : On ¥ 70 @A i

Description Date

‘_M_A_“_—\x-‘_‘_‘_rm
004: Untreated Episode "j 04/30/2009 | J
|
H_\—‘-_“__s_.-_“__'m
003: Untreated Episode 04/30/2009 { _,-

[—————— —
m %

002: Treated Episode 77 Ohms [ | 04/30/2009 (D A 1

P S—— N

M -\
001: Treated Episode 77 Ohms 04/30/2009 (&3

wapisodes v; Captured

Obrazek 26. Obrazovka Episodes (Epizody) (rolovatelny seznam)
6. Obrazovka displeje pro kazdou vybranou epizodu.také zobrazuje naprogramované
parametry a uloZené Udaje S-EKG v Case deklarované epizody.

7. Zvolenim tlacitka Continue (Pokracovat) na obrazovce displeje u vybrané epizody se
vratite na obrazovku Episodes (Epizody).

Pro kazdou epizodu jsou dostupné nasledujici detaily:
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Lécené epizody

Pro kaZdou Treated Episode (Lé¢enou epizodu) se uloZi a7 128 sekund ddajt S-EKG:
e S-EKG pred epizodou: AZ 44 sekund

e Prvni vyboj: A7 24 sekund S-EKG pfed vybojem a aZ 12 sekund S-EKG po vyboji
¢ Nasledné vyboje: S-EKG 6 sekund pied vybojem a 6 sekund po vyboji
Nelécené epizody

Untreated Episode (Nelécena epizoda) je definovana jako epizoda s vysokou frekvenci,
ktera spontanné odezni béhem nabijeni pred podanim vyboje.

Pro kazdou Unreated Episode (Nelé¢enou epizodu) se uloZi aZ 128 sekund tdajd S-EKG:
e  S-EKG pred epizodou: 44 sekund S-EKG pred epizodou
e S-EKG pfi epizodé: A7 84 sekund S-EKG udaji s tachykardii

Tisk zprav z aplikace S-1CD

Tisk zprav

Zpravy Ize vytisknout pfed nebo po ukondeni pacientské relace. Doporucujeme zavérecnou
zpravu vytisknout-hned po implantaci. Existuji tfi pacientské zpravy:

e Summary Report (Souhrnna zprava)

e~ (Captured S-ECG Report (Zprava zaznamenaného S-EKG)
e " Episode Reports (Zpravy o_epizodach)

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

1. Vyberte ikonu S-ICD-Main Menu (Hlavni nabidka systému S-1CD) pro zobrazeni
obrazovky:Main Menu (Hlavni nabidka).

2. Tlacitkem Print Reports/(Tisk-prehledt) zobrazite obrazovku Print Reports (Tisk
prehledt) (Obrazek 27 Obrazovka Print Reports (Tisk prehled() na strané 471).

Print Reports AShock

Patient Name Therapy : On

e L e |

<

Obrazek 27. Obrazovka Print Reports (Tisk prehledi)
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3. Vyberte pozadovany typ zpravy. Vedle zvolené zpravy se zobrazi symbol zaskrtnuti.
Typy zprav jsou popsany nize.

4. Chcete-li vytisknout vybranou zpravu, stisknéte tlacitko Print (Tisk).
5. Volbou tlacitka Cancel (Zrusit) se vratite na predchozi obrazovku.

Summary Report (Souhrnna zprava)

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

Souhrnnd zprava zahrnuje nasledujici informace:

¢ Printed Report Date (Datum tisténé zpravy)

¢ Programmer Software Version (Verze softwaru programatoru)

¢ Pulse generator Software Version (Verze softwaru generatoru pulst)

e Patient:-Name (Jméno pacienta)

e Dateof Last Follow-Up (Datum posledni nasledné kontroly)

e - Dateof Current -Follow-Up (Datum aktualni nasledné kontroly)

¢ _-Implant Date (Datum implantace)

e Pulse generator Model/Serial Number (Model / vyrobni ¢islo generatoru pulst)
o - Electrode Model/Serial Number (Model -/ vyrobni Cislo elektrody)

o Therapy Parameters (Parametry terapie)

¢ SMART Charge Delay (Opozdéni nabijeni SMART)

o SMART Pass status (Stav. prlichodu SMART){(Zap/Vyp) [pouze modely A209 a A219]

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

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

o Days with measured AF (Dny s méfenou hodnotou AF) [pouze model A219]

e Estimate of measured AF (Odhadnout méfenou hodnotu AF) [pouze model A219]

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

e MRl Information (Informace MR)

e Episode Summary: Since Last Follow-Up and Since Initial Implant (Souhrn epizody: od
posledni kontroly a inicialni implantace)

e Pulse generator Battery Status (Stav baterie generatoru pulst)
e Electrode Impedance Measurement (Méfeni impedance ‘elektrody)
e Systémové vystrahy, je-li relevantni

Zprava zaznamenaného S-EKG
Tisk zpravy Captured S-ECG Report (Zaznamenané S-EKG):
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1. Na obrazovce Print Reports (Tisk Pfehled(i) vyberte moZnost Captured S-ECG Reports
(Zaznamenané S-EKG).

2. Zobrazi se rolovatelny seznam se zaznamy jak Captured S-ECG (Zaznamenanych S-
EKG), tak Induction S-ECG (Indukovanych S-EKG) (Obrazek 28 Seznam Captured S-ECG
(zaznamenané S-EKG) (rolovatelny) na strané 43). Vybér poZadovanych S-EKG pro tisk
provedete zaskrtnutim policka vedle vybrané polozky (vybranych poloZek).

S\
Select Captured S-ECG Reports &Shock . D O

—

Patient Name Therapy : On V72 mmd

Description Time

SRS
Vi Induction S-ECG: Secondary / 2X 03:59:39 PM
P—
v Captured S-ECG: Primary / 1X 03:57:23 PM

MA;;;“_‘ AT
LJ' Induction S-ECG: Primary / 1X 03:54:32 PM

.-_\__‘——‘mg
| Captured S-ECG: Secondary / 1X 03:52:15 PM

Obrazek 28. = Seznam Captured S-ECG (Zaznamenané S-EKG) (rolovatelny)

3. ' Tlacitkem Continue (Pokracovat) se vratite na obrazovku Print Reports (Tisk prehled).
4, Tlacitkem Print (Tisk) vytisknete vybrané zpravy a vratite se.na predchozi obrazovku.
5. Tlacitkem Cancel (Zrusit) se vratite na pfedchozi obrazovku bez tisku zprav.

Episode Reports (Zpravy o epizodach)

Tisk zpravy Episode Report (Zprava o epizodach):

1. Na obrazovce Print Reports (Tisk prehledt) vyberte moznost Episode Reports (Zpravy
o epizodach).

2. Na obrazovce Select Episode Reports (Vybér zprav'o epizodach) se-zobrazi seznam
uloZenych epizod (Obrazek 29 Obrazovka Select Episode Reports (Vybér zprav
o epizodach) (rolovatelnd) na strané 44). Vlyberte epizodu (epizody) k vytisténi.:Vedle
zvolené epizody (epizod) se zobrazi symbo) zaskrtnuti,

POZNAMKA: Aby bylo moZné epizody tisknout, je nutné je nejdfive individuainé
vybrat a prohlédnout na obrazovce Episodes (Epizody) (Obrazek 26 Obrazovka
Episodes (Epizody) (rolovatelny seznam) na.strané 40).
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Select Episode Reports AShock .‘

Patient Name Therapy : On Y60 mmIin

Description Date

003 : Untreated Episode 04/30/2009

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

Obrazek 29. .- Obrazovka Select Episode Reports (Vybér zprav o epizodach) (rolovatelna)

3. Tlacitkem Continue (PokraCovat)se vratite na obrazovku-Print Reports (Tisk pfehledd).
Prepinacem pod fadkem Episode Reports (Zpravy o epizodach) miZete vybrat (idaje
S-EKG pfed epizodou o délce 12'sekund nebo 44 sekund. Vychozi hodnota pro
Episode Report-Onset (Uvodni zprava epizody) je 12 sekund.

Tlacitkem Print (Tisk) vytisknete vybrané zpravy a vratite se na predchozi obrazovku.
Tlacitkem Cancel (Zrusit) se vratite na predchozi obrazovku bez tisku zprav.

Export dat pacienta

Data pacienta uloZena v aplikaci S-ICD lze-exportovat na stolni pocita¢ nebo notebook
parovanim pomoci Bluetooth®. Informace ohledné parovani'mezi aplikaci S-1CD a stolnim
pocitatem nebo notebookem pomoci technologie Bluetooth® naleznete v'¢asti "Export dat
pfes Bluetooth® na strané 22.

Pfed konfiguradi tiskaren a-pocitacti s funkci Bluetooth® je tfeba zapnout pfipojeni pomoci
Bluetooth® prostfednictvim funkce Utilities (Funkce) programatoru. Uplné pokyny naleznete
v pirucce Ndvod k obsluze sité a pripojeni, programovaci systém LATITUDE (model 3924).

NezZ se pokusite o bezdratovy prenos dat pomoci technologie Bluetooth®, ujistéte se, ze
programator a pfislusny pocitac, ktery'ma-data pfijimat; jsou.od sebe vzdaleny.do 10 metr(i
(33 stop).

1. Vyberte tlacitko Export Programmer Data (Exportovat data programatoru) na Gvodni
obrazovce aplikace S-1CD. Zobrazi se obrazovka Export Programmer-Data Over
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 veho). Zobrazi
se okno ,Select a receiving computer” (Vyberte pocitac, na ktery chcete data
pfijmout).

POZNAMKA: MoZnosti Export Today's Data (Export dnesnich dat) a Export Last
Seven Days (Export poslednich sedmi dni) probéhnou za normdlnich okolnosti za
kratsi dobu neZ moZnost Export All (Export vseho).
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3. Okno obsahuije rolovatelny seznam vsech pocitaCl, se kterymi byl programator
sparovan. Pro zahdjeni pfenosu vyberte ze seznamu pocitac, na ktery chcete data
pfijmout.

POZNAMKA:  Ackoli jsou v rolovatelném okné uvedeny vsechny spdrované pocitace,
prenos soubort je moZny pouze na ty, které jsou ve vzdalenosti do 10 metrd (33 stop)
od programadtoru. Jakmile vyberete jednu ze tii moZnosti exportu, aplikace S-1CD
pfipravi balik soubor(i pro pfenos a pokusi se o bezdratovy pfenos. Pokud pfenos
nebude dokoncen, zobrazi se chybova zprava. Pokud k tomu dojde, posurite
programator do 10 metr(i od vybraného pocitace, na ktery chcete prendset, nebo
vyberte jiny pocital v této vzdalenosti. Proces pienosu restartujete vybérem jedné ze
tfi moZnosti exportu na obrazovce Export Programmer Data Over Bluetooth
(Exportovat data programdtoru pres Bluetooth).

Funkce S-EKG

Programator umoziuje prohlizet, upravovat a zaznamenavat aktualni S-EKG z generatoru
pulsd.

Znacky na zaznamu rytmu:S-EKG, indikatory a pferuseni

Systémcnabizi anotace, kterymi Ize oznacit specifické udalosti na S-EKG. Tyto znacky,
indikatory-a pferusenijsou popsany v nasledujicich tabulkach:

Tabulka 2. < Znacky S-EKG na obrazovce programatoru a ve vytisténych zpravach

Popis Znacka
Nabijenia C

ATP (pouze klinicky zkousené prostredky) A
Snimany pulz S

Pulz se Sumem N
Stimulovany pulz P
Detekce Tachy T
Odlozeny pulz -

Navrat k NSRa *

a. Znatka je uvedena na vytiSténé zpravé, ale nikoli na-obrazovce programatoru:
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Tabulka 3. Indikatory a pferuseni S-EKG na obrazovce programatoru a ve vytisténych zpravach

Popis Indikator/preruseni
Pferuseni ATP (pouze klinicky zkousené A
prostiedky) T

P

Pferuseni vyboje {

Udaje epizody jsou komprimované, nebo
nejsou k dispozici (pouze na obrazovce)

vy,

Nastaveni méfitka S-EKG
Pro Upravu nastaveni méfitka amplitudy zobrazované rychlosti S-EKG v realném Case:

1.

46

Vlyberte ikonu S-ECG Display Settings (Nastaveni obrazovky S-EKG) umisténou
napravo od okna Live S-ECG (S-EKGv realném Case). Zobrazi se obrazovka S-ECG
Settings (Nastaveni S-EKG).

Vyberte a pretahnéte podle potieby pruh méfitka Gain (Zesileni) nebo Sweep Speed
(Rychlost posunu).(Obrazek 30 Prizplisobeni Gain (Zesileni) a Sweep Speed (Rychlosti
posunu)-na strané 47). Méfitko S-EKG se pfizpGsobi podle vybraného nastaveni.
Nastaveni zesileni ovlada vizualni pfirGstek. Programator ma prednastaveny Full
Range (PIny rozsah) pro generatory pulsi s nastavenym zesilenim 1x.a1/2 Range
(Polovicnirozsah) pro generatory pulst.s ‘nastavenym zesilenim 2x; Posuvnik Sweep
Speed (Rychlost posunu) ovlada rychlost béZiciho Zivé prenaseného S-EKG na displeji.
Nominalni rychlost posunu je nastavena:na 25:mm/s.

POZNAMKA: - Nastaveni amplitudy a pfizpisobeni rychlosti zobrazovéni béZiciho
Zivé pfendseného S-EKG a Captured S-ECGs (Zachycenych S-EKG) ovlivni pouze
nastaveni obrazovky displeje a nema Zadny vliv na nastaveni snimani generatoru
pulsd.



S-ECG Display Settings AShock 1' ? Q_ O

Patient Name Therapy : On V70 mmdun

Gain Full Range ‘ 1/2 Range } 1/4 Range 1/8 Range

(C__}]
bt

Sweep Speed 12.5mm/ sec ( 25mm / sec ’ 50mm / sec

Obrazek 30. Pfizplisobeni Gain (Zesileni) a Sweep Speed (Rychlosti posunu)

Zachyceni a prohlizeni zaznamii S-EKG

Programator mlze zobrazit a uloZit zaznamy S-EKG v.realném Case. Programator ulozi
maximalné 50 zaznami vytvorenych:

1.7~ Manualné zaznamenanych dvanactisekundovych S-EKG pomoci tladitka Capture S-ECG
(Zaznam S-EKG) zahrnujicich:

o 8,5sekundy pred aktivaci tlacitka Capture S-ECG (Zaznam S-EKG)

o 3,5 sekundy po-aktivaci tlacitka Capture S-ECG(Zaznam S-EKG)
2. S-EKG zachycena automaticky béhem testu indukce zahrnujiciho:

e 6 sekund pied stisknutim tlacitka indukce

e a7102 sekund po stisknuti tladitka indukce

POZNAMKA: S-ICD pozastavi detekci snimanych udalosti na1,6 sekundy po podani
vyboje. V disledku toho nebude S-EKG zdznam rytmu obsahovat Zadné znacky béhem
tohoto obdobi 1,6 sekundy povyboji.

Potfebujete-li dalsi zaznam, nejstarsinahrany zaznam bude nahrazen novym.
Manualni zaznamenani novych S-EKG zaznam{ rytmu
Pro manudlini zaznamenani nového S-EKG zaznamu rytmu:

1. Vyberte tlacitko Capture S-ECG (Zaznam S-EKG) umisténé vievo od okna Live S-ECG
(S-EKG v redlném case). S-EKG béZi na-obrazovce displeje. Pod zaznamem Captured
S-ECG (Zaznamenané S-EKG) se zobrazi zaznamy rytmu. Kazdy 12sekundovy zaznam
je opatfen datem a ¢asem podle nastaveni data a ¢asu programatoru.

POZNAMKA: Béhem testu indukce se automaticky vytvoif Induction S-ECG (Indukéni
S-EKG) bez dalsiho zdsahu uZivatele.

2. Pro méfeni poZadovanych interval( vyberte a pfetahnéte pravitko na zaznamu S-EKG.
3. Volbou tlacitka Continue (Pokracovat) se vratite na pfedchozi obrazovku.
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Je také moZné zachytit S-EKG odpovidajici vsem tfem snimanym vektortim (Primary
(Primarni), Secondary (Sekundarni) a Alternate (Alternativni)) pomoci tlacitka Capture All
Sense Vectors (Zaznam vSech snimanych vektor(l) na obrazovce Utilities (Funkce) (Obrazek
31 Obrazovka Utilities (Funkce) na strané 49).

Prohlizeni dfive zaznamenanych S-EKG

Je-li programator online:

1. Vyberte ikonu Main Menu (Hlavni nabidka).

2. Zvolte tlacitko Follow Up (Nasledna kontrola).

3. Vyberte 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 pfetdhnéte pravitka.

Volbou tladitka Continue (PokraCovat) se vratite na obrazovku se seznamem Captured
S-ECG (Zaznamenané S-EKG).

Je-li programator offline:

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

2. _Vyberte poZzadovanou uloZenou relaci pacienta.

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

POZNAMKA: = Ne viechny uloZené relace pacienta obsahuji zaznamenané S-EKG.
Otevrete-li takovou relaci, zobrazi se odpovidajici zprava. V tomto pripadé vyberte
ikonu Main Menu-(Hlavni nabidka) a pak vyberte tlacitko End Session (Ukoncit relaci).
Timto se vratite na tvodni obrazovku programatoru.

4. Pro prohliZeni podrobnosti vyberte a pretahnéte pravitka.

Volbou tlacitka Continue (PokraCovat) se vratite'na-obrazovku se'seznamem Captured
S-ECG (Zaznamenané S-EKG).

Obrazovka Utilities (Funkce)

Obrazovka Utilities (Funkce) aplikace S-ICD umoZnuje piistup k dopliikovym vlastnostem
prostfedku. Ty zahrnuji funkce Acquire Reference S-ECG (Ziskat referencni S-EKG), Capture
All Sense Vectors (Zaznam vsech snimanych vektord), Beeper Control (Ovladani zvukové
signalizace), Manual Setup (Manualni nastaveni), SMART Settings (Nastaveni SMART) a AF
Monitor (Monitor AF).

Pristup na obrazovku 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), kterou vidite
na obrazku.
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Utilities &smck O

Patient Name Therapy : On V70 mmdin

| Acquire Reference S-ECG
e SMART Settings

Capture All Sense
Vectors

Obrazek 31." Obrazovka Utilities (Funkce)

Funkce Acquire Reference S-ECG (Ziskat referencni S-EKG)
Ziskani manualni-hodnoty Reference S-ECG (Referenéni'S-EKG):

1. -Z obrazovky Utilities (Funkce) dostupné z obrazovky Main Menu (Hlavni nabidka)
vyberte tlacitko Acquire Reference S-ECG (Ziskat referencni S-EKG) a dostanete se na
obrazovku Acquire Reference S-ECG (Ziskat referencni S-EKG).

2. Tlacitkem Continue (Pokracovat) ziskate hodnotu Reference S-ECG (Referencni S-EKG).
Aplikace S-ICD zahaji ziskavani hodnoty Reference S-ECG (Referentni S-EKG). Zobrazi
se zprava s pozadavkem, aby pacient zGstal v klidu. V generatoru pulsd se
zaznamena a uloZi vzor komplexu QRS u referencniho S-EKG.

POZNAMKA: . Jsou-li-hodnoty Reference S-ECG (Referencni S-EKG) aktudiné uloZené
v generatoru puls, po stisknuti tlacitka Continue (Pokracovat) budou vymazany
a nelze je obnovit.

3. Tlacitkem Continue (Pokracovat) dokoncite proces a vratite se'na obrazovku Utilities
(Funkce). Tlacitkem:Cancel (Zrusit) mdzZete kdykoli-ukonit ziskavani S-EKG-a vratit se
na obrazovku Utilities'(Funkce).

Funkce Capture All Sense Vectors (Zaznam vSech snimanych vektort)

Tlacitkem Capture All Sense Vectors (Zaznam vSech snimanych vektor(i) na obrazovce
Utilities (Funkce) nakonfigurujete docasné nastaveni, které vam umozni zachytit S-EKG
generované v kazdém ze tfi snimanych vektorl (Primary, Secondary a Alternate)
(Primarniho, Sekundamiho a Alternativniho). Tento proces trva pfiblizné-jednu minutu. Po
zaznamenani vSech S-EKG se vrati plvodni nastaveni konfigurace.

Pro zaznam tii snimanych vektor:

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

2. Zobrazi se obrazovka Capturing 12 Second S-ECG (Zaznam 12sekundového S-EKG) a
stav pribéhu zaznamu snimaného vektoru.
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Po provedeni zaznamu mdZete tfi S-EKG prohliZet podle postupu uvedeného v Casti
"Prohlizeni dfive zaznamenanych S-EKG" na strané 48.

Funkce Beeper Control (Ovladani zvukové signalizace)

Generator pulst ma vnitfni systém varovani (zvukova signalizace), ktery vyda zvukovy tén
upozorfiujici pacienta na urcité stavy, jez vyZaduji okamZitou konzultaci [ékafe. Mezi tyto
stavy mohou patfit nasledujici:

¢ Impedance polu elektrody mimo rozmezi
e Del3i doba nabijeni

e Kontrola integrity prostfedku selhala

¢ Nepravidelné vybijeni baterie

Vnitfni systém varovani se automaticky-aktivuje pii implantaci. Pokud je zvukova
signalizace aktivni, po spusténi vyda pipnuti (16 sekund kazdych 9 hodin), dokud nebude
stav vedoudi ke spusténi-vyfesen. Pokud se stav vedouci ke spusténi zopakuje, zvukova
signalizace se znovu aktivuje a upozorni pacienta na potfebu konzultace s lékafem.

UPOZORNENI: - Pacienty je nutné-poucit, aby se okamZité obratili na svého lékate, jakmile
se z prostredku S-1CD ozve zvukovy signal.

POZNAMKA: " Pristup k obrazovce displeje Reset Beeper (Reset zvukové signalizace) je
mozZny, pouze kdyZ dojde k vystraznému stavu. Pokud dojde k aktivaci vystrazného stavu,
po pfipojeni se zobrazi informacni okno.

VAROVANI:

A Funkce zvukové signalizace generatoru pulsti S-ICD-nemusi byt béhem skenovani MR

pouZitelna. Pii vystaveni prostfedku silnému magnetickému poli ve skeneru MR mize dojit
k trvalé ztraté hlasitosti zvukové signalizace. Toto nelze obnovit-ani opusténim prostredi
skenovani MR a ukoncenim rezimuMRI Protection Mode (Ochranny rezim MR). Pfed
provedenim vysetieni MR lékar a pacient zvazi pomér pinosu vysetfeni-MR a rizika
plynouciho ze ztraty funkce Beeper (Zvukova signalizace). Diirazné doporucujeme, aby byli
pacienti po vysetfeni MR sledovani v.systému LATITUDE ™NXT (systém vzdaleného
sledovani pacienta) (pokud dosud nebyli). V opacném piipadé je vhodné za Gicelem
sledovani funk¢nosti prostfedku naplanovat kazdé tfi mésice kontrolni navstévu.

Reset zvukové signalizace

Reset zvukové signalizace z obrazovky Utilities (Funkce) Ize provést tlacitkem Beeper
Control (Ovladani zvukové signalizace) (dostupné z obrazovky Main Menu (Hlavni
nabidka)), ¢imZ se otevfe obrazovka Set Beeper Function (Nastavit funkci zvukové
signalizace).

Pro pozastaveni slysitelnych tond zvukového-upozornéni spusténych vystraznym stavem
vyberte tlacitko Reset Beeper (Reset zvukové signalizace). Nedojde-li k napravé
vystrazného stavu, slysitelné tdny vystrazné signalizace se znovu-aktivuji béhem pfisti
automatické autokontroly systému S-ICD.

Deaktivace zvukové signalizace (zafizeni SQ-Rx)

V zafizenich SQ-Rx umozriuje funkce Beeper Control (Ovladani zvukové signalizace)
deaktivaci pipani pfi vystraznych stavech (Disable Beeper (Deaktivovat zvukovou
signalizaci)). Pfi deaktivaci zvukové signalizace postupujte nasledujicim zplsobem:
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POZNAMKA:  Funkce Disable Beeper (Deaktivovat zvukovou signalizaci) je povolena
pouze po dosaZeni stavu ERI nebo EOL v zafizeni.

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

2. Pokud chcete pro prostredek zvukovou signalizaci deaktivovat, vyberte polozku
Disable Beeper (Deaktivovat zvukovou signalizaci).

POZNAMKA: Timto trvale zakdZete veskeré pipdni zafizeni SQ-Rx pfi vystraZnych stavech.

Funkce zvukové signalizace vsak nebude ovlivnéna, jestliZze bude na prostiedek umistén
magnet nebo se k prostiedku pripoji aplikace S-ICD Device Programmer Application
(Aplikace programatoru prostredku S-ICD).

Aktivace/deaktivace zvukové signalizace (zafizeni EMBLEM S-1CD)

V zafizenich EMBLEM S-ICD je nutné funkci zvukové signalizace pred aktivaci i deaktivaci
otestovat. Pfi testovani-funkce zvukové signalizace postupujte nasledujicim zplsobem:

POZNAMKA: Pro prostfedky EMBLEM S-ICD je funkce Test Beeper (Otestovat zvukovou
signalizaci) k dispozici pouze za podminky, Ze neni aktivni zvukova signalizace pro
vystrazny stav.

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

2.~ Naobrazovce Set Beeper Function (Nastavit funkci zvukové signalizace) stisknéte
tlacitko Test Beeper (Otestovat zvukovou signalizaci).

Pomoci‘stetoskopu zkontrolujte, Ze je zvukovou signalizaci slySet.
4.  Pokud jezvukovou signalizaci slyset, zvolte tlacitko Yes, Enable Beeper (Ano,

aktivovat zvukovou signalizaci). Pokud zvukovou signalizaci slySet neni nebo ji chcete

trvale zakazat, zvolte tlacitko No, Disable Beeper (Ne, deaktivovat zvukovou
signalizaci);

POZNAMKA: Deaktivujete tak funkci zvukové signalizace pro vystraZné stavy, pro situace,

kdy na prostfedek bude umistén magnet a kdy se k prostredku pfipoji aplikace S-ICD.

Pokud pacient zvukovou signalizaci neslysi, diirazné doporucujeme planovat kontroly
pacienta alespon jednou za tfi-mésice bud'pomoci systému LATITUDE NXT, nebo ve
zdravotnickém zafizeni, aby bylo'zajisténo sledovani funkénosti-prostfedku:

Dalsi informace tykajici se funkce Beeper(Zvukova signalizace) naleznete v technické
prirucce MR pro systém S-ICD nebo:se miZete obratit na spolecnost Boston Scientific
pomoci kontaktnich Udaji uvedenych na zadni strané.

Manual Setup (Manualni nastaveni)

Funkce Manual Setup (Manualni nastaveni) umoznuje UZivateli provést test integrity

elektrody a vybrat konfiguraci snimani elektrodou a nastavit zesileni pro generator pulst.

Béhem postupu Manual Setup (Manualni nastaveni) systém automaticky povoli funkci
SMART Pass (Prlichod SMART) (je-li to vhodné).

1. Na obrazovce Utilities (Funkce) dostupné z obrazovky Main Menu (Hlavni nabidka)
vyberte tlacitko Manual Setup (Manualni nastaveni). Zobrazi se obrazovka Measure
Impedance (Méfeni impedance).

2. Stisknutim tlacitka Test provedete test integrity elektrody.
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3. Stisknéte tlacitko Continue (Pokracovat).

4, Existuji tfi dostupné snimané vektory, které mGzete ru¢né vybrat na obrazovce
Manual Setup (Manualini nastaveni) (Obrazek 32 Obrazovka Manual Setup (Manualni
nastaveni) s moznostmi snimaného vektoru a zesileni na strané 52).

e Primary (Primarni): Snimani z proximalniho krouzkového polu elektrody na
subkutanni elektrodé k povrchu aktivniho generatoru pulsd

e Secondary (sekundarni): Snimani z distalniho snimaciho krouzkového pélu
elektrody na subkutanni elektrodé k povrchu aktivniho generatoru pulsd

e Alternate (alternativni): Snimani z distalniho snimaciho krouzkového pdlu
elektrody k proximalnimu snimacimu krouzkovému pélu elektrody na
subkutanni elektrodé

Nastaveni zesileni upravuje citlivost signalu snimaného S-EKG. M{Zete je manualné vybrat
pomoci posuvného prepinace Select Gain (Vybér zesileni) na obrazovce Manual Setup
(Manualni nastaveni).

Manual Setup AShOCk

Patient Name Therapy : On

Select Sensing Location

b | N

— I .

Obrazek 32. Obrazovka Manual Setup (Manudlni nastaveni)'s moznostmi snimaného vektoru
a zesileni

e Txzesileni (+ 4 mV): Je nutné zvolit 1x zesileni, pokud je-amplituda signalu tak vysoka,
Ze by doslo k jejimu pfekmitu pfivolbé 2x zesileni.

o 2xzesileni (+ 2 mV): Je nutné zvolit 2x zesileni, pokud je amplituda'signalu
dostatecné mala, aby umoznila pouZit citlivéj$i nastaveni bez pfekmitavani
zaznamenaného signalu. Vybér 2x zesileni zvétsi signal dvakrat tolik jako vybér 1x
zesileni.

POZNAMKA: Nastaveni zesileni miZe ovlivnit funkcnost fize certifikace. Konkrétné,

pouZiti volby 2x zesileni mizZe zlepsit identifikaci Sumu.

Pro naprogramovani manualné vybrané konfigurace snimani;

1. Stisknutim tlacitka Program (Programovat) uloZite snimany vektor a nastaveni
zesileni.
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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
(Priichod SMART). Dal3i informace o funkci SMART Pass (Prlichod SMART) naleznete
v Pfirucce uZivatele aplikace 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 referencni S-EKG) bude béhem procesu
Manual Setup (Manualni nastaveni) automaticky povolen. Chcete-li ziskat referencni
S-EKG, stisknéte tlacitko Continue (Pokracovat). Po ziskani zaznamenaného
referencniho S-EKG se zobrazi potvrzovaci okno.

Nastaveni SMART

Obrazovka SMART Settings (Nastaveni SMART) nabizi uZivateli pfistup k informacim
a funkcim prvkG SMART Charge (Nabijeni SMART) a SMART Pass (Prlichod SMART).

Nabijeni SMART

Diky funkci SMART Charge (Nabijeni SMART) se zahajovaci sekvence nabijeni generatoru
pulst prizplsobi vyskytu epizod nesetrvalych komorovych arytmii tim, Ze odloZi nabijeni
kapacitoru. To'Setfi Zivotnost baterie amiiZe zabranit zbyte¢nym vybojim u nesetrvalych
arytmii. Dalsi informace o funkci SMART Charge (Nabijeni SMART), naleznete v pfiru¢ce
uzivatele systému EMBLEM™ S-1CD, EMBLEM™ MRI S-ICD, kterd je k dispozici online na
adrese www.bostonscientific-elabeling.com.

Funkce SMART Charge (Nabijeni SMART) je automaticky povolena, kdyzZ je nahrana 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). Obrazovka SMART Settings
(Nastaveni SMART) se zobrazi; jak je-uvedeno nize.

SMART Settings &Shock

Patient Name Therapy : On

SMART Charge automatically extends detection following non-sustained arrhythmias.

—.—.\'-'H_Z_&‘H m
SMART Charge has been extended by: - seconds ‘ Reset \

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

“-‘"-.\-.'1
SMART Pass ON

Obrazek 33. Obrazovka SMART Settings (Nastaveni SMART)
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2. Pomodi tlacitka Reset (Resetovat) resetujte SMART Charge (Nabijeni SMART) na nulu,
nebo se pomoci tlacitka Cancel (Zrusit) vratte do nabidky Utilities (Funkce) bez resetu
SMART Charge (Nabijeni SMART).

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

4. Volbou tlacitka Continue (Pokracovat) se vratite na obrazovku Utilities (Funkce).

Deaktivovani funkce SMART Pass (Priichod SMART)

Funkce SMART Pass (Priichod SMART) sniZuje nadmérné snimani, pfitom v3ak udrZuje
vhodny limit snimani. Zafizeni neustale monitoruje amplitudu signalu EKG a automaticky
deaktivuje funkci SMART Pass (Priichod SMART), pokud se objevi podezfeni na
nedostate¢né snimani.

Funkci SMART Pass (Priichod SMART) Ize pfi podezfeni na nedostate¢né snimani manualné
zakazat tlaCitkem Disable (Deaktivovat) na obrazovce SMART Settings (Nastaveni SMART).

POZNAMKA: Pokud je funkce SMART Pass (Priichod SMART) deaktivovand, je nutné
provést dalsi automatické nebo manuaini nastaveni a funkci znovu aktivovat.

AF Monitor

Funkce AF Monitor (MonitorAF) pomaha pfi diagnostice fibrilace sini.

Funkci-AF Monitor (Monitor AF) Ize aktivovat/deaktivovat pomoci prepinace Zapnuto/
Vypnuto, ktery-bude k dispozici po stisknuti tlacitka AF Monitor (Monitor AF) na obrazovce
Utilities (Funkce).

POZNAMKA: = Vytisknéte poZadované zpravy a/nebo uloZte data relace (prostfednictvim
ukoncenti relace) pred naprogramovanim funkce AFMonitor (Monitor AF) na-moznost Off
(Vypnuto). Kdyz je funkce AF-Monitor (Monitor AF) naprogramovana na moZnost Off
(Vypnuto), aktualné uloZené statistiky AF Monitor(Monitor AF) se vymaZou a nebude je jiz
mozZné vytisknout ani uloZit.

Pro provedeni zmén anaprogramovani generatoru pulst vyberte tlacitko Program
(Programovat).

Vybérem tlacitka AF Monitor (Monitor AF) jsou'na obrazovce AF Monitor k dispozici
nasledujici statistiky:

¢ Dny s naméfenou hodnotou AF: Pocet dnli.za poslednich'90 dn(i, kdy byla
detekovana AF

e Estimate of measured AF: (Odhad namérené AF)-Celkovy procentudini pomér
detekované AF za poslednich 90-dn(i

Dalsi informace o funkci AF Monitor (Monitor AF), naleznete v prirucce uzivatele systému
EMBLEM™ S-ICD, EMBLEM™ MRI S-ICD, ktera je k dispozici-online na adrese www.
bostonscientific-elabeling.com.

Dodatecné funkce aplikace S-1CD

Funkce Rescue Shock (Zachranny vyboj)

Ikona Rescue Shock (Zachranny vyboj) je dostupna v navigacni liSté na displeji aplikace S-
ICD, kdyz je dokoncen proces Setup (Nastaveni) a generator pulst aktivné komunikuje
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s aplikaci S-ICD. Béhem aktivni komunikace Ize na pfikaz podat maximalni zachranny vyboj
(80J).

Pro podani zachranného vyboje:

1. Vyberte bud Cervenou ikonu Rescue Shock (Zachranny vyboj) nahofe na obrazovce

programatoru, nebo Cervené tlacitko STAT na programatoru. Zobrazi se
obrazovka Rescue Shock (Zachranny vyboj) (Obrazek 34 Obrazovka Rescue Shock
(Zachranny vyboj) na strané 55).

Rescue Shock AShock

Patient Name Therapy : Off

Select 'SHOCK'’ to deliver maximum energy rescue shock.

Obrazek 34. Obrazovka Rescue Shock (Zachranny vyboj)

2. Postisknuti tlacitka Shock (Viyboj) se zacne generator pulst-nabijet k podani
zachranného. vyboje. Na monitoru se-objevi:Cervené pozadi se slovem ,Charging”
(Nabijeni) a z programatoru se ozve zvuk sirény. Stisknutim-tlacitka Abort (Zrusit)
zabréanite podani zachranného vyboje a vratite se na obrazovku Device Settings
(Nastaveni prostiedku).

3. Otevre se potvrzovaci-okno.s 0znamenim, Ze vyboj byl ispésné aplikovan, spolecné
s odpovidajici vybojovou impedanci.

VAROVANi:

Béhem implantace i nasledného testovani musi byt vidy k dispozici externi defibrilacni
zafizeni a personal se zkusenostmi v CPR. Neni-li indukovana komorova tachyarytmie vcas
ukoncena, mlZe zpUsobit smrt pacienta.

VAROVANi:

A Vysoka impedance vybojové elektrody mdze snizovat Uspésnost konverze VT/VF.

UPOZORNENI: Pokud prostfedek uvede u aplikovaného vyboje hodnotu vybojové
impedance vyssi nez 110 ohm0, mlZe se jednat o ne zcela optimalni umisténi systému. Pfi
umisténi generatoru pulsti i pdlu elektrody pfimo na fascii bez oddéleni adipdzni tkani je
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tfeba postupovat opatrné. Adipdzni tkan mize pridat vysokonapétové vybojové draze
elektrického proudu znacnou impedanci.

UPOZORNENI: Pokud prostfedek uvede u aplikovaného vyboje hodnotu vybojové
impedance nizsi nez 25 ohmd, miZe se jednat o poruchu. Mohlo dojit k naruseni
aplikovaného vyboje a/nebo muZe dojit k naruseni dalsi terapie aplikované prostiedkem
pfi dalSich pouZitich. Pokud prostfedek uvede u aplikovaného vyboje hodnotu vybojové
impedance nizsi nez 25 ohmd, je tfeba zkontrolovat spravnou funkci systému.

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

POZNAMKA: Prikazy generdtoru pulst - véetné pifkazu Rescue Shocks (Zdchranny vyboj)
- nebudou v pfipadé ztraty telemetrie aZ do jejiho obnoveni dostupné.

Manual Shock (Manualini vyboj)

Manual Shock (Manudlni vyboj) umoZiiuje uZivateli aplikovat synchronizovany vyboj béhem
sinusového rytmu, sifiového rytmu.nebo komorového rytmu. Urover energie vyboje je
nastavitelna uzivatelem v .rozsahu 10 az 80 J. Polarita je rovnéZ nastavitelna uZivatelem
(Obrazek 35 Manual Shock (Manualni vyboj) na strané 56). Manual Shock (Manualni vyboj)
mUzZe byt také pouZit pii-nizké energii k posouzeni impedance/integrity systému bud' pfi
implantaci, nebo pfi opravnéném uziti podle stavu pacienta. Manualni vyboj mlze byt
podan v rezimu terapie nastaveném na On (Zap.) nebo Off (Vyp.).

Pro pristup k moznosti Manual Shock (Manualni vyboj) stisknéte v hlavni nabidce tlacitko
Shock Test (Test vyboje). Zobrazi.se obrazovka-Induction Test (Test indukce). V navigacni
listé nahore na obrazovce vyberte ikonu Manual Shock (Manualni vyboj) a zobrazi-se
obrazovka-Manual Shock Test (Test manualniho vyboje).

Manual Shock Test AShock § O

Patient Name Therapy :

Set Shock Energy (Joules)
€=n

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

Shock Polarity

Obrazek 35. Manual Shock (Manualni vyboj)
VAROVANI:
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A Bé&hem implantace i nasledného testovani musi byt vzdy k dispozici externi defibrilacni
zafizeni a personal se zkusenostmi v CPR. Neni-li indukovana komorova tachyarytmie vcas
ukoncena, mlze zpUsobit smrt pacienta.

PouZiti magnetu u systému S-ICD

Magnet Boston Scientific model 6860 (magnet) je nesterilni dopInék, ktery Ize v pripadé
potfeby pouZit k docasné inhibici aplikace terapie z generatoru pulst. Magnet Cameron
Health model 4520 Ize k tomuto Ucelu pouZivat misto magnetu Boston Scientific.

Podrobné informace o pouZivani magnetu naleznete v pfislusné Pfiruce uzivatele S-ICD.
DalSi chovani po pfiloZzeni magnetu:

¢ Inhibice aplikace terapie vybojem

e  Terminate post-shock pacing therapy (Ukonceni stimulacni terapie po vyboji)

e Zakazani testovani indukce arytmie

o Aktivace zvukové signalizace generatoru pulst u kazdého zachyceného komplexu QRS
po dobu 60 sekund, pokud je zvukova signalizace zapnuta a je ji slySet

VAROVANi:

Pfi manipulaci s magnetem nad generatorem pulsd S-ICD postupujte opatrné - magnet
zastavi detekci arytmie a terapeutickou odpoveéd. Po oddaleni magnetu se detekce arytmie
a terapeuticka odpovéd znovu obnovi.

VAROVANi:

U pacientil s generatorem pulst S-1CD implantovanym ve znacné hloubce (mezi
magnetem a generatorem pulst je tedy vétsi vzdalenost) nemusi prostfedek na pfilozeni
magnetu reagovat. V- takovém pripadé nebude magnet schopen terapii inhibovat.

UPOZORNENI: '‘Na programator nepokladejte magnet.

POZNAMKA: Programem nafizeny Rescue Shock (Zachranny vyboj) miize zrusit pouZiti
magnetu, pokud byl magnet na misté pfed-zahajenim programového prikazu. Je-li magnet
aplikovan po uvodnim pfikazu, Zachranny vyboj bude ukoncen.

POZNAMKA:  PfiloZeni magnetu nemdaviiv na bezdratovou komunikaci mezi generdtorem
pulsi a programdtorem.

UDRZBA, ODSTRANOVANI ZAVAD, MANIPULACE, NORMY
A SPECIFIKACE

Informace o Udrzbé, odstrariovani zavad, manipulaci (véetné symboll na prostiedku
a obalu), normach a specifikacich ohledné programatoru, modelu 3300, najdete v Ndvodu
k obsluze programovaciho systému LATITUDE, model3300:
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INFORMACE O ZARUCE

K programovacimu systému LATITUDE je pfibalena zarucni karta. Neni-li dohodnuto jinak,
z(stava programovaci systém LATITUDE majetkem spolecnosti Boston Scientific a
spolecnost Boston Scientific musi provadét veskeré nutné servisni prace a opravy. Pokud
mate zajem o dalSi informace o zaruce, kontaktujte spolecnost Boston Scientific. Kontaktni
informace jsou uvedeny na zarucni karté.
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