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INFORMACIE O POUZIVANI

Vyhlasenie o pouzivani ochrannych znamok

Nasledujuce ochranné znamky patria spolocnosti Boston Scientific Corporation alebo jej
dcérskym spolocnostiam: AF Monitor, EMBLEM, ImageReady, LATITUDE, LATITUDE NXT,
Quick Start, ZIP a ZOOM.

Bluetooth® je registrovana ochranna znamka spolocnosti Bluetooth SIG.

DisplayPort je ochranna znamka spolocnosti Video Electronics Standards Association
(VESA).

Opis a pouzivanie

Nasledujuce navody-na.obsluhu opisuju programovaci systém LATITUDE pri pouZiti
s generatormi impulzov'S-1€D:

1. Navod na obsluhu-programovacieho:systému LATITUDE™ (model 3300)

2. _Navod na obsluhu-aplikacie'S-ICD EMBLEM™ (model 3877)

Tieto navody su takisto-dostupné online na:
www.bostonscientificelabeling.com.

Programator (model 3300) je programovacie zariadenie programovacieho systému
LATITUDE; je to prenosny:systém manazmentu srdcového rytmu urceny k pouZitiu so
Specifickymi systémami spolo¢nosti‘Boston Scientific, :ako su napriklad implantacné
generatory impulzov (PG); elektrody a-vodice.

Ucel poutzitia
Programovaci systém LATITUDE je urceny na pouZzivanie v prostredi nemocnic a klinik na
komunikaciu s implantovatelnymi-systémami spolo¢nosti Boston Scientific. Softvér, ktory

momentalne pouZzivate, kontroluje vSetky komunikacné funkcie PG. Pre detailné inStrukcie
ohladom aplikdcie sa‘obratte na literaturu spojend, s PG, ktoré odditavate.

Cielova skupina

Tato dokumentacia je urcend pre zdravotnickych profesionalov, ktori su-prisluSne vyskoleni
alebo maju skisenosti s postupmi-implantacie zariadenia a kontroly.

Pozadovana expertiza a vedomosti
PouZivatelia musia byt plne oboznameni s elektroterapiou srdca. Iba kvalifikovant

zdravotnicki odbornici, ktori maju Specialne vedomosti poZadované pre spravne pouZitie
zariadenia, st opravneni ho pouzivat.

Lekarsky dohlad

Programovaci systém LATITUDE sa méZe pouzivatiiba pod'neustalym lekarskym dohladom.
Pocas zakroku musi byt pacient pod neustalym dohlfadom zdravotnickeho personalu za
pomoci povrchového monitora EKG.



Nariadenie pre pouzivatela zdravotnickeho produktu

Narodné predpisy mozu vyzadovat, aby pouzivatel, vyrobca alebo zastupca vyrobcu pocas
inStalacie vykonaval a zdokumentoval bezpecnostné kontroly zariadenia. MoZu tiez
vyZadovat, aby vyrobca alebo zastupca vyrobcu pravidelne Skolil pouZivatelov pre riadne
pouzivanie zariadenia a jeho prislusenstva.

Ak nepoznate narodné predpisy, ktoré platia vo vasej krajine, obratte sa na miestneho
zastupcu spolo¢nosti Boston Scientific.

Zoznam skratiek

V tomto ndvode je pouZity nasledujuci zoznam skratiek.

AC Striedavy prud MRI VySetrenie magnetickou
rezonanciou
AF Predsieriova fibrilacia NSR Normalny sinusovy rytmus
ATP Antitachykardicka stimuldcia RF Réadiova frekvencia
CRT Resynchronizatna liecba srdca RFI Vysokofrekvencné rusenie
CPR Kardiopulmonalna resuscitacia RFID Radiofrekvencnd identifikacia
EKG Elektrokardiogram Zona PodkoZny elektrokardiogram
vyboja S-
EKG
EMI Elektromagnetické rusenie S-1CD Podkozny implantovatelny
kardioverter defibrilator
EOL Koniec Zivotnosti usB Univerzélna sériové zbernica
ERI (UEV) Ukazovatel elektivnej vymeny VAC Napatie pri-striedavom pride
ESD Elektrostaticky vyboj VF Komorova fibrildcia
aul Grafické pouzivatelské rozhranie VT Komorova (ventrikularna)
tachykardia
LD Obrazovka z tekutychkrystalov
Kontraindikacie

Programovaci systém LATITUDE je kontraindikovany na pouZitie s generatormi impulzov,
ktoré nie su od spolo¢nosti Boston Scientific. Kontraindikacie'spojené s generatorom
impulzov najdete v prislusnej dokumentacii produktu pre“generator.impulzov, ktory
oditavate.

Aplikacia S-1CD (model 3877) je kontraindikovana na pouZitie's inym programovacim
systémom ako je programovaci systém LATITUDE (model-3300)‘od spolocnosti Boston
Scientific.

Unipolarna stimuldcia a funkcie zalozené na impedancii st v kombinacii so systémom S-1CD
kontraindikované.



Suvisiace informacie

Pred pouzitim systému S-1CD si precitajte vSetky pokyny, varovania a preventivne opatrenia
uvedené v tomto navode, ndvode na obsluhu programovacieho systému LATITUDE (model
3300) a v priruckach pre dalSie sicasti systému vratane pouZivatelskych priruciek

k pouzitému generatoru impulzov S-1CD, podkoznej elektrode a nastroju na implantaciu
elektrod.

Tato prirucka moze obsahovat referencné informacie pre isla modelov generatorov
impulzov, ktoré momentalne nie st v niektorych geografickych oblastiach schvalené na
predaj. Kompletny zoznam Cisel modelov schvalenych vo vasej geografickej oblasti ziskate
od miestneho obchodného zastupcu. Modely s urcitymi ¢islami mézu obsahovat menej
funkcii. Pri tychto zariadeniach.si-nevsimajte opis nedostupnych funkcii. Popisy v tomto
manuali sa vztahuju na vetky rady zariadeni, pokial nie je uvedené inak.

Informécie o vySetreni.pomocou MR najdete v technickej prirucke MR defibrila¢ného
systému S-ICD ImageReady™ podmienecne kompatibilného s prostredim MR (dalej len
Technicka prirucka MR)> Tato- prirucka je tieZ k dispozicii online na strankach www.
bostonscientific-elabeling.com.

VAROVANIA

Dalgie varovania $pecifické pre-model-3300 programétora’su popisané v ndvode na
obsluhu.programovacieho systémur LATITUDE; model 3300.

Dal3ie varovania $pecifické pré‘generatorimpulzov S-ICD st opisané v technickych
manualoch pre lekdra pre‘systém S-1CD.

VSeobecné varovania:systému S:1CD
¢  Kontakty konektora.

A Nedotykajte sa zaroven pacienta a-akéhokolvek pristupného konektora alebo
odhaleného vodica’programovacieho systému LATITUDE.

¢  Fyziologické signaly.

A Ak programovaci-systém LATITUDE pracuje s fyziologickymi signalmi, ktoré su slabsie
ako minimalna detegovatelna amplititida, vysledkom-mozucbyt nepresné vysledky.

¢ Programovaci systém LATITUDE musi zostat mimo sterilného pola.

A Programator je nesterilny a nemoze sa sterilizovat. Nedovolte, aby-sa toto zariadenie
dostalo do sterilnej zony. v prostredi implantatu:

¢ Poloha programovacieho systému LATITUDE.

A Malo by sa zabranit pouZitiu programatora,.model 3300, v blizkosti alebo v kontakte
s inym vybavenim, pretoZe to moze sposobit nespravnu prevadzku. Ak je takéto
pouZitie nevyhnutné, je potrebné sledovat spravnu funkciu tohto a inych zariadeni,
aby ste sa uistili, Ze funguju normalne.

e  Poutzitie programovacieho systému LATITUDE nie je bezpecné v prostredi
magnetickej rezonancie.



PouZitie programovacieho systému LATITUDE nie je v prostredi magnetickej
rezonancie bezpecné a musi ostat mimo zénu magnetickej rezonancie stupria Ill (a
vyssej), ako je definované v pokynoch American College of Radiology (ACR) pre
bezpecné pouzivanie MR'. Za Ziadnych okolnosti by ste nemali programovaci systém
LATITUDE priniest do miestnosti so systémom MR, riadiacej miestnosti alebo do zony
magnetickej rezonancie stupria Il alebo IV.

e Zalozna defibrilacna ochrana.

A

V priebehu implantacie a nasledného testovania musi byt pripravené externé
defibrilacné zariadenie a zdravotnicky personal so skusenostami s KPR. Ak sa
indukovana komorova tachyarytmia neukondi vcas, moze dojst k smrti pacienta.

¢  Kompatibilita komponentu.

A

Vsetky implantovatelné komponenty S-1CD spolo¢nosti Boston Scientific sU
navrhnuténa pouZitie vyhradne so systémami S-ICD spolo¢nosti Boston Scientific
alebo Cameron‘Health: Pripojenie akychkolvek komponentov systému S-ICD

k nekompatibilnému komponentu nepreslo testovanim a méZze viest k zlyhaniu Zivot
zachranujucej defibrilacnej liecby.

e, Interakcia generatora impulzov.

A

Poutzitie viacerych-generatorov impulzov by mohlo spdsobit interakciu medzi
generatarmi impulzov's naslednym:zranenim pacienta alebo nedostato¢nym
poskytnutinyliecby. Kazdy:systém otestujte individualne a v kombindcii, aby bolo
mozné zabranit nechcenym:interakciam. DalSie informacie najdete v prislunej
prirucke generatora impulzov.S-1CD.

Klinické aspekty
¢ Myopotencialy.

A

Systém S-ICD dokaze snimat myopotencialy, ¢o mdze matza nasledok nadmerné/
nedostatocné snimanie.

Implantacia

¢ Vysoka impedancia vybojovej elektrody.

A

Vlysokd impedancia vybojovej elektrddy moze znizit Uspesnost konverzie VIT/VF,

¢  Poranenie hornej koncatiny.

A

V priebehu indukcie arytmie moézu indukény prad-a nasledny vyboj viest k nitenej
kontrakcii m. pectoralis major spojenej s vyznamnymi'nahlymi silami pdsobiacimi na
art. glenohumerale a na klti¢nu kost. V spojeni s-pevne fixovanym ramenom to moze
viest k poraneniu klti¢nej kosti, ramenného kibu a ramena vratane dislokécie

a zlomeniny.

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



e  Zabrarte vystaveniu implantatu vybojom.

A

Uistite sa, Ze ma zariadenie aktivny rezim Shelf (Skladovanie) alebo Therapy Off
(Lie¢ba vypnuta), aby pacient alebo osoba, ktora bude so zariadenim v priebehu
implantacie manipulovat, nedostali nechceny vyboj.

Programovanie zariadenia

e Uprava snimania.

A

Po akomkolvek prispdsobeni parametrov snimania alebo po dprave podkozZnej
elektrddy je vzdy nutné skontrolovat spravnost snimania.

¢ Naprogramovanie pre supraventrikularne tachyarytmie (SVT).

A

Urtte, G su-zariadenie a naprogramované parametre vhodné pre pacientov so
supraventrikularnymi tachykardiami{SVT), pretoze SVT dokaZu iniciovat nezelanu
lie¢buzariadenim.

e _Aktualizacia softvéru zariadenia.

VAN

Pocas- aktualizacie softvéru zariadenia je liecba tachykardie pozastavena. Pocas
interogacie vzdy monitorujte pacienta a majte k dispozicii externé defibrilacné
zariadenie.

Po implantacii
¢ . Hlasitost zvukovej signalizacie po.vysetreni MR:

A

Funkcia Beeper (Zvukova-signalizacia) nemusi byt nadalej-pouzitelnd po vysetreni
MR.Pritomnost silného magnetického pola systému MR méze sposobit trvalu stratu
hlasitosti funkcie Beeper(Zvukova signalizacia). Neexistuje-moznost obnovenia,
dokonta ani-po-opusteni prostredia MR.a-ukonceni reZimu MRI'Protection Mode
(Rezim ochrany.pri MR);.Pred-vykonanim vy$etrenia‘na systéme MR by mal lekar a
pacient zvazit vyhody vySetrenia oproti riziku straty funkcie Beeper (Zvukova
signalizacia). Dorazne sa odporca, aby pacienti porvysetreni systémom MR boli
monitorovani-systémom LATITUDE NXT (systém spravy pacientov na dialku), pokial
este nie sd. V.opacnom pripade sa dérazne-odportca naplanovat kontrolné navstevy
na klinike raz za tri-mesiace a sledovat funk¢nost zariadenia.

e Odozva pri magnete s hlbokym uloZenimimplantatu (len S:ICD);

A

U pacientov s generatorom impulzov.S-1CD leZiacimiv zna¢nej hibke (vicSia
vzdialenost medzi magnetom a generatorom impulzov) nemusi zariadenie na
priloZzenie magnetu odpovedat. V takom pripade nie je magnet-schopny liecbu
inhibovat.

e Odpoved na magnet (len S-ICD).

A\

Pri manipulécii s magnetom nad generatorom-impulzov S-ICD postupujte opatrne -
zastavi detekciu arytmie a lieCebnt odpoved. Po oddialeni magnetu sa detekcia
arytmie a liecebna odpoved znova obnovia.



PREVENTIVNE OPATRENIA

Dalgie preventivne opatrenia $pecifické pre model 3300 programatora su opisané v Ndvode
na obsluhu programovacieho systému LATITUDE, model 3300.

Dalgie preventivne opatrenia $pecifické pre generator impulzov S-ICD st opisané v
technickych manualoch pre lekara pre systém S-1CD.

¢ Implantacia

e  Prevadzkova teplota. Pred pouZivanim funkcii telemetrickej komunikacie,
programovanim alebo implantovanim generatora impulzov pockajte, kym
generator impulzov nedosiahne rozsah prevadzkovej teploty 25 °C - 45 °C.
Extrémne teploty totiz mézu ovplyviiovat pociatocné fungovanie zariadenia.

e Naimplantate potvrdte komunikaciu s PG. Uistite sa, Ze programator
komunikuje so zamyslanymgeneratorom impulzov S-1CD.

e Programovanie zariadenia

¢ Programovaci systém. PouZivajte iba vhodné programovacie systémy
LATITUDE vybavené prislusnym softvérom na programovanie Specifickych PG od
spolocnosti:Boston Scientific.

e _Programator musi zostat mimo sterilného pola. Programator je nesterilny
a.nemdze sa sterilizovat. Mus{ zostat mimo sterilného pola.

o O Telemetricka hlavica, model 3203 S-1CD. Na telemetriu generatora pulzov (PG)
S-ICD-pouZzivajte iba telemetricku hlavicu S-1CD, model 3203 spolu
s programovacim systémom LATITUDE.

¢ 2 Presnost datumu a ¢asu. Neschopnost pristupu na vzdialeny ¢asovy server
moZe viest kmepresnostiam v:¢ase programatora-Ako zaloha, obratte sa na
zastupcu spolonosti Boston Scientific, aby nastavil ¢as a datum manualne.

o Udaje pacienta (S-1CD): Subory Udajov a? 0 pafdesiatich (50) pacientoch mdzu
byt ulozené.v-programatore a pomocou primeranych opatreni-by ste mali
zabranit neautorizovanému vstupu do programatora.

- Vymazte vsetky udaje pacienta z S-ICD z-programatoracstiacenim tlacidla
Purge All Data; (Vymazat vSetky (idaje).na obrazovke Stored Patient
Sessions (UloZené relacie pacienta) pred prepravou programatora-alebo
vzdy, ked je programator:mimo.vasej priamej kontroly.

- Pripojte sa iba k znamym zariadeniam Bluetooth®, aby ste zniZilimoznost
prenosu Udajov pacienta-na neZiaduce tlaciarne-alebo-zariadenia.

¢ Pouzivanie stylusu. Ak chcete'pouzivat stylus, uistite'sa, Ze'sa jedna’o
kapacitacny stylus. PouZivanie inych objektov:mdze poskadit dotykovu
obrazovku.

e  Zariadenia USB. Zariadenia USB pripojené K programatoru je'nutné zasifrovat a
skontrolovat, aby sa obmedzili potencialne pocitaCové virusy.

e Softvér. Uistite sa, Ze mate nainStalovany najnovsiu verziu softvéru. Informacie
o0 vykonani aktualizacie softvéru si pozrite v ndvode na obsluhu
programovacieho systému LATITUDE (model 3300). Ako zalohu moZe zastupca
spolocnosti Boston Scientific poskytnut vylepSenia softvéru pomocou USB kltca.



Wi-Fi. Pripojenie k sieti Wi-Fi nie je povolené v Indonézii pre Specifické
poziadavky konfiguracie.

Manipuldcia s magnetom. Neprikladajte k programatoru magnet.

Zo zariadenia S-1CD pacient pocuje zvukovy signal. Pacienti by mali vediet,
Ze sa maju okamZite obratit na svojho lekara, ak zaCuju zvukové signaly
vychadzajlce zo zariadenia S-1CD.

Testovanie konverzie. Uspedna VF alebo VT konverzia pocas testovania
konverzie arytmie nie je zarukou, Ze po operacii dojde ku konverzii.
Nezabudajte, Ze zmeny stavu pacienta, liekovy rezim a dalSie faktory mozu
zmenit defibrila¢ny prah (DFT), (o méZe viest k pooperacnej nonkonverzii
arytmie. Konverznym testom overte, i sa systémom generatora impulzov da
zistit a ukoncit-tachyarytmia pacienta, ak sa stav pacienta zmenil alebo boli
preprogramované parametre.

Vysoka‘impedancia vyboja. Ak zariadenie nahlasi pri aplikovanom vyboji
hodnotu.impedancie vyssiu-nez 110-ohmov, moZe to znamenat, Ze systém nie je
umiestneny optimalne..Je potrebné zabezpecit umiestnenie elektrody a
generatora impulzov.priamo-na fascii bez podkladového tukového tkaniva.
Tukoveé tkanivo moze podstatne zvysit impedanciu prechodu pradu
vysokonapatového vyboja.

Nizka impedancia vyboja: Ak zariadenie uvedie u aplikovaného vyboja
hodnotu impedancie nizsiu nez 25 ohmov, mdze sa jednat o poruchu.
Aplikovany vyboj mohol byf'naruseny a/alebo moze byt narusena dalsia liecha
aplikovana zariadenim v buddcnosti. Ak zariadenie uvedie u aplikovaného
vybojahodnotu impedancie nizsiu nez 25 ohmov, je potrebné skontrolovat
spravnu funkénost zariadenia.

Vplyv tlacidla Vypnut zvukovy signal. Vi krokoch programatora naprogramuijte
a.otestujte zvukovy-signal,-ak zvolite moZnost'No, Disable-Beeper (Nie, zakazat
zvukovu signalizaciu); vypnete funkciu zvukového signalu pri\vystraznych
podmienkach, ked'je na zariadenie umiestneny magnet:a ked sa k zariadeniu
pripoji aplikaciaS-1CD:

Rizika pre Zivotné prostredie a rizika medicinskej liechy

Elektrokauterizacia. Elektrokauterizacia moze indukovat komorové arytmie a/
alebo fibrilaciu a moze viest'k neindikovanym vybejom a.inhibicii stimulacie po
vyboji. MoZe tiez spOsobit neocakdvané spravanie na displeji‘programatora
alebo neocakavanu prevadzku. Prisnutnosti elektrokauterizacie 'z medicinskeho
hladiska zachovajte minimalnuvzdialenost 30 cm (12 palcov) medzi zariadenim
na vykonavanie elektrokauterizacie a.programatorom a jeho suvisiacimi
komponentmi. Aj pocas tychto procedir-zachovajte tito vzdialenost medzi
programatorom a sdvisiacimi komponentmi-a pacientom:.

Telemetricka hlavica, model 3203 S-ICD, sa dodava nesterilnd. Telemetricka
hlavica, S-1CD model 3203, sa dodava nesterilnd. Pred pouZitim vybalte
telemetricku hlavicu zo vSetkych obalov. Ak-sa mé-telemetrickd hlavica pouzivat
v sterilnom poli, je nutné ju pred pouZitim aktivne vysterilizovat alebo pri pouZiti
zabalit do jednorazového sterilného chirurgického puzdra (model 3320).
Informacie o Cisteni si pozrite v ndvode na obsluhu programovacieho systému
LATITUDE™ (model 3300).



Neziaduce ucinky

Nasledujdci zoznam obsahuje mozné neziaduce dcinky stvisiace s programovanim
generatorov impulzov opisanych v tomto navode.

e Asystola

e Predsiefiova arytmia

e  Bradykardia

e  Tachykardia

e Komorova arytmia

Akykolvek vazny incident, ktory sa,stane v stvislosti s tymto zariadenim, je nutné nahlasit
spolocnosti Boston Scientific a prislusSnému miestnemu regula¢nému organu.

POUZIVANIE APLIKACIE S-1CD

Prehlad nastavenia aplikacie S-ICD

Tato Castuvadza informacie o pripojeni-hlavice a zdroje elektrického napajania
programatora (model 3300) a zakladny navigaciu v aplikacii $-1CD.

[1] Vypinac (zapndat/vypnut) (slabo siva) [2-4] USB 2.0-port ( tmavo sivéd) [5] USB 3.0 port{modra) [6] Ethernetovy port
(oranzova) [7] Viystupny obrazovky DisplayPort (¢erveno-oranzova)[8] Pripojka s zdroju jednosmerného pridu pre
adaptér zdroja energie, model 6689 (zelend)

Obrazok 1. Lavy panel programatora

Na Obrazok 1 Lavy panel programatora na strane-8 je-bod 8:zdroj jednosmerného napétia
a bod 1je vypinac Zap./Vyp. programatora.



[1] Kabel PSA pre.LV, (LK), model 6763 (zelend) [2] Kabel PSA pre A/RV (PK), model 6763 (svetlosiva) [3] EKG kabel,
model 3154/3153 (tmavosiva) [4] Vstupny-port, pre budtice pripojenia (hneda) [5] Telemetricka hlavica, model 3203
S-ICD (cierna) [6] Telemetricka hlavica, model 6395 (modra)

Obrazok2.” Pravy panel programatora

Na‘Obrazok 2:Pravy.panel programatora ha strane 9-je bod 5 pripojenie telemetrickej
hlavice S-ICD (model 3203).
Napajanie programatora modelu 3300

Programator modelu 3300 je primarne ur¢eny na prevadzku pri pripojeni-k externému
zdroju-striedavého napatia, ale.moéze byt takisto napajany-z batérie, ak je interna batéria
dostatoCne’nabitd: Programator sa-dobija-vZdy, ked je‘pripojeny k externému zdroju
striedavého napatia. Ked programator nepouzivate; odporicame ho nechat pripojeny

k externému zdroju napajania, aby:sa batéria udrzovala dostatofne nabita.

POZNAMKA: 'V navode naobsluhu programovacieho systému-LATITUDE™ (model 3300)
si pozrite kompletné informdcie; o spustani a-nabijani batérie,

POZNAMKA: Ak nebudete programéator 45 minut pouzivat a nie je pripojeny k zdroju
striedavého napétia, moze dojst k strate-tidajov:aktudlnej relacie S-1CD.

Ked je programator zapnuty a aplikacia S-1CD je Spustena, indikator stavu batérie'v pravom
hornom rohu obrazovky informuje-o pribliznom stave nabitia batérie programatora. Pozri
Obrazok 3 Spustacia obrazovka aplikdcie S-ICD s/ikonou stavu batérie na strane 10.

e Svietia vietky 4 pruzky (zelena) - batéria je-nabita-na 100 %
e Svietia 3 pruzky (zelena) - batéria je nabita na’75 %

o Svietia 2 prazky (ZIta) - batéria je nabita na 50:%

e Svieti 1 pruZok (Cervend) - batéria je nabitana 25 %

S postupnym poklesom Grovne nabitia batérie programatora zobrazi aplikacia S-1CD
nasledujlice obrazovky s vystrahami a text.



e Programmer Battery Caution Screen — “Programmer Battery < 25% — Battery capacity
is at xx%.2lt is recommended you find an AC Power source.” (Obrazovka Upozornenie
batérie programatora - ,Batéria programatora < 25 % - Kapacita batérie je na xx %.
Odporuca sa najst zdroj striedavého pradu.”)

e Programmer Battery Warning Screen — “Programmer Battery < 10% — Battery capacity
is at xx%. Plug the Programmer into AC Power immediately to ensure system
functionality.” (Obrazovka Varovanie batérie programatora - ,Batéria programatora
<10 % - Kapacita batérie je na xx %. Programator ihned pripojte do zdroja
striedavého prudu, aby ste zaistili funk¢nost systému.)

e Programmer Battery Critical Screen — “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.” (Obrazovka
Kriticka Groven batérie,programatora - ,Batéria programatora < 5 % - Kapacita batérie
je na xx %. Programator ihned pripojte do zdroja striedavého pridu, aby ste zaistili
funkcnost systému. Programator sa automaticky vypne do 60 sekind.”)

[

Programmer Settings

Stored Patient Sessions

Export Programmer Data EM B LEM ™ S -ICD Systeln

Boston
AT Scientific

[1] Stav batérie (stipce viditelné pri batériovom zdroji).

Obrazok 3. Spustacia obrazovka aplikacie S-1CD s ikonou stavu batérie

POZNAMKA:  Fotografie z obrazovky v tejto pritucke su ilustracné-a nemusia'sa presne
zhodovat s vasou obrazovkou.
Zapnutie a vypnutie programatora

Vypinac sa nachadza na lavej strane programatora (pozri.Qbrazok 1 Lavy panel
programatora na strane 8). Stlaenim vypinaca a jeho uvolnenim zapnete alebo vypnete
programator.3

2. ,XX" sa zameni za aktudlne zostavujlce percento nabitia batérie.
3. Pred vypnutim programétora ukoncite relaciu S-1CD.
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POZNAMKA:  Stlacenim tlacidla Quit (Ukoncit) na hlavnej obrazovke aplikdcie S-ICD
(pozrite si Obrdzok 3 Spustacia obrazovka aplikdcie S-1CD s ikonou stavu batérie na strane
10) ukoncite aplikdciu S-1CD. Tym sa pouZivatel vrati do hlavnej ponuky programatora
(pozrite si Obrdzok 4 Hlavna ponuka programatora, model 3300 na strane 13).

POZNAMKA:  Programdtor (model 3300) méZe pracovat s napajanim na batériu alebo
sietové napdjanie. VSetky informdcie o nabijani batérie a prevadzke len napdjanim batériou
si pozrite v ndvode na obsluhu programovacieho systému LATITUDE, model 3300.

Praca s dotykovou obrazovkou programatora

Programator disponuje dotykovou obrazovkou LCD. S programatorom sa komunikuje
dotykmi prstov na prislusnych.oblastiach obrazovky. Postvajte zoznamy na obrazovke
postvanim prsta smerom nahor a nadol. Ked bude potrebné zadat text, na obrazovke sa
otvori kldvesnica.

POZNAMKA:  Pri praci s dotykovou-obrazovkou programdtora pouZivajte iba prsty alebo
stanoveny kapacitny stylus:

Navigadna lista aplikacie S-1CD

Grafické pouZzivatelské rozhranie (GUI) aplikacie ulahCuje spravu a ovladanie systému S-ICD.
Navigacna lista a ikony v-hornej Casti‘obrazovky umoziujti pouzivatelovi navigaciu na
obrazovkach programovacieho softvéru.. Okrem-toha sa v spodnej Casti obrazovky
v'priebehucaktivnej komunikacie Online (Online):s generatorom impulzov nachadza
kontinualny podkozny elektrokardiogram (S-EKG).

Hlavicka obrazovky aplikacie S-ICD

Ked'je aplikacia S-1CD.offline (komunikacia nie'je aktivna), v hlavicke obrazovky sa bude
nachadzat indikator stavu batérie programatora,

Pri prehliadani uloZenychreldcii offline bude v hlavicke abrazovky uvedené:
e Meno pacienta

e Lietba zapnuta/vypnuta

e Indikator stavu batérie programatora

Ked je aplikacia S-1CD Online (komunikacia je aktivna), v hlavi¢ke obrazovky sa budu
nachadzat nasledujuce:

e Lietba zapnuta/vypnuta

e Meno pacienta

e Srdcova frekvencia pacienta

¢ Indikator stavu telemetrického spojenia a batérie programétora
e Nazov obrazovky

¢ lkona zachranného vyboja

Navigacna lista aplikacie S-1CD

Navigacna lista je primarna metoda navigcie obrazoviek aplikacie Online. Lista sa
nachadza pozdIZ horného okraja obrazovky aplikacie a po zvyrazneni jednotlivych ikon sa
otvoria prislusné obrazovky. Nasledujuca tabulka obsahuje zoznam ikon programatora

a prislusné popisy.
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Tabulka 1.

Popisy ikon

lkona

Popis

Pouzivatelska aplikacia

f

Ikona hlavnej ponuky
aplikacie S-1CD

UmoZriuje pouZivatelovi navrat do hlavnej ponuky.

ﬁ,

Ukazovatel batérie
a telemetrického
spojenia

Lava strana ukazovatela zobrazuje stav batérie programatora.
Prava strana ukazovatela zobrazuje silu telemetrického
signalu.

Zaznamenat S-EKG

Umozniuje pouZivatelovi zaznamenat S-EKG v redlnom case.

Podrobnosti

Otvori okno s podrobnymi informaciami.

Ikona srdcovej
frekvencie

Umoznuje pouzivatelovi zobrazit aktualnu srdcovu frekvenciu.

/A shock

i€ @ée

Ikona zachranného
vyboja

Umozriuje pouZzivatelovi podat zachranny vyboj.

0

Prepinac na-vyber
moznosti

Umozriuje:pouzivatelovi zvolit jednu z dvoch moznosti,
napr. A-alebo B:

Konfiguracia aplikacie S-ICD

Spustenie programatora (model-3300)
Zapnutim programatora zobrazitethlavnd-ponuku.
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LATITUDE™ Programming System E’ﬁ

—

Surface Rate
<30
Lead-]

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

S-ICD Applications <
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.

About Select PG

[1] Hacidlo aplikacie S-ICD [2] Tlagidlo Utilities (Pomdcky)
Obrazok 4. . Hlavna ponuka programatora, model 3300

Nastavenie jazyka a.Casového pasma

Pred spustenim-aplikacie S-ICD nastavte’jazyk-a ¢asové pasmo. Tieto-nastavenia su trvalé
a nepotrebuju byt znova vloZzené pre nasledné programovacie relacie S-1CD alebo pouZitia
programatora (model 3300).

POZNAMKA:  Formaty datumu{mm/dd/rir-alebo dd/mm/rrrr) a Casu (12 hodin alebo
24 hodin) sa nastavia v aplikacii S+ICD automaticky. Pozri "Format. datumu a ¢asu” na strane
18.

1. Nastavenie jazyka

a. Vhlavnej ponuke programatora'modelu 3300 vyberte tlacidlo Utilities (Pomocky)
v lavej dolnej Casti obrazovky.

b.  Vyberte kartu Setup (Nastavenia).

¢.  Vyberte liStu jazyka, potom vyberte:poZadovany-jazyk-tak, ako je uvedené na
nasledujicom obrazku.
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UTILITIES m
m Date and Time Network Setup :: Software Update ::

CONFIGURE SETTINGS

Language English (United States)

Communication Mode

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

O Use wand for all telemetry

| Utilities Select PG [ Real-time Log

Obrazok 5. Obrazovka Utilities (Pomocky)

2. Nastavenie ¢asového pasma

a..“ V. hlavnej ponuke programatora modelu 3300 vyberte tlacidlo Utilities (Pomdcky)
v lavej dolnej Casti-obrazovky.

b, Vyberte kartu Datecand.Time (Datum a €as).

¢ Vyberte liStu casového pasma, potom vyberte’pozadované ¢asové pasmo tak,
ako'je“uvedené na nasledujucom obrazku.

O\ X 2 MEINR) R A\

PROGRAMMER CLOCK
Date . 22 Nov. 2019

Time'  12%_ 15 _hh:mm

TIME ZONE

[__{UTC-06:00) Central,Standard Time (DST).US, Canada__ ~[.=" o5

! Utilities ‘ Select PG Real-time Log

Obrazok 6. Pomacky - nastavit casové pasmo

Aktivacia komunikacie cez Bluetooth®

Ak chcete pouzit komunikaciu cez Bluetooth® na tla¢ a export Udajov pacientov, musi sa
aktivovat pomocou ponuky Utilities (Pomdcky) programatora (model 3300).
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POZNAMKA: Tlaciarne, ktoré st priamo pripojené s programatorom pomocou USB kabla,
nevyZaduju komunikaciu cez Bluetooth®.

POZNAMKA:  Exportovanie Udajov pacientov pomocou komunikdcie cez Bluetooth®
vyZaduje povolenie Bluetooth®.

1. Na obrazovke Main Menu (Hlavna ponuka) programatora vyberte kartu Utilities
(Pomdcky).

2.V ponuke Utilities (Pomdcky) vyberte kartu Bluetooth® a potom zaciarknite policko
Enable Bluetooth (Povolit Bluetooth), pozrite si Obrazok 7 Ponuka Utilities (Pomdcky)
- zaCiarknuté policko Enable Bluetooth® (Povolit Bluetooth) na strane 15.

'UTILITIES Sou N Close] |
ooe. Woeeneime. WUt

“Bvetootn
@ E‘ Enable Bluetooth (Data Transfer and Printing) pmgramme;;j::;::z;?;;ﬁ‘;Address;

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

R~ A Ao (A i ] l
\)‘ jame @Y Agdress @ ! A Name Address ]
STP8005120 18:1D:EA:9D:64:61 STP3327285 60:F6:77:96:C5:7F #j =
5TP8006158 F4:D1:08:00:04:AA STP8006987 04:EA:56:DA:6D: 02 gj

s Select PG ‘ | Real-time Log |

[1] Vyber poli¢ka Enable Bluetooth® (Povolit Bluetooth)

Obrazok 7. "Ponuka Utilities (Pomdcky) - za¢iarknuté poli¢ko Enable Bluetooth® (Povolit
Bluetooth)

3. Programator zalne skenovat pocitace s povolenym Bluetooth™* v rozsahu a uklada ich
do zoznamu stlpca Unauthorized Computers Nearby (Neautorizované pocitace
v blizkosti).
Tymito krokmi povolite komunikaciu cez Bluetooth®; ktora vam umozni nakonfigurovat
tlaciareni s Bluetooth a exportovat Udaje-pacientov z aplikdcie S-1CD.

Pozri "Vyber tlaCiarne" na strane 19;'kde su‘informacie o konfigurdcii tlaCiarne s Bluetooth®.
Pozrite si ¢ast "Exportovanie Udajov cez Bluetooth®*“na strane-21, kde st informacie
0 autorizovani pocitaca, aby prijimal exportované udaje pacientov pomocou Bluetooth®.

POZNAMKA: Tlaciarne moZete konfigurovat z karty-Programmer.Utilities (Pomécky
programatora) alebo z obrazovky S-ICD Printer Setup (Nastavenie tlaciarne S-1CD).

4. Programator 3300 rozpozna len pocitace a tlaciarne s povolenym Bluetooth®
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Spustenie aplikacie S-1CD

1. Na zapnutom programatore (model 3300) s pripojenou telemetrickou hlavicou (model
3203) stlacte tlacidlo aplikacie S-1CD v hlavnej ponuke. Pozri Obrazok 4 Hlavna ponuka
programatora, model 3300 na strane 13.

2. Ked'sa zobrazi panel aplikacie S-1CD, vyberte ikonu aplikacie programatora S-1CD.

3. Prinacitavani aplikacie sa zobrazi dialdgové okno aplikacie, potom sa zobrazi ivodna
obrazovka systému EMBLEM™ S-ICD.

POZNAMKA:  Nacitanie aplikcie S-ICD méZe trvat pribliZzne 30 sekind. Pocas tejto
doby obrazovka zobrazi hldsenie Start Application (Spustenie aplikacie) a ikonu
presypacich hodin, po ktorej nasleduje velky textovy napis spolocnosti Boston
Scientifc.

Nasledujuci obrazok zobrazuje postup spustenia.

®

EMBLEM™ S-ICD System

Boston .
Scientific

Obrazok 8. Spustacia sekvencia aplikacie S-1CD

Konfiguracia nastaveni aplikacie S-1CD:
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1. Stlacte tlatidlo Programmer Settings (Nastavenia programatora) na tvodnej
obrazovke EMBLEM S-ICD (Obrazok 9 Uvodna obrazovka programovacej aplikacie S-
ICD na strane 17) - otvori sa obrazovka Programmer Settings (Nastavenia
programatora) (Obrazok 10 Obrazovka S-ICD Programmer Settings (Nastavenia
programatora S-1CD) na strane 17).

Programmer Settings

Stored Patient Sessions

Export Programmer Data EMBLEMTM S-ICD System

SBostonﬁC

cienti

m“‘ SR, SR, | A I, A, \'_'_'W

Si tion (D>

e PR ‘_“u\m\—r:\'—'-v—t\\ﬂ

W——nv—- _\'_'.l""‘\_\'—fi‘?@

Obrazok 10. Obrazovka S-1CD Programmer Settings (Nastavenia programatora S-1(D)
2. Jednotlivé nastavenia otvorite vyberom prislusného riadku. Medzi konfigurovatelné
nastavenia patria nasledujlce:
e Date and Time format (Format datumu a ¢asu)
*  Noise Filter Configuration (Konfiguracia filtra Sumu)
e Printer Setup (Nastavenie tlaCiarne)
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Format datumu a ¢asu

POZNAMKA: Pred nastavenim formdtu ddtumu a ¢asu sa uistite, Ze casové pdsmo bolo
nastavené v programdtore. Pozri "Nastavenie jazyka a casového pasma" na strane 13.

Nastavenie formatu datumu a Casu:

1. Zvolte format datumu a ¢asu (Set Date and Time Format) na obrazovke Programmer
Settings (Nastavenia programatora) (Obrazok 11 Obrazovka Set Date and Time Format
(Nastavenie formatu datumu a casu) na strane 18). Objavi sa okno Date and Time
Settings (Nastavenie datumu a Casu).

2. Zvolte pozadovany format Casu (12 alebo 24 hodin).5
3. Zvolte pozadovany format datumu (mm/dd/rrrr alebo dd/mm/rrrr).

4, Stlacenim tlacidla Save (UloZit) uloZite zmeny a vratite sa na obrazovku Programmer
Settings (Nastavenia-programatora). Stlacenim tlacidla Cancel (Zrusit) sa vratite na
obrazovku Programmer Settings (Nastavenia programatora) bez uloZenia zmien.

Date and Time Settings O

2D 1

r—;w»am;u—-&—rxmmw-——u&mv; ="
> o o
( ). 24 H

12 Hour (

our

Obrazok 11. Obrazovka Set Date and Time Format (Nastavenie formatu datumu a ¢asu)

Nastavenie konfiguracie filtra;Sumu

Nastavenie Noise Filter Configuration (Konfiguracia filtra Sumu) ovlada elektronicky filter v
generatore impulzov, ktory slizZi na minimalizaciu elektromagnetického rusenia (EMI). Filter
sietovej frekvencie generatora impulzov sa-automaticky naprogramuje na hodnotu 50'Hz
alebo 60 Hz na zaklade nastavenia Noise filter {Filter Sumu).

Funkcia Noise Filter (Filter Sumu) je od vyroby nastavena na’elektricku siet vasej krajiny.
Preto bez zmeny krajiny nemerite nastavenie.

POZNAMKA: Zmenou nastavenia Noise Filter Configuration (Konfiguracia filtra $umu) na
programdtore dosiahnete, Ze filter sietovej frekvencie 50/60 Hz:bude konfigurovany na

5. Toto ovplyvni len format datumu a casu aplikacie S-ICD. Format datumu a ¢asu programatora, model 3300,
nebude ovplyvneny.
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vybrané nastavenie (50 alebo 60 Hz) vo vSetkych naslednych interogovanych generatoroch
impulzov.

Nastavenie filtra Sumu aplikacie S-1CD:

1. Vyberte moZnost Set Noise Filter Configuration (Nastavit konfiguraciu filtra Sumu) na
obrazovke S-ICD Programmer Settings (Nastavenia programatora S-1CD) (Obrazok 12
Obrazovka Set Noise Filter Configuration (Nastavenie konfiguracie filtra Sumu) na
strane 19) na zobrazenie obrazovky konfiguracie filtra Sumu.

2. Vyberte 50 Hz alebo 60 Hz.

3. Stlacenim tlacidla Save (UloZit) uloZite zmeny a vratite sa na obrazovku S-1CD
Programmer Settings (Nastavenia programatora S-1CD). Stlacenim tlacidla Cancel
(Zrugit) sa vratite na obrazovku Programmer Settings (Nastavenia programatora) bez
uloZenia zmien.

Vo vzacnych pripadoch miestnych tozdielov zdrojovej frekvencie zvolte moznost so
spravnou frekvenciou v:mieste; kde-je programator umiestneny. Nezabudajte, Ze u
cestujlcich pacientoy, ktorych zariadenia boli‘interogované v miestach alebo krajinach
inych nez oblast'ich trvalého pobytl, mdZe byt nutné resetovat funkciu Noise Filter (Filter
Sumu) generatoraimpulzov v ase ichonavratu domov.

Set Noise Filter Configuration

Obrazok 12. Obrazovka Set Noise Filter Configuration (Nastavenie konfiguracie filtra Sumu)

Vyber tlaciarne
Programator (model 3300) podporuje tlaciarne's pripojenim USB'a Bluetooth®.

1. Uistite sa, Ze je tlaiareri zapnutd a v zavislosti.od konkrétnej tlaciarne ju pripojte
k programatoru pomocou USB kabla alebo Bluetooth®.

e Tlaciarne s USB: pripojte tlaCiareri k USB portu-na lavej strane programatora.

e Komunikacia cez Bluetooth® sa musi povolit pred vyberom Bluetooth® tlaciarne
v aplikacii S-ICD. Pozri "Aktivacia komunikacie cez Bluetooth® na strane 14 na
aktivaciu komunikécie cez Bluetooth®.
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2. Zvolte polozku Printer Setup (Nastavenie tlaciarne) na obrazovke Programmer
Settings (Nastavenia programatora). Obrazovka Printer Setup (Nastavenie tlaciarne)
(Obrazok 13 Obrazovka Printer Setup (Nastavenie tlaciarne) na strane 20) zobrazi
tlaciareni s USB, ¢i uz predtym nakonfigurovanu alebo nie. Ak zvolite a
nakonfigurujete predvolenu tlaiarefi, zobrazi sa na obrazovke. Zvolte tlacidlo Scan
Again (Zopakovat vyhladavanie) a programator skenovanim vyhlada Bluetooth®
tlaciarne. LiSta postupu zobrazi pouzivatelovi informacie o tom, Ze programator prave
vyhladava tlaciarne.

Navyse sa po nacitani obrazovky nastavenia tlaciarne zobrazia v3etky uz sparované
tlaciarne.

Printer Setup

Printer Name Printer Serial Number

T )

usB N/A

e 1

OfficeJet 200 5C:F3:70:84:17:A2

Obrazok 13. Obrazovka Printer Setup (Nastavenie tlaciarne)

3. Zvolte pozadovan( tlaciaren zo zoznamu tlaciami detegovanych pri-vyhladavani. Ak
systém Ziadnu nenasiel, otvori sa-okno's prisluSnym-oznamenim. Tlacidlom Scan
Again (Zopakovat-vyhladavanie) alebo Cancel (Zrusit).sa vratite na obrazovku
Programmer Settings (Nastavenia programatora).

4. Zo zoznamu zvolte poZadovanu tlaciaren a pomocou klavesnice na obrazovke zadajte
jej nazov (az 15 znakov). S vyberomlaciarne by sa mal. objavit originalny identifikacny
znak tlaciarne.

5. StlaCenim tlacidla Save (UloZit) ulozite zmeny.a-vratite sa na obrazovku Programmer
Settings (Nastavenia programatora). Stlacenim tlacidla Cancel(Zrusit) sa vratite na
obrazovku Programmer Settings (Nastavenia programatora) bezuloZenia zmien. Ked
je nastavenie tlaciarne dokoncené, objavisa potvrdzujtce okno.

POZNAMKA: Informécie o problémoch s tlaciarfiou ndjdetev casti, Riésenie problémov”
ndvodu na obsluhu programétora (model 3300).

Softvérova verzia aplikacie S-1CD, model 3877
Softvérovu verziu aplikacie S-ICD si zobrazite nasledovne:

20



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

2. Obrazovka s informaciami o verzii softvéru programatora zobrazuje aktualnu verziu
softvéru programatora a poznamky k verzii pri poslednej velkej aktualizacii. Tlacidlom
Continue (Pokracovat) sa vratite na obrazovku Programmer Settings (Nastavenia
programatora).

POZNAMKA: Vytlacené spravy takisto obsahuju informdcie o softvérovej verzii
programatora.

Exportovanie udajov cez Bluetooth®

Programator je mozné nakonfigurovat na bezdrétovy export Gdajov pacientov na stolny
pocitac alebo laptop disponujuci bezdrotovou technoldgiou Bluetooth®. Programator

a jednotlivé pocitace je nutné pred pouZitim bezdr6tového exportu Udajov individuaine
sparovat. Parovanie programadtora s pocitatom sa liSi od postupu pri parovani
programatora-s tlaciarfiou.

POZNAMKA: -~ Je podporovany prenos tidajov do pocitacov s operacnym systémom
Windows, Prenos tdajov natablety-alebo smartfony podporovany nie je.

POZNAMKA: Y/ systéme Windows 10 sa musi otvorit-okno Bluetooth® ,Receive a File”
(,Prijat'subor"), aby ste mohli prendsat’subory do pocitaca.

1.4~ Komunikdcia cez Bluetooth® sa musi povolit v programatore (model 3300) predtym,
ako aplikacia S-1CD°moze exportovat udaje pacientov. Pozri "Aktivacia komunikacie cez
Bluetooth®™ na:'strane 14 pre pokyny na aktivaciu komunikacie cez Bluetooth®.

2. " Najskor.je'nutné nastavit viditelny-rezim v’pocitaci, ktory chcete sparovat, kedze
programator‘hlada-okolité pocitace v-priebehu parovania.

POZNAMKA:" Podrobné pokyny k prislusnému. postupu hdjdete v stiboroch
pomocnika Microsoft Windows pod vSeabecnou hlavickou, Why-can't | connect my
Bluetooth device to-my computer?* (PreCo:sa mi.nedari pripojit moje zariadenie
Bluetooth k mdjmu pocitacu?).

3. Ked prepnete cielovy pocita¢do viditelného rezimu, stlacte tlacidlo Export
Programmer Data (Exportovat.idaje programatora) na uvodnej obrazovke-aplikacie S-
ICD. Otvori sa obrazovka Export Programmer Data Over Bluetooth (Exportovat tdaje
programatora pomocou-Bluetooth). Tlacidlom SetUp Authorized Computers (Nastavit
autorizované pocitace) spustite vyhladavanie pocitacov v-blizkosti’a proces parovania.

4. Pri skenovani sa najdené pocitace-zobrazia'v hlavicke Unauthorized Computers
Nearby (Neautorizované pocitale v blizkosti), ako zobrazuje Qbrazok 14 Viyber
pocitaa autorizovaného na prenos Udajov Bluetooth® na.strane-22. Zvolte pocitac,
s ktorym chcete zariadenie sparovat,-a tlacidlom:plus vedla danej polozky parovanie
dokoncite. Ked najdete pocita¢, s ktorymchcete zariadenie sparovat, mozete
skenovanie kedykolvek prerusit.

5.V priebehu parovania sa na obrazovke programatora i pocitaca zobrazia identické
Ciselné kluce a obe zariadenia vas poZiadaju o potvrdenie, Ze su tieto Cisla rovnaké.
KIt¢ bude zobrazeny iba v priebehu parovania. Slizi na overenie, Ze skutocne
parujete spravne zariadenia.
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6. Po spravnom sparovani sa polozka zodpovedajtica danému pocitacu objavi v stipci
Authorized Computers (Autorizované pocitace) a uz nebude figurovat v stlpci
Unauthorized Computers Nearby (Neautorizované pocitace v blizkosti).

7. Autorizované pocitace je mozné v pripade potreby premenovat. Stlacte a podrzte
polozku daného pocitaca v zozname, kym sa neobjavi okno Rename an Authorized
Computer (Premenovat autorizovany pocitac).

Set Up Authorized Computers

Unauthorized Computers Nearby Authorized Computers

Name Address Name Address

XXXXXXXXXX 5C:F3:70:6D:98:2E ‘

e e
XXXXXXXXXX [W 5C:F3:70:6D:BC:C5 *‘

e

XXXXXXXXXX H 3C:F0:11:F0:33:28 ‘*

Obrazok 14. - Vyber pocitaca autorizovaného na prenos idajov Bluetooth®
Prevadzkové rezimy aplikacie

Spravanie Online

Rozhranie aplikacie sa-budeliSit v zavislosti od ‘pripojenia jeho programatora - Online
(aktivna komunikacia) alebo Offline (komunikdcianeprebieha) k zvolenému generatoru
impulzov.

Relacia Online zacne, ked programator nadviazZe telemetrické spojenie so-Specifickym
generatorom impulzov. Ak dojdev priebehu aktivnej komunikdcie k strate telemetrického
signalu medzi programatorom a generatorom impulzov na.dlh3ie-nez 5:sekind; otvori sa
71t vystrazna obrazovka. MoZe k tomu dojst vtedy, ked je sonda premiestnena mimo
rozsah telemetrickej komunikacie alebo. ak komunikacii zabrariuje. Sum alebo interferujlce
objekty. AZ do obnovenia telemetrického spojenia nebude mozné programovat.prikazy,
vratane zachrannych vybojov.

Telemetrické spojenie sa obnovi automaticky po vyrieSeni priciny jeho prerusenia, napr.
presunutim hlavice spat do telemetrického dosahu-gengratoraimpulzov alebo odstranenim
zdroja rusenia ¢i Sumu. Ak sa telemetrické spojenie neobnovi dojednej mindty, relaciu
reStartujte.

POZNAMKA:  Programdtor vyddva pri aktivnej komunikdcii s‘generdtorom impulzov
zvukové signaly, ktorymi upozorriuje, Ze sa generator impulzov pripravuje na podanie
vyboja - na zaklade prikazu alebo v reakcii na detegovanu arytmiu. Upozornenie pokracuje,
kym systém vyboj neaplikuje alebo kym nie je proces zruseny.
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Spravanie Offline

Programator je Offline, ked aktivne nekomunikuje s generatorom impulzov. Pocas Offline
relacie si dokaZete otvorit nastavenia programatora a mézete si prehliadat alebo vytlacit
uloZené relacie pacientov.

UloZené relacie pacienta

Pri kontrolnej navsteve pacienta nacita programator udaje z paméte generatora impulzov.
Programator moze ulozit aZ 50 relacii pacientov alebo Udaje z reldcii pacientov za 90 dni.
Pri 51. relacii programator automaticky nahradi najstarsiu ulozenu relaciu novymi tdajmi.
Po uplynuti 90. dia po uloZeni relacie pacienta programator pri zapnuti aplikacie S-1CD
prislusnu relaciu automaticky odstrani. UloZena relacia obsahuije tieto informacie:

e Zaznamenané spravyS-EKG (vratane indukcie S-EKG)
o Historia epizdd (vratane stiahnutych epizod)

o Udaje pacienta

e Naprogramované nastavenia zariadenia
Prehliadanie uloZenych relacii pacienta:

1..> Na-Gvodnej obrazovke ‘aplikdcie S-1CD stlacte tlacidlo Stored Patient Sessions (UloZené
relacie“pacienta).

2. Zvolte poZadovanu-relaciu‘pacienta.

Rezimy prace generatora impulzov
Generator impulzov'ma nasledujtce reZimy prace;

¢ Shelf (Skladovanie)

o Therapy On-(Lie¢ba zapnuta)

e Therapy Off (Liecba vypnuta)

*  MRI Protection Mode (ReZim ochrany.pri pouzivani‘MR)

Rezim Shelf (Skladovanie)

ReZim Shelf (Skladovanie) je stav s nizkou spotrebou energie uréeny-iba na.skladovanie. Ak
je generator impulzov interogovany programatorom v rezime Shelf (Skladovanie), vykona
sa reformacia kondenzatora na‘maximalnu_energeticku-iroveri-a generator impulzov je
pripraveny na nastavenie. Po vystipeni.z rezimu Shelf (Skladovanie) sa-aplikacia S-1CD
automaticky prepne do rezimu Therapy Off(Liecba vypnuta).Generator.impulzov nebude
mozné znova naprogramovat do reZimu Shelf/(Skladovanie).

Rezim Therapy On (Liecba zapnuta)
ReZim Therapy On (Liecba zapnuta) je primarny prevadzkovy reZim generatora impulzov
umozZnujdci automatickd detekciu a odpoved nakomorové tachykardie.

Rezim Therapy Off (Liecba vypnuta)

ReZim Therapy Off (Liecba vypnuta) deaktivuje automaticku aplikaciu liecby, zatial o vyboj
bude mozné aplikovat manualne. Programovatelné parametre si mozete prehliadat

a upravovat pomocou programatora. V tomto reZime je takisto mozné zobrazit alebo
vytlacit podkozny elektrogram (S-EKG).
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Po deaktivacii rezimu Shelf (Skladovanie) sa generator impulzov automaticky prepne do
rezimu Therapy Off (Liecba vypnuta).

POZNAMKA: Manudina lie¢ba a zéchranny vyboj st k dispozicii vtedy, ak je zariadenie
v reZime Therapy On (Liecba zapnutd) alebo Therapy Off (Liecba vypnuta) a ak zariadenie
aktivne komunikuje s generatorom impulzov, avsak iba po dokonceni tivodného
nastavenia. Pozri "Automatické nastavenie” na strane 31.

MRI Protection Mode (ReZim ochrany pri MR)

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

MRI Protection Mode (ReZim ochrany pri MR) upravuje urité funkcie generatora impulzov
s ciefom zmensit rizika spojené’s expoziciou systému S-ICD prostrediu magnetickej
rezonancie (MR). Vyber rezimu MRI Protection Mode (ReZim ochrany pri MR) spusti sled
obrazoviek na zhodnotenie spdsobilosti.a.pripravenosti pacienta podstupit vySetrenie
pomocou systému-MR podmienecne kompatibilného s prostredim MR. Informacie o tom, i
je zariadenie v.rezime MRI Protection Mode (ReZim ochrany pri MR) najdete v stihrnnej
sprave. UpIny popis-rezimu MRI'Protection-(Rezim ochrany pri MR), zoznam zariadeni
podmienecne kompatibilnych s prostredim MR a dalSie informacie tykajlce sa systému
ImageReady S-1CD"najdete v technickej prirucke MR S-I1CD.

Systém: ImageReady S-1CD je potrebné-pomocou programatora naprogramovat na rezim
MRIProtection-Mode (ReZim ochrany pri'MR) este predtym, ako pacient podstupi
vySetrenie pomocou MR..V reZzime ochrany MR:

e *  Lietha tachykardie je"pozastavena

e Funkcia Time-out (Casovy interval-vypnutia) je nominalne nastavena na 6 hodin
s programovatelnymi hodnotami 6,-9,12 a24 hodin

e Beeper (Zvukova signalizacia) je zakazana

POZNAMKA: ~ZvuKovd signalizacia zostava zakazana, azkymju pouZivatel nenastavi na
mozZnost On (Zap.) ("Oviddanie zvukovej signalizdcie”na strane 52).

Pacienta monitorujte neustalepomocou pulzného oxymetra-a-elektrokardiograficky (EKG)
az do dokoncenia snimania-a po-celu dizku trvania, ked-je-systém v.rezime MRI Protection
Mode (ReZim ochrany pri MR).K dispoziciimusi byt zdravotny personal.a externy
defibrilator.

Rezim MRI Protection Mode (ReZim ochrany_pri MR)'sa ukonc¢i-manualne pomocou
programatora alebo nastavenim automatickej periody vypnutia ochrany.pri MR
naprogramovanej pouZzivatelom (pokyny na.programovanie rezimu MRI Protection-Mode
(ReZim ochrany pri MR) najdete v technickej prirucke MR S-ICD). Rezim Rescue Shock
(Zachranny vyboj) taktiez ukondi rezim MRI Protection Mode (ReZim ochrany pri MR). Ked je
rezim MRI Protection Mode (ReZim ochrany pri‘MR).ukonceny, vsetky parametre (s
vynimkou funkcie Beeper (Zvukova signalizacia)) sa vratia na:predchadzajlice
naprogramované nastavenia.

VAROVANIE:
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Pouzitie programovacieho systému LATITUDE nie je v prostredi magnetickej rezonancie
bezpectné a musi ostat mimo zonu magnetickej rezonancie stupnia Il (a vyssej), ako je
definované v pokynoch American College of Radiology (ACR) pre bezpe¢né pouZivanie
MRE. Za Ziadnych okolnosti by ste nemali programovaci systém LATITUDE priniest do
miestnosti so systémom MR, riadiacej miestnosti alebo do zony magnetickej rezonancie
stupna Il alebo IV.

VAROVANIE:

A Funkcia Beeper (Zvukova signalizacia) generatora impulzov S-ICD nemusi byt nadalej
pouzitelna po vySetreni MR. Vystavenie silnému magnetickému polu systému MR spdsobi

trvalu stratu hlasitosti funkcie Beeper (Zvukova signalizacia). Neexistuje moznost
obnovenia, dokonca ani po opusteni prostredia MR a ukonceni rezimu MRI Protection
Mode (Rezim ochrany pri MR). Pred vykonanim vysetrenia na systéme MR by mal lekar a
pacient zvazit vyhody vySetreénia oproti riziku straty funkcie Beeper (Zvukova signalizacia).
Dérazne sa ‘odportca, aby pacienti po vySetreni systémom MR boli monitorovani
systémom LATITUDE™: NXT (systém spravy pacientov na dialku), pokial este nie su.
V opacnompripade’sa dérazne-odporica naplanovat kontrolné navstevy na klinike raz za
tri‘mesiace a sledovat funkcnost zariadenia.

Pripojenie a odpojenie od generatora impulzov S-ICD

Tato Cast'obsahuje informacie potrebné na vyber, pripojenie a odpojenie generatora
impulzov.

Vyhladavanie generdtorov impulzov

1. . Na tvodnej obrazovke programatora stlacte tlacidlo Scan For Devices (Hladat
zariadenia) (Obrazok 9 Uvodna obrazovka programovacej aplikacie S-1CD na strane
17). V.priebehu vyhladavania sa zobrazi li$ta postupu a po jeho skondeni sa otvori
obrazovka Device List (Zoznam zariadeni). V priebehu vyhladavania mozete
kedykolvek stlacit tlacidlo Cancel (Zrugit),.(im ho tkondite.

2. Po dokonceni vyhladavania sa na obrazovke'Device List:(Zoznam zariadeni) otvori
zoznam vsetkych detegovanych generatorov.impulzov S-1CD (aZ 16) (Obrazok 15
Obrazovka Devicedlist (Zoznam zariadeni). (rolovatelny zoznam) na strane 26).
Zariadenia, ktoré sd.v rezime Shelf (Skladovanie), sa zobrazia ako ,NOT IMPLANTED"
(Neimplantované). VSetky zariadenia, ktoré bolicprepnuté z reZzimu Shelf;(Skladovanie)
v minulosti, budl zobrazené ako”,IMPLANTED" (Implantované) alebo's ulozenym
menom pacienta.

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

Patient Name Model # Serial #

IMPLANTED A219 ‘ XXXXXX (

Obrazok 15. . Obrazovka Device list (Zoznam-zariadeni) (rolovatelny zoznam)

3. _Aknieje pozadovany generatorimpulzov uvedeny, opat stlacte tlacidlo Scan Again
(Zopakovat vyhladavanie) a-spustite‘tak nové vyhladavanie. Tla¢idlom Cancel (Zrusit)
sa vratite na‘Gvodnu obrazovku-programovacej aplikacie S-1CD.

Ak’programator nie je schopny komunikovat's generatorom impulzov, postupujte podla

nasledujucich krokov:

1. ~Uistite sa, Ze'je programator pripojeny k zdroju:striedavého pradu, ¢o vylepsi vykon
telemetrie.

2. Zmeiite polohu;hlavice.

3. Na uvodnej obrazovke:programovacej aplikacie.S-ICD stlacte tlacidlo Scan-For Devices
(Hladat zariadenia).alebo-zvoltemoznost Scan Again (Zopakovat vyhfadavanie) na
obrazovke Device List (Zoznam zariadeni) - systém za¢ne vyhladavat pozadované
zariadenie.

Premiestnite zariadenia a prislusné kable, ktoré moézu rusit RF komunikaciu.

5. Pokuste sa nadviazat komunikaciu s inym programatoroma/alebo hlavicou (ak ho
mate k dispozicii).

6.  PriloZte ku generdtoru impulzov:magnet - malo by'sa ozvat pipnutie. Magnet
oddialte a pokuste sa komunikdciu'nadviazat este raz.

Pripojenie ku generatoru impulzov

Relaciu komunikacie spustite vyberom poZadovaného generatora:impulzov na obrazovke
Device List (Zoznam zariadeni) (Obrazok 15 Obrazovka Device list (Zoznam:zariadeni)
(rolovatelny zoznam) na strane 26).

POZNAMKA: Bez ohladu na pocet generatorov impulzovidetegovanych pri vyhladdvani
musi pouzivatel zo zoznamu zvolit Specificky generatorimpulzov. V opacnom pripade
nebude komunikdcia nadviazana.
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Pripojenie ku generatoru impulzov v reZzime Shelf (Skladovanie)

Ak na obrazovke Device List (Zoznam zariadeni) zvolite generator impulzov v reZime Shelf
(Skladovanie), spusti sa nasledujlica sekvencia pripajania:

1. Po danom vybere sa programator pripoji k zvolenému generéatoru impulzov. Zobraz
sa okno s oznamenim o prebiehajucom pripajani.

2. Po nadviazani komunikacie s generatorom impulzov sa zobrazi obrazovka Device
Identification (Identifikacia zariadenia).

POZNAMKA: Obrazovka Device Identification (Identifikdcia zariadenia) sa otvori len
pri pripdjani ku generatoru impulzov v reZime Shelf (Skladovanie).

3. Model zariadenia a vyrobné (isla sa v priebehu Gvodného vyhladavania automaticky
nacitaju a zobrazia. Stlacenim tlacidla Exit Shelf Mode (Skoncit rezim Shelf
(Skladovanie)) prepnete zariadenie z rezimu Shelf (Skladovanie) a pripravite ho na
implantaciu. Stlacenim tlacidla Cancel (Zrusit) sa vratite na obrazovku Device List
(Zoznam zariadent).

POZNAMKA: Ak uZ raz'v generdtore impulzov deaktivujete rezim Shelf (Skladovanie),
nebude'ho mozZné znova naprogramovat do reZimu Shelf (Skladovanie).

POZNAMKA: - VZdy-po.interogovani generatora impulzov-v reZime Shelf (Skladovanie)
prebehne formdtovanie kondenzatora na maximdlnu-energetickd droveri
Pripojenie k implantovanému generatoru impulzov

Ak na‘obrazovke Device List (Zoznam‘zariadeni) zvolite-implantovany generator impulzov,
spusti sa nasledujuca sekvencia-pripajania:

1. " Podanom vybere’sa programator pripoji-k zvolenému generatoru.impulzov. Zobrazi
sa okno-s oznamenim o.prebiehajicom pripdjani;

Pocas procesu pripajania.sa mozu zobrazit informacné spravy a.varovné spravy, napr.
Ze bola funkcia SMART Pass (Pokracilé prechody) zakazana.

2. Po nadviazani komunikacie s 'generatorom‘impulzov sa-otvori‘obrazovka Device
Status (Stav zariadenia) (Obrazok 27 Obrazovka Device Status (Stav zariadenia) na
strane 41).

VAROVANIE:
Pocas aktualizacie softvéru zariadenia-je lie¢ba tachykardie' pozastavend. Pocas interogacie
vzdy monitorujte pacienta'a majte k dispozicii externé defibrilacné zariadenie.

Ukoncenie relacie pacienta
Ukoncenie relacie pacienta Online a navrat programatora do pracovného rézimu Offline:

1. Zvolte ikonu hlavnej ponuky ® na navigatnej liste. Otvorf sa obrazovka Main Menu
(Hlavna ponuka).

2. Stlacte tlacidlo End Session (Ukoncit relaciu).
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Main Menu (Online) & Shock SU?,?,:W Events Settings 0

Therapy : V67 =m>un

Implant Print Reports

Shock Test TS
Follow Up End Session

MRI Protection Mode

[1] Ikona Névrat do hlavnej ponuky

Obrazok 16, - S-ICD Online - obrazovka Main Menu (Hlavna ponuka)

3. Ak dojde ku ktorejkolvek z nasleduijucich situacii, zobrazia sa varovné spravy (Obrazok
17 Priklady spravy informujlcej o:-nedokonceni relacie na strane 29):

28

Je naprogramovany rezim Therapy-Off (Liecba vypnuta).
Nebolo nasnimané-Reference S-ECG (Referencné S-EKG)

Nebolo:dokoncené Automatic.Setup (Automatické nastavenie)ani Manual Setup
(Manualne nastavenie).

Optimalizdcia nebola dokoncend. Tato sprava sa:zobrazi, akv-priebehu procesu
Automatic Setup (Automatické nastavenie) neprebehla Automatic Setup
Optimization (Optimalizacia automatického nastavenia).

Funkcia SMART Pass (Pokrocilé“prechody) nie je povolena



End Session & Shock

Therapy :

is NOT; enabled.
is NOT; valid.
is NOT enabled.

Select 'Continue' to disconnect from the device.

Obrazok17. Priklady spravy informujicej o nedokonceni relacie

4,7 “Stlacenimctlacidla-Continue (Pokracovat) ukondite relaciu pacienta a vratite sa na
(Gvodnd obrazovku programatora. Stlacenim tlacidla Cancel (Zrusit) zostanete online
a.vratite:sa na-obrazovku Main Menu (Hlavna:ponuka).

POZNAMKA: . Po stlaceni tlacidla Continue (Pokracovat) sa reldcia ulo?i a
komunikdcia‘ukonci.

POZNAMKA:, ~ Telemetricku relciu je nutné ukonicit postupom End-Session (Ukoncit
reldciu) popisanom vkrokoch 1 az-4. V opacnom pripade sa Udaje ziskané pri tejto
relacii.neuloZia. Ak’sa programator v-priebehu reldcie vypne, tidaje relacie sa
neuloZia;

POZNAMKA: - VZdy pouZivajte postup-End Session {Ukontit reldciu) a skontrolujte
vsetky zobrazené:varovné spravy. Uistite sa tak, Ze je.pri odpojeni nastaveny reZim
Therapy On (Liecba.zapnuta).

Naprogramovanie generatora impulzov pri.implantacii

Tato Cast obsahuje informacie potrebné na programovanie generatora-impulzov pri
implantacii.

UPOZORNENIE: Pred pouzivanim:funkcii telemetrickej komunikacie, programovanim
alebo implantovanim generatora impulzov pockaijte; kym- generator-impulzov nedosiahne
rozsah prevadzkovej teploty 25 °C - 45 °C.-Extrémne.-teploty totizzmoZuovplyviiovat
pociatocné fungovanie zariadenia.

UPOZORNENIE: Na telemetriu generatora pulzov (PG)S-ICD pouZivajte iba telemetrickl
hlavicu S-1CD, model 3203 spolu s programovacim systémom-LATITUDE.

UPOZORNENIE: Telemetricka hlavica, S-ICD model 3203, sa dodava nesterilna. Pred
pouZitim vybalte telemetrickd hlavicu zo vSetkych obalov.'Ak sa ma telemetricka hlavica
pouZzivat v sterilnom poli, je nutné ju pred pouZitim aktivne vysterilizovat alebo pri pouZiti
zabalit do jednorazového sterilného chirurgického puzdra (model 3320). Informacie

o Cisteni si pozrite v ndvode na obsluhu programovacieho systému LATITUDE™ (model
3300).
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UPOZORNENIE: Programator je nesterilny a nemoéze sa sterilizovat. Musi zostat mimo
sterilného pola.

UPOZORNENIE: Uistite sa, Ze programator komunikuje so zamyslanym generatorom
impulzov S-1CD.
Zadavanie informacii o elektrode

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

1. Po pripojeni programatora na generator impulzov S-ICD vyberte ikonu hlavnej
ponuky.

2. Stlacte tlacidlo Implant (Implantacia).

3. Vnavigacnej liste stlacte tlacidlo Auto Setup (Automatické nastavenie). Otvori sa
obrazovka Automatic Setup (Automatické nastavenie) (Obrazok 21 Meranie
impedancie elektrody-na strane 33).

4, Stlacte tlacidlo Set Electrode ID (Nastavit ID elektrady).

Automatic Setup & Shock Patientinfo MZNEELTN  Settings 0

Therapy : V67 mmIm

Obrazok 18. Tlacidlom Set Electrode ID (Nastavit ID elektrody) zadajte informacie o elektrode

POZNAMKA: EKG a informdcie o srdcovej frekvenciinebudd na-obrazovkach
Automatic Setup (Automatické nastavenie) a Electrode ID .setup (Nastavenie ID
elektrody) pritomné, kym elektrédu nepripojite ku generdtoru impulzov.

Zadajte model a vyrobné cislo elektrody:.

Tla¢idlom Program uloZte informacie. Pocas komunikacie so zariadenim sa objavi

obrazovka s potvrdenim. Tlacidlom Cancel (Zrusit) zrusite ukladanie informacii

a vratite sa na obrazovku Automatic Setup (Automatické nastavenie).
Vytvorenie zaznamu pacienta
Tento zaznam obsahuje referencné informacie pacienta. Zostavenie zaznamu pacienta:
1.V navigacnej liste zvolte ikonu hlavnej ponuky.
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Stlacte tlacidlo Implant (Implantacia).

Zvolte tlacidlo Patient Info (Informacie o pacientovi) a otvorte tak obrazovku Patient
View (Nahlad pacienta) (Obrazok 19 Obrazovka Patient View (Nahlad pacienta) na
strane 31).

Model generatora impulzov a vyrobné Cisla st uvedené v prvom riadku zaznamu.
Model elektrody a vyrobné (isla st uvedené v druhom riadku zaznamu. V tretom
riadku zdznamu je uvedeny datum implantacie. Pomocou kldvesnice na obrazovke
zadajte nasledujtce informacie pacienta:

e Patient Name (Meno pacienta): max. 25 znakov
e Doctor Name (Meno lekara): max. 25 znakov
o Doctor Info (Informacie o lekarovi): max. 25 znakov

e Notes (Poznamky): max.“100 znakov

Patient View & Shock M AutoSetup [ Settings 0

Therapy : V67 mm>un

XXXXXX

Obrazok 19. Obrazovka Patient View (Nahlad pacienta)

POZNAMKA: V poli Notes (Pozndmky) satext-bude automaticky zalamovat na
medzerdch medzi znakmi-v'prvom riadku.

Tlacidlom Save (UloZit) aktualizujete databazu generatora:impulzov s-informaciami-o
pacientovi.

POZNAMKA: Ak neuloZite informdcie o novom pacientovi, 0-zadané udaje pridete.

Automatické nastavenie

Pred aktivaciou musi zariadenie S-1CD prejst pri implantdcii Gvodnym ‘postupom Automatic
Setup (Automatické nastavenie).

Postup Automatic Setup (Automatické nastavenie) spustitecnasledovne:

1.
2.

Zvolte ikonu hlavnej ponuky.
Stlacte tlacidlo Implant (Implantacia).
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3. Vnavigacnej liste stlacte tlacidlo Auto Setup (Automatické nastavenie). Otvori sa
obrazovka Automatic Setup (Automatické nastavenie). Tlacidlom Auto Setup
(Automatické nastavenie) na tejto obrazovke prejdete na dalSiu obrazovku.

4. Ak mé pacient srdcovi frekvenciu nizsiu neZ 130 min™' (Obrazok 20 Obrazovka
Automatic Setup (Automatické nastavenie) na strane 32), zvolte moznost Continue
(Pokra¢ovat). Pri frekvenciach vy&Sich nez 130 min stlacte tlacidlo Cancel (Zrusit)
a pokraCujte podla casti "Manualne nastavenie" na strane 54.

Automatic Setup & Shock Patientinfo CEIILE  se

Patient Name Therapy :

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.

Obrazok-20. - Obrazovka Automatic Setup (Automatické nastavenie)

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

e Vykonaijte kontroluintegrity vybojovej-elektrédy na-zmeranie celkovej
impedancie elektrody. Normalny podprahovy. rozsah impedancie je <
400 Ohmov.

e Vyberte najlepsiu konfiguraciu snimania. Funkcia SMART Pass (Pokrocilé
prechody) sa automaticky nakonfiguruje na zaklade amplitidy signalov.EKG vo
vybranom vektore. Konfiguraciasnimacej elektrody sa.zobrazi-na konci procesu
automatického nastavenia.. Zvolené zosilnenie-bude.uvedené aj na'vytlacenej
sprave a prehliadnut si ho mazete v.postupe’Manual Setup (Manualne
nastavenie). Stav funkcie SMART. Pass (Pokrocilé prechody) (On/Off (Zap./Vyp.))
sa zobrazi na obrazovke programatora SMART, Settings (Pokrocilé nastavenia) a
Summary Report (Sthrnna sprava)(viac informacii o funkciach SMARTCharge
(Pokrocilé nabijanie) a SMART Pass (Pokrocilé prechody) najdete v "Pokrocilé
nastavenia" na strane 55).

e Zvolte prislu$né nastavenie zosilnenia. Zvolené zosilnenie snimania bude
uvedené na vytlaCenej sprave a prehliadnut si-ho'mozete v postupe Manual
Setup (Manualne nastavenie).
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Automatic Setup & Shock

Patient Name Therapy :

Obrazok21. Meranie impedancie elektrody

Celkovy postup, Automatic Setup (Automatické nastavenie) uvidite v stavovej
liSte (Obrazok21 Meranie.impedancie elektrddy na strane 33). Po dokonceni
kazdého kroku sa Sipka-vedla funkcie presunie o polohu niZsie.

6.~ Spusti sa.optimalizacia-automatického nastavenia. Programator zobrazi spravu so
7iadostou, aby sa-pacient-posadil. Ak prebehne Automatic Setup (Automatické
nastavenie) v priebeht’implantacie-alebo ak pacient z nejakého dovodu nebude mdct
sediet, tento krok je mozné preskodit tlacidlom Skip (Vynechat). V pripade potreby je
mozné automatické nastavenie.zopakovat prickontrolnej relacii aj’s krokom
optimalizacie.

7. Tlac¢idlom Continue (Pokracovat) ukoncite automatické nastavenie. Po>dokonceni
postupu-Automatic Setup (Automatické nastavenie)sa objavi potvrdzovacie okno.
Tato obrazovka zobrazuje vysledky. kazdého'vektora a drzania'tela a vybraného
snimacieho vektora: Ak vektor adrzanie tela-nespifiaji minimaine kritéria vyberu,
pouZivatel ma k-dispozicii dalSie informacie o dovode.Pozri:Obrazok 22 Obrazovka
Automatic Setup Results {Vysledky automatického nastavenia)mna strane 34.
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Automatic Setup & Shock Auto Setup :

Patient Name Therapy :

Automatic Setup completed successfully.

. Supine Sitting / Upright
Primary

Secondary (Automatically
Selected)

Alternate

8. _Po volitelnej optimalizacii'sa otvori obrazovka Acquire Reference S-ECG (Nasnimat
referentné-S-EKG). Stlacenim tlacidla Continue (Pokracovat) nasnimajte referentné S-
EKG.

POZNAMKA:“ Kedstlacite tlacidlo Continué.(Pokracovat), referencné S-EKG sa zmaZe
a neda sa'znovu-ziskat, pokial je aktudlne uloZené v.generdtore impulzov.

9. Po spustenisnimania referencného-S-EKG sa objavi stavova obrazovka: Proces moze
trvat az:jednu mindtu. Po-tito dobu by-sa pacientinemal hybat. V priebehu tohto
postupu sa-do generdtora impulzov-uloZi'Sabléna zakladného komplexu QRS
pacienta. Tla¢idlom Cancel (Zrusit) mdZete kedykalvek zrusit snimanie referen¢ného S-
EKG. Po dokonceni snimania‘stlacte tlacidlo Continue (Pokracovat):

Programovanie parametrov-liecby

Po dokonceni automatického nastavenia:mozete zvolit parametre liecby generdtorom
impulzov.

Nastavenie parametrov liecby:
1.V navigacnej liste zvolte ikonu hlavnej ponuky:
2. Stlacte tlacidlo Implant (Implantacia).

3. StlaCenim tlacidla Settings (Nastavenia) v.navigacnej liSte sa-zobrazi-obrazovka Device
Settings (Nastavenia zariadenia) (Obrazok 23:Obrazovka Device Settings (Nastavenia
zariadenia) na strane 35).
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Device Settings & Shock PatientInfo | Auto Setup . 0

Patient Name Therapy : v 68 M
SMART AF Monitor

I3 — Shock

BPM 180 190 200) 210 (
D~

Conditional Shock K ) —

Therapy OFF - Post Shock Pacing  OFF -

Obrazok23. Obrazovka Device Settings (Nastavenia zariadenia)

4, "Viyberom karty Shock (Vyboj) prejdete na kartu Shock Settings (Nastavenia vyboja).
5. .’Pozadovany liecebny rezim vyberte prepinacom On/Off Therapy (Liecba zap./vyp.).

6. - Potiahnutim posuvnikov Conditional-Shock Zone (Zéna podmieneného vyboja) (Zlty)
a Shock Zone (Zdna vyboja) (Cerveny) nastavte poZadovanu konfiguraciu zon.

POZNAMKA:  Klinické testovanieprvej generdcie systému S-ICD preukazalo
vyznamné znizenie neindikovanej liecby, ak pred-prepustenim z nemocnice bola
aktivovand funkcia Conditional Shock Zone (Zéna podmieneného vyboja).”

o (Shock Zone'(Zonavyhoja) je-moZné programovat v rozsahu 170 az 250 min™!
vikrokoch po10' min’:

*  (onditional Shock Zone (Zéna podmieneného-vyboja) je mozné programovat
v rozsahu 170 az-240 min™" v krokoch po 10:min:': Pocas programovania
Conditional Shock Zone (Zéna podmieneného vybeja) sa-automaticky aktivuju
rozsirené kritéria detekcie.

e Pristcasnom programovani Shock Zone (Zona vyboja)-a Conditional-Shock Zone
gZ()na podmieneného vyboja) udrzujte. medzi zonami rozdiel minimalne 10 min-
. Ak potiahnete posuvnik Conditional Shock Zone (Z6na podmieneného vyboja)
(Zlty) cez posuvnik Shock-Zone (Zona vyboja) (Cerveny), posuvniky sa spoja
a vytvoria jedint zonu Shock-Zone{(Zonawyboja):

7. Ak chcete nastavit stimulaciu po vyboji, posurite prepinac Post Shock Pacing
(Stimulacia po vyboji) do polohy ON.(Zap.). {Bradykardicka stimulacia po vyboji
prebieha pri neprogramovatelnej frekvencii 50.min".po dobu’az 30 sekdnd.
Stimulacia je inhibovana v pripade vlastnejfrekvencie vy$sej nez 50 min™.)

8.  Tlacidlom Program pouZzijete zmeny a naprogramujete generator impulzov. Objavi sa
sprava s potvrdenim dspesného naprogramovania nastaveni generatora impulzov.

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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10.

Tla¢idlom Continue (Pokracovat) sa vratite na obrazovku Device Settings (Nastavenia
zariadenia).

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

Po potvrdeni naprogramovanych parametrov prejdite tlacidlom Continue (Pokracovat)
k dalSiemu kroku.

POZNAMKA: Ak zmeny nastaveni generdtora impulzov na obrazovke Device
Settings (Nastavenia zariadenia) neprebehli uspesne, otvori sa obrazovka Pending
Program Changes (Zmeny programu Cakajtice na spracovanie). Tlacidlom Cancel
(Zrusit) sa vratite na obrazovku Device Settings (Nastavenia zariadenia) a uloZite
vsetky zmeny nastaveni. Tlacidlom Continue (Pokracovat) zrusite vsetky zmeny
nastaveni generatora'impulzov,

Testovanie defibrilacie

Po implantaciiigeneratora impulzov a.naprogramovani rezimu Therapy On (Lie¢ba zapnuta)
je mozné otestovat defibrilaciu: Pred indukciou arytmie pocas implantacie sa odporuca
nasledujtice umiestnenie ramien urcené na znizenie moznosti-poranenia klticnej kosti,
ramena a pleca-v-pripade silnej kontrakcie-svalov:

36

Zabrarite tesnémucpaskovaniu-ramena k ramennej-doske a zvazte volnejSie
upevnenie ruk:

Ak sa’pocas implantdcie pouzival klinovy nadstavec pod trupom, odstrarte ho
a'zabezpecte zachovanig:sterilného pola.

Vytvorte:mensi-thol-odklonu ramena od trupu-tym, Ze ho privediete o najblizsie
k trupu a.zaroven dbajte na, zachovanie sterilného pola: Zatial ¢o je’rameno
pritiahnuté k-trupu, ruku-docasne umiestnite do neutralnej polohy a ak musite
rameno opat odtiahnut, rukwopat obratte dlafiou nahor.

VAROVANIE:

A V priebehu indukcie arytmie s generatorom impulzov S-ICD mdzu indukény prad
a nasledny vyboj.viest k-nutenej'kontrakcii m. pectoralis major spojenej
s vyznamnymi nahlymi-silami posobiacimi na art.'glenohumerale-a nackiticnu-kost.
V spojeni s pevne fixovanym ramenomto moZe viest k poraneniu klticnej kosti,
ramenného kibu a ramena vratanedislokacie a zlomeniny.

VAROVANIE:

A V priebehu implantécie a nasledného testovania musi-byt pripravené externé
defibrilacné zariadenie a zdravotnicky personal so-skusenostami's KPR.-Ak sa
indukovand komorova tachyarytmia neukongi vcas, moze dojst k smrti pacienta.

UPOZORNENIE: Uspeina VF alebo VT konverzia pogas testovania konverzie arytmie
nie je zarukou, Ze po operacii dojde ku konverzii. Nezabudajte, Ze zmeny stavu
pacienta, liekovy rezim a dalSie faktory mézu zmenit'defibrilacny prah (DFT), o mozZe
viest k pooperacnej nonkonverzii arytmie. Konverznym testom overte, ¢i sa systémom
generatora impulzov da zistit a ukoncit tachyarytmia pacienta, ak sa stav pacienta
zmenil alebo boli preprogramované parametre.



POZNAMKA: Testovanie defibrildcie sa odportca vykonat pri implantatoch,
ndhradnych a sprievodnych implantacnych zariadeniach, aby sa overila schopnost
systému S-ICD snimat a konvertovat VF.

POZNAMKA: Ked'v priebehu testovania defibrildcie stlacite tlacidlo Hold to Induce
(Podrzanim spustite indukciu), programator zacne zaznamenavat tdaje epizody
vytvarané v priebehu testu. Tieto tdaje si budete mdct prehliadat a tlacit (pozri
"Zaznam a prehliadanie kriviek S-EKG" na strane 49 a "Sprava zaznamenaného S-EKG"
na strane 45).

Indukcia VF a testovanie systému S-1CD:

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

2. Vyberte tlacidlo Shack Test (Test vyboja). Zobrazi sa obrazovka vyberu testu vyboja
(pozri Obrazok 24 Obrazovka‘vyberu testu vyboja na strane 37). Vyberte moznost VF
Induction (Indukcia VF) na nastavenie testu indukcie VF.

Shock Test & Shock

Patient Name Therapy : On

Select Test Type
Select "Manual Shock" for a commanded synchronized shock test.

Select "VF Induction” for a ventricular fibrillation induction test.

A physician'should -be p and sedati

Obrazok 24. Obrazovkavyberu testu vyboja

3. Vyberte bud $tandardni (STD); alebo. reverznt (REV) polaritu.

4. Presunom cervenej znacky nastavte pozadovanl energiu'vyboja prvého aplikovaného
vyboja. Energiu vyboja je mozné naprogramovat'v rozsahu-10 aZ 80 J. Pri-testovani
defibrilacie sa odporuca pouZit-bezpecnostnti toleranciu5 J. Pozri (Obrazok 25
Nastavenie poZadovanej energie prvého vyboja na testovanie defibrilacie na strane
38).
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Induction Test A Shock Manual Shock LIS 0

Patient Name Therapy : On V67 mmIm

Set Shock Energy (Joules) for a VF INDUCTION TEST

15 20 25 30 35 40 45 50

Shock Polarity | STD -

Obrazok 25. . ‘Nastavenie pozadovanej energie prvého vyboja na testovanie defibrilacie

5. _Tla¢idlom Continue:(Pokracovat) otvorite dalSiu obrazovku Induction Test (Test
indukcie); tlacidlom Cancel (Zrusit) sa vratite na obrazovku Main Menu (Hlavna
ponuka).

POZNAMKA:“ " Pred indukciou sa uistite, 7e'sa na zéne vyboja S-EKG nenachddzajti
Ziadne znacky sumu (,N"). Pritomnost znaciek Sumu méZe oneskorit detekciu a
aplikaciu liecby.

6. Naobrazovke Induction Test (Test indukcie) zaciarknite policko, ¢im sa aktivuje
tla¢idlo Hold to.Induce (PodrZanim spustite indukciu):

Induction Test & Shock ’ Manual Shock

Patient Name Therapy : On

ATTENTION:
To induce ventricular fibrillation, select the 'Enable’.checkbox and press the 'Hold to Induce’ butten.

BEnable

Hold To Induce

Obrazok 26. Induction Test (Test indukcie) - obrazovka Hold to Induce (Podrzanim spustite
indukciu)

7. Na pozadovanu dobu pridrZte tlacidlo Hold To Induce (PodrZanim spustite indukciu).
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V priebehu testu sa spustaju nasledujuce funkcie:

Systém S-1CD indukuje komorovt fibrilaciu pomocou 200 mA striedavého pradu
(AC) s frekvenciou 50 Hz. Indukcia pokracuje aZ do uvolnenia tlacidla Hold To
Induce (PodrZanim spustite indukciu) (maximalne 10 sekiind na pokus).

POZNAMKA: V pripade potreby je mozné indukciu ukoncit odpojenim hlavice
od programatora.

Detekcia arytmie a z6na vyboja S-EKG v redlnom Case su v priebehu indukcie
pozastavené. Po uvolneni tlacidla Hold to Induce (Podrzanim spustite indukciu)
zobrazi programator rytmus pacienta.

Ked systém S-1CD deteguje a potvrdi indukovand arytmiu, automaticky aplikuje
vyboj o naprogramovanej energii a polarite.

POZNAMKA:~ Programétor vyddva pri aktivnej komunikacii s generdtorom
impulzov-zvukové signdly,-ktorymi upozorriuje, Ze sa generator impulzov
pripravuje.na podanie vyboja - na.zaklade prikazu alebo v reakcii na detegovanu
arytmiu,-Upozornenie pokracuje,"kym systém vyboj neaplikuje alebo kym nie je
proces zruseny.

Ak vyboj arytmiu neskonvertuje, prebehne opatovna detekcia a generator
impulzov aplikuje nasledujtice vyboje s maximalnou energetickou drovriou (80
J).

POZNAMKA:  Zhodnotte znacky snimania v priebehu indukovaného rytmu
nasledujticeho po uvolneni'tlacidla Hold To Induce (PodrZanim spustite
indukciu). Systém’S-ICD°pouziva predizeny interval detekcie rytmu. Konzistentné
znacky tachy , T" oznacujii detekciu tachyarytmie - systém sa.v-takom pripade
chysta nanabijanie kondenzatora: Ak v.priebehu arytmie dochddza k vyraznému
kolisaniu amplitudy, méZe byt‘oneskorenie do zahdjenia nabijania kondenzadtora
alebo aplikacie:vyboja-o nieco dihsie.

POZNAMKA:  -Generator impulzov je schopny podat na epizédu maximalne pat
vybojov. Zdchrannyvyboj 80 J.je moZné podat kedykolvek pred aplikadciou liecby
stlacenim ikony Rescue Shock (Zachranny vyboj) alebo Cerveného tlacidla STAT
na programatore.

Programator spusti-zaznam Udajov S-EKG po stlaceni tlacidla Hold toInduce
(Podrzanim spustite indukciti). Zaznamenané S-EKG bude pokryvat obdobie 6
sekind pred stlacenim tlacidla a az.102 sekind.po fiom, maximalne'teda celkom
108 sekind. S-EKG s indukciou-si,budete moct prehliadnut na.obrazovke
Captured S-ECG (Zaznamenané’S-EKG) pod-oznacenim,; Induction S-ECG" (S-EKG
s indukciou). Na tejto obrazovke‘ich mozete takisto-vytlait.

8. Naprogramovanu energiu je mozné kedykolvek pred aplikaciou liecby zrusit stlacenim
Cerveného tlacidla ABORT (Zrusit).

9. Tlacidlom Exit (Ukoncit) sa vratite na obrazovku Main Menu (Hlavna ponuka).

Kontrola

Uplného sprievodcu klinickym sledovanim najdete v ¢asti o postupoch sledovania po
implantacii v pouzivatelskej prirucke ku generatoru impulzov S-1CD.
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Konfiguracia snimania a automatické nastavenie

Automatické nastavenie nie je nutné vykonavat pri kazdej kontrole. Ak ste pri povodnom
nastaveni pri implantacii preskocili optimalizaciu snimania, mozete ju doplnit v priebehu
kontroly.

Snimanie sa musi prehodnotit v pripadoch, ak sa vykona automatické nastavenie a ma za
nasledok zmenu vektora alebo ak kvalita signalu S-EKG naznacuje akékolvek progresivne
alebo nahle zmeny v amplitide alebo morfolégii snimania od implantacie alebo
posledného kontrolného vySetrenia, o by mohlo ovplyvnit vykon zariadenia. Po dokonceni
nastavenia zhodnotte S-EKG v realnom case pri hrudnej zatazi. Takisto moZete vykonat
zhodnotenie snimania pri ohybani v pase alebo pri rychlych cviceniach. Ak bude snimanie
prijatelné, k vSetkym komplexom QRS sa zobrazia znacky ,S”. Ak si vSimnete iné znacky,
pomocou manualneho nastavenia zhodnotte iné konfiguracie snimania.

VAROVANIE:

ﬁ Systém S-ICD-dokaze snimat myopotencialy, (o moze mat za nasledok nadmerné/
nedostatocné snimanie:

VAROVANIE:

Po-akomkolvek prispdsobeni parametrov snimania alebo'po Uprave podkoznej elektrody je
vzdy-nutné skontrolovat spravnost snimania.

POZNAMKA:~ Ak'ste pri predchddzajucich Upravdch pomocou manudlneho nastavenia
potlacili-konfigurdciusnimania, moznost Automatic Setup‘{Automatické nastavenie) volte
iba opatrne.

Ak si Zelate aktualizovat referencné S-EKG kvoli zmene v pokojovom EKGpacienta,
postupujte podla pokynov-v CasticAcquire’Reference S-ECG (Ziskat referencné S-EKG).
Zobrazenie stavu‘generatora’ impulzov

Po nadviazani komunikacného spojenia.otvori programator ‘obrazovku Device Status (Stav
zariadenia) s informdciami o aktualnych epizodach a stave batérie generatora impulzov.

Na tUto obrazovku sa mézete z.iného-miesta dostat nasledovne:
1. Zvolte ikonu hlavnej ponuky:
2. Stlacte tlacidlo Follow Up (Kontrola):

3. Otvori sa obrazovka Device Status (Stav zariadenia) s.prehladom vsetkych/¢innosti
generatora impulzov od poslednej-komunikacnej relacie (Obrazok 27 Obrazovka
Device Status (Stav zariadenia) na strane 41).
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Device Status Since Last Follow-Up A Shock Events Settings @

Patient Name Therapy :0n VY67 mmyun

‘ —
07/12/2021

Obrazok 27." Obrazovka Device Status (Stav zariadenia)

Prehfad Device Status (Stav.zariadenia) obsahuje nasledujice informacie:

o . :Datum poslednej kontroly

o Celkovy’pocet-vybojov od poslednej kontroly

o " Zostavajlica Zivotnost batérie generatora impulzov

= Najnovsia'impedancia podprahového systému

o ~Stav-zvukového signalu-a tlaCidlo Test. Toto pole'sa zobrazi po skenovani MRI alebo
po ukendenireZimu ochrany pritMRI.

o Celkovy-pocet-epizdd od poslednej kontroly. Tento sucet.zahfma lieCené epizody,
neliecené epizody, epizody AF-a az jednu-epizddu's vypnutou funkciou SMART Pass
(Pokrocilé prechody) (od posledného sledovania jecmozna iba 1):

POZNAMKA: - Stlacenim tlacidla View-(Nahlad) v riadku_Episodes (Epizédy) priamo
otvorite zoznam uloZenych epizod (Obrazok 28 Obrazovka Episodes (Epizédy)
(rolovatelny zoznamy)'na strane 42)

e Celkovy pocet lie¢enych epizdd od poslednej kontroly

¢ C(Celkovy pocet neliecenych epizod.od poslednejkontroly

e UloZené alebo neuloZené AF epizody od poslednej kontroly si-dostupné na kontrolu
(len model A219)

Prehliadanie uloZenych epizéd

Generator impulzov uloZi epizddy, ktoré si je,mozné prehliadnutv priebehu kontroly
pacienta. Generatory impulzov EMBLEM S-ICD (Model A209) @ Cameron Health (Model
1010) ulozia a7 25 liecenych a 20 neliecenych epizdd tachykardie: Generatory impulzov
EMBLEM MRI S-1CD (Model A219) uloZia S-EKG az 20 liecenych a 15 nelieCenych epizod
tachykardie a aZ 7 AF epizod. V generdtore impulzov pouZivaju epizddy vypnutia funkcie
SMART Pass (Pokrocilé prechody) rovnaky UGlozny priestor ako neoSetrené epizddy. Pri
dosiahnuti maximalneho poctu epizéd nahradi najnovsia epizdda najstarsiu uloZent
epizddu rovnakého typu. Prva liecena epizdda vSak nikdy prepisana nebude.
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POZNAMKA: Spontdnne epizédy, ku ktorym déjde v priebehu komunikdcie generétora
impulzov s programatorom, nebudu uloZené.

Zobrazenie uloZenych epizdd:

1. Zvolte ikonu hlavnej ponuky.

2. Stlacte tlacidlo Follow Up (Kontrola).

3. Vyberte tlacidlo Events (Udalosti) v naviganom paneli.
4

Volbou karty Episodes (Epizddy) otvorite obrazovku Episodes (Epizody) (Obrazok 28
Obrazovka Episodes (Epizddy) (rolovatelny zoznam) na strane 42).

5. Zo zoznamu vyberte epizddu. Zvolena epizoda sa stiahne z generatora impulzov
a zobrazi sa.

POZNAMKA: Aby ste'mohli vietky epizédy okrem epizdd s vypnutou funkciou
SMART Pass (Pokrocilé prechody) vytlacit, musite ich najskor individudlne zvolit
a otvorit na obrazovke Episodes-(Epizédy).

Episodes & Shock ‘ Su';f‘r:;ry Settings 0

Patient Name Therapy : On V68 mmIiun

Episodes Captured

Description Date
B

| 004: AF Episode 09/21/2020 ‘A

R — s e——— _—‘-_c—‘r‘
003: SMART Pass Disabled Episode 09/21/2020 [ _,/

Obrazok 28. Obrazovka Episodes (Epizédy) (rolovatelny zoznam)
6. Na obrazovkach jednotlivych zvolenych epizod sa takisto.objavia-naprogramované
parametre a uloZené ddaje S<EKG v.dobe vyhlasenia epizody.

7. Tla¢idlom Continue (Pokracovat) na obrazovke zvolenej epizody sa vratite na
obrazovku Episodes (Epizady).

Ku kaZdej epizdde su k dispozicii nasledujuce podrobnosti:
Liecené epizody

Ku kazdej liecenej epizdde sa ulozi az 128 sekind Udajov S-EKG:
e Pre-episode S-ECG (S-EKG pred epizddou): max. 44 sekind

e First shock (Prvy vyboj): max. 24 sekind S-EKG pred vybojom a maximalne 12 sekund
S-EKG po vyboiji

e Subsequent shocks (Nasledné vyboje): 6 sekind S-EKG pred vybojom a 6 sekind S-
EKG po vyboji
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Neliecené epizody

Neliecena epizdda je definovana ako akakolvek vysokofrekvencna epizdda, ktord sa
spontanne ukoni v priebehu nabijania eSte pred podanim vyboja.

Ku kazdej neliecenej epizode sa uloZi az 128 sekdnd udajov S-EKG:

e Pre-episode S-ECG (S-EKG pred epizddou): 44 sekind S-EKG pred epizodou

o  Episode S-ECG (S-EKG epizdda): max. 84 sekund tdajov tachykardického S-EKG

e AF episod S-ECG (AF epizdda zony vyboja S-EKG): Na systéme EMBLEM MRI S-1CD
(model A219) s funkciou AF Monitor (Monitorovanie AF) sa uloZi aZ jedna AF epizdda
kazdy den, ked je detegovana predsienova arytmia. Ku kazdej epizode AF sa ulozi az
44 sekund Udajov o zone:vyboja S-EKG.

¢  Epizdda zony vyboja’S-EKG s vypnutim funkcie SMART Pass (Pokrocilé
prechody): V pripade generatorov impulzov EMBLEM sa epizddy s vypnutou funkciou
SMART Pass (Pokrocilé prechody) uloZia, ked zariadenie automaticky vypne funkciu
SMART Pass (Pokrocilé-prechody) z dovodu podozrenia na nedostatocné snimanie. Ku
kazdej epizode s vypnutoti funkciou SMART Pass (Pokrocilé prechody) sa uloZi aZ 44
sekund udajov,0'zone-vyboja S-EKG:

- 1 Predbezne vypnite zénu vyboja S-EKG: 20 sekind z6ny vyboja S-EKG pred
vypnutim funkcie' SMART Pass (Pokrocilé prechody).

-+ Zéna vyboja S-EKG po 'vypnuti; 24 sekand zony vyboja S-EKG po vypnuti
funkcie 'SMART Pass (Pokrocilé prechody).

Tlacenie sprav.z aplikacie S-ICD

Tlacenie sprav

Spravy pacienta je mozné vytlacit pred ukoncenim reldcie pacienta alebo po nej. lhned po
implantacii odporucame vytlacit konecnl spravu.. K dispozicii su 3 spravy pacienta:

e Suhrnn&-sprava

e  (aptured S-ECG Report (Sprava zaznamenaného S-EKG)
e Spravy o epizddach

Spravy moZete vytlacit verelacii-Online alebo Offline:

1. Zvolte ikonu hlavnej ponuky S-ICD a otvorte tak obrazovku Main Ment(Hlavna
ponuka).

2. Tlacidlom Print Reports (Tlacit spravy) otvorte obrazovku Print Reports (Tlacit spravy)
(Obrazok 29 Obrazovka Print Reports (Tlacit spravy)ma strane 44):
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Print Reports & Shock | SU';?:MY Settings :0

Patient Name Therapy : On V67 mmIuN

Obrazok 29. . Obrazovka Print Reports (Tlacit spravy)

3. .Zvolte poZadovany.typ spravy. Vedla zvolenej spravy sa:objavi kvacka. Typy sprav su
popisané:nizsie;
Tlacidlom-Print (Tlac) vytlacite zvolend spravu.

4, < Tlacidlom Cancel-(Zrusit) sa vratite na predchadzajicu obrazovku.

Sahrnna sprava

Suhrnnl spravu je mozné vytlacit v.moznosti Summary:Report (Sthrnna sprava) na
obrazovke Print Reports (Tlacit spravy) tlacidiom Print (Tlacit). Systém vytlaci spravu pre
aktualne aktivnu-relaciu'(ak-je, programator-Online) alebo pre zvolent uloZend relaciu (ak je
programator Offline).

Sahrnna sprava obsahuje-tieto informacie:

e Datum tlace spravy

e Softvérova verzia programatora

e Softvérova verzia generatora impulzov

e Meno pacienta

e Datum poslednej kontroly

e Datum aktuélnej kontroly

e Datum implantacie

e Model/vyrobné ¢islo generatora impulzov

¢ Model/vyrobné €islo elektrody

e Parametre liecby

e SMART Charge Delay (Oneskorenie pokrocilého nabijania)

e SMART Pass status (Stav pokrocilého prechodu) (Zap./Vyp.) [len modely A209 a A219]
«  Naprogramované nastavenia zosilnenia a Konfiguracia snimania
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¢ Kontrola integrity generatora impulzov v relevantnych situaciach

e  Konfiguracia polarity ivodného vyboja

e Dni s meranou hodnotou AF [len model A219]

e Odhad meranych hodnét AF [len model A219]

e Stav zvukovej signalizacie (ak je deaktivovana)

e Informacie o MR

e Zhrnutie epizddy: Od poslednej kontroly a od Uvodnej implantacie
e Stav batérie generatora impulzov

e Meranie impedancie elektrody

e Systémové vystrahy:ak sa uplatiiuju

Sprava zaznamenaného S-EKG

Tla¢ spravy zaznamenanej:zony.vyboja S-EKG:

1. Zvolte moznost Captured S-ECG Reports (Spravy zaznamenanej zony vyboja S-EKG)
na obrazovke Print Reports (Tlacit spravy).

2. Objavi.sa'rolovatelny zoznam s.oboma zaznamami: Captured S-ECG (Zaznamenané S-
EKG)a Induction'S-ECG (S-EKG s indukciou) (Obrazok 30 Zoznam Captured S-ECG
(Zaznamenand zona vyhoja S-EKG) (rolovatelny) na strane 45). Kvackou oznacte
poZzadované S-EKG (jedno alebo viac), ktoré chcete vytladit. Zaciarkavacie policko v

hornej Casti stipca.vybert je mozné pouzit na vyber alebo zruenie vyberu vetkych
z6n'vyboja S-EKG.

Select Captured S-ECG Reports & Shock ’ Su‘,’:rff‘m w Settings 0
V67 ==

Patient Name Therapy : On

Description Time
[]

Ao e \ e v s——" 2 o E—  w—— ¢ E—
v Induction S-ECG: Secondary / 1X 01:43:17 PM

= T A S S A &
v Captured S-ECG: Alternate / 1X

- A —— A S——— S— -.—u_n
Captured S-ECG: Secondary / 1X 57 PM !

: o s - - m—— — — SN —
Captured S-ECG: Primary / 1X | 01:33:38 PM

[1] Zaciarkavacie policko oznacte/zruste jeho oznacenie

Obrazok 30. Zoznam Captured S-ECG (Zaznamenana zona vyboja S-EKG) (rolovatelny)

3. Tla¢idlom Continue (Pokracovat) sa vratite na obrazovku Print Reports (Tlacit spravy).
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4. Tlac¢idlom Print (Tlacit) vytlacite zvolenl spravu a vratite sa na predchadzajlcu
obrazovku.

5. Tlacidlom Cancel (Zrusit) sa vratite na predchadzajlcu obrazovku bez tlace spravy.

Spravy o epizddach

Tla¢ spravy o epizode:

1. Zvolte moZnost Episode Reports (Spravy o epizddach) na obrazovke Print Reports
(Tlacit spravy).

2. Otvori sa obrazovka Select Episode Reports (Zvolit spravy o epizddach) so zoznamom
uloZenych epizod (Obrazok 31 Obrazovka Select Episode Reports (Zvolit spravy
0 epizddach) (rolovatelna) na’strane 46). Zvolte epizodu (epizddy), ktoré chcete
vytlacit. Vedla vybranej-epizdody (epizdd) sa objavi kvacka. Zaciarkavacie policko v
hornej ¢asti stipca vyberu je moZné poufit na vyber alebo zrugenie vyberu vietkych
epizéd.
POZNAMKA: Ak chcete epizody vytlacit, musite ich najskér individudlne zvolit
a otvorit'na.obrazovke Episodes (Epizddy) (Obrazok 28 Obrazovka Episodes (Epizody)
(rolovatelny zoznam).na strane 42).

Select Episode Reports & Shock SU',’,‘;’,:,Z,Y m Settings 0

Patient Name Therapy : On V67 =m>m

Description Date

s m— e — — . — = — a
004: AF Episode 09/21/2020
Ame——nee—— e
003: SMART Pass Disabled Episode 09/21/2020

et 3 e Y e ‘._!
| 09/21/2020

09/21/2020

[1] Zatiarkavacie poli¢ko oznacte/zruste jeho oznacenie

Obrazok 31. Obrazovka Select Episode Reports (Zvolit spravy o epizodach) (rolovatelnd)

3. Tla¢idlom Continue (Pokracovat) sa vratite na.obrazovku Print Reports (Tlacit spravy).
Pomocou vyberovych poli¢ok pod riadkom Episode Reports (Spravy.0 epizddach)
mozete zvolit 12 sekund alebo 44 sekund Udajov S-EKG pred epizédou. Vychodiskova
hodnota parametra Episode Report Onset (Zaciatok spravy o‘epizode) je 12 sekund.

4. Tlacidlom Print (Tlacit) vytlacite zvolend spravu a vratite‘sa na predchadzajlicu
obrazovku.

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

Udaje o pacientovi sti uloZené v aplikacii S-ICD. Systém pontka moZnost exportu na stolny
pocitac alebo laptop pomocou vopred nakonfigurovaného sparovania Bluetooth®.
Informacie o parovani Bluetooth® medzi aplikaciou S-ICD a stolnym pocitacom ¢i laptopom
najdete v Casti "Exportovanie Udajov cez Bluetooth® na strane 21.

Pred konfigurovanim tlaciarni a pocitatov s moZnostou Bluetooth® musi byt Bluetooth®
spojenie zapnuté pomocou funkcie Utilities (Pomdcky) programatora. V prirucke Network
and Connectivity Operator's Manual (Navod na obsluhu pre siete a pripojenia) (model
3924) programovacieho systému LATITUDE si pozrite kompletné pokyny.

Pred spustenim bezdrétového prenosu Gdajov cez Bluetooth® sa uistite, Ze programator
a prijimajuci pocitac nie st od:seba vzdialené viac nez 10 metrov (33 stop).

1. Na Gvodnej obrazovke aplikacie S-ICD stlacte tlacidlo Export Programmer Data
(Exportovat Udaje programatora). Otvori sa obrazovka Export Programmer Data Over
Bluetooth® (Exportovat udaje programatora pomocou Bluetooth).

2. Zvolte jednu z 3 mozZnosti-exportu (Export Today's Data (Exportovat dnesné tdaje),
Export Last Seven Days (Exportovat poslednych 7 dni), Export All (Exportovat vSetko)).
Otvori sa okno”,Select a receiving computer” (Zvolte prijimajuci pocitac).

POZNAMKA: * Dokoncenie-moZnosti Export Today’s Data (Exportovat dnesné tdaje)
a Export Last Seven Days (Exportovat poslednych 7 dni) trvd zvycajne kratsie neZ
dokoncenie moZnosti Export All-(Exportovat vsetko).

3.“" .0kno obsahuje rolovatelny-zoznam vsetkych pocitacov, s ktorymi je programator
sparovany. Prenos spustite vyberom poZadovaného prijimacieho pocitaca.

POZNAMKA: Aj ked st rolovatelnom.okne uvedené vietky sparované pocitace, na
prenos je’mozZné pouZit iba poditace.vo-vzdialenostimensej nez 10 metrov (33 stép)
od programatora.’Po vybere jednej z 3 moZnosti exportu pripravi aplikdcia S-ICD
prenosovy balicek stiborov-a pokusi sa o bezdrétovy prenos. Ak nebude moZné
prenos dokoncit. objavi sa-chybova sprava. V takom:pripade presurite programdtor do
vzdialenosti mensej nez-10 metrov.od prijimacieho pocitaca-alebo zvolte iny pocitac

v danom dosahu. ReStartujte export vyberom jednej z 3 moZnosti exportu na
obrazovke Export:Programmer Data Over Bluetooth (Exportovat tidaje programatora
pomocou Bluetooth).

Funkcie S-EKG

Programator umoziuje prehliadat, upravovat’a zaznamenavat vysielané S-EKG
z generatora impulzov.

Znacky, indikatory a prerusenia rytmu na zazname S-EKG

Systém pondka anotacie sliZiace na identifikaciu Specifickych udalosti na S-EKG. Tieto
znacky, indikatory a prerusenia su popisané v-nasleduijtcich tabulkach:
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Tabulka 2. Znacky zony vyboja S-EKG na obrazovke programatora a vytlacenych spravach

Popis Znacka
Nabijaniea C

ATP (len klinické zariadenia) A
Nasnimany dder S

Uder so dumom N
Stimulovany Uder P
Detekcia Tachy T
OdlozZeny uder .

Ndvrat k NSRa *

a.Znacka je pritomna na vytlacenej sprave, ale.nie na obrazovke programatora.

Tabulka 3. Indikatory a prerusenia S-EKG na obrazovke programatora a vytlacenych spravach

Popis Indikator/prerusenie

Prerusenie-ATP'(len klinické zariadenia) A

T
P

Prerusenie vyboja {
Udaje epizody komprimované alebo-nie sti
k dispozicii (len zobrazené)

Nastavenia Skaly S-EKG
Uprava amplitudy S-EKG v redlnom ¢ase a zobrazenie-nastaveni rychlostnej 3kaly:

1. Zvolte ikonu Podrobnosti (lupa) v pravej casti okna zonyvyboja S-EKG'v redinom
Case. Otvori sa obrazovka S-ECG Settings:(Nastavenia S-EKG).

2. Potiahnite posuvniky Gain (Zosilnenie) alebo Sweep Speed (Rychlost posunu) do
pozadovanych poloh (Obrazok 32 Uprava Gain‘(Zosilnenie) a Sweep Speed (Rychlost
posunu) na strane 49). Skala S-EKG sa zmeni podla zvoleného nastavenia. Nastavenie
Gain (Zosilnenie) ovlada vizualne zosilnenie. Programator pouZije automaticky
nastavenie Full Range (PIny rozsah) pri generatoroch-impulzov s nastavenim
zosilnenia 1x a 1/2 Range (1/2 rozsah) pri generatoroch impulzov s nastavenim
zosilnenia 2x. Posuvnik Sweep Speed (Rychlost posunu) riadi rychlost zobrazenia
rolujiceho S-EKG v redinom Case. Nominalne nastavenie rychlosti posunu je 25 mm/s.
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POZNAMKA:  Upravy nastaveni amplitidy a rychlosti zobrazenia rolujticeho S-EKG
v redlnom case a zaznamenanych S-EKG ovplyvriuju iba nastavenia obrazovky,
nemaju vplyv na nastavenia snimania generdtora impulzov.

S-ECG Display Settings /N shock Patientinto | Autosetup [

Patient Name Therapy : On

Full Range ‘ 1/2 Range ) 1/4 Range 1/8 Range
(€ V)

()

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

Obrazok 32. ~Uprava Gain (Zosilnenie)-a Sweep Speed (Rychlost posunu)

Zaznam a prehliadanie kriviek S-EKG

Programator.je-schopny zobrazovat a ukladat krivky'rytmu S-EKG v redlnom ¢ase.
Programator uloZi-maximalne'50 zaznamov vytvorenych nasledovne:

1. Manuélne zaznamenané 12-sekundové S-EKG pomocou tlacidla-Capture S-ECG
(Z4znam:S-EKG), ktoré'zahffiaju:

e 8,5-sekundovym-zaznamom pred aktivaciou'tlacidla Capture S-ECG (Zaznamenat
S-EKG)

e 3 5-sekundovym-zaznamom'po aktivaciitlacidla Capture S-ECG (Zaznamenat S-
EKG)

2. S-EKG zaznamenané automaticky v priebehu testovania indukcie, ktoré zahffiaju:
e 6 sekund pred stlacenim tlacidla Induce-(Indukcia)
e az102 sekind po stlaceni tlacidla induce (Indukcia)

POZNAMKA: S-ICD zastavi detekciu snimanych udalosti.na 1,6 sekundy po.podani
vyboja. V désledku toho nebude krivka rytmu S-EKG obsahavat znacky udalosti pocas
tohto 1,6-sekundového intervalu po vyboji.

Ak bude potrebné pridat dalSi zaznam, systém nahradi najstarsi predchddzajdci zaznam
novym zaznamom.

Manualny zaznam novej krivky rytmu S-EKG
Manualny zaznam novej krivky rytmu S-EKG:

1. Zvolte tlacidlo Capture S-ECG (Zaznamenat S-EKG), ktoré sa nachadza nalavo od okna
Live S-ECG (S-EKG v redlnom ¢ase). S-EKG sa bude na obrazovke posuvat. Pod
Captured S-ECG (Zaznamenana krivka S-EKG) sa objavia meradla - kalipery. Kazdy 12-
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sekundovy zaznam obsahuje datum a cas podla nastaveného datumu a casu
programatora.

POZNAMKA: S-EKG s indukciou sa vytvarajui automaticky v priebehu indukéného
testovania bez dalSich zdsahov pouZivatela.

2. Presunom kaliperov po krivke S-EKG zmerajte poZadované intervaly.

3. Tlacidlom Continue (Pokracovat) sa vratite na predchadzajlicu obrazovku.

S-EKG je mozZné takisto zaznamenavat podla vsetkych 3 vektorov snimania (Primary
(Primarny), Secondary (Sekundarny) a Alternate (Alternativny)) pomocou tlacidla Capture All
Sense Vectors (Zaznam vsetkych vektorov snimania) na obrazovke Utilities (Pomdcky)
(Obrazok 33 Obrazovka Utilities (Pomdcky) na strane 51).

Nahlad S-EKG zaznamenanych v minulosti

Ked je programator Online:

1. Zvolte ikonu-hlavnej ponuky.

2. Stlacte tlacidlo-Follow Up (Kontrola).

3. Stlacte tlacidlo Events-(Udalosti). Otvori sa obrazovka Captured S-ECG (Zaznamenana
z6na vyboja-S-EKG).

4 Zvolte zo zoznamu-jednu-Captured S-ECG (Zaznamenanu zénu vyboja S-EKG) alebo
zOnuvyboja S-EKG s.indukciou. Otvori sa:obrazovka s podrobnostami S-EKG.

Presunom kaliperov si méZete prezriet podrobnosti.

Tacidlom Continue:(Pokracovat)-sa vratite na obrazovku Captured S-ECG
(Zaznamenana zona vyboja S-EKG).

Ked je programator Offline;

1. Vyberte tlacidlo Stored Patient'Sessions (UloZené relacie pacientov) na Uvodnej
obrazovke programatora alebo v Main-Menu.(Hlavnd ponuka).

2. Zvolte poZadovanu uloZent:relaciu'pacienta.

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

POZNAMKA: Vetky uloZené relécie pacienta nemusia obsahovat zaznaménané S-
EKG. Pri otvoreni takychto reldcii pacienta-sa objavi sprava s-prislusnym-upozornenim.
V takom pripade zvolte ikonu hlavnej ponuky-a stlacte tlacidlo:End Session:(Ukoncit
relaciu). Tymto krokom sa vratite.na tvodnii obrazovku programatora.

Presunom kaliperov si méZete prezriet podrobnosti.

Tlacidlom Continue (Pokracovat) sa vratite na obrazovkuCaptured S-ECG
(Zaznamenana zdna vyboja S-EKG).

Obrazovka Utilities (Pomacky)

Obrazovka Utilities (Pomdcky) aplikacie S-1CD poskytuje pristup k dalSim funkciam
zariadenia. Tieto moZu zahfiat Acquire Reference S-ECG (Zaznam referencného S-EKG),
Capture All Sense Vectors (Zaznam vsetkych vektorov snimania), Beeper Control (Ovladanie
zvukovej signalizacie), Manual Setup (Manualne nastavenie), SMART Settings (Pokrocilé
nastavenia) a AF Monitor (Monitorovanie AF).
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Pristup na obrazovku Utilities (Pomdcky) v priebehu online relacie:
1. Stlacenim ikony hlavnej ponuky otvorite obrazovku Main Menu (Hlavna ponuka).

2. Stlacte tlacidlo Utilities (Pomdcky). Obrazovka Utilities (Pomdcky) sa zobrazi, ako je
uvedené na nasledujiicom obrazku.

Utilities /\ shock 0

Patient Name Therapy :0On Y67 EmIuu

| Acquire Reference S-ECG Beeper Control
[ vasisewn ) SwaRT Setings

TlacidloAF Monitor (Monitorovanie AF)-zavisi od-modelu. Obrazovka Utilities (Pomdcky) pripojena ku generatoru
impulzov madelu A219 zobrazuje tlacidlo AF:Monitor (Monitorovanie AF); obrazovka Utilities (Pomdcka) pripojena ku
generatoru impulzov modelu A209 toto tlacidlo-nezobrazuje,

Obrazok 33. - Obrazovka Utilities (Pomdcky)

Obrazovka Acquire Reference S-ECG (Nasnimanie referencného’ S-EKG)
Manualne snimanie referencného S-EKG:

1. Na obrazovke Utilities (Pomacky)(pristupna z‘obrazovky Main Menu (Hlavna ponuka))
stlacte tlacidlo Acquire Reference S-ECG (Nasnimat referencné S-EKG) a otvorte tak
obrazovku Acquire Reference S-ECG (Nasnimanie referencného-S<EKG).

2. Tlacidlom Continue (Pokracovat) nasnimajte referencné S-EKG. Aplikacia’S-1CD spusti
zaznam referencného S<EKG. Objavi‘sa sprava.vyzadujuca, aby pacient ostal v pokoji.
Generator impulzov si zaznamena a uloZi Sablénu QRS referen¢ného. S-EKG

POZNAMKA: Ked stlacite tlacidlo Continue.(Pokracovat); referencné S-EKG sa zmaZe
a neda sa znovu ziskat, pokial je aktudlne uloZené v generatore impulzov.

3. StlaCenim tlacidla Continue (Pokradovat) dokon(ite’proces a vrétite sa-na obrazovku
Utilities (Pomdcky). Tlacidlo Cancel (Zrusit) je-mozné kedykolvek pouZit na ukoncenie
snimania S-EKG a navrat na obrazovku Utilities (Pomacky).

Zaznam vsetkych vektorov snimania

Tlacidlo Capture All Sense Vectors (Zaznam vsetkych vektorov snimania) na obrazovke
Utilities (Pomdcky) konfiguruje docasné nastavenia programatora, ktoré umoZznuji zaznam
S-EKG vytvaraného z kazdého z 3 vektorov snimania (primarny, sekundarny a alternativny).
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Tento proces trva priblizne 1 minGtu. Po zadzname v3etkych S-EKG sa systém prepne do
pdvodnej konfiguracie nastaveni.

Zaznam 3 vektorov snimania:

1. Na obrazovke Utilities (Pomdcky) (pristupna z obrazovky Main Menu (Hlavna ponuka))
stlacte tlacidlo Capture All Sense Vectors (Nasnimat vSetky vektory snimania).

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

Po zaznamenani si mozete tri S-EKG otvorit podla krokov opisanych v Casti "Nahlad S-EKG
zaznamenanych v minulosti" na strane 50.

Ovladanie zvukovej signalizacie

Generator impulzov ma vnutorny systém varovania (zvukova signalizacia), ktory moze
vydat zvukovy tén upozornujdci pacienta na urdité stavy zariadenia vyZadujuce okamZitu
konzultaciu lekdra. Medzi tieto stavy patria nasledujuce:

¢ Impedancia'pdlu-elektrody mimo rozsahu
¢  DiIhSia/doba:nabijania

e Kontrola‘integrity.zariadenia zlyhala

.~ Nepravidelné vybijanie batérie

\niitorny systém varovania‘sa automaticky aktivuje-pri implantacii. Ak po spusteni bude
zvukova signalizacia aktivna, zvukové tony budu zniet 16 sekind kazdych 9 hodin, kym
nebude stav vedudi k spusteniu vyrieseny. Ak sa stav veduci k spusteniu zopakuje, zvukova
signalizacia sa aktivuje-znova‘a upozorni.pacienta na-potrebu konzultacie u lekara.

UPOZORNENIE: - “Pacienti by mali vediet, Ze sa:maju okamZite obratit na svojho lekara, ak
zacuju zvukové signaly vychadzajlce zo zariadenia-S-1CD.

POZNAMKA: ~Na obrazovku Reset Beeper (Resetovanie zvukovej signalizacie) sa
dostanete iba v priebehtr vystfazného stavu. Pri-aktivacii vystraZzného stavu sa po pripojeni
otvori obrazovka s tpozornenim.

VAROVANIE:

A Funkcia Beeper (Zvukova signalizacia) generdtora impulzov'S-ICD nemusi byt nadalej
pouzitelna po vySetreni'MR. Vlystavenie silnému.magnetickému polu systému MR spdsobi

trvald stratu hlasitosti funkcie Beeper (Zvukova signalizacia). Neexistuje moznost
obnovenia, dokonca ani po opusteni‘prostredia MR-a ukonceni rezimu:MRI Protection
Mode (Rezim ochrany pri MR). Pred vykonanim vySetrenia na-systéme MR by mallekara
pacient zvaZit vyhody vySetrenia oproti riziku straty funkcie Beeper (Zvukova signalizacia).
Dorazne sa odporuca, aby pacienti po vysetreni systémom MR bolicmonitorovani
systémom LATITUDE™ NXT (systém spravy-pacientov na.dialku),-pokial este-nie’su.
V opacnom pripade sa dérazne odportca naplanovat kontrolné navstevy-na klinike raz za
tri mesiace a sledovat funkénost zariadenia.

Resetovanie zvukovej signalizacie

Zvukovu signalizaciu moZete resetovat na obrazovke Utilities (Pomdcky) (pristupna

z obrazovky Main Menu (Hlavna ponuka)) - stlacte tlacidlo Beeper Control (Ovladanie
zvukovej signalizacie), aby ste otvorili obrazovku Set Beeper Function (Nastavenie funkcie
zvukovej signalizacie).
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Tla¢idlom Reset Beeper (Resetovat zvukovu signalizaciu) vypnete pipanie spustené
vystraznym stavom. Ak nebude problém veduci k vystraznému stavu napraveny, pipanie sa
reaktivuje pri dalSej automatickej kontrole systému S-ICD.

Zakazanie zvukovej signalizacie (zariadenia SQ-Rx)

V zariadeniach SQ-Rx moZnost Beeper Control (Ovladanie zvukovej signalizacie) umoziiuje
zakdzanie zvukovej signalizacie v stave pohotovosti (Zakazanie zvukovej signalizacie). Ak
chcete zakazat zvukovu signalizaciu, postupuijte takto:

POZNAMKA:  Funkcia zdkazu zvukovej signalizacie je dostupnd vtedy, ked zariadenie
dosiahne stav ERI alebo ddjde k EOL.

1. Na obrazovke Utilities (Pomdcky) stlacte tlacidlo Beeper Control (Ovladanie zvukovej
signalizacie), ¢im otvorite obrazovku Set Beeper Function (Nastavenie funkcie
zvukovej signalizacie).

2. Vyberte moznost Disable Beeper (Zakazat zvukovu signalizaciu) na vypnutie zvukovej
signalizacie'v zariadeni:

POZNAMKA: Toto permanentne zakaze vsetko pipanie v stave pohotovosti v zariadeni
SQ-Rx..Tymto-sa vSak neovplyvni funkénost zvukovej signalizdcie v pripade poloZenia
magnetu-na zariadenie alebo pripojenia aplikacie S-ICD Device Programmer Application
(Aplikdcia programatora zariadenia S<1CD).

Povolit/zakazat zvukovu signalizaciu(zariadenia EMBLEM S-1CD)

V zariadeniach EMBLEM S-ICD musi byt zvukova signalizacia pred povolenim alebo
zakazanim otestovana. Ak chcete otestovat'zvukovu signalizaciu, postupuijte takto:

POZNAMKA: Pre zariadenia. EMBLEM S-ICD je funkcia Test Beeper (Testovat zvukovi
signalizaciu) k.dispozicii len:vtedy, ked'pipanie-pre stav vystrahy nie je aktivne.

1. Naobrazovke Utilities (Pomdcky) vyberte:moznost Beeper Control (Kontrola zvukovej
signalizacie):

2. VybertetlaCidloTest-Beeper (Testovanie zvukovej signalizacie) na obrazovke Set
Beeper Function (Nastavit funkciu zviikovej signalizacie).

Pomocou fonendoskopu ohodnotte, i je po€ut zvukovu-signalizaciu:

4. Ak pocujete zvukovd signalizaciu; stlatte tlacidlo Yes, Enable Beeper.(Ano, zapnut
zvukovu signalizaciu), Ak zvukovu signalizaciu nepocut alebo chcete trvalo zakazat
fungovanie zvukovej signalizacie; vyberte No; Disable Beeper (Nie, zakazat:zvukovu
signalizaciu).

UPOZORNENIE: V krokoch programatora naprogramujte-a otestujte zvukovy'signal; ak
zvolite moznost No, Disable Beeper(Nie, zakazat zvukovt signalizaciu), vypnete'funkciu
zvukového signalu pri vystraznych podmienkach, ked'je na zariadenie umiestneny magnet
a ked sa k zariadeniu pripoji aplikacia S-1CD:

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

Dalgie informdcie tykajlce sa funkcie Beeper (Zvukova signalizacia) najdete v technickej
prirucke MR S-ICD alebo sa obratte na spolocnost Boston Scientific, ktorej kontaktné tdaje
najdete na zadnej strane.
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Manualne nastavenie

Manual Setup (Manualne nastavenie) umoziiuje pouZivatelovi vykonavat test impedancie
systému a zvolit konfiguraciu snimania elektrody a nastavenie zosilnenia generatora
impulzov. Pocas Manual Setup (Manualne nastavenie) systém automaticky povoli funkciu
SMART Pass (Pokrocilé prechody), ak je to vhodné.

1. Na obrazovke Utilities (Pomdcky) (pristupna z obrazovky Main Menu (Hlavna ponuka))
stlacte tlacidlo Manual Setup (Manualne nastavenie). Otvori sa obrazovka Measure
Impedance (Zmerat impedanciu).

2. Tlacidlom Test spustite test impedancie systému. Zobrazi sa obrazovka s vysledkami
testu impedancie systému.

Measure Impedance A Shock

Patient Name Therapy : On

System Impedance is 90 Ohms.

Press Test' to measure impedance again.

Obrazok 34. Manualne nastavenie: Obrazovka s vysledkami testu'impedancie systému

3. Vyberte tla¢idlo Continue (Pokracovat).

4. Na obrazovke Manual Setup-(Manualne nastavenie) si'mozete manualne zvolit
z 3 dostupnych vektorov-snimania (Qbrazok 35 Obrazovka Manual Setup (Manualne
nastavenie) s vektorom snimania-a moZnostami zosilneniana strane 55).

e Primary (Primarny): Snimanie z proximalneho krizku'polu ‘elektrody na
podkoznej elektrode k povrchu-aktivneho generatora impulzov

*  Secondary (Sekundarny): Snimanie z distalneho krizku polu snimacej
elektrody na podkoZnej elektrdde k povrchu aktivneho generatoraimpulzov

o Alternate (Alternativny): Snimanie:z distalneho kruzku-polu-snimacej elektrody
k proximalnemu krazku pdlu snimacej elektrddy na-podkoznej elektrode

Nastavenie zosilnenia upravuje citlivost nasnimaného signalu S-EKG.-Parameter je mozné
manualne nastavit pomocou posuvnika Select Gain (Zvolit zosilnenie) na obrazovke Manual
Setup (Manualne nastavenie).
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Manual Setup & Shock

Patient Name Therapy : On

Select Sensing Location

Obrazok35. Obrazovka Manual Setup (Manualne nastavenie) s vektorom snimania
a moznostami zosilnenia

¢ Ixzosilnenie (£4 mV): 1x:zosilnenie je potrebné zvolit, ked je amplitida signalu
dostatocne velka a pri2x zosilneni by doslo k-prekmitu.

e . 2x zosilnenie (+2:mV): 2x zosilnenie zvolte, ked je amplitiida signalu dostato¢ne mala
a-umozriuje pouZitie tohto citlivejSieho nastavenja bez prekmitov v zaznamenavanom
signali.. 2xzosilnenie -amplifikuje signal v porovnani s 1x zosilnenim dvejnasobne.

POZNAMKA: .Nastavenie zosilnenia méze ovplyvnit-wykon fazy certifikdcie. Konkrétne
pouZitie-dvojndsobného.zosilnenia méZe zlepsit identifikaciu Sumu.

Programovanié’-manualne. zvolenych konfigurdcii snimania:
1. Tlacidlom®Program uloZite vektory-snimania a nastavenia zosilnenia.

2. Vyberte tlacidlo Continue (Pokracovat). Ked'vyberiete tlacidlo‘pokracovania,
zariadenie automaticky vyhodnotf, ¢i by sa.mala povolit funkcia SMART Pass
(Pokrocilé prechady). DalSie informacie o funkcii: SMART Pass (PokroCilé prechody)
najdete v pouzivatelskej prirucke S-1CD. Ak potrebujete pomoc; obratte sa.na
spolocnost Boston Scientific, ktorej-kontaktné tdaje najdete-na zadnej strane.

3. Funkcia Acquire Reference S-ECG (Snimanie referencného S-EKG) bude v-priebehu
manualneho nastavenia automaticky povolena. Stlacenim tlacidla Continue
(Pokracovat) nasnimajte referencné 'S-EKG. Zisk zachyteného referencného S-EKG sa
zobrazi v potvrdzujicom okne.

Pokrocilé nastavenia

Obrazovka SMART Settings (Pokrocilé nastavenia)-umoZzriuje pouzivatelovi pristup
k informaciam a funkciam moznosti SMART Charge (Pokrocilé nabijanie) a SMART Pass
(Pokrocilé prechody).

SMART Charge (Pokrocilé nabijanie)

Funkcia SMART Charge (Pokro(ilé nabijanie) umoZniuje generatoru impulzov upravovat
sekvenciu spustenia nabijania podla vyskytu nepretrvavajtcich komorovych arytmii
oddialenim nabijania kondenzatora. Funkcia Setri batériu a zabraruje podavaniu
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zbytocnych vybojov pri nepretrvavajucich arytmiach. BlizSie informacie o funkcii SMART

Charge (PokroCilé nabijanie) najdete v pouzivatelskej priru¢cke EMBLEM™ S-ICD, EMBLEM™

MRI S-ICD dostupnej on-line na adrese www.bostonscientific-elabeling.com.

Oneskorenie moznosti SMART Charge (Pokrocilé nabijanie) sa pri zazname epizody

neliecenej komorovej arytmie automaticky predizi. Je mozné nakonfigurovat pociato¢nu

hodnotu polozky SMART Charge (Pokrocilé nabijanie). Pociatocnd hodnotu polozky SMART

Charge (Pokrocilé nabijanie) nakonfigurujete takto:

1. Na obrazovke Device Settings (Nastavenia zariadenia) vyberte kartu SMART (Pokrocilé)
a prejdite na kartu SMART Settings (Pokroilé nastavenia). Otvori sa obrazovka SMART
Settings (Pokrocilé nastavenia). Pozri Obrazok 36 Obrazovka SMART Settings
(Pokrocilé nastavenia) na strane 56.

" " Data |
Device Settings & Shock ‘ Summary | EVents SeiliEs 0

Patient Name Therapy : On

Shock SMART AF Monitor

SMART Charge automatically extends detection following non-sustained arrhythmias.
7 R\ N A\ A\ MY & N o N

SMART Charge | 1.01 seconds

SMART Pass is designed to reduce oversensing while maintaining an appropriate sensing margin.

q-n‘ e o, SO o, "Y, W WY ‘__4?'Tﬁ

SMART Pass

Obrazok 36. Obrazovka SMART Settings (Pokrocilé nastavenia)
2. Vyberte tlacidlo Configure (Konfigurovat) a-vyberte pociatocnd hodnotu polozky

SMART Charge (Pokrocilé nabijanie). Pozri Obrazok 37 Obrazovka SMART Charge
Configuration (Konfiguracia pokrocilého nabijania) na-strane 57.
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Set SMART Charge starting value (seconds):
€=D

0 1.01 2.02 631)9 4.03 5.04
-

Currently Programmed: 1.01 seconds

Obrazok37. Obrazovka SMART Charge Configuration (Konfiguracia pokrocilého nabijania)

3. Objavi sa‘komunikacné okne'so spravou: "SMART Charge successfully reset.”
(Pokrocilé nabijanie bolo:Gspesne nastavené.)

4. Tlacidlom Continue (Pokracovat) sa vratite na‘obrazovku SMART Settings (Pokrocilé
nastavenia):

Zakazanie pokrocilych prechodov'SMART Pass

Funkcia’SMART Pass (Pokrocilé prechody) je navrhnuta-na to, aby redukovala nadmerné
snimanie'a sucasne zabezpecovala pristuSnd-snimaciu rezervu. Zariadenie kontinualne
monitoruje amplitidu signalu'EKG a automaticky zakaze funkciu pokrocilych prechodov, ak
je podozrenie‘na nedostatocné snimanie.

POZNAMKA: -\ ‘Ak je:moznost SMART Pass (Pokrocilé prechody) zakdzand, na opétovné
povolenie moZnosti je potrebné vykonat dalsie-automatickéalebo:manualne nastavenie.

AF Monitor (Monitorovanie AF)

Funkcia AF Monitor (Monitorovanie AF) je navrhnuta tak,-aby-pomahala pri diagnostike
predsieniovej fibrilacie.

Ak chcete povolit alebo zakazat funkciu AF Monitor (Monitorovanie AF),‘pouzite prepinac
Zap./Vyp. na obrazovke Device Settings (Nastavenia zariadenia) na-karte AF Monitor
(Monitorovanie AF).

POZNAMKA:  Pred naprogramovanim.funkcie AF Monitor (Monjtorovanie AF) na moZnost
Off (Vyp.) si vytlacte poZadované spravy a/alebo uloZteuidaje z reldcie (pomocou End
Session (Ukoncit relaciu)). Ked'je funkcia AF-Monitor (Monitorovanie AF) naprogramovana
na moZnost Off (Vyp.), aktudlne uloZené statistické tdaje funkcie AF Monitor
(Monitorovanie AF) sa zmaZu a nie je ich nadalej mozné vytlacit ani uloZit.

Tlacidlom Program poufZijete zmeny a naprogramujete generator impulzov.

Stlacenim tlacidla AF Monitor (Monitorovanie AF) zobrazite na obrazovke AF Monitor
(Monitorovanie AF) dostupné nasledujlice Statistické Gdaje:

¢ Dnis meranim AF: Zobrazuje pocet dni za poslednych 90, kedy boli detegované AF.
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e Priemer nameranej AF: Zobrazuje celkové percentualne zastupenie detegovanych AF
za poslednych 90 dni.

BlizSie informacie o funkcii AF Monitor najdete v uZivatelskej priru¢cke EMBLEM™ S-ICD,
EMBLEM™ MRI S-ICD dostupnej online na adrese www.bostonscientific-elabeling.com.

Dalsie funkcie aplikacie S-1CD

Zachranny vyboj

Ikona Rescue Shock (Zachranny vyboj) bude k dispozicii na navigacnej liste aplikacie S-1CD
po dokonceni postupu nastavenia a generator impulzov aktivne komunikuje s aplikaciou S-
ICD. V priebehu aktivnej komunikacie je pomocou programatora mozné podat maximalny
zachranny vyboj (80 J).

Podavanie zachranného vyboja:

1. Zvolte Cervenu ikonu Rescue Shock (Zachranny vyboj) v hornej Casti obrazovky
programétara alebo tervené tlatidlo STAT @Z3 na programétore. Otvori sa
obrazovka Rescue Shock (Zachranny vyboj) (Obrazok 38 Obrazovka Rescue Shock
(Zachranny-vyboj)na strane 58).

Rescue Shock & Shock

Patient Name Therapy :

Select 'SHOCK' to deliver maximum energy rescue shock.

Obrazok 38. Obrazovka Rescue Shock (Zachranny vyboj)

2. Tlacidlom Shock (Vyboj) spustite nabijanie.generdtora.impulzov v priprave’na
zachranny vyboj. Objavi sa Cervena obrazovka'so spravou,Charging” (Nabijanie) a z
programatora sa ozve vystrazny ton. TlaCidlom Abort (Zrusit) zabranite podaniu
zachranného vyboja a vratite sa na obrazovku-Device Settings (Nastavenia zariadenia).

3. Objavi sa potvrdzujlce okno, ktoré potvrdi, Ze bol Gspesne podany vyboj so
zodpovedajlcou celkovou impedanciou.

VAROVANIE:

V priebehu implantacie a ndsledného testovania musi byt pripravené externé defibrilatné
zariadenie a zdravotnicky personal so skiisenostami s KPR. Ak sa indukovana komorova
tachyarytmia neukondi véas, moze dojst k smrti pacienta.
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VAROVANIE:

A Vysoka impedancia vybojovej elektrody moze znizit Uspesnost konverzie VT/VF.

UPOZORNENIE: Ak zariadenie uvedie u aplikovaného vyboja hodnotu impedancie vyssiu
nez 110 ohmov, moZze sa jednat o neoptimalne umiestnenie systému. Je potrebné
zabezpe(it umiestnenie elektrédy a generatora impulzov priamo na fascii bez
podkladového tukového tkaniva. Tukové tkanivo moZe podstatne zvysit impedanciu
prechodu prddu vysokonapétového vyboja.

UPOZORNENIE: Ak zariadenie uvedie u aplikovaného vyboja hodnotu impedancie nizsiu
nez 25 ohmov, moze sa jednat o’ poruchu. Aplikovany vyboj mohol byt naruseny a/alebo
moZe byt narusena dalSia liecha aplikovana zariadenim v buddcnosti. Ak zariadenie uvedie
u aplikovaného vyboja hodnotu impedancie niZsiu nez 25 ohmov, je potrebné skontrolovat
spravnu funkénost zariadenia.

Ak z nejakého.dovodu nebolo mozné vyboj podat, otvori sa Cervena obrazovka so spravou
.The shock-couldnot be‘delivered” (Vyboj nebolo mozné podat).

POZNAMKA:  Privypadku telemetrického spojenia nebudu prikazy generdtora impulzov
vrdtane.zdchrannych-vybojov k dispozicii aZ do jeho obnavenia.

Manualny vyboj

Manualny-vyboj umoZfiuje pouZivatelovi-aplikovat synchronizovany vyboj v priebehu
sinusového, predsieriového alebo komorového rytmu. Polaritu a energiu vyboja
konfiguruje pouZzivatel v_rozsahu-10 az:80 ) (Obrazok 39 Manualny vyboj na strane 60).
Manualny vyboj s nizkou energetickou hladinou je takisto mozné pouzit na zhodnotenie
impedancie/integrity systému = pri implantacii alebo nazaklade stavi’pacienta. Manualny
vyboj je mozné podat v reZime Therapy (Liecba) nastavenom na On*(Lie¢ba zapnuta) alebo
Off (Liecba vypnuta).

Manualny vyboj spustite tlacidlom Shock Test'{Test vyboja) v hlavnej ponuke. Zobrazi sa
obrazovka Shock Test Selection (Vyber testu vyboja). Vyberte tlacidlo Manual Shock
(Manualny vyboj) na zobrazenie obrazovky Manual Shock Test,(Test manualneho vyboja).
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Manual Shock Test & Shock

Patient Name Therapy :

Set Shock Energy (Joules) for a COMMANDED SYNCHRONIZED SHOCK

45 50

Obrazok 39. . ‘Manualny vyboj
VAROVANIE:

\l-priebehu implantacie a nasledného testovania musi byt pripravené externé defibrilacné
zariadenie a zdravotnicky persondl'so skisenostami s KPR. Ak sa indukovana komorové
tachyarytmia neukondi-véas; moze dojst k smrti pacienta.

Pouzitie magnetu so systémom S-1C(D

Magnet Boston:Scientific alebo magnet Cameron Health vacsi ako 60 gaussov je nesterilny
doplnok, ktory je mozné pouzit na docasnd.inhibicit aplikacie liecby'z generatora
impulzov.

Podrobné informdcie o-pouZivani magnetu najdete v.prislusnej pouzivatelskej prirucke S-
ICD.

Spravanie pri pouZiti magnetu zahffa:

e Pozastavenie detekcie-arytmie a.inhibovanie podavania liecby vybojom
e Ukoncenie stimulacnej liecby-po vyboji

e Zakazanie testovania indukcie-arytmie

e Aktivacia zvukovej signalizacie generatora impulzov = po-dobu-60 sekind.sa ozve pri
kazdom detegovanom komplexe QRS pipnutie; ak je zvukova signalizacia zapnuta
a pocutelna.

VAROVANIE:

Pri manipulacii s magnetom nad generatorom impulzov S-ICD postupuijte opatrne -
zastavi detekciu arytmie a lie¢ebnd odpoved. Po oddialeni magnetu sa detekcia arytmie
a lieCebna odpoved znova obnovia.

VAROVANIE:
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U pacientov s generatorom impulzov S-1CD leziacimi v zna¢nej hibke (vacsia vzdialenost
medzi magnetom a generatorom impulzov) nemusi zariadenie na priloZenie magnetu
odpovedat. V takom pripade nie je magnet schopny liecbu inhibovat.

UPOZORNENIE: Neprikladajte k programatoru magnet.

POZNAMKA: Zéchranny vyboj aktivovany z programéatora mdZe potlacit pouZitie
magnetu, ak bol magnet na danom mieste pred zadanim prikazu programdtora. Ak
magnet priloZite po zadani tivodného prikazu, zdchranny vyboj sa ukonci.

POZNAMKA:  PriloZenie magnetu nemd vplyv na bezdrétovi komunikaciu medzi
generdtorom impulzov a programatorom.

UDRZBA, RIESENIE PROBLEMOV, MANIPULACIA, STANDARDY
A SPECIFIKACIE

Informacie-o-Udrzbe, rieSeni problémov, manipuldcii (vratane symbolov na zaradeniach

a obaloch), Standardoch a Specifikaciach pre programator model 3300 najdete v ndvode na

obsluhu programovacieho systému-LATITUDE (model 3300).

INFORMACIE O ZARUKE

K-programovaciemu systému LATITUDE je pribaleny zarucny list. Ak nie je dohodnuté inak,

programovaci systém LATITUDE ostane vlastnictvom spolo¢nosti Boston Scientific a

spolocnost Boston, Scientific musi vykonavat vietky potrebné servisné a opravarske prace.
Pomocou zaru¢néholistu sa'v pripade potreby-doplfiujucich informacii'o zaruke obratte na

spolocnost Boston Scientific.
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