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PROGRAMATOR EMBLEM™ S-ICD: VSEOBECNY POPIS

VSEOBECNY POPIS
Popis

Programator EMBLEM S-1CD (dalej len ,programator”) je komponentom podkozného implantovatelného
kardioverter defibrilatora Boston Scientific (systém S-1CD) predpisovaného pacientom, u ktorych je indikovana
lie¢ba srdcovych arytmii.Implantovatelné komponenty systému S-1CD zahfiaju generator impulzov EMBLEM
S-1CD a podkoznu elektrodu EMBLEM S-ICD.

Programator je-nesterilny, neimplantovatelny tabletovy pocita¢ riadeny grafickym uZivatelskym rozhranim
(GUI) na dotykovej obrazovke. Programator je.napajany striedavym pradom z elektrickej siete alebo vnutornou
litium-iénovou batériou. Programator pouziva na bezdrotovd komunikaciu s generatorom impulzov S-1CD
pripojenu RF telemetricku hlavicu'a umoZriuje tak upravit programovatelné nastavenia a zbierat Gdaje

o pacientovi. Programator EMBLEM S-1CD je takisto kompatibilny s generatorom impulzov Cameron Health
(model 1010) SQ-Rx. Vlastnosti a funkcie programatora opisané v tejto prirucke sa vztahuju k systému S-1CD
spolo¢nosti Boston Scientific aj systému:S-ICD Cameron Health.

Systém S-1CD je navrhnuty.s ohladom na jednoduchost pouZitia a spravovania pacientov. Systém S-ICD ma
niekolko automatickych funkcii znizujlcich-dobu potrebnii'na implantaciu, Uvodné programovanie i nasledné
sledovanie:pacienta:

Ostatné technické referencné prirucky:najdete na adrese www.bostonscientific-elabeling.com.

Ucel pouzitia programatora

Programator slUzi‘na bezdrotovi telemetrickd komunikaciu's implantovanym generatorom impulzov. Softvér
programatora riadi vsetky telemetrické funkcie.

Indikacie pouzitia

Systém S-1CD zaistuje defibrilaciu ako liethu Zivot ohrozujucich komorovych tachyarytmii u pacientoy,
ktori nemaju symptomaticku bradykardiu, pretrvavajucu komorovu tachykardiu alebo-spontannu, ¢asto sa
vyskytujucu komorovu tachykardiu, ktoré je mozné spolahlivo zastavit antitachykardickou stimulaciou.

Klinické prinosy zariadenia

Systém EMBLEM S-ICD je uréeny na poskytovanie komorovej defibrilacie‘na lie¢bu Zivot ohrozujlcich
komorovych tachyarytmii u pacientov, ktori nevyZaduja bradykardicku stimuldciu, antitachykardickd stimulaciu
ani nemaju pretrvavajucu komorovu tachykardiu. Systém-EMBLEM S-ICD taktieZ v pripade potreby moze
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poskytnut volitelnd stimulaciu bradykardie po vyboji s neprogramovatelnou frekvenciou 50 min™ po dobu az
30 sekiind, aby sa zabezpecila podpora srdcovej frekvencie po defibrilacii. Prinos pre pacienta z implantacie
systému sa moze lisit v zavislosti od vychodiskového zdravotného stavu a pravdepodobnosti potreby
komorovej defibrilacie.

Kontraindikacie

Unipolarna stimuldcia a funkcie zaloZzené na impedancii s pri pouZiti so systémom S-1CD kontraindikované.

Suvisiace informacie

Pred-pouZitim systému S-ICD si preStudujte a dodrziavajte vietky pokyny, varovania a preventivne opatrenia
uvadzané v tejto prirucke a priruckach k inym komponentom systému vratane uZivatelskej prirucky ku
generatoru impulzov S-ICD, podkoznej elektrode a nastrojom’na implantaciu elektrody.

Tato.priruckamoZe obsahovat referenéné 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- moZu obsahovat menej funkcii. Pri tychto zariadeniach si nevsimajte opis nedostupnych
funkcii. Popisy v tomto manuali sa vztahuju na vSetky rady.zariadeni, pokial nie je uvedené inak.

Informdcie ovySetreni pomocou MR najdete v technickej prirucke MR defibrilacného systému S-1CD
ImageReady podmienectne kompatibilného's prostredim MR (dalej len Technicka prirucka MR).

Zhrnutie bezpecnosti a klinickej tcinnosti

V pripade zakaznikov.v Eurépskej Unii pouZite nazov zariadenia, ktory sa nachadza na oznaceni, aby ste
vyhladali suhrn bezpecnosti a klinického vykonu zariadenia, ktory-je k dispozicii na webovej stranke Eurdpskej
databazy o zdravotnickych zariadeniach (Eudamed):

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Varovania a preventivne opatrenia programatora

Nasledujuce varovania a preventivne opatreniasa vztahuju Specificky ku komponentu programatora model
3200 systému S-1CD.
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Varovania programatora

Vseobecné

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

Programator je nekompatibilny s prostredim MR. Programator je nekompatibilny s prostredim
MR a musi zostat mimo zony 1ll (a vysSej) prostredia MR v stlade s definiciou v dokumente Guidance
Document-on MR Safe Practices (Dokument s pokynmi pre bezpecné postupy so systémami MR)
vydanom organizaciou American College of Radiology'. Programator sa za Ziadnych okolnosti nema
prinasat do miestnosti so skenerom MR, riadiacej miestnosti alebo zon Il alebo IV prostredia MR.

Vysoké teploty. Programator nvystavujte pri skladovani teplotam mimo rozmedzia -10 °Caz 55 °C
(14 °F az 131 °F). Programator sa moze pri vysokych teplotach prehriat alebo vznietit. Expozicia takému
prostrediumoZe viest k zniZeniu vykonu a Zivotnosti.

Extrémne teploty. Programator-nehadzte do ohfia, nespalujte ani nevystavujte teplotam
prekraCujticim 100 °C (212 °F).V d6sledku toho moze programator vybuchnut.

Neponarajte do kvapalin. Programator-neponarajte do Ziadnych kvapalin. Ak sa programator
namoci, obratte sa na zakaznicky servis a poZiadajte o informacie o vrateni programatora spolo¢nosti
Boston Scientific:Nepokusajte sa programator susit v rure, mikrovinnej rare ani susicke. Mohlo by
dojst k-prehriatiu alebo vybuchu.

Prevadzkové podmienky

Zabezpecte programator. Zaistite; aby bol tento programator-pouzivany len profesionalmi
vySkolenymi'alebo-skusenymivimplantovani zariadenia-a/alebo -naslednych postupoch. Vykonajte
prisluSné opatrenia, aby ste predisli neautorizovanému‘pouzivaniu alebo nedovolenému pouZivaniu
programatora.

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

Elektricky vyboj. Externy.zdroj napajania programatora pripdjajte ibak uzemnenej elektrickej
zasuvke. V opacnom pripade moze ddjst k elektrickému vyboju.

Poskodeny programator alebo zdroj napajania. NepouZivajte poskodeny externy zdroj napdjania
ani poskodeny programator. V- opacnom pripade by mehlo dojstk poraneniu pouZivatela, pacienta
alebo vypadku liecby.

' Kanal E, Barkovich AJ, Bell C, et al. ACR guidance document on-MR safe practices:2013. J. Magn. Reson. Imaging 2013;37:501-530.
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e Rusenie s inymi zariadeniami. Programator vyZaruje radiové frekvencie v pasme
402 - 405 MHz a 2,4 GHz. Moze to rusit okolité zdravotnicke alebo kancelarske zariadenia. Pri praci
s programatorom starostlivo sledujte zariadenia v blizkosti a uistite sa, Ze pracuju normalne. MéZe byt
nevyhnutné prijat ochranné opatrenia, napriklad preorientovanie alebo premiestnenie programatora,
alebo odtienenie miesta uloZenia.

¢ Rusenie komunikacie programatora. V pritomnosti inych zariadeni pracujucich v rovnakych
frekvencnych pasmach ako programator (402 - 405 MHz pre pre generator impulzov a 2,4 GHz
pre tlaciareri) moze dochadzat k ruseniu komunikacie. Rusenie sa moZe objavit aj vtedy, ked iné
vybavenie spifia emisné poziadavky CISPR (Medzinarodna $pecialna komisia pre vysokofrekven¢nu
interferenciu). Takéto RF tuSenie sa dazniZit zvacsenim vzdialenosti medzi interferujicim zariadenim
a programatorom a generatorom.impulzov alebo tlaciarfiou. Ak problém s komunikaciou pretrvava,
pokracujte podla ¢asti RieSenie problémov tejto prirucky.

¢ ' Pouzitie neschvaleného prislusenstva. PouZivanieiného prislusenstva nez prislusenstva
Specifikovaného spolocnostouBoston Scientific-v tejto prirucke v kombindcii s programatorom
moze viestk zvySenym emisiam alebo.zniZzeniu'odolnosti programatora s naslednym znizenim
funk¢nosti alebo nechcenému chovaniu zariadenia. Akakolvek osoba pripajajuca takéto prisluSenstvo
k programatoru takto méze vykonavat konfiguraciu zdravotnickeho systému a je zodpovedna za
zaistenie kompatibility systému s-poZiadavkaminormy IEC/EN 60601-1, paragraf 16 pre zdravotnicke
elektrické systémy.

e . “Poloha programatora. Vlyhnite sa pouZivaniu zariadenia v tesnej blizkosti iného zariadenia
alebo jeho polozeniana iné zariadenie. Mohlo by dojst k poruche funkcnosti. Ak je takéto pouZzitie
nevyhnutné; je potrebné sledovat spravnu funkciu tohto a-inych zariadeni, aby ste sa uistili, Ze
fungujd-normalne.

* Radiofrekvenéné (RF) komunikacné zariadenia. VSetky RF komunikacné zariadenia (vratane
periférnych zariadeni, ako st antény, detektory alebo kable), uchovajte vo vzdialenosti minimalne
30 cm (12 palcov)od programatora modelu 3200 vratane kablov:-specifikovanych spolo¢nostou Boston
Scientific, aby ste predisli znizeniu vykonu tohto zariadenia.

Preventivne opatrenia vztahujtice sa k programatoru

Vseobecné

e Pouzivanie hlavice. S programatorom pouZzivajte iba telemetrickd hlavicumodel 3203.
e Nerozoberajte. Programator nerozoberajte ani'neupravuijte ziadne z jeho dielov.

e Zmeny alebo modifikacie. Zmeny.alebo Upravy, ktoré spolo¢nost Boston Scientific vyslovne
neschvalila, by mohli zrusit opravnenie pouzivatela na prevadzku zariadenia.
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Komunikacia zariadenia. Na komunikaciu a programovanie generatora impulzov

S-1CD pouZivajte vyhradne ur¢eny programator Boston Scientific S-1CD a prislusnu softvérov
aplikaciu.

Urceni pouZivatelia. Programator je ur¢eny na pouZitie vyhradne zdravotnickymi pracovnikmi alebo
pod dohladom zdravotnickeho pracovnika.

Citlivé informacie. Aby neboli citlivé osobné informacie prenesené do nespravnych zariadeni alebo
tlaciarni pri pouzivani bezdrdtového pripojenia Bluetooth®, uistite sa, Ze sa pripajate len k znamym
zariadeniam's funkciou Bluetooth®.

Prevadzkové podmienky

Pouzitie napajacieho kabla. Napdjacie kable slizia na pripojenie k zdroju napajania 230 VAC.
Pouzivajte dodavany napajaci-kabel, ktory presne zodpoveda vasej elektrickej zasuvke so striedavym
pradom.

Odpojenie programatora. Zariadenie moZete od zdroja napajania odizolovat odpojenim externého
napajacieho kabla od elektrickej zasuvky so‘striedavym pridom. Programator ani externy zdroj
napadjania neukladajte na miesto, kde by bolo tento kabel tazké odpojit.

Pouzitie programatora. Programator nie je vodotesny ani odolny vo¢i vybuchu a nie je mozné ho
sterilizovat NepouZivajte-ho v pritomnosti vybusnych plynovych zmesi obsahujlcich anestetika, kyslik
¢iroxid dusny.

Skontrolujte komunikaciu. Uistite sa, Ze programator komunikuje so zamyslanym implantovanym
generatorom‘impulzov S-1CD.

Elektrostaticky vyboj.ESD méZe ovplyvnit pracu programatora. Ak dojde k ESD, ktory ovplyvni
pracuprogramatora, vyskusajte programator resetovat alebo poziadajte o pomoc spolocnost
Boston Scientific. Nedotykajte sa zariadenia ani-nepripajajte k programatoru telemetrickd hlavicu, ak
nezaistite preventivne opatrenia proti ESD.

Implantacia

Telemetricka hlavica. Hlavica je nesterilné zariadenie. Hlavicu nesterilizujte. Hlavicu je nutné pred
pouZitim v sterilnom-poli vloZit do sterilného bariérového obalu.

Programator musi zostat mimo sterilného pola. Programatorje nesterilny a nemoze sa sterilizovat.
Musi zostat mimo sterilného pola.

Znacka a loga Bluetooth® su registrované ochranné znamky spolocnosti Bluetooth SIG;, Inc. a tieto znacky je mozné
pouzivat iba na zaklade licencie.
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Skladovanie a manipuldcia

Nespravna manipulacia. Pri nespravnej manipulacii (pad alebo nadmerny tlak) méze dojst

k poSkodeniu programatora. Ak mate podozrenie na poskodenie programatora, obratte sa na
zastupcu spolo¢nosti Boston Scientific alebo oddelenie sluZieb zakaznikom a poZiadajte o pokyny

a obalovy material potrebny na vratenie zariadenia.

Pokazena alebo prasknuta obrazovka. Obrazovka programatora je vyrobena zo skla alebo akrylatu.
Pri pade alebo velkom naraze sa moZe zniCit. Zariadenie s pokazenou alebo prasknutou obrazovkou
nepouZzivajte, mohlo by-ddjst k poraneniu.

Manipulacia's magnetom. Neprikladajte k programatoru magnet.

UloZenie tidajov. Programator a média na uloZenie digitalnych Gdajov, ako napr. pamatové karty
microSD™-pouZzivané s programatorom, mozu obsahovat citlivé osobné informacie. Pracujte s nimi
vsulade s relevantnymi protokolmi a predpismi upravujdcimi ochranu sukromia a bezpecnost.

Varovania a preventivne opatrenia k systému S-1CD

Nasledujdce varovania a preventivne opatrenia sa vztahuju k systému S-ICD ako celku. Dal3ie varovania
a preventivne opatrenia Specifické pre jednotlivé komponenty systému a/alebo opatrenia vztahujlce sa
kimplantacii systému najdete v prirucke k prislusnej sucasti systému.

Varovania systému S-1CD

Vseobecné

Kompatibilita komponentu. VSetky.implantabilné komponenty.S-ICD Boston Scientific su navrhnuté
na pouZzitie vyhradne'so systémamiBoston Scientific alebo

Cameron Health S-ICD. Nebolo testované pripojenie Ziadnych komponentov systému S-1CD

k nekompatibilnym komponentom, ¢o mdze viest k zlyhaniu pri poskytovani Zivot zachrarujucej
defibrilacnej liecby.

ZaloZna defibrilacna ochrana. V priebehu implantacie a nasledného testovania musi byt vidy
pripravené externé defibrilacné zariadenie a personal so skisenostami v CPR. Ak sa indukovana
komorova tachyarytmia neukontivcas, moze dojst k smrti pacienta.

Interakcie generatora impulzov: PouZitie viacerych generatorov impulzovby mohlo sposobit
interakciu medzi generatormiiimpulzov's naslednym zranenim pacienta alebo nedostatocnym
poskytnutim lieCby. Kazdy systém otestujte individudlne a v kombindcii, aby bolo mozné zabranit
nechcenym interakcidm. DalSie informécie najdete v prislusnej prirucke generatora impulzov S-ICD.

microSD™ je ochranna znamka alebo registrovana ochranna znamka spolo¢nosti SD-3¢, LLC.
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Klinické aspekty

Svalové potencialy. Systém S-ICD moZe snimat svalové potencialy, Co méZe mat za nasledok
nadmerné/nedostatocné snimanie.

Implantacia

Poranenie hornej kondatiny. V priebehu indukcie arytmie mozu indukény prad a nasledny vyboj
viest k silnej kontrakcii m. pectoralis major, (o moze mat za nasledok vyznamné sily posobiace na a.
glenohumerale a na kli¢nu kost. V spojeni s pevne fixovanym ramenom to moze viest k poraneniu
klt¢nej kosti, ramenného kibu a ramena vratane dislokacie a zlomeniny.

Vlysoka vybojova impedancia pdlu elektrody. Vysoka vybojova impedancia pélu elektrody moze
znizit GspesSnost konverzie VT/VF.

Implantat nesmie byt vystaveny vybojom. Aby ste zabranili aplikacii neZziaduceho vyboja
pacientovi alebo osobe manipulujlcej s pristrojom pocas implanta¢ného procesu, overte, Ze
zariadenie je v rezime Shelf(Skladovanie) alebo Therapy Off (Liecba vypnuta).

Programovanie zariadenia

Prispdsobenie snimania. Po akomkolvek prispdsobeni parametrov snimania alebo po Uprave
podkoZnej elektrady je vZdy nutné skontrolovat spravnost snimania.

Naprogramovanie pre supraventrikularne tachyarytmie (SVT). Urcte, ¢i su zariadenie
a‘naprogramované parametre vhodné pre pacientov so supraventrikularnymi tachykardiami (SVT),
pretoze SVT dokazu iniciovat neZelanu liecbu zariadenim.

Po implantacii

Magneticka odozva. Pri manipuldcii s magnetom nad generatorom impulzov S-ICD postupujte
opatrne -zastavidetekciu arytmie a liecebnt odpoved. Po'oddialeni magnetu sa detekcia arytmie
a lieCebna odpoved znova obnovia.

Odozva pri magnete s hlbokym uloZenim implantatu. U pacientov's implantatmi leZiacimi

v znatnej hibke (vacsia vzdialenost medzi magnetom a generatorom impulzov) nemusi zariadenie na
priloZzenie magnetu odpovedat. V- takom pripade nie je magnet schopny lie¢bu inhibovat.
Diatermia. Pacient s implantovanym systémom S-1CD.nesmie byt lieCeny diatermiou. Diatermicka
lietba moze u pacienta s implantovanym generatoromimpulzov S-1CD alebo elektrodou poskodit
generator impulzov a poranit pacienta.

Vystavenie zobrazovaniu magnetickou rezonanciou (MR). Zariadenia EMBLEM S-1CD st
povazované za podmienecne kompatibilné s prostredim MR.Pre tieto'zariadenia plati, Ze ak nie su
spinené v3etky podmienky pouZzivaniav prostredi MR, skenovacie vySetrenie pacienta pomocou MR
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nevyhovuje poZiadavkam na podmienecnu kompatibilitu implantovaného systému s prostredim
MR. MoZe dojst k vyznamnému poskodeniu zdravia pacienta alebo jeho smrti a/alebo poSkodeniu
implantovaného systému. V3etky dalSie zariadenia uvedené v tejto prirucke nie su podmienecne
kompatibilné s prostredim MR. Pacientov so zariadeniami, ktoré nie si podmienecne kompatibilné
s prostredim MR, nevystavuijte vySetreniu pomocou MR. Silné magnetické polia mézu poSkodit
generator impulzov a/alebo podkoznu elektrodu, pripadne sposobit poranenie alebo smrt pacienta.

e Chranené prostredia. Pacientov upozornite, aby vyhladali lekarske usmernenie pred vstupom do
oblasti, ktoré by mohli negativne vplyvat na fungovanie aktivneho implantovatelného medicinskeho
zariadenia, vratane oblasti zabezpecenych varovnym oznamom, ktory brani vstupu pacientov
s generatorom impulzov.

« . Nastavenia citlivosti a EMI. Generator impulzov moZe byt nachylnejsi na nizkofrekvencn
elektromagneticku interferenciu pri indukovanych signaloch silnejsich nez 80 uV. Nadmerné snimanie
Sumu spdsobené touto zvySenou nachylnostou moze viest k neindikovanym vybojom. Pri zostavovani
planu kontrol u pacientov vystavovanych nizkofrekvencnej elektromagnetickej interferencii je nutné
s touto skutocnostou poditat. Najcastejsi zdroj elektromagnetickej interferencie v tomto frekvencnom
pasme je napajanie-niektorych eurdpskych vlakov, ktoré moze pracovat pri frekvenciach 16,6 Hz.

U pacientoy, ktori prichadzaju v-praci do kontaktu s tymito typmi systémov, je nutné postupovat
obzvlast opatrne.

o Hlasitost zvukovej signalizacie po vysetreni MR. Funkcia Beeper (Zvukova signalizacia) nebude
nadalej pouZitelna po vysetreni MR. Pritomnost silného magnetického pola 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 vysetreniana systéme MR by mal lekara pacient zvazit vyhody vySetrenia oproti
riziku straty funkcie Beeper (Zvukova signalizacia). Dorazne'sa odporuca, aby pacienti po vySetreni
na systéme MR boli-monitorovani systémom LATITUDE NXT, ak zatial takymto spésobom sledovani
neboli. V-opacnom pripade sa«dorazne odportica naplanovat kontrolné navstevy raz za tri mesiace
a sledovat funk¢nost zariadenia.

Preventivne opatrenia k systému S-I1CD

Klinické aspekty
o Zivotnost. Ak sa batéria vybije, generatorimpulzov S-ICD prestane pracovat. Defibrilacia a nadmerny
pocet cyklov nabijania skracuju Zivotnost batérie.
e Pediatrické poutzitie. Systém S-ICD nebol hodnoteny pre.pediatrické pouZitie.
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¢ Dostupné liecby. Systém S-1CD nezaistuje dlhodobu bradykardickd stimulaciu, resynchroniza¢nu
lie¢bu srdca (CRT) ani antitachykardicku stimulaciu (ATP).

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 (77 °F - 113 °F). Extrémne teploty totiz m6zu ovplyviovat
poCiato¢né fungovanie zariadenia.

Programovanie zariadenia

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

Rizika pre Zivotné prostredie a rizika: medicinskej liecby

- Vyhybajte sa elektromagnetickej interferencii (EMI). Pacientom odporucte, aby sa vyhybali
zdrojom EMI, pretoze EMI-mdZe spdsobit aplikaciu nevhodnej lieCby alebo zabranenie vhodnej liecby
generatorom impulzov. Generator impulzov sa zvy¢ajne vrati do normalnej prevadzky po vzdialeni sa
od zdroja EMI alebo vypnuti tohto zdroja. Medzi priklady potencialnych zdrojov EMI v nemocni¢nom
alebo zdravotnickom prostredi patria:

» . Radiové vysielace
» «“Elektronické sledovacie alebo bezpecnostné systémy

» . Medicinska liecba a diagnostickeé testy, priktorych cez telo prechadza elektricky prud,
napr. TENS, elektrokauterizacia, elektrolyza/termolyza, elektrodiagnostické testovanie,
elektromyografia alebo Studie vodivostinervov

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

Nemocnicné a zdravotnicke prostredie

o Externa defibrilacia. Externa defibrilacia alebo kardioverzia moze poskodit generatorimpulzov
alebo podkoznu elektrodu. Dodrzujte nasledujuce pokyny, zabranite tak poSkodeniu implantovanych
komponentov systému:

»  Neumiestriujte defibrilacné elektrody (rukovatové aleboadhezivne)priamo nad generator
impulzov ani podkoznu elektrddu. Prikladajte defibrilacné elektrody (rukovétové alebo
adhezivne) ¢o najdalej od komponentovimplantovaného systému.
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»  Vlystupnu energiu externého defibrilatného zariadenia nastavte na ¢o najnizsiu klinicky
prijatelnd droven.

»  Po externej kardioverzii alebo defibrilacii overte funk¢nost generatora impulzov. (Pozrite si Cast
,Kontrola generatora impulzov po lie¢be” na strane 15.)

Kardiopulmonalna resuscitacia. Kardiopulmonalna resuscitacia (KPR) mozZe docasne narusit
snimanie, (o moze sposobit oneskorenie liecby, zruSenie liecby alebo nevhodnl liecby.

Elektricka interferencia. Elektrické ruSenie alebo ,Sum” zo zariadeni, ako napr. elektrokauteriza¢né
a monitorovacie zariadenie, méZe narusat vytvorenie alebo udrZanie telemetrie pri interogacii

alebo programovani zariadenia.a moZe sposobit neotakavané spravanie displeja alebo prevadzku
programatora. Pri pritomnosti-takéhoto ruSenia presurite programator prec od elektrickych zariadeni
a zabezpecte, aby sa Snura a kable hlavice navzajom nekriZovali. Elektricka interferencia alebo ,Sum”
zo sucasne implantovanych zariadeni, ako napr. zariadenie asistencie komoram (VAD), liekova
pumpa alebo inzulinova pumpa, mdZe nardsat vytvorenie alebo udrZanie telemetrie pri interogacii
alebo programovani generatora impulzov. V pritomnosti takejto interferencie umiestnite hlavicu nad
generatorimpulzov a obe Casti zatierite materialom odolnym voci radiacii.

Liecba ionizujucim Ziarenim. Nie je mozné Specifikovat bezpecnud davku Ziarenia ani zarucit
spravne fungovanie generatora impulzov po vystaveni zariadenia ionizujicemu Ziareniu. Vplyv
radiacnej liecby.na implantované generatory impulzov ovplyviuje niekolko faktorov. Medzi ne patri
blizkost generatora impulzov k 1u¢u Ziarenia, typ a Uroven energie IG¢a Ziarenia, frekvencia davky,
celkova podana davka pocas Zivotnosti generatora impulzov a tienenie generatora impulzov. Vplyv
ionizujuceho Ziarenia sa bude liSit aj u jednotlivych generatorovimpulzov, pricom pri niektorych
nemusi sposobovat Ziadne zmeny funkcie.a pri inych moZe sposobit stratu liecby. Zdroje ionizujlceho
Ziarenia mavaju vyrazne odlisnypotencidl vplyvu na.implantovany generator impulzov. Narusit
alebo poskodit implantovany generator impulzov-dokaze niekolko terapeutickych radiacnych zdrojov
vratane tych, ktoré sa pouzivajuha lieCou rakoviny, napr. radioaktivny kobalt, linearne urychlovace,
radioaktivne implantaty (seeds) a betatrony. Pred cyklom terapeutickej radiacnej liecby by mali
radiacny onkoldg a kardioldg alebo elektrofyzioldg pacienta zvazit vietky moznosti manazmentu
pacienta vratane nasledného zvysenéhosledovania a vymeny zariadenia.

K dalSim uvaham patria:
»  Generator impulzov je-potrebné zatienit materidlom odolnym voci radiacii bez ohladu na
vzdialenost medzi generatorom impulzov a lu¢om.
»  Urenie vhodnej Grovne monitorovania pacienta pocas liecby.

Vyhodnotte prevadzku generatoraimpulzov pocas cyklu radiacnej liecby a po iom, aby sa uplatriovala
¢o najlepsia funk¢nost zariadenia. (Pozrite si¢ast ,Kontrola generatora impulzov po liecbe” na
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strane 15.) Rozsah, nacasovanie a frekvencia tohto hodnotenia vzhladom na liecebny rezim
ozarovania zavisia od aktualneho zdravia pacienta, a preto by ich mal ur¢ovat oetrujlci kardioldg
alebo elektrofyzioldg.

Diagnostika generatoraimpulzov sa vykonava automaticky kazdu hodinu, takZe vyhodnotenie
generatora impulzov by sa nemalo uzavriet pred aktualizaciou a kontrolou diagnostiky generatora
impulzov (asporijednu hodinu po radiacnej expozicii). Vplyv radiacnej expozicie na implantovany
generator impulzov sa nemusi nejaky as po expozicii dat zistit. Z tohto dévodu pokracujte

v intenzivnom monitorovani funkcii generatora impulzov a pri programovani funkcii v nasledujucich
tyZzdfioch alebo mesiacoch-po radiacnej lie¢be budte opatrni.

o Elektrokauterizacia a RF ablacia. Elektrokauterizacia a RF ablacia mozu indukovat komorové arytmie
a/alebo fibrilaciua mozu viest k-nespravnym vybojom a inhibicii stimulacie po vyboji a mézu spdsobit
neocakavané spravanie displeja alebo prevadzku programatora. U pacientov s implantovanymi
zariadeniami postupujte opatrne aj pri vykonavani procedur srdcovej ablacie akéhokolvek iného typu.
Ak je-elektrokauterizacia alebo RF ablacia medicinsky potrebna, dodrziavajte nasledujlce body, aby
ste-zniZili riziko pre pacienta a zariadenie na-minimum:

» ~ Medzi elektrokauterizaciou a zariadenim na RF ablaciu a medzi programatorom a telemetrickou
hlavicou-udrzujte vzdialenost aspori 30 cm (12 palcov). Pocas tychto zakrokov podobne
udrZiavajte rovnaku vzdialenost medzi programatorom a telemetrickou hlavicou a pacientom.

» - Naprogramuijte generatorimpulzov do rezimu Therapy Off (Liecba vypnuta).
» Majte k'dispozicii zariadenie na externt.defibrilaciu.

»  Predchadzajte priamemu kontaktu medzi elektrokauterizatnym zariadenim alebo ablacnymi
katétrami.a:generatorom impulzov a podkoznou elektrodou.

»  Cestu prechodu elektrického prudu udrZiavajte o najdalej od generatora impulzov a podkozZne;j
elektrody.

» Ak prebehne RF ablacia a/alebo elektrokauterizacia v blizkosti zariadenia alebo podkozZnej
elektrody, skontrolujte funkénost generatora impulzov. (Pozrite si Cast',Kontrola generatora
impulzov po lieche” na strane 15.) Pri-elektrokauterizacii pouZivajte podla. moznosti bipolarny
elektrokauterizany systém-a pouZzivajte kratke; prerusované a nepravidelné vyboje pri

Po dokonceni zakroku prepnite generator impulzov-spat do rezimu Therapy On-(Lie¢ba zapnuta).

» Litotripsia. Mimotelova litotripsia vybojovymivinami (ESWL) m6Ze spdsobit elektromagnetické
rusenie alebo poskodenie generatora impulzov.’Ak je ESWL zlekarskeho hladiska nevyhnutna, zvazte
nasledujlce body, aby sa riziko interakcii zniZilo na‘minimum:

n
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»  LuClitotriptora nemierte do blizkosti miesta s implantovanym generatorom impulzov.

»  Naprogramovanim generatora impulzov do rezimu Therapy Off (Lie¢ba vypnuta) zabranite
nechcenym vybojom.

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

Vedeny elektricky prid. V pripade akéhokolvek medicinskeho zariadenia, oSetrenia, liecby alebo
diagnostického testu, pri-ktorom sa dotela pacienta zavadza elektricky prud, existuje moznost
interferencie s;funkciou generatoraimpulzov. Medicinska liecba, oSetrovanie a diagnostické testy,
pri ktorych sa vyuZiva vodivy elektricky prid (napr. TENS, elektrokauterizacia, elektrolyza/termolyza,
elektrodiagnostické testovanie, elektromyografia alebo Stddie vodivosti nervov), mézu interferovat
s generatoromimpulzov alebo spdsobit jeho poSkodenie. Pred oSetrenim zariadenie naprogramuijte
na rezim Therapy Off (Liecba vypnuta) a pocas.o$etrovania monitorujte jeho vykon. Po osetreni
overte funkciu generatora impulzov. (Pozrite si Cast ,Kontrola generatora impulzov po lie¢he” na
strane 15.)

Transkutanna elektricka neurostimulacia (TENS). TENS zahfnia prechadzajuci elektricky prud cez
telo @ moze narusat funkciu generatora impulzov. Ak je TENS medicinsky-potrebny, vyhodnotte
lieCebné nastavenia TENS z hladiska kompatibility's generatorom impulzov. Nasledujuce smernice
mozu znizit pravdepodobnost interakcie:

fvve

» < Elektrody TENS uloZte o najblizie k sebe a (o najdalej od generatora impulzov a podkoznych
elektrod.

»  PouZite najnizsi klinicky vhodny.vystup-energie TENS.

»  \priebehu TENS je vhodné monitorovat ¢innost srdca. DalSie kroky moZno vykonat s ciefom
zniZenia ruSenia pocas pouzivania TENS v.ramci kliniky.

» Ak existuje pocaspouzivania na klinike podozrenie na rusenie, jednotku TENS vypnite.

Nemenite nastavenia jednotky TENS, kym ste si neoverili, Ze nové nastavenia nenardsaju funkciu
generatora impulzov.

Ak sa jednotka TENS medicinsky vyZzaduje mimo prostredia kliniky (pouZivanie’doma), poskytnite
pacientom nasledujuce pokyny:

»  Nemerite nastavenia jednotky TENS ani polohy pélov elektrddy, kym nedostanete k tomu pokyn.

»  Kazdé oSetrovanie jednotkou TENS ukoncite vypnutim jednotky predtym, ako odstranite pdly
elektrody.
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» Ak pacientv priebehu TENS dostane vyboj, musi vypnut jednotku TENS a kontaktovat svojho
lekara. Na vyhodnotenie funkcie generatora impulzov pocas pouZivania jednotky TENS pouZzite
programator a postupujte podla tychto krokov:

1. Naprogramujte generator impulzov do rezimu Therapy Off (Liecba vypnuta).

2. Sledujte zénu vyboja S-EKG v realnom Case pri predpisanych vystupnych nastaveniach TENS,
priom sizaznamenajte, kedy sa vyskytuje prislusné snimanie alebo rusenie.

3. Podokonceni vypnite jednotku TENS a prepnite generator impulzov do rezimu Therapy On
(Lie¢ba zapnuta).

Mali'by ste vykonat aj dokladné nasledné vyhodnotenie generatora impulzov po TENS, aby ste
skontrolovali; ¢i nebola narusenafunk¢nost zariadenia. (Pozrite si ¢ast ,Kontrola generatora impulzov
po liecbe" na strane 15.) Pre doplriujlce informacie sa obratte na spolo¢nost Boston Scientific,

ktorej kontaktné tdaje najdete na zadnej strane.

Zvysené tlaky. Medzinarodna organizacia pre hormy ISO neschvalila Standardizovany test tlaku

pre implantovatelné generatory impulzov, ktoré sa pouzivaju pocas hyperbarickej kyslikovej liecby
(HBQOT). Zvysené tlaky pri HBOT mo6zu generator impulzov poskodit. Pred spustenim programu

HBOT satreba obratit na pacientovho osetrujlceho kardioldga alebo elektrofyzioldga, ktori vysvetlia
mozné nasledky vztahujlce sa na-Specificky zdravotny stav pacienta. V sivislosti s HBOT mdze byt
dohodnuta ¢astejsia nasledna kontrola zariadenia. Po vystaveni generatora impulzov vysokému tlaku
zhodnotte jeho prevadzku. (Pozrite si ¢ast ,Kontrola-generatora impulzov po liecbe” na strane 15.)
Rozsah, nacasovanie a frekvencia tohto hodnotenia vzhladom na vystavenie vysokému tlaku zavisia
od-aktualneho zdravia pacienta a mal by ich urcovat osetrujtici kardioldg alebo elektrofyzioldg. Dalsie
informacie o vysledkoch vysokotlakového testovania daného zariadenia najdete v prislusnej prirucke
generatora impulzov. Ak mate‘dalSie otazky, obratte sa na'spolocnost Boston Scientific - kontaktné
Udaje ndjdete na zadnej strane.

Domadce a pracovné prostredia

Electronic Article Surveillance (Sledovanie elektronickymi zariadeniami; EAS) a bezpecnostné
systémy. Vysvetlite pacientom, ako predchadzat vplyvom na funkénost srdcového zariadenia zo
zariadeni proti kradeZi a bezpecnostnych bran, zariadeni deaktivujucich Stitky i z Citaciek Stitkov, ktoré
obsahuju zariadenie na radiofrekvencnt identifikaciu (RFID). Tieto systémy mézu byt umiestnené

pri vchodoch a vychodoch z obchodov, pokladninom pulte v.samoobsluznom obchode, vo

verejnych kniZzniciach a bodovych pristupovych bezpecnostnych systémoch. Pacienti by sa nemali
zdrzovat v blizkosti zariadeni proti kradeZzi, bezpecnostnych bran ¢ itaciek Stitkov. Okrem toho by

sa pacienti nemali zdrZovat v blizkosti pokladni¢ného pultu kvéli zabudovanym a ru¢nym systémom
na deaktivaciu Stitkov. Zariadenia proti kradezi, bezpecnostné brany a systémy vstupnej kontroly
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nebudu mat pravdepodobne vplyv na funkciu srdcového zariadenia, ked cez ne pacienti prejdu
normalnou rychlostou. Ak sa pacient nachadza v blizkosti elektronického zariadenia proti kradezi,
bezpecnostného alebo kontrolného systému pri vstupe a objavia sa priznaky, musi sa ¢o najskér
vzdialit od daného zariadenia a informovat o probléme svojho lekara.

Kontrolné testovanie

e Vysoka impedancia vyboja. Hlasena hodnota impedancie vyboja vyssia ako 110 ohmov
z aplikovaného vyboja moZze naznacovat suboptimalne umiestnenie systému. Je potrebné zabezpedit
umiestnenie generatora impulzov a elektrédy priamo na fasciu bez podkladového tukového tkaniva.
Tukové tkanivo moze vyznamne zvysit impedanciu elektrickej drahy vyboja s vysokym napatim.

« .Nizka impedancia vyboja. Ak generator impulzov uvedie u aplikovaného vyboja hodnotu
impedancie nizSiu nez 25 ohmov, méZe sa jednat o poruchu. Aplikovany vyboj mohol byt naruseny
a/alebo mdze byt narusena dalSia liecba aplikovana generatorom impulzov v budicnosti. Ak
zariadenie uvedie u aplikovaného vyboja hodnotu impedancie nizsiu nez 25 ohmoyv, je potrebné
skontrolovat spravnu funkénost generatora impulzov.

«  Testovanie konverzie. Uspesné VVF alebo VT konverzia pocas testovania konverzie arytmie nie je
zarukou, Ze po operacii déjde ku konverzii. NezabUdajte, Ze zmeny stavu pacienta, liekovy rezim
a dalSie faktory mozu zmenit defibrilacny prah (DFT), ¢o moze viest k pooperacnej nonkonverzii
arytmie. Konverznym testom overte, Ci sa systémom generatora impulzov da zistit a ukoncit
tachyarytmia pacienta, ak sa stav pacienta zmenil alebo boli preprogramované parametre.

¢ __Naplanovanie dalsich kontrol pacienta, ktory odchadza do inej krajiny. U pacientov, ktori planuju
cestovat alebo prestahovat sa po implantacii generatora impulzov.do inej krajiny ako krajiny, kde
im bolo zariadenie implantované, treba premysliet nasledujtce kontroly. Regulacny stav schvalenia
zariadeni‘a suvisiacich konfiguracii softvéru-programatora sa v réznych krajinach lisi. V urcitych
krajinach. nemusia byt urcité produkty schvalené alebo’k dispozicii. Pomoc pri uréeni dostupnosti
kontrol zariadenia v cielovej krajine pacienta vam-poskytne spolo¢nost Boston Scientific na adrese
uvedenej na zadnej strane obalky.

Explantacia a likvidacia generatora impulzov

e Manipulacia pri explantacii. Pred explantovanim vykonajte nasledujlce ¢innosti. Zabranite tak
neZelanym vybojom, prepisaniu déleZitych-Gdajov.o priebehu liecby a zvukovym ténom:
»  Naprogramujte generatorimpulzov do rezimu Therapy Off (Liecba vypnuta).

»  Deaktivujte zvukovu signalizaciu, ak je dostupnd.
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¢ Manipulacia v pripade likvidacie. Generator impulzov vycistite a vydezinfikujte pomocou
Standardnych technik manipuldacie s biologicky rizikovym materidlom.

Dopinkové bezpecnostné informdcie

e Kontrola generatoraimpulzov po liecbe. Po vykonani chirurgického alebo medicinskeho zakroku
s moznym ovplyvnenim funkcie generatora impulzov by ste mali vykonat dokladnu naslednu kontrolu,
ktora moze obsahovat Cinnosti ako:

»  Interogovanie generatora impulzov programatorom

»~2Kontrola uloZenych udalosti, chybnych koédov a zon vyboja S-EKG v redlnom ¢ase pred uloZzenim
vSetkych tidajov pacienta

» . Testovanie impedancie podkoznej elektrody
» ~-Overenie stavu batérie
» - Tlac vSetkych poZadovanych sprav
» Qverenie prislusného konecného programovania pred prepustenim pacienta z kliniky
» > Ukonéenie relacie
MozZné neZiaduce ucinky
MozZné neZiaduce Ucinky spojené s implantaciou. systému S-ICD mdZu okrem iného zahffiat nasledujuce
neZiaduce ucinky:
e Akceleracia/indukcia predsiefiovych-alebo komorovych arytmii
e NeZiaduca reakciu na testovanie indukcie
e Alergické/neZiaduce reakcie na systém alebo lieky
e Krvacanie
e Zlomenie vodica
e Vznik cysty
e Smrt
e Oneskorenie aplikacie liecby
o  Diskomfort alebo predizené hojenie rezu
o Deformacia a/alebo odlomenie elektrody
e Zlyhanie izolacie elektrody
15
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Erdzia/extrdzia

Zlyhanie aplikacie liecby

Horucka

Hematom alebo sérom

Hemotorax

Nespravne pripojenie pélu elektrddy ku generatoru impulzov
Neschopnost nadviazat komunikaciu s generatorom impulzov
Neschopnost defibrilovat alebo stimulovat

Nespravna stimuldcia'po vyboji

Nespravna-aplikacia vyboja

Infekcia

Zranenie alebo bolest v hornej koncatine vratane kltcnej kosti, pleca a ramena
Vznik keloidu

Migracia alebodislokacia

Stimulacia-svalov/nervov

Poskodenienervu

Poranenie alebo perforacia organov

Pneumotorax

Diskomfort-po vyboji/stimulacii

PredCasné vybitie batérie

Nahodné zlyhanie-komponentov.

Mftvica

Podkozny emfyzém

Chirurgicka revizia alebo vymena systému

Synkopa

PoSkodenie tkaniva

Scervenanie tkaniva, podrazdenie, necitlivost alebo nekroza
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e Poranenie alebo perforacia cievy

Ak sa objavia akékolvek neZiaduce tcinky, moze byt nutné vykonat invazivnu napravu a/alebo Upravu,
pripadne odstranenie systému S-1CD.

U pacientov, ktori dostali systém S-ICD sa okrem inych moZu objavit nasledovné dusevné ochorenia:

e Depresia/anxieta

e Strach zo zlyhania zariadenia

e Strach z vybojov

¢  Fantomovévyboje

Kazda zavazna udalost, ktord sa vyskytne v suvislosti s touto pomdckou, sa musi nahlasit spolocnosti Boston
Scientific a prislusSnému miestnemu regulacnému Uradu.
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OBSLUHA

Nastavenie programatora

Balenie

Programator pozostava z nasledujticich komponentov:

e Programator model 3200 s predinStalovanym softvérom
e Telemetricka hlavica model 3203

e  Externy zdroj napajania a napajaci kabel'AC model 3204

Balenie vizualne skontrolujte a uistite sa, Ze je obsah kompletny. NepouZivajte, ak je balenie poSkodené.

Poskodeny produkt vratte spolo¢nosti-Boston Scientific. Pokyny a obalovy materidl potrebny na vratenie
zariadenia vam doda spolocnost Boston:Scientific - kontaktné (idaje najdete na zadnej strane tejto prirucky.

18
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Ovladanie a pripojenie programatora

Ovladanie hlasitosti —\ /— Vypinac¢
Port konektora telemetrickej
hlavice \

Port externého zdroja
napajania

k Slot microSD™

Obrazok 1: Ovladanie a externé pripojenia

Nabijanie programatora

Programatorje primarne urceny-na pouZitie pripojeny k externému zdroju napajania AC, je s nim v3ak
mozné takisto pracovat na batériu,ak je interna batéria dostatone nabitd. Programator sa dobija vzdy, ked
je pripojeny k externému-zdroju striedavého napatia. Ked programator nepouzivate, odpordcame ho nechat
pripojeny k externému zdroju napajania, aby sa-batéria udrZovala dostatocne nabita.

Poznamka: Ak nebudete programdator pocas aktivnej telemetrickej reldcie 45 minut pouZivat
a zariadenie nie je pripojené k napdjaniu AC, mZe dojst'k strate ddajov aktudlnej reldcie.

Dobit uplne vybitu batériu bude typicky trvat 5 hodin. Ak vSak programator v priebehu nabijania pouzivate,
moze proces trvat dlhsie.

Indikator stavu batérie v pravom hornom rohu obrazovky informuje o:stave hlavnejbatérie v priebehu prace
s jednotkou:

e Svietia vSetky 4 prazky (zelend) - batéria je nabitd-na 100 %
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*  Svietia 3 pruzky (zelena) - batéria je nabita na 75 %
e Svietia 2 pruzky (ZIta) - batéria je nabita na 50 %
o Svieti 1 pruZok (¢ervena) - batéria je nabita na 25 %

S postupnym poklesom Urovne nabitia batérie zobrazi programator jednu z nasledujucich vystrah.
e Programmer Battery Low (Batéria programatora je slaba)

»  Programmer Battery Critical (Batéria programatora je v kritickom stave)

e Qut Of Power (Batéria je vybita)

Postup pri nabijani programatora:
1.-.~Externy napajaci kabel zapojte do programatora (Obrazok 1 na strane 19).
2. - Externy-napajaci kabel pripojte do-elektrickej zasuvky. so striedavym pradom.

Varovanie: - Programdtor pouZivajte vyhradne:s externym zdrojom napdjania, ktory je stcastou
balenia zariadenia. PouZitim inych zdrojov napdjania méZete programator poskodit.

Varovanie: " Externy zdroj napdjania-programatora pripajajte iba k uzemnenej elektrickej zasuvke.

V/ opacnom pripade moZe dbjst k elektrickému vyboju.

Upozornenie:  Napdjacie kable sluzia na pripojenie k zdroju napajania 230 VAC. PouZivajte doddvany
napdjaci kabel, ktory presne zodpoveda vasej elektrickej zasuvke so striedavym pradom.

Pouzivanie programatora

Zapnutie programatora

Vypinac programatora‘sa nachadza vo vyklenku nad a za lavym-okrajom obrazovky (Obrazok 1). Stlacte

a podrzte tlacidlo, az kym'sa displej neaktivuje.

Poznamka: Ak nie je programdtor mozné zapndit, ked'jée pripojeny k napdjaniu striedavym pridom cez
externy zdroj napajania, najskor odpojte externy napdjaci kabel od programatora. Stlacte
a podrZte vypinac programdtora, kym sa obrazovka neaktivuje. Napdjanie striedavym

pridom cez externy zdroj napajania bude potom moZné opat pripojit.
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Zmena hlasitosti programatora

Hlasitost zvukov vytvaranych programatorom je mozné docasne upravit pomocou ovladaca hlasitosti
(Obrazok 1 na strane 19). Po reStartovani programatora sa hlasitost automaticky prenastavi na pévodnu
droven.

Prepnutie programatora do reZimu Pozastavené (Suspend)

Programator ma rezim Pozastavit, ktory.sa automaticky aktivuje ako opatrenie Setriace energiu. Obrazovka

bude v tomto.reZzime vypnuta.

Programator aktivuje rezim Pozastavit v nasledujucich situaciach:

o “Vypinac je rychlo'za sebou stlaceny a uvolneny.

e Programator nie je'pripojenyk externému zdroju napajania, neprebieha aktivna komunikacia
s.generatorom.impulzov S-1CD a pouZivatel'so zariadenim nepracoval poslednych 15 mindt.

Normalnu prevadzku obnovite kratkym stlacenimvypinaca.

Vypnutie programatora

Programator je mozné vypnut dvomi sposobmi:
1. Stlacte a podrZte'vypina¢, kym sa nezobrazi-ponukavypnutia systému. V okne zvolte moznost Power Off
(Vypndt) a volbu potvrdte stlacenim tlacidla OK.

2. NaUvodnej obrazovke programatorastlacte tlacidlo Power Off (Vypn(t) a vo vyzve so Ziadostou
o potvrdenie tlacidlo OK.

Prdca s dotykovou obrazovkou programatora

Programator disponuje dotykovou obrazovkou LCD. Obrazovku je mozné nastavit do poZzadovaného
prehliadacieho uhla pomocou posuvného stojanu nazadnej strane programatora. S programatorom sa
komunikuje dotykmi prstov na prisluSnych-oblastiach.obrazovky. Postvajte zoznamy na obrazovke posuvanim
prsta smerom nahor a nadol. Ked bude potrebné zadat text, na obrazovke sa otvori kidvesnica.

Upozornenie: Obrazovka programatora.je vyrobend zo'skla alebo akrylatu.-Pri pade
alebo velkom ndraze sa-méze zniCit. Zariadenie s pokazenou alebo
prasknutou obrazovkou nepouzivajte, mohlo by déjst'k poraneniu.
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Praca s hlavicou

22

Hlavica model 3203 (,hlavica") umoZriuje programatoru komunikovat s generatorom impulzov.
Upozornenie: S programdtorom pouZivajte iba telemetrickd hlavicu model 3203.

Upozornenie: Hlavica je nesterilné zariadenie. Hlavicu nesterilizujte. Hlavicu je nutné
pred pouzitim v sterilnom poli vioZit do sterilného bariérového obalu

Upozornenie: Programator jenesterilny a nemdZe sa sterilizovat. Musi zostat mimo sterilného pola.

Na pripojenie sondy k programatora presurite kablovy konektor ponad komunikacny konektorovy port sondy,
ktory sa nachadza na zadnom okraji programatora (Obrazok 1 na strane 19).

Hlavicu odpojite nasledovne: uchopte konektor kabla hlavice a jemne ho potiahnite smerom od
komunikacného portu-konektora,

Poznamka: ~ Pri odpajani hlavice od programatora netahajte ani netrhajte za kabel. Mohlo by ddjst
k'skrytému poskodeniu kabla. Poskodeny kdbel mézZe mat nizsiu komunikacnu funkcnost
avyZiadat'si vymenu hlavice.

Optimalna telemetria vyZaduje umiestnenie hlavice priamo nad implantovany generator impulzov. Aj ked'sa
moZe zdat, Ze programator komunikuje s generatorom impulzov na vacSie vzdialenosti, pri programovani by
mala byt hlavica vidy priamo-nad.implantovanym generatorom impulzov.

Varovanie:  V pritomnosti inych zariadeni pracujucich v rovnakych frekvenénych pasmach ako
programator (402 - 405 MHz pre.pre generatorimpulzov a 2,4 GHz pre tlaciaren) méze
dochadzat'k ruseniu komunikacie. Rusenie sa mdZe-objavit aj vtedy, ked'iné vybavenie
splria emisné poZiadavky CISPR (Medzindrodné specidina komisia pre vysokofrekvencnd
interferenciu). Takéto RF ruSenie sa da zniZit zvac¢senim vzdialenosti medzi interferujicim
zariadenim'a programdtorom a generatorom-impulzov alebo tlaciarriou. Ak problém
s komunikaciou pretrvava, pokraCujte podia casti RieSenie problémov tejto prirucky.

V pripade vypadku telemetrického spojenia sa zmeni farba obrazovky-na ZItu a otvori sa upozornenie s textom
,Communication Loss" (Strata-komunikacie). Komunikaciu opat nadviazete zmenou polohy hlavice. Ak
programator najde generator impulzoy, vrati sa-na obrazovku, ktora bola aktivna pred stratou telemetrického
spojenia, a budete moct pokracovat v-programovan.

Poznamka: Ak nebude moZné komunikaciu-opat nadviazat, reldciu je potrebné-ukon(it a opét spustit
vyhladdvanie generatora impulzov.
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Navigdcia

Grafické pouZivatelské rozhranie (GUI) programatora ulahcuje spravu a ovladanie systému S-1CD. Navigacna
liSta a ikony v hornej ¢asti obrazovky umoziuju pouzivatelovi navigaciu na obrazovkach programovacieho
softvéru. Okrem toho sa v spodnej Casti obrazovky v priebehu aktivnej komunikacie Online (Online)

s generatorom impulzov nachadza kontinualny podkoZny elektrokardiogram (S-EKG).

Hlavicka obrazovky

Ked je programator v stave offline (komunikacia nie je aktivna), v hlavicke obrazovky sa bude nachadzat
indikator stavu batérie,

Pri prehliadani uloZenych relcii offline bude v hlavicke obrazovky uvedené:
e Meno pacienta

o Lie¢ba zapnuta/vypnuta

e . “Indikator stavu batérie

Ked je programator v stave Online (komunikacia je aktivna), v hlavicke obrazovky sa budu nachadzat
nasledujce;

e~ Liecba zapnuta/vypnuta

e < Menopacienta

e Srdcova frekvencia pacienta

¢ Indikator stavu batérie programatora atelemetrického spojenia
e Nazov obrazovky

¢ lkona zachranného vyboja

Navigacna lista

Navigacna lita je primarma metoda navigacie obrazoviek programétora Online. Lista sa nachadza pozdiz
horného okraja obrazovky programatora a.po zvyrazneni jednotlivychikon sa otvoria prislusné obrazovky.

Tabulka 1: Popisy ikon na strane 25 obsahuju zoznam ikon programatora a ich prislusné popisy.
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Restartovanie programatora

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

Programator mdZe byt nutné manualne restartovat v nasledujucich situaciach:
e QObrazovku nie je'mozné zavriet
e Operalny systém prestal reagovat

Zariadenie moZete rucne restartovat podrzanim vypinaca - na obrazovke sa otvori ponuka vypnutia systému.
V okne zvolte'moznost Restart (ReStart).a volbu potvrdte stlacenim tlacidla OK.

Ak programator nereaguje na zZiadost o restartovanie, obratte sa na spolo¢nost Boston Scientific - kontaktné
Udaje najdete na zadnej strane tejto prirucky.
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Tabulka 1: Popisy ikon

lkona Popis

Pouzivatelska aplikacia

Ikona hlavnej ponuky

Umozriuje pouzivatelovi navrat do hlavnej ponuky.

Ikona automatického nastavenia

Umozriuje pouzivatelovi otvorit ponuku Automatic Setup
(Automatické nastavenie).

Ikona nastaveni zariadenia

UmozZriuje pouZzivatelovi otvorit obrazovku nastaveni
zariadenia S-1CD.

Ikona stavu zariadenia (otvorena azatvorena
zlozka)

UmoZriuje pouZivatelovi otvorit obrazovku stavu zariadenia
S-ICD. PouZzivatel moZe zobrazit pocet vybojov aplikovanych
od poslednej aktualizacie, ako aj stav Zivotnosti batérie
zariadenia S-1CD.

Ikona zobrazenia pacienta

Umozriuje pouzivatelovi otvorit obrazovku so zaznamom
pacienta. PouZivatel moZe zobrazit informacie o Zivotnosti
batérie zariadenia S-1CD.

Ikona S-EKG zaznamenanych a ulozenych
epizod

Umozriuje pouzivatelovi otvorit obrazovky zaznamenanych
S-EKG a ulozenych epizdd.

Ikona-testu indukcie

Umoznuje pouzivatelovi otvorit obrazovku indukcie.

Ikona manudineho vyboja

Umozniuje pouZivatelovi otvorit obrazovku manualneho
vyboja:

Ukazovatel batérie a telemetrického spojenia

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

Zaznamenat S-EKG

Umozniuje pouZivatelovizaznamenat S-EKG v realnom Case.

Nastavenia obrazovky S-EKG

Umoznuje pouZivatelovi-upravit priblizenie a rychlost posunu
na S-EKG v redlnom Case.

Ikona srdcovej frekvencie

v

UmozZniuje pouZzivatelovi zobrazit aktualnu srdcovu frekvenciu.

Ikona zachranného vyboja

Umozniuje pouZivatelovi podat zachranny vyboj.

Prepinac na vyber moznosti

UmozZriuje pouZzivatelovi-zvolit jednu z dvoch mozZnosti, napr.
A alebo B.
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Konfiguracia programatora

Konfiguracia nastaveni programatora

Programator je potrebné nakonfigurovat pred zacatim komunikacie s generatorom impulzov. Zahfia to
nastavenie formatu datumu-a ¢asu, casovej zony, jazyka a tlaciarne. Po nakonfigurovani tychto parametrov
pri Gtvodnom nastaveni ich zariadenie pouZije ako vychodiskové. Za normalnych okolnosti ich nebude nutné
menit pri kaZdej relacii.

Konfiguracia nastaveni programatora:

1. Stlacte tlacidlo Programmer Settings (Nastavenia programatora) na Uvodnej obrazovke programatora
(Obrazok2) -‘otvori sa obrazovka Programmer Settings (Nastavenia programatora) (Obrazok 3 na
strane 27).

Programmer Settings

Stored Patient Sessions

Export Programmer Data EMBLEM™ S-ICD Systel’n

Boston
Scientific

Obrazok 2: Uvodné obrazovka programatora
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Programmer Settings

Obrazok 3: Obrazovka Programmer Settings (Nastavenia programatora)
2.~ Jednotlivé nastavenia otvorite vyberomprislusného riadku. Medzi konfigurovatelné nastavenia patria
nasledujuce:
e Format'datumu a ¢asu
o (asovézona

o Jazyk
e Tladiaren
Formdt datumu a casu

Nastavenie formatu datumu a Casu:

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

2. Zvolte poZadovany format datumu.

3. Tlacidlom Save (UloZit) uloZite zmeny a vratite sa na obrazovku Programmer Settings (Nastavenia
programatora). Tlacidlom Cancel (Zrusit) sa vratite na obrazovku Programmer Settings (Nastavenia
programatora) bez uloZenia zmien.
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Casovd zéna

Nastavenie Casovej zony riadi 2 parametre systému S-1CD - jeden pre programator (¢as uvadzany na
obrazovkach a vytlacenych spravach), druhy pre generatory impulzov (elektronicky filter sliZiaci na
minimalizaciu elektromagnetického rusenia {EMI}).

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

Filter sietovej frekvencie generatoraimpulzov sa automaticky naprogramuje na hodnotu 50 Hz alebo 60 Hz na
zaklade nastavenia casovej zony interogujliceho programatora.

Nastavenie ¢asovej zony

1.~ Zvolte polozku Set Time Zone (Nastavit ¢asovl zonu) na obrazovke Programmer Settings (Nastavenia
programatora). Otvori sa obrazovka s vyberom casovej zony (Obrazok 4 na strane 29).

2. ~Stlacte tlacidlo Casovej zony zodpovedajuce prislusnej casovej zone, v ktorej sa bude programator
pouZivat.V zvolenom tlacidle sa objavi fajka.

3. Tlacidlom Save (UloZit) uloZite zmeny a vratite sa na.obrazovku Programmer Settings (Nastavenia
programatora). Tlacidlom Cancel (Zrusit) sa vratite' na obrazovku Programmer Settings (Nastavenia
programatora) bez uloZenia zmien.

V zriedkavych pripadach, kedy je jedno nastavenie ¢asovej zony komplikované regionalnymi rozdielmi vo
frekvencii elektrickej siete; su k dispozicii'dve moznosti sietove] frekvencie..Zvolte moznost so spravnou
frekvenciou pre oblast, v ktorej sa nachadza programator.

KedZe programator nastavi ¢asovuzonu (a elektronicky. frekvencny filter) interogovanych generatorov
impulzov na hodnotu zodpovedajlcu jeho nastaveniu casovej zony, nezabldajte, Ze u cestujucich pacientov,
ktorych zariadenia boliinterogované v ¢asovych-zénach-alebo krajinach inych nez oblast ich trvalého pobytu,
moze byt nutné resetovat tasovl znu generatora impulzov v ¢ase-ich navratu domov.
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Set Time Zone

Obrazok 4: Obrazovka vyberu-Casovej zony (rolovatelny zoznam)

Preferovany jazyk

Preferovany jazyk nastavite nasledovne:

1. Zvolte poloZku SetLanguage (Nastavit jazyk) na obrazovke Programmer Settings (Nastavenia
programatora). Otvori sa obrazovka Language Settings (Jazykové nastavenia). Prerolujte zoznamom
a zvolte pozadovany jazyk.

2. Tlac¢idlom Save (Ulozit) ulozite zmeny. Tlacidlom Cancel(Zrusit) sa vratite na obrazovku Programmer
Settings (Nastavenia programatora) bez uloZenia zmien. Ak zmenite jazyk, programator sa automaticky
reStartuje a vrati na dvodnu obrazovku.

Vyber tlaciarne

Programator komunikuje s tlatiarfiou pomocou bezdrotovej technoldgie Bluetooth®.'S programatorom sa
smu parovat a pouzivat iba tlaCiarne schvalené spolocnostou Boston Scientific. lyber tlaCiarne‘na sparovanie
a pouZitie s programatorom:

Poznamka: Niektoré tlaCiarne vyZaduju potvrdenie parovania na programatore
a tlaciarni. V takom pripade najdete podrobnejsie informdcie v dokumentacii
vyrobcu tlaciarne.
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3.

4.

Uistite sa, Ze je tlaciaren zapnuta (konkrétny postup zavisi od vasej tlaciarne), ze je povolena bezdrotova
funkcia alebo Ze je v porte USB tlaciarne vioZeny bezdrotovy adaptér.

Zvolte polozku Printer Setup (Nastavenie tlaciarne) na obrazovke Programmer Settings (Nastavenia
programatora). Obrazovka Printer Setup (Nastavenie tlaciarne) (Obrazok 5) zobrazi predchadzajucu
nakonfigurovanu tlaciareri-ako vychodiskovu. Ak zatial nebola vychodiskova tlaciaren zvolena

a nakonfigurovana, obrazovka bude prazdna a programator spusti vyhladavanie bezdrétovych tlaciarni
v danej oblasti. Zobrazi sa lista informujlca pouZivatela o postupe vyhladavania tladiarni.

Printer Setup Q
0000,

Printer Model Name Printer Serial Number

—— v m———— e,
!r‘ Officejet 100 I MY29P910RC II
— e —

| OfficeJet 200 Mobile Series_50D8

A " —— —

Officejet 100

Obrazok 5: Obrazovka Printer Setup (Nastavenie tlaciarne)

Zvolte pozadovanu tladiareri zo zoznamu:tlaciarni-detegovanych pri vyhladavani. Ak systém Ziadnu
nenasiel, otvori sa-okno s prislusnym oznamenim. Tlacidlom Rescan (Zopakovat vyhladavanie) alebo
Cancel (Zrusit) sa vratite na-obrazovku Programmer Settings (Nastavenia programatora).

Ak chcete, zo zoznamu mozete zvolit poZadovanu tlaciarer a pomocou klavesnice na obrazovke ju moZete
premenovat (aZ 15 znakov). Spolu s vyberom tlaCiarne’sa zobrazi aj sériové Cislo tlaciarne.

Tlacidlom Save (UloZit) uloZite zmeny a vratite sa na obrazovku Programmer Settings (Nastavenia
programatora). Tlacidlom Cancel (Zrusit) sa vratite na obrazovku-Programmer Settings (Nastavenia
programatora) bez ulozenia zmien. Ked’je nastavenie tlaciarne dokoncené; objavi'sa potvrdzujlce okno.

Poznamka: Informdcie o problémoch s tlaciarfiou najdete v casti Riesenie problémov.
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Softvérova verzia programatora

SoftvérovU verziu programatora zobrazite nasledovne:

1.

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

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

Poznamka: — Vytlacené-spravy takisto obsahuju softvérové verzie programatora.

Exportovanie tidajov Bluetooth®

Programator je- mozné nakonfigurovat na bezdrotovy export Gdajov pacienta na stolny pocitac alebo laptop
disponujuci-bezdrotovou technoldgiou Bluetooth®; Programator a jednotlivé pocitace je nutné pred pouZitim
bezdrotového exportu Udajov individualne sparovat. Parovanie programatora s pocitacom sa liSi od postupu
pri:parovani programatora s tla¢iariou.

Poznamka:. Prenos tidajov je podporovany-u:pocitacov s operacnym systémom Windows.
Prenos ddajov.na tablety alebo smartfony podporovany:nie je.

Najskor je nutné nastavit viditelny reZim v po¢itaci, ktory chcete sparovat, kedze programator hlada
okolité pocitace v priebehu parovania.

Poznamka: Podrobné pokyny k prislusnému postupu-hdjdete v'stiboroch pomocnika
Microsoft-Windows pod vSeobecnou hlavickou,Why can't | connect my
Bluetooth® device to- my computer?” (Preco sa.mi nedari pripojit moje
zariadenie Bluetooth®k méjmu pocitacu?).

Ked prepnete cielovy pocitac do.viditelného rezimu, stlacte tlacidlo Export Programmer Data (Exportovat
Udaje programatora) na Uvodnej obrazovke programatora. Otvori sa obrazovka Export Programmer Data
Over Bluetooth® (Exportovat udaje programatora pomocou-Bluetooth®). Tlacidlom Set Up Authorized
Computers (Nastavit autorizované pocitace) spustite vyhladavanie pocitacov v blizkosti aproces
parovania.

Po dokonceni vyhladavania sa na obrazovke objavi zoznam detegovanych pocitacov (3 pocitace

s najsilnejSim signalom Bluetooth®) pod hlavickou Unauthorized Computers Nearby (Obrazok 6)
(Neautorizované pocitace v blizkosti). Zvolte pocitac; s ktorym chcete zariadenie sparovat, a tlacidlom plus
vedla danej polozky parovanie dokondite.
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4.V priebehu parovania sa na obrazovke programatora i pocitaca zobrazia identické Ciselné kltice a obe
zariadenia vas poziadaju o potvrdenie, Ze su tieto Cisla rovnaké. KIti¢ bude zobrazeny iba v priebehu
parovania. SIUZi na overenie, Ze skutoCne parujete spravne zariadenia.

5. Pospravnom sparovani sa polozka zodpovedajuca danému pocitacu objavi v stipci Authorized Computers
(Autorizované pocitace) auz nebude figurovat v stlpci Unauthorized Computers Nearby (Neautorizované
pocitace v blizkosti).

6. Autorizované pocitace je moznév 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

 — . ——— ‘v_‘, =
a RECORDS l 66:C4:25:9D:B6:62 | i‘ DR. SMITH 60:D8:19:AD:15:75

S~ e——— —~— e

) =
EXAM 1 77:B8:DD:4C:73:31 w |

S il == .
" EXAM 2 31:B7:28:BC:38:71 r“

Obrazok 6: Vyber pocitaca autorizovaného na prenos-tidajov Bluetooth®.

Prevadzkové rezimy programatora
Spravanie Online

Rozhranie programatora sa bude IiSit v zavislosti od jeho pripojenia = Online (aktivna komunikacia) alebo
Offline (komunikacia neprebieha) k zvolenému generatoru impulzov.
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Relacia Online zacne, ked programator nadviaze telemetrické spojenie so Specifickym generatorom

impulzov. Ak dojde v priebehu aktivnej komunikacie k strate telemetrického signalu medzi programatorom

a generatorom impulzov na dlhsie nez 5 sekund, otvori sa ZIta vystrazna obrazovka. MéZe 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‘generatora impulzov alebo odstranenim zdroja rusenia ¢i Sumu. Ak sa
telemetrické spojenie'neobnovi do jednej minuty, relaciu reStartujte.

Poznamka: Programadtor vydava priaktivnej komunikdcii s generdtorom impulzov zvukové signaly,
ktorymi upozorfiuje, Ze sa generator impulzov pripravuje na podanie vyboja - na zdklade
prikazu alebo v-reakcii na detegovant arytmiu. Upozornenie pokracuje, kym systém vyboj
neaplikuje alebo kym nie je proces zruseny.

Sprdvanie offline

Programator je offline, ked aktivne nekomunikuje s generatorom impulzov. Pocas offline relacie si dokazZete
otvorit nastavenia programatora a moZete si-prehliadat alebo vytlacit ulozené relacie pacientov.

UloZené relacie pacienta

Pri kontrolnej navsteve pacienta nacita programator Udaje z pamate generatora impulzov. Programator

uloZi az 50 relacii pacientov alebo data z reldcii pacientov-za'90 dni. Pri 51, relacii programator automaticky
nahradi najstarsiu uloZzenu relaciu-novymi idajmi. Okrem toho:po uplynuti 90. dfia po uloZeni relacie pacienta
programator pri najblizSom zapnuti prislu$nd relaciu-automaticky odstrani.

UloZena relacia obsahuje tieto informdcie:

e Zaznamenané spravy S<EKG (vratane indukcie S-EKG)
o Historia epizod (vratane stiahnutych epizod)

o Udaje pacienta

e Naprogramované nastavenia zariadenia

Prehliadanie uloZenych relacii pacienta:
1. Nauvodnej obrazovke programatora stlacte tlaidlo Stored Patient Sessions (UloZené relacie pacienta).
2. Zvolte poZadovanu relaciu pacienta.
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Cistenie uloZenych reldcii pacienta:
3. NaUvodnej obrazovke programatora stlacte tlacidlo Stored Patient Sessions (UloZené relacie pacienta).
4.  Zvolte tlacidlo Purge All Data (Vycistit vetky data).
5. Zobrazi sa dialdgové okno s)potvrdenim. Volbou tlacidla OK vycistite vSetky uloZené data relacii pacienta.

ReZimy prace generatora impulzov

Generator impulzov md nasledujlce rezimy prace:

o Shelf (Skladovanie)

o TherapyOn (Liecba zapnuta)

o~ 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. Pri interogacii
generatoraimpulzov v rezime Shelf (Skladovanie) programatorom zariadenie rezim Shelf (Skladovanie) ukonci
a‘prepne sa do rezimu Therapy Off (Lie¢ba vypnuta). Prebehne formatovanie kondenzatora a generétor
impulzov bude pripraveny na nastavenie. Ak‘uz raz:v generatore impulzov deaktivujete rezim Shelf
(Skladovanie), nebude ho mozné znova naprogramovat.

ReZim Therapy On (Liecba zapnuta)

ReZim Therapy On (Liecba zapnuta) je primarny prevadzkovy reZim generatora impulzov umozriujuci
automaticku detekciu a-odpoved na komorové tachykardie.

ReZim Therapy Off (Liecba vypnuta)

ReZim Therapy Off (Liecba vypnutéd) deaktivuje automaticku liecou a 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).

Po deaktivacii rezimu Shelf (Skladovanie) sa generator.impulzov automaticky prepne do rezimu Therapy Off
(Liecba vypnuta).
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Poznamka: Manuadlna liecba a liecba zachrannym vybojom st v reZime Therapy On (Liecba zapnuta)
alebo Therapy Off (Liecba vypnuta) k dispozicii, ak zariadenie aktivne komunikuje
s generdtorom impulzov, avsak iba po dokonceni tivodného nastavenia. Pozrite si (ast
Automatické nastavenie na strane 43.

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

MRI Protection Mode (Rezim:ochrany pri MR) upravuje urcité 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.

Aby ste zistili, ¢i bolo zariadenie v reZime MRI Protection Mode (ReZim ochrany pri MR), pozrite si sihrnni
spravu. Upiny popis reZimu MRI Protection Mode (ReZim ochrany pri MR), zoznam zariadeni podmienecne
kompatibilnych s prostredim MR a dalSie informdcie tykajlce sa systému ImageReady S-ICD néjdete
vtechnickej prirucke MR.

Systém ImageReady S-ICD je potrebné pomocou programatora naprogramovat na rezim MRI Protection Mode
(Rezim ochrany pri MR) este predtym, ako pacient podsttpi vysetrenie pomocou MR. V reZzime ochrany MR:

o Liecba tachykardie je pozastavena

* Funkcia Time-out (Casovy interval vypnutia) je nominalne nastavena na 6 hodin s programovatelnymi
hodnotami 6,9, 12 a 24 hodin

e Beeper (Zvukova signalizacia)je zakazana

Rezim MRI Protection Mode (Rezim ochrany pri MR) sa.ukonci manualne alebo pomocou automatickej periddy
vypnutia ochrany pri MR-naprogramovanej pouzivatefom (pokyny na programovanie rezimu MRI Protection
Mode najdete v technickej prirucke-MR). Zachranny vyboj taktiez ukoncirezim 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‘predchadzajuce naprogramované nastavenia.

Varovanie: Funkcia Beeper (Zvukova signalizacia) nebude nadalej pouZitelna po vysetreni MR.
Pritomnost silného.magnetického pola 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 lekdr a pacient zvaZit vyhody
vysetrenia oproti riziku straty funkcie Beeper (Zvukova signalizacia). Dérazne sa odportica,
aby pacienti po vysetreni na systéme MR boli monitorovani systémom LATITUDE NXT,
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ak zatial takymto spdésobom sledovani neboli. V opacnom pripade sa dérazne odportca
naplanovat kontrolné ndvstevy raz za tri mesiace a sledovat funkcnost zariadenia.

Poznamka: Parameter Beeper (Zvukova signalizacia) mbZete znova zapnut po ukonceni reZimu
MRI Protection Mode (ReZim ochrany pri MR). (Pozrite si cast Povolit/zakazat zvukovu
signalizaciu(zariadenia EMBLEM S-ICD) na strane 68.)

Pripojenie a odpojenie od generatora impulzov S-ICD

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

Upozornenie: - Na komunikaciu a programovanie generatora impulzov S-ICD pouZivajte vyhradne
urceny programdtor Boston Scientific S-ICD a prislusnu softvérovi aplikaciu.

Vyhladavanie generatorov impulzov

1.~ Na'tvodnej obrazovke programatora stlacte tlacidlo Scan For Devices (Hladat zariadenia) (Obrazok 2 na
strane26). V. priebehu vyhladavania sa zobrazi liSta postupu a po jeho skonceni sa otvori obrazovka
Device List (Zoznam zariadeni). V priebehu vyhladavania mozete kedykolvek stlacit tlacidlo Cancel (Zrusit),
¢imho ukoncite.

2. -"Po dokonceni vyhladavania sa na-obrazovke Device List(Zoznam zariadeni)-otvori zoznam vsetkych
detegovanych generatorov.impulzov(az 16) (Obrazok 7 na strane 37). Ariadenia, ktoré st vreZime
Shelf(Skladovanie), sa zobrazia-ako ,Not Implanted” (Neimplantované). Vsetky zariadenia, ktoré boli
prepnuté zrezimu Shelf (Skladovanie) vminulosti; budi zobrazené ako ,Implanted” (Implantované) alebo
suloZzenym ‘menom-pacienta.
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Device List

Patient Name Model # Serial #

| ; l A209 X )

IMPLANTED 648763 (2

Obrazok 7: Obrazovka Device List (Zoznam zariadeni) (rolovatelny zoznam)

3. CAk nie je pozadovany generator impulzov uvedeny, opat stlacte tlaCidlo Scan Again (Zopakovat
vyhladavanie) a spustite tak nové vyhladavanie. Tlacidlom Cancel (Zrusit) sa vratite na ivodn( obrazovku
programatora.

Poznamka: - Dalsie pokyny najdete pod hlavickou Nie je moZné nadviazat komunikdciu
s-generatorom.impulzov v Casti RieSenie problémov.

Pripojenie ku generatoru impulzov
Relaciu komunikacie spustite vyberom poZadovaného generatora.impulzov na obrazovke Device List (Zoznam
zariadeni) (Obrazok 7):

Poznamka: Bezohladuna pocet genératorov impulzov detegovanych privyhladavani musi
pouZivatel zo.zoznamu zvolit specificky generatorimpulzov. V.opacnom pripade nebude
komunikdcia nadviazana.

Pripojenie ku generatoru impulzov v reZime Shelf (Skladovanie)

1. Podanom vybere sa programator pripoji k zvolenému generatoruimpulzov. Zobrazi sa okno
s 0znamenim o prebiehajicom pripajani.
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2. Po nadviazani komunikacie s generatorom impulzov sa otvori obrazovka Device Identification
(Identifikacia zariadenia).

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

3. Model zariadenia a vyrobné ¢isla sa v priebehu tvodného vyhladavania automaticky nacitaju a zobrazia.
Tlacidlom Continue (Pokracovat) prepnete zariadenie z reZimu Shelf (Skladovanie) a pripravite ho na
implantaciu. Tlacidlom Cancel (Zrusit) sa vratite na obrazovku Device List (Zoznam zariadeni).

Pripojenie kimplantovanému generatoru impulzov
Ak na obrazovke Device List(Zoznam zariadeni) zvolite implantovany generator impulzov, spusti sa
nasledujuca sekvencia pripajania:
1..~Po danom vybere sa programator pripoji k zvolenému generatoru impulzov. Zobrazi sa okno
s-0znamenim o prebiehajicom pripajani.
2.~ Po.nadviazani komunikacie s.generatorom impulzov sa otvori obrazovka Device Status (Stav zariadenia)
(Obrazok 16:na strane 52).

Ukoncenie reldcie pacienta

Ukoncenie relacie pacienta Online a:navrat programatora do pracovnéhorezimu Offline:
1. Na navigacnejliste zvolte ikonu:hlavnej ponuky. Otvorisa obrazovka Main Menu (Hlavna ponuka).
2. Stlacte tlacidlo End Session (Ukon(it relaciu) (Obrazok 8 na strane 39).
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Main Menu (Online) & Shock

Patient Name Therapy - On ¥109 mmH

Implant Print Reports

Shock Test Utilities

Follow Up End Session

Obrazok 8: Obrazovka Main Menu (Hlavna ponuka)

3. CAk dojde ku ktorejkolvek-znasledujucich situacii, zobrazia sa varovné spravy (Obrazok 9 na strane 40):

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

Nebolo dokoncené Automatic Setup (Automatické nastavenie) alebo Manual Setup
(Manualne nastavenie).

Optimalizcia nebola dokoncena. Tato sprava-sa spravidlazobrazi, ked'v priebehu Automatic
Setup:(Automatické nastavenie) neprebehla Setup Optimization (Optimalizacia nastavenia).

Funkcia:'SMART Pass (pokrocily prechod) nie je povolena.
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End Session & Shock

Patient Name Therapy : On

is NOT complete.
is NOT valid:

Select 'Continue’ to disconnect from the device.

Obrazok 9: Sprava informujlca o dokonceni relacie

Tlacidlom Continue (Pokracovat) ukondite relaciu pacienta avratite sa na Gvodnu obrazovku programatora.
Tlacidlom Cancel (Zrusit) zostanete Online a vratite’sa na obrazovku Main Menu (Hlavna ponuka).

Poznamka:* Po stlacenitlacidla Continue (Pokracovat) sa relacia uloZi a komunikacia
ukonci.

Poznamka: - Telemetrickui reldciu je nutné ukoncit postupom End Session (Ukoncit reldciu)
popisanom v krokoch T-aZ 4.V -opanom pripade sa tdaje ziskané pri tejto
reldcii neuloZia. Ak sa programator v priebehu-relacie vypne (automaticky ¢i
manudlne), ddaje relacie sa neuloZia.

Poznamka: . VZdy pouzivajte postup End Session (Ukoncit reldciu) a skontrolujte vsetky
zobrazené varovné spravy. Uistite sa tak, Ze je‘pri odpojeni-nastaveny rezim
Therapy On (Liecba zapnuta).
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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 pockajte, kym generator impulzov
nedosiahne rozsah prevadzkovej teploty 25 °C - 45 °C (77 °F - 113 °F). Extrémne
teploty totiz méZu ovplyvriovat pociatocné fungovanie zariadenia.

Upozornenie: . ‘S programdtorom pouZivajte iba telemetrickd hlavicu model 3203.

Upozornenie: -Hlavicaje nesterilné zariadenie. Hlavicu nesterilizujte. Hlavicu je nutné pred
pouZitim v:sterilnom polivioZit do sterilného bariérového obalu.

Upozornenie:  ‘Programator je nesterilny a nemdZe sa sterilizovat. Musi zostat mimo sterilného pola.

Upozornenie: -istite sa, Ze programdtor komunikuje 'so zamyslanym implantovanym generatorom
impulzov-5-1CD:

Zadavanie informdcii o elektrode

Programator si-uklada informacie o implantovanej elektrdde. Zapisovanie informacii 0 novej alebo nahradne;j
elektrode pacienta:

1.
2.
3.

Zvolte:ikonu Main Menu (Hlavna ponuka):
Stlacte tlacidlo Implant (Implantacia).

Na navigacnej liSte-zvolte ikonu automatického nastavenia. Otvori sa obrazovka Automatic Setup
(Automatické nastavenie) (Obrazok 12 na'strane 44).

Stlacte tlacidlo Set Electrode ID’(Nastavit ID‘elektrady).
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Automatic Setup A Shock

Patient Name Therapy :

Obrazok 10: Tlacidlom Set Electrode ID (Nastavit ID elektrody) zadajte informacie o elektrdde

Poznamka: EKG a.informdcie o srdcovej frekvencii nebudu na obrazovkdch Automatic Setup
(Automatické nastavenie) a Electrode'ID setup (Nastavenie ID elektrody) pritomné, kym
elektrédu nepripojite ku generatoru impulzov.

Zadajte-model-a vyrobné Cislo elektrody.

Tlacidlom 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 zdznam obsahuije referencné informacie pacienta. Zostavenie zaznamu pacienta:

1.
2.
3.

Na navigacnej liSte zvolteikonu hlavnej ponuky.
Stlacte tlacidlo Implant (Implantacia).

Zvolte ikonu Patient View (Nahlad pacienta) a otvorte tak obrazovku Patient View (Nahlad pacienta)
(Obrazok 11).

Model generatora impulzov a vyrobné Cisla su uvedenév prvom riadku zaznamu. Model elektrody
a vyrobné (isla st uvedené v druhom‘riadku zaznamu. V tretom riadku zaznamu je uvedeny datum
implantacie. Pomocou klavesnice na obrazovke zadajte nasledujuce informacie pacienta:

e Meno pacienta: maximalne 25 znakov
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e Meno lekarka: maximalne 25 znakov
e Informacie o lekarovi: maximalne 25 znakov
e Poznamky: maximalne 100 znakov

E AT A Shock

Patient Name Therapy : On

e
Patient Nar

\ — S ——— ]

Name
.—‘==7§F1‘1==—_===mﬁ

_ ‘i" \l I _

Obrazok 11: Obrazovka Patient View (Nahlad pacienta)

Poznamka: - 'V poli Notes (Poznamky) sa bude text automaticky zalamovat na medzeréch
medzi znakmi v prvom riadku.

5. Tlacidlom Save (UloZit) aktualizujete databazu generatoraimpulzov s informaciami o pacientovi.

Poznamka:~ Ak neuloZite informdcie 0 novom pacientovi, 0 zadané udaje pridete.

Automatické nastavenie
Pred aktivaciou musi zariadenie S-ICD prejst pri.implantacii uvodnym-automatickym nastavenim:

Automatické nastavenie spustite nasledovne:
1. Zvolte ikonu Main Menu (Hlavna ponuka).
2. Stlacte tlacidlo Implant (Implantacia).
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4.

Na navigacnej liSte zvolte ikonu automatického nastavenia. Otvori sa obrazovka Automatic Setup
(Automatické nastavenie). Tla¢idlom Automatic Setup (Automatické nastavenie) na tejto obrazovke
prejdete na dalSiu obrazovku.

Ak ma pacient srdcovu frekvenciu nizsiu nez 130 bpm, zvolte moznost Continue (Pokracovat) (Obrazok 12).
Pri frekvenciach vyssich nez 130 bpm stlacte tlacidlo Cancel (Zrusit) a pokracujte podla ¢asti Manualne
nastavenie na strane 68.

Automatic Setup & Shock g

Patient Name Therapy : ¥ 109 »

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.

! Continue \ Cance

Obrazok12: Obrazovka Automatic Setup (Automatické nastavenie)

Po otvorenibude obrazovka Automatic Setup (Automatické nastavenie) zaistovat nasledujuce funkcie:

* Vykonajte kontrolu.integrity vybojovej elektrody na zmeranie celkovej impedancie elektrody.
Normalny; podprahovy rozsah impedancie je'< 400-Ohmov.

o \Viyberte najlepsiu konfiguraciu snimania. Funkcia SMART Pass (Pokrocilé prechody) sa
automaticky nakonfiguruje na zaklade amplitudy signalov EKG'vo vybranom vektore.
Konfiguracia snimacej elektrody bude uvedena na vytlacenej sprave, prehliadnut si ju moZete
v manualnom nastaveni. Stav funkcie SMART Pass (Pokrocilé prechody) (On/Off (Zap./Vyp.))
sa zobrazi na obrazovke programatora SMART Settings (Pokrocilé nastavenia) a v sihrnnej
sprave. (Dal3ie informécie pokrocilom nabijani a pokro¢ilom prechode najdete v casti
Pokrocilé nastavenia na strane 70.)
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o

e Zvolte prislusné nastavenie. Zvolené zosilnenie snimania bude uvedené na vytlaenej sprave,
prehliadnut si ho mdzete v manualnom nastaveni.

Automatic Setup & Shock

Patient Name Therapy :

Obrazok 13: Meranie impedancie elektrody

Celkovy postup automatického nastavenia uvidite v stavovejliste (Obrazok 13). Po dokonceni
kazdého kroku sa Sipka vedla funkcie presunie o polohu nizsie.

Spusti sa-optimalizacia automatického nastavenia: Programator zobrazi spravu so Ziadostou, aby sa
pacient posadil. Ak prebehne automatické nastavenie v-priebehu implantacie alebo ak pacient z nejakého
dovodu nebude moct sediet, tento krok je mozné preskocit tlacidlom Skip (Vynechat). V pripade potreby
je mozné automatické nastavenie zopakovat prikontrolnej relacii aj's krokom optimalizacie.

Tlacidlom Continue (Pokracovat) ukoncite automatické nastavenie. Po dokonceni automatického
nastavenia sa objavi konfirmacné okno.

Po volitelnej optimalizacii sa otvori obrazovka-Acquire Reference S+ECG (Nasnimat referencné S-EKG).
Tla¢idlom Continue (Pokracovat) nasnimajte referencné S-EKG.

Po spusteni snimania referencného S-EKG sa objavi stavova obrazovka. Proces moze trvat az jednu
minutu. Po tuto dobu by sa pacient nemal hybat. V priebehu tohto postupu sa do generatora impulzov
uloZi sabldna zakladného komplexu QRS pacienta. Tlacidlom Cancel (Zrusit) mozete kedykolvek zrusit
snimanie referencného S-EKG. Po dokonceni snimania stlacte tlacidlo Continue (Pokracovat).
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Programovanie parametrov liecby
Po dokonceni automatického nastavenia mozete zvolit parametre liecby generatorom impulzov.

Nastavenie parametrov lie¢by:
1. Na navigacnej liSte zvolte'ikonu hlavnej ponuky.
2. Stlacte tlacidlo Implant (Implantacia).

3. Ikonou Device Settings (Nastavenia zariadenia) na navigacnej liSte otvorte obrazovku Device Settings
(Nastavenia zariadenia (Obrazok 14 na strane 46)).

Device Settings & Shock

Patient Name Therapy : ¥ 109 »

Shock

BPM 170 180 190 (zoo) 210
-

Conditional Shock ] —

Therapy = OFF - Post Shock Pacing  OFF -

Obrazok 14: Obrazovka Device Settings (Nastavenia zariadenia)

4. Pozadovany liecebny rezim vyberte prepinacom Therapy On/Off (Liecba zap./vyp.).
Potiahnutim posuvnikov zony Conditional Shock (Podmieneny vyboj)(ZIta farba)a zony Shock (Vyboj)
(¢ervena farba) nastavte pozadovanUzonovi konfiguraciu.

Poznamka: Klinické testovanie prvej generdcie systému.S-ICD preukdzalo vyznamné zniZenie
vyskytu neindikovanej liecby, ak bola pred prepustenim z nemocnice aktivovand zéna
podmieneného vyboja’

1 Weiss R, Knight BP, Gold MR, Leon AR, Herre JM, Hood M, Rashtian M, Kremers M, Crozier |, Lee KI, Smith W, Burke MC. Safety and efficacy of
a totally subcutaneous implantable-cardioverter defibrillator. Circulation: 2013;128:944-953
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Z6nu Shock (Vyboj) je mozné programovat v rozsahu 170 az 250 bpm v krokoch po 10 bpm.

Zénu podmieneného vyboja je mozné programovat v rozsahu 170 az 240 bpm v krokoch po
10 bpm. Pocas nastavovania zony podmieneného vyboja sa automaticky aktivuju rozsirené
kritéria detekcie.

Pri si¢asnom programovani zony vyboja a zony podmieneného vyboja udrzujte medzi
z6nami rozdiel minimalne 10 bpm. Ak potiahnete posuvnik Conditional Shock (Podmieneny
vyboj) (Ity) cez posuvnik Shock (Vyboj) (Cerveny), posuvniky sa spoja a vytvoria jednu zonu
vyboja.

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 bpm
po dobuaZ 30 sekiind. Stimulacia je inhibovana v pripade vlastnej frekvencie vyssej nez 50 bpm.)

Tla¢idlom Program pouZijete zmeny a naprogramujete generator impulzov. Objavi sa sprava s potvrdenim
Uspesného-naprogramovania nastaveni generatora impulzov. 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. Postupuijte podla pokynov a stlacte tlacidlo Continue (Pokracovat).

Varovanie:

V. pritomnosti-inych zariadeni pracujucich v rovnakych frekvencnych pasmach ako
programator (402.=405 MHz pre pre generator impulzov a 2,4 GHz pre tlaciareri) mézZe
dochadzat k ruseniu komunikacie. Rusenie sa moZe objavit aj vtedy, ked'iné vybavenie
spliia emisné poziadavky CISPR (Medzindrodnd $pecidina komisia pre vysokofrekvencni
interferenciu). Takéto RF rusenie sa-da zniZit zvacsenim vzdialenosti medzi interferujticim
zariadenim'a programdtorom-a generatorom impulzov alebo tlaciarriou. Ak problém

s komunikaciou pretrvava, pokracujte podia casti RieSenie problémov tejto prirucky.

Po potvrdeni naprogramovanych parametrov prejdite tla¢idlom Continue (PokraCovat) k dalSiemu kroku.

Poznamka: Ak zmeny nastaveni generatora impulzov-na obrazovke Device Settings

(Nastavenia zariadenia) neprebehli Gspesne, otvori sa obrazovka Pending
Program Changes (Zmeny programu cakajuce na spracovanie). Tlacidlom
Cancel (Zrusit) sa.vratite, na obrazovku Device Settings (Nastavenia
zariadenia) a uloZite vsetky zmeny. Tlacidlom Continue (Pokracovat) zrusite
vSetky zmeny nastaveni generatora impulzov.
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Testovanie defibrilacie

Po implantacii generatora impulzov a naprogramovani rezimu Therapy On (Liecba zapnuta) je mozné
otestovat defibrilaciu. Pred indukciou arytmie pocas implantacie sa odporica nasledujlce umiestnenie ramien
urené na znizenie moznosti poranenia klti¢nej kosti, ramena a pleca v pripade silnej kontrakcie svalov:

Nefixujte paZu k drZiaku paZze prili$ silno a zvaZte uvolnenie tejto fixacie.

Ak ste pri implantacii pouZili nejaké elevané kliny pod trup, odstrarite ich. Davajte pozor, aby ste
neporusili sterilitu pola.

Obmedzte abdukciu paze od trupu: ulozte-pazu do o najblizSej addukcie k trupu. Davajte pri tom
pozor, aby ste neporusili sterilitu pola. Docasne uloZte ruku do neutralnej polohy, kym bude paza vo viac
addukovanejpozicii. Ak bude-pazunutné opat abdukovat, vratte ju do supinovanej polohy.

Varovanie: V priebehu indukcie arytmie mézZu indukcny prud a nasledny vyboj viest k silnej
kontrakcii m. pectoralis major, o m6Ze mat za nasledok vyznamné sily pésobiace na a.
glenohumerale a na klticnu kost. V.spojeni s pevne fixovanym ramenom to méZe viest
k poraneniu klticnej kosti, ramenného kibu a ramena vrétane dislokdcie a zlomeniny.

Varovanie: -V priebehuimplantacie anasledného testovania musi byt vZdy pripravené externé
defibrilacné zariadenie a persondl so skusenostami v CPR. Ak sa indukovana komorové
tachyarytmia neukondi véas, mdéZe déjst k smrti pacienta.

Upozornenie: Uspesnd VF alebo VT konverzia pocas testovania konverzie arytmie nie je zérukou, Ze
po operacii dojde ku konverzii. Nezabudajte, Ze zmeny stavu pacienta, liekovy rezim
a dalsie faktory mazu zmenit defibrilacny prah(DFT), co méze viest k pooperacnej
nonkonverzii arytmie. Konverznym testom overte, (i sa systémom generatora impulzov
dd zistit a ukoncit tachyarytmia pacienta, ak sa'stav pacienta zmenil alebo boli
preprogramované parametre.

Poznamka: Testovanie defibrildcie sa' odportcavykonat pri implantatoch, nahradnych a sprievodnych
implantacnych zariadeniach, aby sa overila schopnost systému S-ICD snimat
a konvertovat VF.

Poznamka: Ked'v priebehu testovania defibrilacie stlacite tlacidlo Hold to Induce (PodrZanim spustite
indukciu), programator zacne zaznamenavat Udaje epizody.vytvarané.v priebehu testu.
Tieto tdaje si budete moct prehliadat'a tlacit-(Pozrite si Cast Zaznam a prehliadanie
kriviek S-EKG na strane 62 a Sprava zaznamenaného S-EKG na'strane 57.)
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Indukcia VF a testovanie systému S-1CD:

1.

2.
3.
4

Na navigacnej liSte zvolte ikonu hlavnej ponuky a otvorte tak obrazovku Main Menu (Hlavna ponuka).
Tla¢idlom Shock Test (Test vyboja) otvorite nastavenie testu indukcie (Obrazok 15).
Vyberte bud'Standardnt (STD) alebo reverznd (REV) polaritu.

Presunom Cervenej znacky nastavte pozadovanu energiu vyboja prvého aplikovaného vyboja. Energiu
vyboja je mozné naprogramovat v rozsahu 10 az 80 J. Pri testovani defibrilacie sa odporudca pouzit
bezpecnostnu toleranciu 15J.

Induction Test & Shock

Patient Name Therapy :On

Set Shock Energy (Joules)

30 35 40 45 50 55

Shock Polarity

o S

Obrazok 15: Nastavenie poZzadovanej energie prvého vyboja na testovanie defibrilacie

Tlacidlom Continue (Pokracovat) otvorite dalSiu obrazovku Induction Test (Test indukcie), tlacidlom Cancel
(Zrusit) sa vratite na obrazovku.Main Menu (Hlavna ponuka).

Poznamka: Predindukciou sa uistite, Ze sa na.zone vyboja S-EKG nenachadzaju Ziadne
znacky sumu (,N*). Pritomnost znaciek sumu mozZe oneskorit detekciu
a aplikaciu liecby.

Na obrazovke Induction Test (Test.indukcie) zaciarknite policko, ¢im:sa-aktivuje tlacidlo Hold to Induce
(Podrzanim spustite indukciu).

Na poZadovanu dobu pridrzte tlaidlo Hold To Induce (PodrZanim-spustite indukciu).
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V priebehu testu sa spustaju nasledujice funkcie:

e Systém S-1CD indukuje komorovu fibrilaciu pomocou 200 mA striedavého pradu (AC)
s frekvenciou 50 Hz. Indukcia pokracuje aZz 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
programdtora.

e  Detekcia arytmiea zona vyboja S-EKG v redinom ase su v priebehu indukcie pozastavené. Po
uvolneni tlacidla Hold to Induce (PodrZanim spustite indukciu) zobrazi programator rytmus
pacienta.

e Ked'systém S-ICD-deteguje a potvrdi indukovand arytmiu, automaticky aplikuje vyboj
0 naprogramovanej energii a polarite.

Poznamka: ' Programadtor vydava pri aktivnej komunikdcii s generdtorom
impulzov zvukové signaly, ktorymi upozorriuje, Ze sa generdtor
impulzov pripravuje na podanie vyboja - na zaklade prikazu alebo
v reakcii na-detegovand arytmiu. Upozornenie pokracuje, kym
systém vyboj neaplikuje alebo kym nie je proces zruseny.

__‘Ak vyboj arytmiu neskonvertuje, prebehne opatovna detekcia a generator impulzov aplikuje
nasledujdce vyboje s:maximalnou energetickou Urovriou (80 J).

Poznamka: Zhodnotte znacky snimania v priebehu indukovaného rytmu
nasledujuceho.po uvolneni tlacidla Hold To Induce (PodrZanim
spustite indukciu). Systém S-ICD pouZiva prediZeny interval
detekcie rytmu. Konzistentné znacky tachy , 7" oznacuju detekciu
tachyarytmie - systém sa.v takom pripade chysta na nabijanie
kondenzatora. Ak v priebehu arytmie dochddza k vyraznému
kolisaniu amplitddy, m6Ze byt oneskorenie do zaciatku nabijania
kondenzatora alebo aplikacie vyboja o nieco dihsie.

Poznamka: — Generdtor impulzov je schopny podat na-epizédu maximalne pat

vybojov. Zdchranny vyboj 80-J je moZné podat kedykolvek pred
aplikaciou liecby stlacenim ikony Rescue Shock (Zachranny vyboj).
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¢ Programator spusti zaznam Udajov S-EKG po stlaceni tlacidla Hold to Induce (Podrzanim
spustite indukciu). Zaznamenané S-EKG bude pokryvat obdobie 6 sekind pred stlacenim
tlacidla a aZ 102 sekind po lom, maximalne teda celkom 108 sekdnd. S-EKG s indukciou si
budete mdct prehliadnut na obrazovke Captured S-ECG (Zaznamenané S-EKG) pod oznacenim
LJnduction S-ECG" (S-EKG s indukciou). Na tejto obrazovke ich moZete takisto vytlacit.

8. Naprogramovanu energiu je mozné kedykolvek pred aplikaciou lie¢by zrusit stla¢enim tlacidla Abort
(Zrusit).
9. Tlacidlom Exit (Ukoncit) sa-vratite-na obrazovku Main Menu (Hlavna obrazovka).

Vykonanie kontrolného vysetrenia

Konfigurdcia snimania a automatické nastavenie

Automatické nastavenie nieje nutné vykonavat pri kazdej kontrole. Ak ste pri pévodnom nastaveni pri
implantacii-preskocili optimalizaciu snimania, mozete-ju doplnit v priebehu kontroly.

Snimanie sa musi-prehodnotit vipripadoch, ak sa vykona automatické nastavenie a ma za nasledok zmenu
vektora aleboak kvalita signalu S-EKG naznacuje akékolvek progresivne alebo nahle zmeny v amplitide

alebo morfologii-shimania od implantacie alebo posledného kontrolného vysetrenia, ¢o by mohlo ovplyvnit
vykon-zariadenia. Po.dokonceni nastavenia zhodnotte S-EKG v redlnom Case pri hrudnej zatazi. Takisto

mozete doplnit zhodnotenie snimania-pri ohybani v pase alebo pri rychlych cvi¢eniach. Ak bude snimanie
prijatelné, k vSetkym komplexom QRS sazobrazia znacky ,S". Ak si vSimnete iné znacky, pomocou manualneho
nastavenia zhodnotte iné konfiguracie snimania.

Varovanie:- ~Systém S-ICD'méZe snimat svalové potencialy, ¢o mdZe mat za ndsledok nadmerné/
nedostatocné snimanie.

Varovanie: Po‘akomkolvek prispdsobeni parametrov snimania alebo po uprave podkoZnej elektrédy
je vzdy nutné skontrolovat spravnost snimania.

Poznamka: Ak ste pri predchddzajticich-ipravach pomocou manudineho nastavenia potlacili
konfigurdciu snimania, automatické nastavenie volte iba opatrne.

Ak si Zelate aktualizovat referen¢né S-EKG kvéli zmene v pokojovom EKG pacienta, postupujte podla pokynov
v Casti Acquire Reference S-ECG (Ziskat referencné S-EKG).
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Zobrazenie stavu generatora impulzov

52

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

Na tuto obrazovku sa moZete ziného miesta dostat nasledovne:

1. Zvolte ikonu Main Menu (Hlavna ponuka).

2. Stlacte tlacidlo Follow Up (Kontrola).

3. Ikonou Device Status (Stav zariadenia) na navigacnej liste otvorte obrazovku Device Status (Stav
zariadenia).

4. Otvorisaobrazovka Device Status (Stav zariadenia) s prehladom ¢innosti generatora impulzov od
poslednej komunikacnej relacie (Obrazok 16).

Device Status Since Last Follow-Up A Shock

Patient Name Therapy :

Obrazok 16: Obrazovka Device Status (Stav zariadenia)

Prehlad Device Status (Stav zariadenia) obsahuje nasleduijtice informacie:
e Datum poslednej kontroly
o Celkovy pocet vybojov od poslednejkontroly

Celkovy pocet lieCenych epizdd od poslednej kontroly

Celkovy pocet nelie¢enych epizdd od poslednej kontroly
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Celkovy pocet uloZenych AF epizdd od poslednej kontroly, ktoré st dostupné na kontrolu

Poznamka: Vyberom tlacidla ,View" (Nahlad) v riadku Episodes (Epizédy) priamo
otvorite zoznam uloZenych epizod (Obrazok 17 na strane 54).

Zostavajlca Zivotnost batérie generatora impulzov

Prehliadanie uloZenych epizod

Generator impulzov uloZi epizody, ktoré si je mozné prehliadnut v priebehu kontroly pacienta. Generatory
impulzov EMBLEM S-ICD (Model A209) a Cameron-Health (Model 1010) ulozZia az 25 lieenych a 20 neliecenych
epizod tachykardie. Generatoryimpulzov EMBLEM MRI S-1CD (Model A219) uloZia S-EKG az 20 liecenych

a 15 neliecenych epizdd tachykardie a az 7 AF epizdd. Pri dosiahnuti maximalneho poctu epizdd nahradi
najnovsia epizdda najstarsiu uloZenu epizodu rovnakého typu. Prva lie€ena epizoda vsak nikdy prepisana
nebude:

Poznamka: Spontanne epizddy, ku ktorym déjde v priebehu komunikdcie generatora impulzov
s programatorom, nebudu uloZené.

Zobrazenie uloZenych epizdd:

1.

2
3.
4.
5

Zvolte.ikonu Main Menu (Hlavna ponuka).

Stlacte tlacidlo Follow Up (Kontrola).

Na navigacnej liSte zvolte ikonu S-EKG zaznamenanych a uloZenych epizéd.

Volbou'moznosti Episodes (Epizddy) otvorite obrazovku Episodes (Epizddy) (Obrazok 17 na strane 54).
Zo zoznamu vyberte epizddu. Zvolena epizdda sa stiahne z generatora-impulzov a zobrazi sa.

Poznamka: Ak chcete epizddy vytlacit, musite.ich najskér individualne zvolit a otvorit na
obrazovke Episodes (Epizddy).
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Episodes & Shock

Patient Name Therapy : On Y109 @I

Description Date
-

002: Treated Episode 74 Ohms, x3 ATP, x5 Shock I 10/12/2016 (>)

-

001: Treated Episode 74 Ohms, x1 ATP, x1 Shock 10/12/2016

[ w/ Episodes -'_7_ Captured

Obrazok 17: Obrazovka Episodes (Epizddy) (rolovatelny zoznam)

6.-.“Na obrazovkach jednotlivych zvolenych epizdd sa takisto objavia naprogramované parametre a ulozené
Udaje S-EKG v dobe vyhlasenia epizddy.

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

(Epizody).

Ku kaZdej epizdde su k dispozicii nasledujlice podrobnosti:

LieCené epizody

Ku kaZdej lieenej epizdde sa ulozi a7 128 sekind Udajov.S-EKG:

»  S-EKGpred epizodou: az 44 sekind

»  Prvy vyboj: max. 24 sekind S-EKG pred vybojom-a maximalne 12 sekiind S-EKG po vyboji
»  Nasledné vyboje: 6 sekind-S-EKG pred vybojom a6 sekind S-EKG po vyboji

Nelie¢ené epizody

NelieCena epizoda je definovana ako akakolvek vysokofrekvencna epizéda, ktora sa spontanne
ukondi v priebehu nabijania este pred-podanim vyboja.
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Ku kazdej nelieCenej epizode sa ulozi az 128 sekund udajov S-EKG:
»  S-EKG pred epizddou: 44 sekind S-EKG pred epizodou
»  S-EKG s epizédou: max. 84 sekund tdajov tachykardického S-EKG

Tlacenie sprav z programatora

Tlacenie sprav
Spravy pacienta je mozné vytlacit pred ukoncenim relacie pacienta alebo po nej. lhned po implantacii
odportcame vytlacit konecnu spravu. K dispozicii su 3 spravy pacienta:
e _SUhrnna sprava
e (Captured S-ECGReport (Sprava zaznamenaného S-EKG)
e Spravy o-epizddach
Spravy mozete vytlacit v relacii online alebo offline:
1.<,Zvolte ikonu-hlavnej ponuky a otvorte tak obrazovkuMain Menu (Hlavna ponuka).

2. . Tlacidlom Print Reports (Tlacit spravy) otvorte obrazovku Print Reports (Tlacit spravy)
(Obrazok18 na strane 55).

Print Reports & Shock

Patient Name Therapy : On Y109 mmH

Obrazok 18: Obrazovka-Print Reports (Tlacit spravy)
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3. Zvolte poZadovany typ spravy. Vedla zvolenej spravy sa objavi fajka. Typy sprav su popisané nizSie.
4. Tlacidlom Print (Tla¢) vytlacite zvolenu spravu.
5. Tlacidlom Cancel (Zrusit) sa vratite na predchadzajicu obrazovku.

Sthrnna sprdva

Suhrnn spravu je mozné vytlacit v moznosti Summary Report (SGhrnna sprava) na obrazovke Print Reports
(Tlacit spravy) tlacidlom Print (Tlac). Systém vytlaci spravu pre aktualne aktivnu relaciu (ak je programator
Online) alebo pre zvolend ulozZenu relaciu (ak je programator Offline).
Suhrnna sprava obsahuje tieto informacie:

o~ Datum tlace spravy

. “Softvérova verzia programatora

o . Softvérova verzia generatora impulzov

e Meno pacienta

¢ Datum paslednejkontroly

o Datum aktualnej kontroly

o ~‘lLafecha del implante

¢ Model/vyrobné ¢islo-generdtora impulzov

¢ Model/vyrobné ¢islo elektrody

e Parametre liecby

¢ Oneskorenie pokro¢ilého-nabijania SMART Charge

e Stav pokrocilého prechodu SMART Pass (Zap./Vyp.)

« Naprogramované nastavenia zosilnenia a konfiguracia snimania

«  Kontrola integrity generatora-impulzov v relevantnych situaciach

¢ Konfiguracia polarity tvodného vyboja

e Dnismeranim AF

e Odhad meranych AF

o Stav zvukovej signalizacie (ak je deaktivovana)

¢ Informacie o systémoch MR
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e SUhrn epizddy: (Od poslednej kontroly) a od Gvodnej implantacie
e Stav batérie
¢ Meranie impedancie elektrady

Sprdva zaznamenaného S-EKG

Tlac spravy zaznamenaného S-EKG;

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

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

Select Captured S-ECG Reports & Shock y 0

Patient Name Therapy : On ¥ 109 mm

Description Time

v_--_‘\v_.\—_. x—F—‘
v Induction S-ECG: Secondary / 2X | 03:27:41 PM

A

e e e e ‘_rvA‘_M
![“' Captured S-ECG: Primary / 1X 03:24:55 PM

TR s TS e
| Induction S-ECG: Primary / 1X | 03:24:26 PM
e — e e [ —
| 8 Induction S-ECG: Primary / 1X ‘ 03:24:13PM

v S —  E—— ——
) Captured S-ECG: Secondarv / 1X 03:22:49 PM

Obrazok19: Zoznam zaznamenanych S-EKG (rolovatelny)

3. Tlac¢idlom Continue (Pokracovat) sa-vratite na obrazovku Print Reports (Tlacit spravy).
4. Tlacidlom Print (Tlacit) vytlacite zvolent spravu a vratite sa na predchadzajucu obrazovku.
5. Tlacidlom Cancel (Zrusit) sa vratite na predchadzajlcu obrazovku bez tlace spravy.
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Spravy o epizédach

Tla¢ spravy o epizdde:
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 20). Zvolte epizddu (epizody), ktoré chcete vytlacit. Vedla vybranej epizddy (epizdd) sa objavi
fajka.

Poznamka:: - Ak chcete epizady vytlacit, musite ich najskér individualne zvolit a otvorit na
obrazovke Episodes (Epizddy) (Obrazok 17 na strane 54).

Select Episode Reports & Shock

Patient Name Therapy : On Y109 >

Description Date

= = o = W ————}

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

B S IR~ S . * S B Ga— o

001: Treated Episode 74 Ohms, x1 ATP, x1 Shock 10/12/2016

Obrazok 20: Obrazovka Select Episode Reports (Zvolit spravy o epizddach) (rolovatelna)

3. Tlac¢idlom Continue (Pokracovat) sa vratite na-obrazovku Print Reports (Tlacit spravy). Pomocou
vyberovych policok pod-riadkom Episode Reports (Spravy o epizodach) mozete zvolit 12 sekind-alebo
44 sekdnd Udajov S-EKG pred epizédou. Vychodiskova hodnota parametra Episode Report Onset
(Zaciatok spravy o epizdde) je 12 sekind.

4. Tlacidlom Print (Tla¢) vytlacite zvolent spravu avratite'sa na predchddzajucu obrazovku.
Tlacidlom Cancel (Zrusit) sa vratite na predchadzajticu obrazovku bez:tlace spravy.
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Export Gdajov o pacientovi

Udaje o pacientovi uloZené v programétori sa mdzu exportovat do stolného pocitaca alebo notebooku dvomi
spdsobmi: bezdrétovo, sparovanim vopred nakonfigurovaného rozhrania Bluetooth® alebo pomocou karty
dajov protokolu model 3205 microSD™. (Informacie o parovani Bluetooth® medzi programatorom a stolnym
pocitacom ¢i laptopom najdete v Casti Exportovanie Gidajov Bluetooth® na strane 31.)

Export pomocou bezdrétovej technoldgie Bluetooth®

Pred spustenim bezdrotového prenosu udajov cez Bluetooth® sa uistite, Ze programator a prijimajtci poditac
nie st od-seba vzdialené viac nez 10 metrov (33 stop).

1.

Na Uvodnej obrazovke programatora stlacte tlacidlo Export Programmer Data (Exportovat Gdaje
programatora). Otvori sa obrazovka Export Programmer Data Over Bluetooth® (Exportovat Udaje
programatora pomocou Bluetooth®).

Zvolte jednu z 3 moznosti 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: - MoZnosti Export Today's Data (Exportovat dnesné tdaje)a (Exportovat
poslednych 7 dni) trvaju typicky kratsie neZ mozZnost Export All (Exportovat
vsetko).

Okno obsahuje rolovatelny zoznam vSetkych pocitaCov, s ktorymi je programator sparovany. Prenos
spustite vyberom pozadovaného prijimacieho pocitaca.

Poznamka: - Aj ked'su v.rolovatelnom-okne uvedené vsetky sparované pocitace, na
prenosje mozné pouZit iba pocitace vo vzdialenosti mensej neZ 10 metrov
(33:stép) od programatora. Po vybere jednej z 3 moZnosti exportu pripravi
programator prenosovy balicek suborov a pokusi sa o:bezdrétovy prenos. Ak
nebude mozZné prenos.dokoncit, objavi sa chybova sprava. V takom pripade
presurite programator do:vzdialenosti mensej.nez 10.metrov.od prijimacieho
pocitaca alebo zvolte iny pocita¢ v danom dosahu. Restartujte export
vyberom jednej z:3 mozZnosti exportu.na obrazovke Export Programmer Data
Over Bluetooth® (Exportovat'Udaje programatora pomocou Bluetooth®).
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Export pomocou karty microSD™

Udaje je mozné vyexportovat pomocou karty microSD™. Z bezpe¢nostnych dévodov bude programétor ddaje
exportovat iba na karty microSD™ model 3205. Ak pouZijete int kartu microSD™, objavi sa chybova sprava
(invalid card (neplatna karta)).

1. Otvorte Gvodnu obrazovku programatora.

2. VloZte kartu do slotu microSD™ podla pokynov v ¢asti Priloha A: VloZenie a vytiahnutie karty microSD™.
Pokyny su takisto prikladané ku kartdm microSD™ model 3205. Po spravnom vloZeni a rozoznani karty
microSD™ sa otvori obrazovka Copy Data (Skopirovat Udaje).

Poznamka: Ak vloZiteinu kartu neZz model 3205, objavi sa chybova sprava upozorriujtica
na neplatnu kartu microSD™. Sprava sa m6Ze takisto objavit, ak programator
kartu model 3205 po vioZeni nerozpoznd. V takom pripade kartu vytiahnite
a na chybovej obrazovke stlacte tlacidlo OK. Pockajte, kym sa objavi tvodna
obrazovka programatora a potom kartu opat vioZte.

Tlacidlom Copy Data (Skopirovat Gidaje) na tejto obrazovke prejdete na dalsiu obrazovku.

4. -Po dokonceni kopirovania sa otvori obrazovka s potvrdenim. Tla¢idlom OK a vratite na Gvodnu obrazovku
programatora.

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

Poznamka: = Ak-budete pokracovat v-praci-a vratite sa na dvodnu‘obrazovku s vioZenou kartou
microSD™, export sa opdt spusti.

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

Znacky rytmu na zazname S-EKG

Systém ponuka anotacie sliziace na identifikaciu Specifickych udalosti na S-EKG. Tieto'znacky uvadza
Tabulka 2: Znacky zony vyboja S-EKG na obrazovke programatora avytlacenych spravach na strane 61.
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Tabulka 2: Znacky zony vyboja S-EKG na obrazovke programatora a vytlacenych spravach

Popis Znacka

Nabijanie ?

Nasnimany Gder

Uder so umom

Stimulovany dder

Detekcia tachykardie

Odlozeny uder

Navrat k NSR?

Vyboj

Udaje epizddy komprimované alebo nie su
k-dispozicii

= IENEANEIS SR

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

Nastavenia Skaly S-EKG

Uprava amplit(dy S-EKG v realnom ¢ase a zobrazenie nastaveni rychlostnej skaly:

1.

Zvolte ikonu S-ECG Display.Settings (Nastavenie zobrazenia S-EKG) v pravej ¢asti okna S-EKG v redlnom
¢ase. Otvori sa obrazovka'S-ECG Settings (Nastavenia S-EKG).

Potiahnite posuvniky Gain (Zosilnenie)alebo Sweep-Speed (Rychlost posunu) do pozadovanych

poldh (Obréazok 21). Skala S-EKG sa zmeni podIa zvoleného nastavenia. Nastavenie Gain (Zosilnenie)
ovlada vizualne zosilnenie. Programator pouZzije 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 redlnom Case. Nominalne nastavenie rychlosti posunu je 25-mm/s.
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Poznamka: Upravy nastaveni amplittdy a rychlosti zobrazenia rolujiceho S-EKG
v redlnom Case a zaznamenanych S-EKG ovplyvriujt iba nastavenia
obrazovky, nemaju vplyv na nastavenia snimania generatora impulzov.

S-ECG Display Settings & Shock

Patient Name Therapy : On Y109 mmH»

Full Range ( 1/2 Range , 1/4 Range 1/8 Range
——
K-

K-
Sweep Speed 12.5mm / sec ‘ 25mm / sec) 50mm / sec

o~ AR —

Obrazok 21: Uprava zosilnenia a rychlosti posunu

Zaznam a prehliadanie kriviek S-EKG
Programator je schopny.zobrazovat a ukladat krivky rytmu S-EKG v realnom Case. Programator ulozi
maximalne 50 zaznamov vytvorenych nasledovne:
1. Manualne zaznamenané12-sekundové S-EKG pomocou tlacidla Capture S-ECG (Zaznam S-EKG), ktoré
zahfiaju:
e 85 sekind pred stlacenim tlacidla' Capture S-ECG (Zaznam S-EKG)
e 3,5sekund po stlaceni tlacidla Capture S-ECG (Zaznam S-EKG)
2. S-EKG zaznamenané automaticky v priebehu testovania indukcie, ktoré zahffiaju:
e 6 sekind pred stlacenim tlacidla Induce (Indukcia)
e A7102 sekdnd po stlacenitlacidla Induce (Indukcia)
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Ak bude potrebné pridat dalSi zaznam, systém nahradi najstarsi predchadzajuci zaznam novym zaznamom.

Poznamka: S-ICD zastavi detekciu snimanych udalosti na 1,6 sekund po podani vyboja.
V désledku toho nebude krivka rytmu S-EKG obsahovat znacky udalosti
pocas tohto 1,6-sekundového intervalu po vyboyji.

Manualny zaznam novej krivky rytmu S-EKG:

1.

2.
3.

Stlacte tlacidlo Capture S-ECG (Zaznam S-EKG) na lavej strane okna Live S-ECG (S-EKG v realnom (ase).

S-EKG sa bude na-obrazovke postvat. Pod zaznamenanou krivkou S-EKG sa objavia meradla - kalipery.

Kazdy12-sekundovy zaznam obsahuje datum a ¢as podla nastaveného datumu a ¢asu programatora.
Poznamka: _ S-EKG sindukciou sa vytvdraju automaticky v priebehu indukcného
testovania bez dalsich zasahov pouZivatela.
Presunom kaliperov po krivke S-EKG zmerajte poZzadované intervaly.
Tlacidlom Continue (Pokracovat) sa vratite na predchadzajlicu obrazovku.

S-EKG je mozZné takisto zaznamenavat podla vsetkych 3 vektorov snimania (Primary (Primarny), Secondary
(Sekundarny)aAlternate) (Alternativny) pomocou tlacidla Capture All Sense Vectors (Zaznam vsetkych
vektorov snimania) na obrazovke Utilities (Pomdcky) (Obrazok 22 na strane 65).

Prehliadanie S-EKG zaznamenanych v minulosti

Ked je programator online:

1.
2.
3.

Zvolte ikonu Main Menu (Hlavna ponuka).
Stlacte tlacidlo Follow Up (Kontrola).

Zvolte ikonu S-EKG zaznamenanych a uloZenych epizod. Otvori sa obrazovka Captured S-ECG
(Zaznamenané S-EKG).

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

Presunom kaliperov si mdzete prezriet podrobnosti.
Tlacidlom Continue (Pokracovat) sa vratite na obrazovku Captured S-ECG (Zaznamenané S-EKG).
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Ked je programator offline:

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

2. Zvolte pozadovanu uloZend relaciu pacienta.
3. Zvolte zo zoznamu jedno zaznamenané S-EKG. Otvori sa obrazovka Captured S-ECG Details (Podrobnosti
zaznamenaného S-EKG).

Poznamka: - Vsetky uloZené relacie pacienta nemusia obsahovat zaznamenané
S<EKG. Pri-otvoreni takychto relacii pacienta sa objavi sprava s prislusnym
upozornenim.V takom pripade zvolte ikonu hlavnej ponuky a stlacte tlacidlo
End Session (Ukoncit reldciu). Tymto krokom sa vratite na tvodnu obrazovku
programatora.

4. ~'Presunom kaliperov-si moZete prezriet podrobnosti.
5. Tlacidlom Continue (Pokracovat) sa vratite na obrazovku Captured S-ECG (Zaznamenané S-EKG).

Obrazovka Utilities (Pomacky)

Obrazovka Utilities (Pomdcky) programatora poskytuje pristup k dalSim funkciam zariadenia. Tieto mozu
zahfriat 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.

Pristup na obrazovkuUtilities (Pomdcky)v-priebehu online relacie:

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

2. Stlacte tlacidlo Utilities (Romdcky). Otvori sa obrazovka Utilities (Pomocky) (Obrazok 22 na strane 65).
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Utilities /A shock

Patient Name Therapy : On

() LAAAAAAAAA A S

Obrazok 22: Obrazovka Utilities (Pomdcky)

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

Manualne snimanie referencného S-EKG:

1. “ Na obrazovke Utilities (Pomocky) (pristupna z obrazovky Main Menu (Hlavna ponuka)) stlacte tlacidlo
Acquire Reference S-ECG (Nasnimat referen¢né S-EKG) a otvortetak obrazovku Acquire Reference S-ECG
(Nasnimanie referencného S-EKG).

2. Tlac¢idlom Continue (Pokracovat) nasnimajte referencné S-EKG. Programator spusti zaznam referen¢ného
S-EKG. Objavi sa-sprava vyZadujuca, aby pacient ostal v pokoji. Generator impulzov si zaznamena a uloZi
Sablonu QRS referenéného S-EKG.

3. Tlac¢idlom Continue (Pokracovat) dokoncite proces.a vratite sa na obrazovku Utilities (Pomdcky). Tlacidlo
Cancel (Zrusit) je mozné pouZit kedykolvek na ukoncenie snimania S-EKGa navrat na obrazovku Utilities
(Pomacky).
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Zaznam vsetkych vektorov snimania

Tlacidlo Capture All Sense Vectors (Zaznam vsetkych vektorov snimania) na obrazovke Utilities (Pomdcky)
konfiguruje doCasné nastavenia programatora, ktoré umoznuju zaznam S-EKG vytvaraného z kazdého z 3
vektorov snimania (Primary (Primarny), Secondary (Sekundarny) a Alternate) (Alternativny). Tento proces trva
priblizne 1 minUtu. Programator sa prepne do povodnej konfiguracie nastaveni po zazname vsetkych S-EKG.

Zaznam 3 vektorov snimania:

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

2. Otvori sa.obrazovka Capturing12 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 ¢asti Prehliadanie S-EKG
zaznamenanych v minulosti na strane 63.

Ovladanie zvukovej signalizacie

Genertor impulzov:ma vnutorny systém varovania (zvukova signalizacia), ktory moze vydat zvukovy ton
upozoriujuci pacienta na urdité stavy zariadenia vyZadujuce okamZitu konzultaciu lekara. Medzi tieto stavy
patria nasledujuce:

¢ |Impedancia pdlu elektrody mimo rozsahu

¢ DIhsia doba nabijania

¢ Kontrola integrity zariadenia zlyhala

¢ Nepravidelné vybijanie batérie
Vnutorny systém varovania sa automaticky aktivuje pri-implantacii. Po spusteni, ak bude zvukova signalizacia
aktivna, sa na 16 sekind kazdych devat hodin ozve pipnutie, kym nebude staviveducik jeho spusteniu

vyrieseny. Ak sa stav vedUci k spusteniu zopakuje, zvukova signalizacia sa aktivuje znova a upozorni pacienta
na potrebu konzultcie u lekara.

Upozornenie: Pacienti by mali vediet; Ze sa maju, okamZite obratit na svojho lekdra, ak zaluju tony
vychddzajice z ich zariadenia.

Poznamka: Na obrazovku Reset Beeper (Resetovanie zvukovej signalizdcie) sa dostanete iba
v priebehu vystraZzného stavu. Pri aktivacii vystraZného stavu sa po pripojeni otvori
obrazovka s upozornenim.
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Varovanie: Funkcia Beeper (Zvukova signalizacia) nebude nadalej pouZitelna po vysetreni MR.
Pritomnost silného magnetického pola systému MR spdsobi trvald stratu hlasitosti
funkcie Beeper (Zvukova signalizécia). 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 lekér a pacient zvaZit vyhody
vysetrenia-oproti riziku straty funkcie Beeper (Zvukova signalizacia). Dérazne sa odportca,
aby pacienti po vySetreni na systéme MR boli monitorovani systémom LATITUDE NXT,
ak zatial takymto spésobom sledovani neboli. V opacnom pripade sa dérazne odportca
naplanovat kontrolné ndvstevy raz za tri mesiace a sledovat funkcnost zariadenia.

Resetovanie zvukovej signalizacie

Zvukovussignalizaciu moZete resetovat na obrazovke Utilities (Pomdcky) (pristupna z obrazovky Main Menu
(Hlavna ponuka)) - stlacte tlacidlo Beeper Control (Ovladanie zvukovej signalizcie), aby ste otvorili obrazovku
Set Beeper Function (Nastavenie funkcie zvukovej signalizacie).

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

Zakdzanie zvukovej signalizacie (zariadenia SQ-Rx)

V zariadeniach SQ-Rx moznost ovladania zvukovej signalizacie umoZiiuje zakazanie zvukovej signalizacie
v stave pohotovosti (Zakdzanie zvukovej signalizacie). Ak chcete zakazat zvukovi signalizaciu, postupuijte
takto:

Poznamka: .. Funkcia zakazuzvukovej signalizdcie je dostupna-vtedy, ked zariadenie dosiahne stav ERI
alebo-ddjde k EOL.

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

2. Vyberte mozZnost Disable Beeper,(Zakazat zvukovu signalizaciu) na deaktivaciu zvukovej signalizacie
v zariadeni.

Poznamka: Toto permanentne zakdze vSetko pipanie v stave pohotovostiv zariadeni SQ-Rx. To vSak
neovplyvni funkénost zvukovej signalizacie v-.case, ked je na zariadenie priloZeny magnet
alebo ked'sa programadtor pripoji k zariadeniu.
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Povolit/zakazat zvukovt 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: U zariadeni EMBLEM S-ICD je funkcia Test Beeper (Testovanie zvukovej signalizacie)
dostupnd len vtedy, ked nie je aktivne pipanie v stave pohotovosti.

1. Na obrazovke Utilities (Pomdcky) vyberte moznost Beeper Control (Kontrola zvukovej signalizcie).
2. Vyberte tlacidlo Test Beeper (Testovanie zvukovej signalizacie) na obrazovke Set Beeper
Function/(Nastavit funkciu zvukovej signalizacie).
Pomocou fonendoskopu ohodnotte; ¢i je pocut zvukovu signalizaciu.

4. Ak potujete zvukovu signalizaciu, zvolte moznost 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).
Poznamka: - To zakdZe funkcnost zvukovej signalizacie v stave pohotovosti, ked'je nad zariadenie
priloZeny magnet alebo ked'sa programator pripoji k zariadeniu.

Ak pacient nepocuje zvukovu signalizaciu, dorazne sa odportca, aby mal pacient planované kontroly raz za
3 mesiace systémom LATITUDE NXT alebo v nemocnici, aby sa sledovala funknost zariadenia.

Pre doplriujuceinformacie tykajuce sa funkcie Beeper (Zvukova signalizacia) si pozrite technickd prirucku MR
alebo sa obratte na spolo¢nost Boston Scientific, ktorej kontaktné-Udaje najdete na zadnej strane.

Manualne nastavenie

68

Manualne nastavenie umozZnuje pouZivatelovi vykonavat test integrity elektrody a zvolit konfiguraciu snimania
elektrody a nastavenie zosilnenia generatora impulzov. Pocas manualneho nastavenia systém automaticky
povoli funkciu SMART Pass (Pokrocilé prechody), ak je to-vhodné.

1. Na obrazovke Utilities (Pomocky) (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 integrity elektrody.

3. Vyberte tlacidlo Continue (PokraCovat).
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4. Na obrazovke Manual Setup (Manualne nastavenie) si moZete manualne zvolit z 3 dostupnych vektorov
snimania (Obrazok 23 na strane 69):

*  Primary (Primarny): Snimanie z proximalneho krizku pélu elektrody na podkoznej elektrode
k povrchu aktivneho generatora impulzov.

o Secondary (Sekundarny): Snimanie z distalneho krizku pdlu snimacej elektrody na
podkoznej elektrdde k povrchu aktivneho generatora impulzov.

¢ Alternate (Alternativny): Snimanie z krizku distalneho pdlu snimacej elektrody ku krizku
proximalnej snimacej elektrody na podkoznej elektrdde.

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

Manual Setup & Shock

Patient Name Therapy : On

Select Sensing Location

Select Gain(Original 2X) w 2x

AT

- JEEEEEREEEEE

Obrazok 23: Obrazovka Manual Setup:(Manualne nastavenie) s vektorom snimania
a moznostami zosilnenia

¢ Txzosilnenie (+4 mV):“1x zosilnenie je potrebné zvolit, ked je-amplitida signalu dostatocne
velka a pri 2x zosilneni by doslo k' prekmitu.

e 2xzosilnenie (+2mV): 2xzosilnenie zvolte, ked'je amplitida signalu dostatocne mala
a umozriuje pouZitie tohto citlivejSieho nastavenia bez prekmitov v zaznamenavanom signali.
2x zosilnenie amplifikuje signal.v-porovnani s 1x zosilnenim dvojnasobne.
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Poznamka: Nastavenie zosilnenia méZe ovplyvnit funkcnost fazy certifikdcie. Konkrétne, pouZitie
2x zosilnenia méZe zlepsit identifikaciu Sumu.

Programovanie manualne zvolenych konfiguracii snimania:
1. Tla¢idlom Program uloZite vektory snimania a nastavenia zosilnenia.

2. Vyberte tlacidlo Continue (Pokracovat). Ked vyberiete tlacidlo pokracovania, zariadenie automaticky
vyhodnoti, & by sa mala povolit funkcia SMART Pass (Pokroilé prechody). Dal3ie informécie o funkcii
SMART Pass (Pokrocilé prechody) najdete v pouzivatelskej prirucke S-1CD. Ak potrebujete pomoc, obratte
sa na spolocnost Boston Scientific, ktorej kontaktné udaje ndjdete na zadnej strane.

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

Pokrocilé nastavenia

Obrazovka SMART Settings (Pokrocilé nastavenia) umozriuje pouZivatelovi pristup k informaciam a funkciam
moznosti SMART Charge (Pokrocilé nabijanie) a SMART Pass (Pokrocilé prechody).

SMART Charge (Pokrocilé nabijanie)

Funkcia SMART Charge (Pokrocilé nabijanie) umozZiiuje generatoru impulzov upravovat sekvenciu spustenia
nabijania podla vyskytu-nepretrvavajucich komorovych arytmii oddialenim nabijania kondenzatora. Funkcia
Setri batériu a zabrariuje podavaniu zbytocnych vybojov prinepretrvavajucich arytmiach. DalSie informacie
o funkcii SMART Charge (Pokrocilé nabijanie) najdete v prirucke'generatora impulzov.

Funkcia SMART Charge (Pokrocilé nabijanie) sa pri zazname epizddy.neliecenej komorovej arytmie
automaticky povoli: Resetovanim vratite hodnotu SMART Charge (Pokrodilé nabijanie) na nulu. Resetovanie
funkcie SMART Charge (Pokrocilé nabijanie):

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

Patient Name Therapy : On

SMART Charge automatically extends detection following non-sustained arrhythmias.

‘ SMART Charge has been extended by: 0.61 seconds

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

SMART Pass ON m

Pl A A AAA A A

Obrazok 24: Obrazovka SMART Settings (Pokrocilé nastavenia)
2. Tla¢idlom Reset resetujete parameter moznosti SMART Charge (Pokrocilé nabijanie) na nulu. Tla¢idlom
Cancel (Zrusit) sa vratite na obrazovku Utilities (Pomdcky) bez jeho resetovania.

3.~ Objavi sa komunikacné okno sospravou: ,Smart Charge successfully reset.” (Pokrocilé dobijanie bolo
lispesne resetované).

4. Tlacidlom Continue (Pokracovat) sa vratite.na obrazovku Utilities (Pomdcky):

Zakazanie pokrocilych prechodov SMART Pass

Funkcia SMART Pass (PokroCilé prechody) je navrhnutd na to, aby redukovala nadmerné snimanie a sucasne
zabezpecovala prislusnu snimaciu rezervu. Zariadenie kontinualne monitoruje amplitddu signalu EKG
a automaticky zakaZe funkciu pokrocilych prechodov; ak je podozrenie na nedostatocné snimanie.

Ak je podozrenie na nedostatocné snimanie, je‘mozné manualne zakazat funkciu'SMART Pass (Pokrocilé
prechody): vyberte tlacidlo Disable (Zakazat) na.obrazovke SMART Settings (Pokrocilé nastavenia).

Poznamka: Ak je mozZnost SMART Pass (Pokrocilé prechody) zakdzand, na opdtovné.povolenie
moznosti je potrebné vykonat dalsi automaticky alebo-manudliny krok.

n
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Monitor fibrilacie predsiene
Funkcia AF Monitor je navrhnuta tak, aby pomahala pri diagnostike predsiefiovej fibrilacie.
Funkciu AF Monitor moZete povolit/zakazat pomocou prepinaca Zap./Vyp., ku ktorému sa dostanete pomocou

tlacidla AF Monitor na obrazovke Utilities (Pomdcky).

Poznamka: Pred naprogramovanim funkcie AF Monitor (Monitorovanie AF) na moZnost Off (Vyp.) si
vytlacte poZadované spravy a/alebo uloZte tdaje z reldcie (pomocou End Session (Ukoncit
reldciu)). 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 mozZné'vytlacit ani uloZit.

Tla¢idlom Program pouZzijete zmeny.a naprogramujete generator impulzov.

Na obrazovke programatora su po vybere tlacidla AF Monitor dostupné nasledujuce Statistiky:

o " Days with measured AF (Dni.s meranim AF): Zobrazuje pocet dni za poslednych 90, kedy boli
detegované AF.

o .~ Estimate of measured AF (Odhad meranych AF): Zobrazuje celkové percentualne zastipenie
detegovanych-AF za poslednych 90 dni.

Dal3ie informacie o funkcii AF Monitor néjdete v pouzivatelskej prirucke S-ICD.

Dalsie funkcie programatora

Zachranny vyboj

Ikona Rescue Shock (Zachranny-vyboj) bude k dispozicii na-navigacnej liste programatora po dokonceni
nastavenia, ked bude generator.impulzov aktivhe komunikovat s programatorom. V priebehu aktivnej
komunikacie je pomocou programatora mozné podat maximalny (80 J)zachranny vyboj.

Podavanie zachranného vyboja:

1. Zvolte Cervenu ikonu zachranného vyboja v hornej ¢asti‘obrazovky programatora.Otvori sa obrazovka
Rescue Shock (Zachranny vyboj) (Obrazok 25).
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Rescue Shock & Shock

Patient Name Therapy : On ¥ 256 D

Select 'SHOCK’ to deliver maximum energy rescue shock.

mummmmmum

Obrazok 25: Obrazovka Rescue Shock (Zachranny vyboj)

2. CTlacidlom Shock (Vyboj) spustite nabijanie generatora impulzov v priprave na zachranny vyboj. Objavi
sa'Cervena obrazovka so spravou ,Charging” (Nabijanie). Tlacidlom Abort (Zrusit) zabranite podaniu
zachranného vyboja a vratite sa na obrazovku Device Settings (Nastavenia zariadenia).

3. < 'Objavi sa potvrdzujuce okno, ktoré potvrdi, Ze bol ispesne podany vyboj so zodpovedajlcou celkovou
impedanciou.
Varovanie:  Vysokd vybojova-impedancia pdlu elektrédy méZe zniZit ispesnost konverzie VT/VF.

Upozornenie:.~ Hldsena hodnota impedancie vyboja vyssia ako 110 ohmov z aplikovaného vyboja méZe
naznacovat suboptimdlne umiestnenie systému:Je potrebné zabezpecit umiestnenie
generatora impulzov a elektrédy priamo na fasciu bez podkladového tukového tkaniva.
Tukové tkanivo mdéZe vyznamne zvysit impedanciu elektrickej drahy vyboja
s vysokym napatim.

Upozornenie: Ak generator impulzov uvedie u aplikovaného-vyboja hodnotu impedancie niZsiu nez
25 ohmov, méZe sa jednat o poruchu. Aplikovany vyboj mohol byt naruseny a/alebo
méZe byt narusend dalsia liecba aplikovand generatorom impulzov-v buddcnosti.

Ak zariadenie uvedie-u aplikovaného vyboja hodnotu impedancie niZsiu neZ
25 ohmov, je potrebné skontrolovat spravnu funkcnost generatora impulzov.

Ak z nejakého dévodu nebolo mozné vyboj podat; otvori sa ¢ervena obrazovka so spravou ,The shock could
not be delivered.” (Vyboj nebolo mozné podat).
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Poznamka: Pri vypadku telemetrického spojenia nebudu prikazy generdtora impulzov - vratane
zdchrannych vybojov - k dispozicii aZ do jeho obnovenia.

Manualny vyboj

Manualny vyboj umoZriuje pouzivatelovi aplikovat synchronizovany vyboj v priebehu sinusového,
predsiefiového alebo komorového rytmu. Energiu a polaritu vyboja konfiguruje pouZivatel v rozsahu 10 az
80 J (Obrazok 26 na strane 74). Manualny vyboj s nizkou energetickou hladinou je takisto mozné pouZzit na
zhodnotenie impedancie/integrity systému - pri implantacii alebo na zaklade stavu pacienta. Manualny vyboj
je mozné podat'v rezime Therapy-On (Liecba zapnuta) i Therapy Off (Liecba vypnuta).

Manualny vyboj spustite tlacidlom Shock Test (Test vyboja) v hlavnej ponuke. Otvori sa obrazovka Induction
Test(Test indukcie). Zvolte ikonu Manual Shock (Manualny vyboj) v navigacnej liste v hornej Casti obrazovky,
otvorisa obrazovka Manual Shock Test (Test manualneho vyboja).

Manual Shock Test & Shock g .‘O

Patient Name Therapy : ¥ 109 »

Set Shock Energy (Joules)

Shock Polarity

o M

—~ ESAEEEmpEEES

Obrazok 26: Manualny vyboj
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Pouzitie magnetu so systémom S-1CD

Magnet Boston Scientific Model 6860 (magnet) je nesterilny doplnok, ktory je mozné v pripade potreby pouZit
na docasnu inhibiciu aplikacie liecby z generatora impulzov. Magnet
Cameron Health Model 4520 je mozné na tento ucel pouZivat namiesto magnetu Boston Scientific.

Podrobné informacie o pouzivani magnetu najdete v prisluSnej pouZivatelskej prirucke S-1CD.

Iné spravanie pri pouZiti magnetu;

e Inhibicia podania liecby. vybojom

e Ukoncenie stimulacnej liecby po vyboji

e . Zakazanie testovania indukcie arytmie

¢ Aktivaciazvukovej signalizacie generatora impulzov - po dobu 60 sekund sa ozve pri kazdom
detegovanom komplexe QRS pipnutie, ak je zvukova Signalizacia zapnuta a poCutelna.

Varovanie:

Varovanie:

Upozornenie:

Poznamka:

Poznamka:

Pri.manipulacii s magnetom nad.generdtorom impulzov S-ICD postupujte opatrne -
zastavi detekciu arytmie a liecebnu odpoved. Po oddialeni magnetu sa detekcia arytmie
a lieCebnd odpoved znova obnovia.

U pacientov s implantatmi leZiacimi v znacnej hibke (véc3ia vzdialenost medzi magnetom
ageneratorom impulzov) nemusi zariadenie na priloZenie- magnetu odpovedat. V takom
pripade nie je magnet schopny-liecbu inhibovat.

Neprikladajte k programatoru magnet.

Zachranny vyboj aktivovany.z programatora mézZe potlacit pouZitie magnetu, ak bol
magnet na-danom mieste pred zadanim prikazu programdtora. Ak magnet priloZite po
zadani‘tivodného prikazu, zachranny vyboj sa ukonci.

PriloZenie-magnetu nema vplyv na bezdrétovd komunikadciu medzi generdtorom
impulzov a programatorom.
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DRZBA
Nabijanie programatora

Ked programator nepouZzivate, odporicame ho nechat pripojeny k externému zdroju napajania (ten by mal
byt samozrejme pripojeny do-elektrickej zasuvky so striedavym pridom). Zaistite tym dostato¢né nabitie
vnutornej batérie.

Cistenie programatora a hlavice
Programator nevystavujte prachu ani Spine. Na istenie programatora ani hlavice nepouZivajte agresivne
chemicke latky, Cistiace roztoky ani silné detergenty.
istenie programatora a hlavice podla potreby:
Vlypnite programator.

C

1

2. ~Jemne otrite obrazovku programatora.makkou:¢istou a suchou handrickou.

3. _Vycistite plastovy obal programatoraa sondu utierkou navihéenou v izopropyl alkohole.
4

Programétor ihned vysuste, aby na fiom nezostavali zvysky roztoku.

Servis

Programator nema Ziadne diely ani komponenty pristupné pre pouZivatela, ktorych servis by mohol zaistovat
sam pouzivatel.’Ak programator vyZaduje servis, opravu alebo nahradu‘vnatornych komponentov, vratte ho
spolocnosti Boston Scientific. Pokyny a-obalovy material potrebny k'vrateniu zariadenia vam doda spolocnost
Boston Scientific- kontaktné lidaje najdete na zadnej strane tejto prirucky.

Pri Ziadosti o servis je nutné podat takisto informacie o charaktere poruchy a spésobe pouZitia zariadenia
v dobe, kedy k poruche doslo. Bude potrebné takisto:¢islo modelu a vyrobné Cislo.

Udrzbova kontrola

Pred kazdym pouZitim je vhodné vykonat vizualnu kontrolu a overit nasledujuce:
e Mechanicka a funkcna integrita programatora, kablov a-prislusenstva.
o (itatelnost a riadne upevnenie $titkov programétora.

* Niekolko sekind po zapnuti programatora sa otvori‘ivodna obrazovka. (Ked sa programator spusti
normalne, interné kontroly nenasli Ziadny problém a zariadenie je pripravené na pouzitie.)
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Bezpeclnostné opatrenia

Narodné predpisy mozu vyZadovat, aby pouzivatel, vyrobca alebo zastupca vyrobcu pravidelne vykonaval
a zdokumentoval bezpecnostné testy programatora. Ak sa vo vasej krajine vyZaduje takéto testovanie,
postupuijte podla predpisov vo vasej krajine, ktoré sa tykaju intervalu testov a ich rozsahu. Ak nepoznate
narodné predpisy, ktoré platia vo vasej krajine, obratte sa na spolocnost Boston Scientific - kontaktné
informacie najdete na zadnej strane tejto prirucky. Ak je vo vasej krajine vyZadované dodrzovanie normy
IEC/EN 62353, ale nie je Specifikované Ziadne urcité testovanie alebo interval, odportica sa vykonat tieto
bezpecnostné testy priamou metddou definovanou v norme IEC/EN 62353 kazdych 24 mesiacov. Hodnoty
testov najdete v tabulke nominalnych $pecifikacii (Tabulka 8).

Likviddcia programatora a prislusenstva
Dizajn programatora a prisluSenstva pocita s niekolkymi rokmi-prevadzky pri typickom pouZivani. Ked uz nie je
potrebny:

« . “Programator vratte alebo vymente tak, Zze-sa obratite na spolo¢nost Boston Scientific - kontaktné Gdaje
najdete na zadnej strane tejto prirucky. Programator nevyhadzujte do odpadu ani nelikvidujte cez
spolocnosti zaistujlce recyklaciu elektroniky, pretoZze moze obsahovat citlivé osobné tdaje.

o _Prislusenstvo (hlavica a napajaci kabel) zlikvidujte zlikvidujte v separovanom zbere pre elektrické
a elektronickeé zariadenia. PrisluSenstvo neodhadzuijte do kosa.

¢ Digitdlne pamatové média, ako-su napriklad pamatoveé karty microSD™, zlikvidujte v stlade s platnymi
zasadami a predpismi o ochrane sukromia a bezpecnosti.
RIESENIE PROBLEMOV

Tato Cast popisuje potencialne problémy:s programatorom a:mozné rieSenia. ReStartovanie programatora
vSak Casto vyrieSi mnohé z nizsie popisanych problémov. Programator moZete rucne restartovat podrZanim
vypinaca - na obrazovke sa-otvori ponuka vypnutia systému, kde zvolte moznost ,Restart” (Restart).

PoZiadajte spolo¢nost Boston Scientific o dalSiu-pomoc - kontaktnétidaje najdete na zadnej strane tejto
prirucky.
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Nie je mozné tlacit
Ak nie je mozné tlaCit, postupujte podla nasledujucich krokov:
1. Uistite sa, Ze je tlaciarefi zapnuta a Ze obsahuje papier a dostatok atramentu.
2. Skontroluijte, ¢i sa v podavaci papiera nezasekol papier.

3. Uistite sa (v relevantnych situaciach), Ze je v tlaciarni povolena bezdrétova komunikacia alebo Ze je
bezdrbtovy adaptér Bluetooth®plne zasunuty do konektora USB na tlaciarni.

Nie je k dispozicii Ziadna tlaciaren

Obrazovka No Printer Available (Nie je kdispozicii Ziadna tlaciareni) sa otvori, ked nebola nastavena Ziadna
tlaCiaren. Stlacte tlacidlo Try Again (Zopakovat pokus) alebo pokracujte podla pokynov v ¢asti Vyber tlaciarne.

Dotykova obrazovka je neaktivna, ked'je zariadenie pripojené k napajaniu striedavym pridom

Ak-dotykova obrazovka nefunguije, ked je programator pripojeny k napajaniu striedavym prddom cez externy
zdroj napajania, odpojte externy napajaci kabel, znovu ho pripojte a restartujte programator.

Strata komunikacného spojenia s tlaciarriou

Ked'dojde k vypadku komunikacného spojenia medzi programatorom a tlaciarfiou, otvori sa obrazovka
Printing Error{Chyba tlace) so spravou ,Error while printing reports. Press ‘Continue’ to try printing any
remaining reports, or ‘Cancel”to cancel the current print job." (Chyba pritlaci sprav. Tlacidlom Pokracovat
mozete vytladit zostavajlce spravy, tlacidlom Zrusit zrusite aktualnu tlacovi tlohu).

V takom pripade postupujte nasledovne:

1. Tlac¢idlom Try Again (Zopakovat pokus) opat pripojte tlaciaren.

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

Presufite programator blizSie k tlaciarni.
4.  Premiestnite zariadenia a prislusné kable, ktoré-mozu rusit RF komunikaciu.
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Nie je moZné nadviazat komunikdciu s generatorom impulzov

Ak programator nie je schopny komunikovat s generatorom impulzov, postupujte podla nasledujucich krokov:
1. Zmefite polohu hlavice.

2. Nauvodnej obrazovke programatora stlacte tlacidlo Scan For Devices (Hladat zariadenia) alebo zvolte
moznost Scan Again(Zopakovat vyhladavanie) na obrazovke Device List (Zoznam zariadeni) - systém
zacne vyhladavat poZadované zariadenie.

Premiestnite zariadenia a prislusné kable, ktoré mozu rusit RF komunikaciu.
4. Pokuste sa nadviazat komunikaciu's inym programatorom a/alebo hlavicou systému S-1CD (ak ho mate
k dispozicii).

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

Toto zariadenie bolo testované a spifia vietky prislusné limity pre lekarske pristroje, IEC 60601-1-2:2014 alebo
smernice 90/385/EHS pre aktivne implantovatelné lekarske pristroje (Active Implantable Medical Device Directive
90/385/EEC).

Aj ked podla tohto testovania zariadenie poskytuje dostatonu ochranu pred Skodlivym ruSenim v ramci typickej
zdravotnickej inStaldcie, nie je-mozné zarudit, Ze k ruSeniu v uritych instalaciach neddjde. Ak toto zariadenie
sposobuje skodlivé rusenie, odporticame, aby sa pouzivatel pokusil ruSenie napravit nasledujicimi opatreniami:

o Uprava polohy alebo orientécie zariadenia

e~ Zvalsite vzdialenost odstupu medzi zariadeniami

e Pripojte zariadenie k zasuvke na inom elektrickom okruhu

e Obratte sa na spolocnost Boston Scientific; ktorej kontaktné idaje najdete na zadnej strane tejto prirucky.
Zabezpecenie zakladného fungovania

Programator model’3200'bude mozné pouZivat zamyslanym spdsobom, ked bude zaistena interogacia

a komunikacné spojene s generatorom impulzov S-1CD-a zariadenie bude schopné spravne detegovat stlacenia
tlacidiel.na dotykovej obrazovke: Preto sa funkcie, ktoré satykajukomunikacie simplantovanym kardioverterom
defibrilatorom a detekciou stlateni dotykovej obrazovky, povazuju za zasadné funkcie.

Upozornenie: -Zmeny alebo Upravy, ktoré spolocnost Boston Scientific vyslovne neschvalila,
by mohli zrusit opravnenie pouZivatela na prevadzku zariadenia.

Informacie o elektromagnetickych emisiach a odolnosti st uvedené v Tabulka 3: Usmernenia a vyhlasenie vyrobcu -
elektromagneticka kompatibilita na:strane 81.
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TABULKY SO SPECIFIKACIAMI

Tabulka 3: Usmernenia a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka kompatibilita

Programator EMBLEM S-1CD, model 3200, je vhodny pre pouZitie v prostredi profesionalnych zdravotnickych zariadeni.
Zakaznik alebo pouzivatel tohto systému musi zabezpecit, aby sa toto zariadenie pouZzivalo v uvedenom prostredi.

Emisné charakteristiky tohto zariadenia umoziuju jeho pouZitie v oblastiach priemyslu a v nemocniciach (CISPR 11 trieda A).
Ak sa toto zariadenie pouZiva v reziden¢nej oblasti (pre ktorl je normalne pozadované CISPR 11 trieda B), nemusi byt schopné
poskytnut adekvatnu ochranu radiofrekvencnych komunikacnych sluZieb. PouZivatel musi prijat nevyhnutné ochranné
opatrenia, ako napriklad preorientovat alebo premiestnit zariadenie.

Test Salad Elektromagnetické prostredie - usmernenie
Vzdialenosti poli od RF bezdrotového CISPRM Programator EMBLEM S-I1CD, model 3200, pouZziva
komunika¢ného vybavenia Skupina 1 radiofrekvencnt energiu vyhradne na svoj
Trieda A Ucel poutZitia pri komunikacii s implantovanym
zariadenim alebo na Ucely pripojenia. Preto su jeho
RF emisie velmi nizke a je nepravdepodobné, ze
by spdsobovali akékolvek rusenie elektronického
zariadenia v jeho blizkosti.
Ochrana verejnych sieti CISPR11 Trieda A Programator EMBLEM S-1CD, model 3200, je
IEC61000-3-2 vhodny pre pouZitie v prostredi profesionalnych
IEC 61000-3-3 zdravotnickych zariadeni.
Elektrostaticky vyboj +8 kV (kontakt)
+2kV. £4kV, 28 kVa
+15 kV{vzduch)
VyZarované RF EM pole 3V/m 80.MHz a7'2,7 GHz

Vzdialenosti poli od RF bezdrotového
komunikacného vybavenia

380 -390 MHz: 27 \//m
430 - 470 MHz;: 28 VV/m
704-787 MHz:9V/m

800 - 960 MHz: 28 V/m
1700.-1900-MHz: 28 V/m
2400 - 2570 MHz: 28 V/m
5100=5800 MHz: 9 V/m

Magnetické pole so sietovou frekvenciou

30A/m

Elektricky prechodovy/razovy prud

Prikon adaptéra AC 2 kV
+1kVSIP/SOP

Prikon (vedenie - vedenie)

Prikon adaptéra-AC
+0,5kV, +1kV
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Tabulka 3: Usmernenia a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka kompatibilita

Prikon (vedenie - uzemnenie) Prikon adaptéra AC
+0,5kV, £TkV, £2kV
Poruchy spdsobené RF polami 3V/mod 0,15 MHz az Pasma ISM medzi 0,15 MHz a 80 MHz su
80 MHz 6 V/mv pasmach | 6,765 MHz aZ 6,795 MHz 13,553 MHz aZ 13,567 MHz
ISM od 0,15 MHz do 26,957 MHz a7 27,283 MHz 40,66 MHz az
80 MHz 40,70 MHz.
Pasma amatérskeho radia medzi 0,15 MHz az
80 MHz su:
1,8 MHz a7 2,0 MHz
3,5MHz a7 4,0 MHz
5,3 MHz a7 5,4 MHz
7,0 MHz aZ 7,3 MHz
10,1 MHz az 10,15 MHz
14,0 MHz a7 14,2 MHz
18,07 MHz a7 18,17 MHz
21,0 MHz a7 21,4 MHz
24,89 MHz a7 24,99 MHz
28,0 MHz a7 29,7 MHz
50,0 MHz az 54,0 MHz
Poklesy-napatia 0% U, pre 0,5 cyklupri
0°,45°,90°,135°,180°,
225°,270%a315°0 % U,
pre 1-cyklus a 70-% U, pre
25/30 cyklov-pri 0°
Prerusenia napdtia® 0% U, pre 2507300 cyklov

a. Poklesy a prerusenia napatia: U, predstavuje napatie vedenia so striedavym pridom pred pouZitim testovacej Grovne.
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Tabulka 4: Informacie o EMI/RFI: Komunikdcia programatora s generatorom impulzov

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

Typ modulacie FSK

VlyZarovany vykon <25 uw

Sirka pasma <300 kHz

Tabulka 5: Informacie o EMI/RFI: Bezdrétova tlac a. prenos udajov Bluetooth®

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

Typ moduldcie GFSK, /4-DQPSK, 8DPSK
VyZarovany-vykon <10 mW

Sirkapasma <1,5MHz
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SPECIFIKACIE

Tabulka 6: Odporucania k produktu

Sucast

Poziadavky

Napajanie jednosmernym pridom

Typ batérie

Litium-ionova batéria, 4000 mAh 3,7V

(as nabijania

Priblizne 5 hodin

Napajaci zdroj

Vstup 100 -240 VAC,50- 60 Hz, 0,5A
Vlystup 55VD( 3,64 A
Vykon: 20 W
Viyrobca/model Elpac Power Systems MWAO020005A
Prostredie Prevadzka Skladovanie a prenos
Teplota 15-°Caz +38 °C (+59 °F az +100 °F) -10 °Caz +55 °C (+14 °F az +131 °F)

Relativna vlhkost

0d 5% do'maximalne 93 % pri 40 °C, bez
kondenzacie

0d 5% do maximalne 93 % pri 40 °C, bez
kondenzacie

Atmosféricky tlak

50-kPa az106 kPa
(7,252 psi az 15,374 psi)

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

Tabulka 7: Specifikcie

Parameter Specifikacie
Bezpecnostna klasifikacia Trieda I.

Hodnotenie ochrany proti vniknutiu IXPO

Bozmeryr 24,0cmx12,7cmx 2,6 cm
Sirka x Hlbka x Vy3ka 9,4 x5,0x1,0 palca
Hmotnost 0,6 kg, 1,3 1bs

Standardna obrazovka

WVGA, 1024 x 600 pixelov, 16M TFT
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Tabulka 8: Nominalne $pecifikacie (so zariadenim pripojenym k externému zdroju napajania)

Charakteristika | Nominal (Nominalna hodnota)

Skusky elektrickej bezpecnosti - IEC 60601-1: 2012

Uzemnovaci odpor Nepristupné

Zvodovy uzemnovaci prud 5 mA za normalnych podmienok (NC)

10 mA pri jednej poruche (SFC)

Unikovy prad pacienta 100 pA za normalnych podmienok (NC)

500 uA pri jednejporuche (SFC) (napatie elektrickej siete na aplikovanych Castiach)

Skusky elektrickej bezpecnosti - povolené hodnoty IEC 62353:2008

Ochranny uzemrovaci odpor Nepristupné
Unikovy prdd zariadenia - priama 500 pA

metdda

Unikovy prdd pacienta - priama metéda | .

(hlavica, BF) < S0004A
Izolacny odpor Nepristupné
Bezpecnostné funkcie

Ochrana defibrilatora Do 5000V, 400 J
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VYSVETLENIE SYMBOLOV NA OZNACENi OBALU

Tabulka 9: Symboly na baleni a zariadeni: Programator, model 3200

Na programatore model 3200, jeho prislusenstve a baleni sa m6Zu objavit nasledujice symboly.

Symbol Specifikacie Symbol Specifikacie
5,02““"7‘% Postupujte podla navodu na pouZitie,
g 5 k dispozicii na tejto webovej lokalite: Aplikovana ¢ast, typ BF
K www.bostonscientific-elabeling.com
A Zariadenie citlivé na statickd elektrinu ((‘i’)) Neionizujice elektromagneticke

Ziarenie

Teplotné rozmedzie

Obmedzenia vlhkosti

Obmedzenia atmosférického tlaku

Vyrobca

Vyrobné ¢islo

Déatum vyroby

Referencné Cislo

SpInomocneny zastupca v Eurépskom
spolocenstve

(islo garze

Nesterilné

Oznacenie suladu s ACMA

Adresa sponzora pre Australiu

AP E RS~

Skladovanie zastrcky

SIE B e L e

Dvierka, otvorené
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VYSVETLENIE SYMBOLOV NA OZNACENi OBALU

Tabulka 9: Symboly na baleni a zariadeni: Programator, model 3200

Na programatore model 3200, jeho prislusenstve a baleni sa m6Zu objavit nasledujice symboly.

Symbol Specifikacie Symbol Specifikacie
é,ée““”ﬂp% Vid' navodna pouZitie na tejto.webovej
3 = stranke: 1831 % Spravne vloZenie karty microSD™
Ty www.bostonscientific-elabeling.com
E Separovany zber 5_; o Port externého zdroja napajania
] )
y ) Znacka CE zhody s identifikaciou
R-NZ Ugnacenihodbre RAERF. Novy c E 2797 prislusného Uradu, ktory schvaluje

Zéland)

pouzivanie znacky

Zdravotnicka pomdcka vsulade
s legislativou EU

Nekompatibilné s prostredim MR

Cislo dielu Programator
}i{;‘ Obsahuje Napajaci kabel

Zdroj napajania

Literatura

Hlavica
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PROGRAMATOR EMBLEM™ S-1CD: ZARUKA

ZARUKA
Obmedzena zaruka

Na tento programator sa vztahuje obmedzena zaruka. Pre informacie ohladom zaruky a ziskanie kopie
obmedzenej zaruky kontaktujte spolocnost Boston Scientific pomocou informacii zo zadnej strany obalu.

DOVOZCA DO EUROPSKEJ UNIE
Dovozca do EU: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade, Holandsko.
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