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DF4-LLHH

Cift bobinli modeller, DF4—LLHH konektdr, uzatilabilir/geri ¢cekilebilir
fiksasyon
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DF4-LLHO

Tek bobinli‘modeller,-DF4=LLHO konektor,-uzatiabilir/geri ¢ekilebilir
fiksasyon
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. Distal steroid ayristirmali pace/sense elektroduc(katot)

. Proksimal pace/sense sarmal (anot), distal defibrilator sarmal
. Proksimal defibrilatdr sarmal (yalnizca cift sarmalli modeller)
. Dikis kilifi

. Terminal pin insersiyon gostergesi
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Asagidakiler Boston Scientific veya yan kuruluslarinin ticari markalaridir: RELIANCE
4-FRONT, EZ-4, IROX.



KULLANMA TALIMATI

Cihaz Tanimi
Bu elektrot teli ailesi asagidaki 6zelliklere sahiptir:

Endokardiyal kardiyoversiyon/defibrilasyon ve pace/sense elektrot
teli—kardiyoversiyon/defibrilasyon soklarinin kronik iletimi ve bipolar
pacing ve algilama 6zellikleri icin tasarlanmistir; superior vena kava, sag
atriyum ve sag ventrikll igerisine implante edilir.

4-FRONT entegre bipolar konektér—DF4-LLHH ya da DF4-LLHO elektrot
telini kabul eden, DF4-LLLHH portuna sahip bir cihaza baglanmak Uzere
tasarlanmistir. Hatici kontaklarla yapilandirilir ve asagida acgiklandigi
sekilde DF4-LLHH veya DF4-LLHO olarak etiketlenir:

—  DF4: elektrot telinin yiiksek voltajli kontaklar igerdigine isaret eder’

— L:xduslk voltajli birpace/sense elektroduna baglantiyi belirtir; birinci L
(terminal.pin)—distal pace/sense elektrodu; ikinci L (proksimal halka
kontak)=—proksimal pace/sense elektrodu

—-"H: yuksek voltajli defibrilasyon elektroduna baglantiyi belirtir; birinci
H (orta-halka kontagi)-—distal sarmal.elektrodu; ikinci H (distal halka
kontagi)—proksimal sarmal elektrodu (gift sarmalli modeller)

— ~~O:.inaktif bir distal halka kontagini belirtir (tek sarmalli modeller)

NOT: DF4-LLHH/LLHO etiketine-sahip olan'RELIANCE 4-FRONT elektrot
tellericesdegerdir ve GDT-LLHH-ya da DF4-LL HH portu olan bir‘cihazla
uyumludur.

Ug-elektrodu—intrakardiyak sag ventrikiler pacing/algilama igin katot
islevi gorur ve pacing performansini arttirabilen bir IROX kaph elektrot
kullanir. Daha:dusiik ve daha tutarli‘pacing esikleri; puls tiretecinin pacing
Omrind artirabilir.

Sarmal elektrotlari—distal sarmal.elektrodu ve proksimal sarmal elektrodu
(cift sarmalli modellerde) kardiyoversiyon/defibrilasyon soklari sirasinda
anot ve katot islevi goriir. Distal sarmal ayrica pacing-ve algilama igin
anot islevi gorir.

GORETM genisletilmis politetrafloroetilen(ePTFE) kaplamal
sarmallar—ePTFE kaplama, sarmal hatlari‘arasinda ve etrafinda - doku
blyldmesini dnler.

IROX kaplamali ug elektrodu—bu ug‘elektrodu mikroskopik ytzey alanini
artirmak i¢in IROX (iridyum oksit):ile kaplanmistir.

DF4, uluslararasi ISO 27186:2010 standardina atifta bulunur.
GORE, bir W.L. Gore and Associates ticari markasidir.



»  Steroid-ayristirici—vicut sivilarina maruz kalindiginda, steroid distal
elektrotta doku enflamasyonu yanitini azaltmaya yardimci olmak igin
elektrot telinden aynigtirilir. Steroid, tipik olarak implante edilmis pacing
elektrotlariyla iligkili olan esik ylikselmelerine neden oldugu disinilen
enflamatuvar cevabi baskilar. Distk esikler tercih edilir, ¢linki bunlar
pacing guvenlik marijlarini artirirken pacing enerji gereksinimlerini
azaltarak potansiyel olarak puls Uretecinin 6mrini artirabilir. Steroidlerin
nominal dozu ve yapisi spesifikasyonlarda listelenmistir (Tablo 6 sayfa 33).

* Radyoopak dikis kilif—radyoopak dikis kilifi floroskopi altinda gorilebilir
ve elektrot teli yerlestirme sonrasinda elektrot telini venoz giris bélgesinde
sabitlemek, hareketsiz hale getirmek ve korumak icin kullanilir. Pencere
ozelligi dikis koyma sirasinda kilifin elektrot teli Gzerine sikistirimasina
yardimci olmak lzere tasarlanmistir.

«  Uzatilabilir/Geri Gekilebilir fiksasyon—uzatilabilir/geri ¢ekilebilir sarmal
tasarimi distal-ug elektrodunu-trabekiler yapilarin desteg@i olmadan
endokardiyal yuzeyetutturur ve u¢ elektrodu igin sag ventrikilde cesitli
elektrot'teli yerlestirme:secenekleri saglar. Sarmal, endokardiyal pacing
ve algilama igin'katot islevi gériir. Sarmal bir aksesuar ara¢ kullanilarak
uzatilir.ve geri cekilir,

" Floroskopik isaretciler—distal-u¢ yakinindaki‘radyoopak isaretciler
floroskopi altinda goéruilebilir. Bucisaretgiler'sarmalin tam olarak uzatiimis
veya geri ¢ekilmis durumunu-gosterir,

. Elektrot teli gévdesi—izodiyametrik-elektrot teli gdvdesinde
pacing/algilama‘iginbir iletkenbulunur. -Cift bobinli modellerde
defibrilasyorvicin iki iletken ve tek bobinli modellerde defibrilasyon igin bir
iletken bulunur.“Elektrot teli iletkenleri silikon lastik elektrot teli gdvdesi
icindeayri liimenlerde kaplanmis ve yaltilmstir. ikingi bir silikon tabakasi
elektrot-teli gévdesini kaplar ve ek yalitim' ve homojen bir gdvde ¢api
sagdlar. Bir\politiretan tabakas! elektrot teli-gdvdesinin proksimal alanini
kaplayip implantasyon cebinde asinmaya karsi ek-koruma saglar. Dikis
kilifi ve terminal‘kilifi kalibi, kaliplanmis silikon lastikten dretilmistir.

*  Kaygan kaplama—elektrot teli, ylizeyi daha kaygan yapan:bir 6zel
kaplamaya sahiptir:- Bu, hem statiklhem de dinamik sirtiinme katsayilarini
azaltarak bir taraftan‘silikonun giivenilirligini saglarken’diger taraftan
elektrot telinin politretan gibi kullanilabilmesini ve hissedilmesini saglar.

. Stile iletim yontemi—bu tasarim, bir stile’kullanilarak elektrot telinin
iletiimesini saglamak Uzere acik-limenli biriletken sarmal.igerir. Stile
bilgilerine bakiniz ("Stileler" sayfa 13).

igili bilgiler
Elektrot el kitabindaki talimat ilgili puls Uretecine .iliskin doktor el kitabi ve varsa

implantasyon aksesuarlari veya aletleri ile ilgili:kullanma talimati gibi bagka
kaynaklarla birlikte kullaniimahdir.



Endikasyonlar ve Kullanim
Bu Boston Scientific elektrot telinin kullanimi asagidaki durumlarda endikedir:

*  Uyumlu bir puls Ureteciyle birlikte kullanildiginda pacing, oran-algilama ve
kardiyoversiyon ve defibrilasyon soklarinin iletiimesi icin endikedir

Kontrendikasyonlar

Bu Boston Scientific elektrot telinin kullanimi asagidaki hastalarda
kontrendikedir:

*  Unipolar kalp pili olan hastalar

+  Maksimum 1,1 mg tek'doz deksametazon asetata karsi asiri duyarli olan
hastalar

*  Mekanik triklispid kalp kapak¢igi olan hastalar
UYARILAR

Genel

* _“Etiketleme bilgisi. Puls {iretecine ve/veya elektrot teline zarar vermemek
icin implantasyondan énce.bu el kitabini dikkatle okuyun. Bu tur zararlar
hastaninyaralanmasina veya 6lmesine neden olabilir.

¢ (Sadece tek hastada kullanimlik. Yalnizca tek hastanin kullanimi igindir.
Tekrar kullanmayin, tekrar isleme sokmayin, tekrar sterilize etmeyin. Tekrar
kullanim; isleme sokma veya sterilizasyon cihazin yapisal bitunligina
bozabilir ve/veya cihazin bozulmasina yol acabilir ki bu durum hastanin
yaralanmasi, hastalik veya 6liimle 'sonuglanabilir. Tekrar kullanim,
isleme sokma veya sterilizasyon-ayni.zamanda cihazin kontaminasyonu
riskini yaratirve/veya bir hastadan-digerine enfeksiydz hastalik(larin)
iletimi' dahil fakat bununla:sinirlrolmamak lizere -hasta enfeksiyonu veya
capraz enfeksiyona’sebep olabilir.- Cihazin kontaminasyonu hastanin
yaralanmasina; hastalanmasina veya 6limune yol-acabilir.

*  Yedek defibrilasyon 'korumasi.. implantasyon:ve elektrofizyolojik
testler sirasinda.daima-harici defibrilasyon korumasi bulundurun, Eger
zamaninda sonlandiriimazsa indiklenmis:ventrikller-tasiaritmichastanin
6limune neden olabilir.

* Harici kaynakh kurtarma soklari. Elektrot teli sisteminin herhangi bir
bilesenini harici kaynakli Kurtarma soklarinin iletiimesine yardimci olmak
Uzere kullanmayin aksi takdirde belirgin‘doku hasarinayol agabilir.

* Resiisitasyon varligi. Hastanin harici kurtarma gerektirmesi‘olasiligina
karsi implantasyon sonrasinda-cihaz test edilirken harici defibrilator ve
CPR konusunda vasifli tibbi personelin bulundugundan;emin olun.

. Elektrot teli kirllmasi. Elektrot teli 'kirlmasi;'yerinden oynamasi,
asinmasi, veya tam olmayan bir baglanti pacing veya algilamanin veya her
ikisinin birden periyodik veya surekli olarak kaybedilmesine neden olabilir.

Bu durum aritmi saptanamamasi, atis hizinin asiri hissedilmesi, bir puls
urete¢ sokunun uygunsuz iletimi veya konversiyon enerijisinin yetersiz
iletimiyle sonuglanabilir.



Kullanma

Asiri esneme. Esnek olmasina ragmen elektrot teli fazla esneme,
bukulme veya gerilmeyi tolere edecek sekilde tasarlanmamistir. Bu gibi
durumlar yapisal zayifliga, iletkende devamsizliga ve/veya elektrot telinin
yerinden oynamasina neden olabilir.

Elektrotlari biikkmeyin. Elektrot yalitimi, asinma veya iletken hasarina
yol acabileceginden elektrodu bikmeyin, kivirmayin ve baska elektrot
telleriyle birlikte sarmayin.

Elektrodun Konektor Araci olmadan kullanilmasi. DF4-LLHH veya
DF4-LLHO elektrot telleri icin Terminal Araci, elektrot teli lizerinde
bulunmadiginda elektrot‘terminalini kullanirken dikkatli olun. Elektrot
terminaline PSA (timsah) klipsler, EKG baglantilari, forsepsler, hemostatlar
ve klempler gibi herhangi bir-cerrahi alet veya elektriksel baglantilarla
dogrudan temas etmeyin: Bu islem elektrot teli terminaline zarar verebilir
ve mihurleme butinliglni olumsuz etkileyip tedavi kaybina veya baslik
icinde yiksek voltaj kisa . devresi gibi- uygunsuz tedaviye yol agabilir.

Tiinelden gegirme yaparken terminalin kullanilmasi. Elektrot tel
basligr yerinde oldugunda bile DF4-LLHH veya DF4-LLHO elektrot teli
terminalinin terminal‘pini disinda herhangi bir kismini tutmayin.

Implantasyonla ligili

Midseptum lizerine elektrot yerlestiriimesi. Ug elektrodun sag
ventrikilde-orta septum Uzerine yerlestiriimesinin givenlik ve etkinligi
klinik: olarak belirlenmemistir.

Ayri defibrilasyon elektrodu. Defibrilasyon tedavisi iletmek igin tek
sarmallimodeller ek bir‘defibrilasyon elektroduyla implante edilmelidir.
Metalik muhafazayi bir defibrilasyon:elektrodu olarak Kullanan pektoral
olarak implante bir defibrilatér puls-Gretecinin’kullaniimasi onerilir.

Elektrot teliikonumunu dogrulamak igin floroskopi kullanin. Elektrot
teli ucunun implante edildiginde apekse dogru baktigini dogrulamak icin
floroskopi kullanin: Baska pozisyonlar defibrilasyon etkinligini ‘etkileyecek
sekilde elektrot teli hareketine neden olabilir.

Elektrik baglantilarri¢in sadece Konektor Aracinikullanin, DF4-LLHH
or DF4-LLHO elektrot telleri‘igin, Terminal Aracini sadece pacing sistemi
analizorleri veya benzer monitdrlere elekiriksel baglantilar icin kullanin.
Timsah klipsleri dogrudan elektrot-terminaline’ baglamayin yoksa-hasar
olusabilir.

Uygun elektrot konumu elde edin. "Uygun elektrot pozisyonu elde
etmek igin dikkatli olun. Aksi halde daha yuksek defibrilasyon esikleri
olusabilir veya elektrot teli normalde bir puls Ureteg sistemiile tasiaritmileri
dondstirllebilecek bir hastada defibrilasyon 'yapamayabilir.



Diizgiin baglantilar. Elektrot telini puls tretecine baglarken baglantilarin
dizglin yapilmasi ¢ok énemlidir. Duzgin bir baglanti saglamak

icin terminal pini ayar vidasinin étesine sokulmalidir. Terminal pini
insersiyon gostergesinin ayar vidasi arkasinda gorilmesi terminal pininin
puls uretecinin portuna tam olarak sokuldugunun dogrulanmasi igin
kullanilabilir. Puls Uretecine baglandiktan sonra elektrot telinin elektrik
performansinin degerlendiriimesi tam insersiyonun son dogrulamasini
teskil eder. Duzglin olmayan bir baglanti tedavinin kaybi veya uygunsuz
tedaviyle sonugclanabilir.

implantasyon sonrasi

Manyetik Rezonans Goriintiilemeye (MRI) maruz kalma. Hastayr MRI
cihaz taramasina-maruz birakmayin. Kuvvetli elektromanyetik alanlar
puls Ureteci velveya elektrot teli sistemine zarar verebilir ve hastada
yaralanmaya-veya 6lime yol acabilir.

Diyatermi. implante edilmis bir puls lireteci ve/veya elektrot teli olan bir
hastada diyatermi yapmayin ¢inku diyatermi olusan akimlar nedeniyle
puls Uretecinde geri dondurilemez hasara, fibrilasyona ve miyokard
yanmasina neden olabilir!

ONLEMLER

Klinik Konular

Deksametazon asetat. Enjekte edilebilir deksametazon asetatla
genelde iligkili olan uyarilar,‘©nlemler.veya-komplikasyonlarin bir diisiik
konsantrasyonlu, yiksek olgide lokalize kontrolli salinimy cihazi igin
gecerli-olup.olmadigi-belirlenmemistir. Olabilecek olumsuz olaylarin bir
listesi igin bakiniz Physicians’, Desk Reference™ 3.

Sterilizasyon ve Saklama

Ambalaj hasarhysa.  Blister . ambalajli tepsiler-ve.igerikleri son
paketlemeden énce etilen oksit gaziyla sterilize edilmistir. -Puls Ureteci
ve/veya elektrot teli‘alindiginda muhafazanin:saglam olmasi sartiyla
sterildir. Ambalaj islak, delinmis,“agik veya baska tirlti hasar gérmiisse
puls Uretecini ve/veya elektrot telini-Boston Scientific'e geri génderin.

Saklama sicakhgi. 25°C’de. (77°F) saklayin. 15°C'ila 30°C (59°F ila
86°F) arasindaki sapmalaraizin.verilir.- 50°C’ye.(122°F) kadar nakliye ug
noktalarina izin verilir.

Son kullanma tarihi. Puls Uretecini ve/veya elektrot teli-ambalaj
etiketindeki SON KULLANIM tarihinden-6nce implante edin ‘¢clinki bu tarih
gecerli raf dmrini yansitir. Ornegin, bu.tarih. 1 Ocak’ise; 2 Ocak’ta veya
sonrasinda implante etmeyin.

Muamele

Siviigerisine batirmayin. Elektrot ucunu silmeyin ve siviya batirmayin.Bu
islemler elektrot teli implante edildigi zaman kullanilabilir steroid miktarini
azaltacaktir.

3. Physicians’ Desk Reference, Thomson Healthcare Inc.’in bir ticari markasidir.



Kronik tekrar konumlandirma. Elektrot teli kronik olarak tekrar
konumlandirilirsa steroid azalabileceginden optimum esik performansi
elde edilmeyebilir.

Yiuzey kontaminasyonundan koruyun. Elektrot teli partikilli
maddeleri ¢ekebilecek silikon kauguk kullanir ve bu nedenle ylzey
kontaminasyonunun daima 6nlenmesi gerekir.

Heliksi degistirmeyin veya deforme heliks kullanmayin. Dizgin
calismasini desteklemek igin bir elektrot telini deforme olmus bir heliksle
veya hasarli bir heliks sabitleme mekanizmasiyla kullanmayin. Elektrot
hasarini 6énlemek igin heliksi diizeltmeye veya tekrar hizalamaya
kalkmayin. Distal ucu tutmaktan veya dokunmaktan kaginin.

Kayganlastiricilar. ePTFE kaplamali sok sarmallarina yag bazli
kayganlastiricilar uygulamayin, aksi taktirde elektrik performansini
etkileyebilir.

Elektrot teli ucunda mineral yag yok: Mineral yag higbir zaman sarmalla
temas etmemelidir.“Sarmaldaki mineral yag, doku blylmesini ve iletimi
engelleyebilir.

Dikig kilifi konumundan emin.olun. Elektrot telinin sabitlenecegi
zamana kadar dikis kilifinin_tim islem boyunca veno6z giris bolgesi ve
terminal pabucu kalibinin.yakininda kaldigindan emin olun.

implantasyon

Hastayi cerrahi-agisindan‘degerlendirin. Cihazin islevi veya amaciyla
ilgiliolmasa da hastanin.genel'saglhk ve tibbi durumuyla ilgili olarak hastayi
bu sistemin implantasyonwicin kot bir aday haline getiren ek faktorler
olabilir.. Kalp-sagligiyla-ilgili gruplar bu.degderlendirmenin’yapiimasini
kolaylastiracak kilavuz ilkeler yayimlamis-olabilir.

Elektrot Teli Uyumlulugu.-implantasyondan énce, elektrot teli ile
puls uretecinin uyumlulugunu-kontrol edin. Uyumsuz elektrot ve puls
Ureteglerinin kullaniimasi konektére-zarar:verebilir veya kardiyak
aktivitenin eksik algilanmasi veya gerekli tedavinin iletiiememesi gibi
advers sonugclara neden olabilir.

Hattan gii¢ alan ekipman. Elektrot telleri‘sehir-hattindan gug alan
ekipman kullanilarak test ediliyorsa-cokcdikkatli olun ¢linku 10°pA degerini
asan akim kagaklari ventrikiler:fibrilasyona yolagabilir. . Sehir hattindan
glc alan tim ekipmanin spesifikasyonlari dahilinde calistigindan emin
olun.

Elektrodu elektrot-baslik arabirimi yakininda‘biikmeyin. Elektrot
terminalini dogrudan elektrot portuna sokun. Elektrodu-elektrot-baslik
arabirimi yakininda bikmeyin. Dogru-olmayancyerlestirme yalitim veya
konektér hasarina yol agabilir.

Ven Tutucu. Ven kaldiricinin bir cutdown islemi sirasinda veni delmek
veya doku diseksiyonu i¢in kullaniimasi amaglanmamistir. Ven kaldiricinin
elektrodun yalitimini delmediginden emin olun. Aksi halde elektrot teli
dogdru calismayabilir.



Stile yerindeyken elektrot telini biikmeyin. Stile yerlestiriimisken
elektrot telini blkmeyin. Elektrot telini blikmek iletken ve yalitim
materyaline zarar verebilir.

Distal uca uygulanan aletler. Elektrot telinde hasar meydana gelebilecegi
icin elektrot telinin distal ucuna aletlerle dokunmayin. Elektrot telinin distal
ucunu tutmaktan veya elinize almakta kaginin.

Stilenin egilmesi. Stilenin distal ucunu egerken keskin bir nesne
kullanmayin. Stileyi elektrot teli icerisindeyken egmeyin. Egilmis bir stile
tercih edilirse stile veya elektrot teline zarar vermemek igin elektrot teli
icerisine insersiyon dncesinde diz bir stileyi hafifce egin.

Konektor Araci kullanma teknigi. Eger Konektdr Araci fiksasyon kolu
terminal pini tGizerinde yerine oturtulursa ve fiksasyon kolu sabit tutulurken
elektrot teli gdvdesi saat yoninin tersine dondurilirse heliks istemeyerek
uzatilabilir.

Heliksi asiri uzatmayin-veya asiri geri cekmeyin. Heliksi asiri
uzatmayin-veya asiri-geri-gekmeyin. Heliks tamamen uzandiginda veya
geri ¢ekildiginde terminal pinini cevirmeye devam ederseniz elektrot teli
zarar gorebilir.

Terminal pini maksimum doniis sayisi. Terminal pinini saat yoninde
veya saat yonlinin tersine spesifikasyonlar kisminda belirtilen maksimum
donis sayisindan daha fazla dondirmeyin (Tablo 6 sayfa 33). Heliks
tamamen uzatiimis veya geri cekilmis duruma geldikten (floroskopi ile
gorildugi-sekilde) sonra terminal pininin:dondirilmeye devam edilmesi
elektrot teline zarar verebilir, elektrot telini-yerinden oynatabilir ve/veya
akut pacing esiginin-yukselmesine neden olabilir.

Heliksin geri ¢ekilmis oldugundan'emin-olun. Bir elektrot telini ven icine
heliks agilmis durumdayken yerlestirmeyin-glinkii-doku-ve/veya elektrot
teline zarar verebilir.; Vene insersiyon éncesinde terminal pinini heliksi
distal elektrot teli-ucuna geri-cekmek icin saat yonlnin tersine gevirin.

implantasyon sirasinda heliksin geri gekilmesi. Heliks, implantasyon
sirasinda geri cekilemiyorsa elektrot telini‘kullanmayin. istenmeyen doku
travmasindan ve-yanlislikla fiksasyon yapimasindankacinmak.icin
elektrot teli gikarilirken elektrot teli gdvdesinin'surekli saat yoniinin tersine
rotasyonu ve doku yakalanmissa elektrot.heliksinin serbest birakilmasi
gereklidir.



>

Elektrot telini klavikiila altina implante etmeyin. Bir elektrot telini
subklavyen ponksiyon araciligiyla implante etmeye calisirken elektrot
telini klaviktlanin medial tgte birlik kismi altindan sokmayin. Elektrot teli
bu sekilde implante edilirse elektrotta hasar veya kronik yer degistirme
gelisebilir. Subklavyen ven araciligiyla implantasyon isteniyorsa elektrot
teli subklavyen vene birinci kaburganin lateral kenari yakinindan girmelidir
ve subklavyus kasinin penetrasyonundan kaginilmahdir. Klavikila/birinci
kaburga hasarinin ve elektrot telinin kronik yer degistirmesinin
o6nlenmesi icin bu implantasyon 6nlemlerine dikkat edilmesi 6nemlidir.
Yayinlarda elektrot tellerinin subklavyus kasi, kostokorakoid ligaman veya
kostoklavikiler ligaman gibi yumusak doku yapilari icinde yakalanmasi
sonucu elektrot kirllmast-6lusabilecegi gdsterilmistir.4

Elektrodun kalp pilinden uzakhgi. Bipolar kalp pili bulunan hastalarda
elektrot teli pace/sense elektrodu (ug elektrodu ve distal sarmal elektrot)
defibrilator puls-Ureteci ile kalp. pili arasinda ¢apraz algilamayi énlemek
icin kalp pilielektrotlarindan-mimkiin-oldugunca uzaga yerlestiriimelidir.

ince RV serbest duvari. Hasta ince bir sag ventrikiil serbest duvarina
sahipse bagka bir sabitleme bdélgesi dislinulmelidir.

Elektrot teli yerinden oynamasi. Yerinden oynama olursa elektrot
pozisyonunu belirlemek ve endokardiyal travmayi en aza indirmek igin acil
tibbi*bakim gerekir.

Yerinden gikmayi 6nleyin. Yerinden oynamayi 6nlemek icin elektrot telini
sabitledikten sonra‘terminal pinini. dondirmekten kaginin.

Yetkilendirilmemig iletim araclari. Elektrot telinde hasara veya
hastanin yaralanmasina neden olabilecegi icin elektrot teliniiletmek igin
yetkilendirilmemis iletim araclarini_kullanmayin:

Yanlig hiz sayimi.. Onerilen degerden diisiik-R'dalgasi amplitidleri
kronik durumda dogru olmayan hiz sayimina yolacip bir tasiaritminin
algilanmamasina veya normalbir ritme yanlig\olarak anormal tanisinin
konmasina yol agabilir. Puls’Uretecinin programlanmis refrakter dénemini
asan sinyal sureleri uygunsuz'davranisa neden olabilecek yanlis hiz
algilamasina yol acabilir.

Siki striktiirden kagmnin. Bir veni baglarken gok’ siki-baglamaktan
kacinin. Siki baglama yahtima zarar verebiliriveya venicpargalayabilir.
Ankorlama iglemi sirasinda elektrot ucunun-yerini-oynatmaktan kaginin.

Dikis kilifin1 gcikarmayin. Elektrod tele zarar verebilecegi icin dikis kilifini
elektroddan ¢ikarmaktan veya kesmekten kaginin.

Dogrudan elektrot teli Gizerine dikis yapmayin. Yapisal hasara yol
acabileceginden, dogrudan elektrot teli govdesi tizerinden dikis koymayin.
Elektrot telinin hareket etmesini 6nlemek-amaciyla-elektrot telini vendz
giris bélgesinin proksimalinde sabitlemek igin dikis kihfini kullanin.

Magney JE et al. Anatomical mechanisms explaining damage to pacemaker leads, defibrillator
leads, and failure of central venous catheters adjacent to the sternoclavicular joint. PACE.
1993;16:445-457.



Elektrot teli tiineli agin. Elektrodu gégis boélgesinden puls lreteci
implantasyon bdlgesine tiinelden gegirerek getirin. Elektrot telini asla puls
Ureteci implantasyonu bdlgesinden gégus bdlgesine tlinelden gecirerek
getirmeyin ¢lnki bu islem elektrot telini kalici olarak gererek elektrotlara,
elektrot teli gévdesine veya her ikisine zarar verebilir.

Elektrot telinde asiri gerginlik. Elektrot telini tinelden gegirirken elektrot
telini fazla germemek agisindan 6nlemler alin. Bu durum yapisal zayifliga
ve/veya iletkende kesintiye yol acabilir.

Tiinelden gegirdikten sonra elektrot telini tekrar degerlendirin. Tilnel
olusturulmasindan sonra elektrot telini, tinel agma islemi sirasinda
elektrot teline bir hasargelmediginden ve sinyallerde belirgin bir degisiklik
olmadigindan emin‘olmak icin degerlendirin. Konektdr Aracini tekrar takin
ve Elektrot Teli Performansini Degerlendirme basamaklarini tekrarlayin.

Hastane ve Tibbi-Mekanlar

Elektrokoter. Elektrokoterizasyon ventrikiler aritmiler ve/veya fibrilasyon
indukleyebilir.ve asenkron-pacing, inhibe olmus pacing, uygun olmayan
soklar ve/veya.puls uretecipacing ¢ikisinda bir azalmaya ve sonunda
olasi uyariima kaybina yol agabilir.

Elektrokoterizasyon:tibben gerekliyse elektrot teli agisindan riski

minimuma indirmek igin burada verilenlere dikkat edin. Ayrica cihaz

programlama onerileri ve hasta ve sistem acgisindan riski minimuma

indirmeyle ilgili ek bilgi icin-puls:treteci etiketine basvurun.

«” Elektrokoter. ekipman veya puls Ureteci veya elektrot telleri arasinda
dogrudan-temas olugsmasini onleyin.

+ _Elektriksel-akim yolunu miimkun oldugunca puls-lreteci ve elektrot
tellerinden uzak tutun.

« Cihaz veya elektrot tellerine. yakin-dokuda elektrokoterizasyon
yapihrsa sistemin bittnlugini ve stabilitesini tespit icin islem
Oncesinde ve'sonrasinda algilama've pacing esikleri ve
empedanslarinolgimleriniizleyin.

* Kullanilabilecek en dusuk enerji dizeylerinde kisa, kesintili ve
dizensiz ani akimlar kullanin:

+  Mudmkinse bir bipolar elektrokoter sistemi kullanin.



* Radyofrekans (RF) ablasyon. RF ablasyonu ventrikuler aritmiler ve/veya
fibrilasyon indikleyebilir ve asenkron pacing, pacing inhibisyonu, uygun
olmayan soklar ve/veya puls Ureteci pacing ¢ikiginda bir azalmaya ve
sonugcta olasi uyarilma kaybina neden olabilir. RF ablasyonu ayrica
Maximum Tracking Rate (Maksimum izleme Hizi, MTR) degerine kadar
ventrikller pacing’e ve/veya pacing esiklerinde degisiklige neden olabilir.
Ek olarak, implante edilmig cihazlari bulunan hastalarda herhangi bir diger
tipte kardiyak ablasyon islemi yaparken dikkatli olun.

RF ablasyonu tibben gerekliyse elektrot teli agisindan riski minimuma
indirmek igin burada verilenleri dikkate alin. Ayrica hasta ve sistem
agisindan riski minimuma.indirmek igin cihaz programlama 6Onerileri ve ek
bilgi icin puls Ureteci etiketine bagvurun.

+ Ablasyon kateteri ile puls Ureteci ve elektrot telleri arasinda dogrudan
temastan kacinin. Elektrot teli elektroduna yakin RF ablasyonu
elektrot teli-doku arayuiziine zarar verebilir.

»  Elektriksel'akim ‘yolunu miimkiin oldugunca puls ureteci ve elektrot
tellerinden _uzak tutun.

« © Cihaz veya elektrot tellerine yakin dokuda RF ablasyonu yapilirsa
sistemin butunliglnd ve stabilitesini tespit icin islem 6ncesinde ve
sonrasinda algilama ve pacing esiklerive empedanslarin élgimlerini
izleyin.

¢ _-'Santral hat kilavuz tel insersiyonu. Puls Ureteci elektrot tellerinin
bulunabilecegi yerlere PIC hatlariveya Hickman kateterleri gibi baska
santral venoz kateter tipleri yerlestirmek icin kilavuz tellerin insersiyonu
sirasinda.dikkatli-olun: Bu tir kilavuz tellerin elektrot telleri-iceren venlere
insersiyonu elektrot tellerinin.zarar.gérmesine veya yerinden oynamasina
neden-olabilir.

Takip Testi

* Basarisiz konversiyon testi. Basarisiz bir‘ylksek enerjili sok, kalp
hizinin yanhs sayilmasi; ‘gecikmis saptama veya diisukcamplitidli
VF sinyalleri nedeniyle saptamama sonrasinda.elektrot telinin tekrar
konumlandiriimasi gerekebilir.

¢ Kronik durumda elektrot teli‘’performansi.Bazi-hastalar igin
implantasyondaki elektrot-teli performansi kronik durumdaki-performansi
ongdrmeyebilir. Bu nedenle elektrot teliiperformansinda- bir. degisiklik
olmasi halinde implantasyon sonrasi-takip°EP testi. yapiimasi
kuvvetle onerilir. Bu testte en az:bir ventrikuler fibrilasyon aritmi
induksiyonu/konversiyonu testi olmalidir.

Potansiyel istenmeyen Olaylar

Yayinlar ve puls ureteci implanti konusundaki:deneyim temelinde asagidaki
liste bir puls Ureteci ve/veya elektrot teli sisteminin implantasyonuyla iligkili
olasi advers olaylar icermektedir:

* Hava embolisi
e Allerjik reaksiyon
*  Arteryel hasar takip eden stenozla birlikte
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Kanama

implnat aradlarinda kirilma/ariza
Kardiyak tamponat

Kronik sinir hasari

Bilesenin bozulmasi

iletken sarmali kiriimasi

Olim

Yukselmit etikler

Erozyon

Asin fibrotik doku Uremesi
Ekstrakardiyak stimilasyon (kas/sinir stimilasyonu)
Hematom veya serom olutumu
Hemboraj

Hemotoraks

Defibrilasyon veya pace yapamama

Uygunsuz tedavi (6rn. .soklar ve uygun-oldugunda antitasikardi pacing
(ATP), pacing)

Elektrot telinin puls Greteciyle tam baglantrkurmamasi
Enfeksiyon

Elektrot:teli yerinden oynamasi

Elektrot teli kiriimasi

Elektrot teli‘izolasyonu kirllmasiveya’abrazyonu

Elektrot teliucu deformasyonu ve/veya kirilmasi

Floroskopik radyasyon;sebepli malignite veya cilt, yanigi
Miyokard travmasi (6rn. kardiyak perforasyon; irritabilite,-hasar)
Miyopotansiyel algitama

Fazla algilama/eksik algilama

Perikardiyal surtinme, eftizyon

Pnémotoraks

Puls Ureteci ve/veya elektrod-tel yer degdistirmesi

Dahili veya harici kasiklarla defibrilasyon sirasinda.akim.sapmasi

Erken, rekiran atriyal fibrilasyon ve, aritmilerin.akselerasyonu dahil
tatiaritmiler

Tromboz/tromboemboli

Kapak hasari

Venoz oklizyon

Venoz travma (Orn. perforasyon, diseksiyon, erozyon)
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IMPLANTASYON ONCESI BILGI

Uygun cerrahi islemler ve tekniklerin kullaniimasi saglik personelinin
sorumlulugundadir. Tanimlanan implantasyon iglemleri sadece bilgi vermek
amachdir. Her doktor bu talimatta saglanan bilgiyi mesleki ve tibbi egitimi
ve deneyimine gore uygulamalidir.

Elektrot teli sadece belirtilen sekillerde kullanim igin tasarlanir, satilir ve
amaglanir.

Bu elektrot teli serisinin secilmesindeki temel bir nokta torakotomi
gerektirmemesidir. Doktor avantajlarini hastanin ek elektrofizyoloji (EP) testleri
(aritmi indUksiyonu ve konversiyon testi) yapilmasina dayanma yetenegini ve
ayrica elektrot sistemi etkisiz bulunursa bir torakotomi gerekebilmesine karsi
degerlendirmelidir.

Hastalik durumu veya ilag tedavisi-gibi ¢esitli faktorler defibrilasyon elektrot
tellerinin tekrar konumlandirilmasini veya aritmi konversiyonunu kolaylastirmak
icin bir elektrot-teli-sistemi’yerine baskasinin kullaniimasini gerektirebilir. Bazi
durumlarda glvenilir aritmickonversiyonu mevcut defibrilasyon veya puls ureteci
defibrilasyon enerijisi diizeylerinde higbir elektrot teliyle elde edilemeyebilir.

Bipolar kalp pilleri.kalp pili-ve-puls ireteci etkilesime girip puls Ureteci
saptanmamasi.veya yanlig‘saptanmasina neden-olmadikca bu elektrot teli
serisi ve puls/ireteci ile_kullanilabilir. Kalp pili-etkilesimini en aza indirme
konusunda bilgi‘igin-puls Ureteci-doktorun el kitabina bakiniz.

Cerrahi Hazirhk
implantasyon islemi éncesinde asagdidakileri dikkate alin:

+ Implantasyon sirasinda kalp'izleme, gériintiileme (floroskopi), harici
defibrilasyon ve elektrot teli sinyal élgum aletleri-mevcut olmalidir.

«  Elektrikli aletler<kullanilirken’ hastayi-daima potansiyel-tehlikeli akim
kagaklarina kars| izole-edin.

* Yanhsglikla hasar veya kontaminasyon olusmasina-karsiitim-implante
edilebilir maddelerin steril yedeklerinin kullanima hazir bulundurulmasi
gerekir.

Paket igerigi
Asagidaki maddeler elektrot teliyle birlikte paketlenmistir:
Ven tutucu
Stileler
Konektor Araci
Literatr

Aksesuarlar

Elektrot teliyle ambalajlanmis olanlarin yani sira ayri paketlenmis elektrot teli
aksesuarlari da mevcuttur.
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Ven Tutucu

Damar kaldirici bir cutdown islemi sirasinda damar insersiyonuna yardimci
olmasi igin tasarlanmig tek kullanimlik plastik bir aragtir.

Radyoopak Dikis Kilifi

Radyoopak dikis kilifi floroskopi ile gérulebilen, ayarlanabilir tibuler bir
destektir. Dig elektrot teli yalitiminin Gzerinde konumlandiriimistir ve elektrot
teli yerlestirildikten sonra elektrot telini vendz giris bolgesinde sabit hale
getirmek ve korumak Uzere tasarlanmigtir. Bir dikis kilifinin kullaniimasi
dogrudan elektrot teli gévdesi tzerine dikis yerlestiriimesinin neden olacagi
yapisal hasar olasiligini azaltir. Dikis kilifini hareket ettirmek igin istenilen
konuma gelene kadar elektrot teli Gzerinden hafifge tutun ve kaydirin. Pencere
ozelligi dikis koyma sjirasinda kilifin elektrot teli Gzerine sikistirlmasina

yardimci olmak Uzere tasarlanmigtir.

NOT: Radyoopak dikit-Kkilifi elektrot teli lizerine 6nceden yliklenmis halde
gelir ve bir aksesuar olarak yarik bigiminde mevcuttur (Model 6403). Yarikli
dikis kilifi' aksesuari énceden: yliklenmis dikis kilifinin zarar gérmesi veya
kaybolmasi durumunda replasman olarak kullaniimak (izeredir.

Stileler

Stileler elektrot telini konumlandirmaya yardimci olur. Elektrot teline uygun
uzunluktaki stileleri-kullandiginizdan emin olun. Implantasyon teknigi ve hasta
anatomisine bagli olarak cesitli sertlik derecelerinde stileler mevcuttur.

Tablo 1. Stile sertligi ve topuz rengi
Stile Sertligi @ Topuz Rengi
Yumusak Yesil
Sert Beyaz
a. Stilenin sertligi topuz iizerinde basilidir.
Tablo 2. Stile uzunlugu ve kapak rengi
Stile Uzunlugu (cm)«(Topuzun kapagi Kapak Rengi
tizerinde basihdir)
59 Sari
64 Yesil
70 Siyah

Elektrot Teli Kapagi

Elektrot teli kapagdi, puls Uretecine yerlestiriimemis elektrot'teli terminalini
izole etmek veya kapatmak icin kullanilabilir. Elektrotteli kapagdini elektrot
teli terminaline sabitlemek igin elektrot teli kapagi olugunun etrafina bir dikig
yerlestirin. Elektrot teli igin uygun bir kapak kullanin.

NOT: Elektrot teli kapagi (Model 7007) aksesuar olarak mevcuttur.
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EZ-4 Konektor Araci

EZ-4 Konektor Araci elektrot teliyle birlikte ambalajlanmis halde gelir ve
elektroda takildiginda asagidaki islevleri gorir:

+  implantasyon islemi sirasinda elektrot teli terminalini korur.

*  PSA hasta kablolari ve elektrot teli arasinda glvenli ve saglam bir baglanti
saglar.

«  Stileyi stile agzindan elektrot teline yénlendirir.

*  Heliksi uzatmak veya geri cekmek igin terminal pinini saat yoniunde veya
saat yoninun tersine déndurir.

[1] Fiksasyon topuzu(serbest) [2] Stile:agzi [3] Donls isareti [4] Terminal pabug
manivelalari'[5] Gosterge oklari [6] Anot (+) yay baglantisi [7] Katot (-) yay baglantisi

Sekil 1. ~Konektor Araci

IMPLANTASYON

NOT: Belirli hasta icin uygun elektrot teli uzunlugunucsecin. Herhangi bir
keskin agi veya bikilmeyi énleyip cep iginde fazla elektrot telinin hafifce
kivrilmasini mimkiin kilmaya yeterli uzunlukta bir elektrot teli secmek
énemlidir. Tipik olarak cepte bu konfiglirasyonu elde etmek igin' 5-10 cm fazla
elektrot teli yeterlidir. Dikig kilifi. elektrot teline "Elektrot Telinin Sabitlenmesi"
sayfa 28 icinde tanimlandigi sekilde vaskiler erisim bélgesine klinik olarak
uygun oldugu dlglide yakin olarak sabitlenmelidir. Dikis_kilifinin-uygun
yerlestiriimesi cepte bu konfiglirasyonu devam ettirmeye yardimci olur.

Konektor Aracini Elektroda Baglama
Konektor Aracini elektroda baglamak icin asagidaki adimlari izleyin.
1. Konektdr Aracini elektrodun proksimal ucuna kaydirin (Sekil 2 sayfa 15).

2. Terminal pabug manivelalarini kistirin ve Konektor Aracini elektrodun tam
insersiyonundan emin olmak i¢in terminal pabugc kalbi gdsterge oklariyla
aynli hizaya gelene kadar kaydirmaya devam edin.

3. Konektér Aracini elektrodun proksimal ucuna sabitlemek igin terminal
pabug¢ manivelalarini serbest birakin.
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[1] Gosterge oklarr [2] Terminal pabug kalibi [3] Terminal kalip
Sekil 2. - Konektor Aracina tamamen sokulmus elektrot

Stilenin insersiyonu
Stile“insersiyonu igin asagidaki basamaklari izleyin.

1. .<Farklybir stilenin-insersiyonundan 6énce daha énceden girilmis stile varsa
cikarin.

2. Tlstenilen‘islevive saglamliga gore bir stile segin. isterseniz stileyi herhangi
bir steril, diizglin yuzeyli alet (6rn. 10:ml veya 12 ml giringa silindiri) ile
hafifce egin (Sekil 3 sayfa 15). Stile kullanilirken-yumusak bir egimin
duzlesmesi keskin birkivrimdan daha zordur.

DIKKAT: , -Stilenin distal ucunu.egerken keskin.bir nesne kullanmayin.
Stileyi elektrot'teli icerisindeyken.egmeyin. Egilmis bir stile tercih edilirse
stile veya elekirot teline zarar vermemek.igin elektrof teli.igerisine
insersiyon éncesinde diiz bir stileyi hafifce egin.

X
70°-90°

~
Sekil 3. Stileyi egin

3. Stileyi Konektér Aracinin agzi ve terminal pini‘igerisinden dikkatlice sokun.

NOT: Elektrot teline insersiyonu optimize etmek icin viicut sivilarinin stileye
temas etmesine izin vermeyin.

4. Elektrot telini vene sokmadan 6nce stilenin elektrot teli igerisine tamamen
girdiginden emin olun.
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DIKKAT: Stile yerlestiriimisken elektrot telini biikkmeyin. Elektrot telini
blikmek iletken ve yalitim materyaline zarar verebilir.
Sabitleme Heliksinin Kullanimi

Elektrot telini implante etmeden dnce elektrot telinin mekanik islevini
dogrulayin.

1. Konektér Aracini ve terminal pabug kalibini kavrayin. Terminal pini
Uzerindeki fiksasyon kolunu yerine oturtmak igin fiksasyon kolunu
Konektor Araci gévdesine dogru boslugu kapatacak sekilde itekleyin.
Heliksi uzatmak icin fiksasyon kolunu saat yénunde, geri cekmek igin
saat yonunun tersine gevirin. Heliksin uzandigini ve geri gekildigini gorsel
olarak izleyin ($ekil 4-sayfa 16).

Sekil 4. Konektor Araci fiksasyon kolu yerine oturmus

NOT: Heliksi-uzatmak ve geri.gekmek igin gereken beklenen ve maksimum
déniis sayisi spesifikasyonlarda verilmistir (Tablo 6 sayfa 33). Stilede
olusturulan herhangi bir kivrim-heliksin uzatiimasi veya geri cekilmesi igin
gerekli tur sayisini arttirabilir.

DIKKAT: Heliksi asiri uzatmayin veya' asiri‘geri-gekmeyin.-Heliks tamamen
uzandiginda veya geri ¢ekildiginde terminal pinini cevirmeye devam ederseniz
elektrot teli zarar gorebilir.

DIKKAT: Heliks uzatilamiyor ve-geri cekilemiyorsa elektrodu kullanmayin.

DIKKAT: Diizgiin calismasini desteklemek icin bir elektrot télini deforme
olmus bir heliksle veya hasarli bir heliks sabitleme mekanizmasiyla
kullanmayin. Elektrot hasarini 6nlemek igin.heliksirdliizeltmeye veya tekrar
hizalamaya kalkmayin. Distal ucu tutmaktan veya dokunmaktan kacinin.

2. Elektrot telinin damara insersiyonundan-6nce heliksin.distal elektrot icine
geri ¢ekildiginden emin olun.

DIKKAT: Bir elektrot telini ven icine heliks agilmis'durumdayken
yerlestirmeyin ¢inku doku ve/veya elektrot teline zarar verebilir. Vene
insersiyon dncesinde terminal pinini heliksi distal elektrot teli ucuna geri
cekmek icin saat yonlnin tersine gevirin.
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3. Elektrot telini damara sokmadan 6nce fiksasyon kolunu terminal pininden
serbest birakin (Sekil 5 sayfa 17).

Sekil 5. Konektor Araci fiksasyon kolu serbest birakilmig

Elektrot Telinin insersiyonu

Elektrot insersiyonu asagidaki yéntemlerden biri kullanilarak gergeklestirilebilir:
sefalik ven araciligiyla veya subklavyen veya dahili jugular ven igerisinden.

«" _Kesme yoluyla'sol-veya sag sefalik venden
Deltopektoral oluktaki sag veya sol sefalik vene giris icin deltopektoral oluk
izerinde sadece bir insizyon gereklidir.

Bir kesme iglemi sirasindaygirise yardimcyolmasi igin bu elektrot teliyle
birlikte paketlenmis ven;tutucu kullanilabilir. Segilen veni izole edin ve
bu insizyon yoluyla ven'tutucunun ucunu.venin limenine sokun. Ven
tutucunun ucu istenen elektrot gecis yonune gevrilmis olarak-tutucuyu
yavasga kaldirin ve-egin. CElektroducven tutucunun:altindan ven igine
gegcirin.
DIKKAT: Ven kaldiricinin bir cutdown islemi sirasinda veni delmek veya doku
diseksiyonu i¢in kullaniimasi amaglanmamistir.“Ven Kaldiricinin elektrodun
yalitimini delmediginden emin olun. Aksi halde elektrot teli dogru calismayabilir.

/\
Sekil 6. Ven kaldiricinin kullaniimasi

»  Perkiitan olarak veya subklavyen ven igerisinden kesme ile
Perkitan elektrot teli insersiyonu sirasinda kullanim igin bir subklavyen
introdliser seti mevcuttur. Onerilen introdUser boyutu icin spesifikasyonlara
bakin.

17



DIKKAT: Eger Konektér Araci fiksasyon kolu terminal pini tizerinde
yerine oturtulursa ve fiksasyon kolu sabit tutulurken elektrot teli gévdesi
saat yonunun tersine dondurilirse heliks istemeyerek uzatilabilir.

DIKKAT: Bir elektrot telini subklavyen ponksiyon araciligiyla

implante etmeye c¢alisirken elektrot telini klavikilanin medial Ugte birlik
kismi altindan sokmayin. Elektrot teli bu sekilde implante edilirse
elektrotta hasar veya kronik yer degistirme gelisebilir. Subklavyen ven
aracihigiyla implantasyon isteniyorsa elektrot teli subklavyen vene birinci
kaburganin lateral kenari yakinindan girmelidir ve subklavyus kasinin
penetrasyonundan kaginiimalidir. Klavikula/birinci kaburga hasarinin ve
elektrot telinin kronik yer degistirmesinin énlenmesi igin bu implantasyon
onlemlerine dikkat edilmesi énemlidir. Yayinlarda elektrot tellerinin
subklavyus kasi, kostokorakoid ligaman veya kostoklavikuler ligaman
gibi yumusak doku yapilari i¢inde yakalanmasi sonucu elektrot kirilmasi
olugabilecegi gosterilmistir.?

Perkutan ‘subklavyen:ven.ponksiyonu-ile yerlettirilen elektrot telleri dar
kostoklavikuler bolgeyle'ilgililigamentdz yapilar veya subklavyus kasi
tarafindan yakalanmayi énlemek igin subklavyen vene birinci kaburga
iizerinden gectigikisimda (daha medial kisimlar yerine) girmelidir.6 Elektrot
telinin subklavyen vene birinci-kaburganin lateral siniri yakinindan
sokulmasi onerilir.

ignenin aksiller veya subklavyen arterler veya brakiyal pleksus ile temas
etme olasiligini azaltmak'igin-enjektor aksiller.venin dogrudan ustiinde
veya paralelolarak kanumlandirilmalidir. Birinci kaburganin bulunmasi ve
ignenin yonlendirilmesi icin floroskopi kullanimi faydalidir.

Asagidaki-adimlar deri giris noktasinin nasil tespit edilecegini ve birinci
kaburgayi gectigi‘yerde ignenin subklavyen-vene gidig yoninin nasil
tanimlanacagini agiklar.

1. St (sternalagi) ve'Cp (korakoidproses) noktalarini tanimlayin (Sekil 7
sayfa 19).

5. Magney JE et al. Anatomical mechanisms explaining damage to pacemaker leads, defibrillator
leads, and failure of central venous catheters adjacent to the sternoclavicular joint. PACE.
1993;16:445-457.

6. Magney JE et al. A new approach to percutaneous subclavian venipuncture to avoid lead fracture
or central venous catheter occlusion. PACE. 1993;16:2133-2142.
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[1] Subklavyus kas [2] Kostokorakoid-ligaman [3] Kostoklavikiler ligaman

Sekil7: Perkiitan subklavyen ven ponksiyonu igin giris noktasi

2" Stile.Cp arasindaigorsel olarak bir ¢izgi ¢izin ve segmenti lg¢ esit
kisma ayirin. Igne cildi orta ve lateral ticte ikilik kisimlarin kesigiminde,
aksiller venin (Ax’noktasi).hemen tizerinde delmelidir.

3. Medial've orta Ugte ikilik’kistmlarin kesisiminde (nokta V) klavikula
Uzerine isaret.parmaginizr yerlestirin; bu noktanin altinda subklavyen
venin bulunmasi-gerekir.

4." Isaret parmaginizin'yanina basparmaginizi koyun ve subklavyus
kasini igneden korumak igin klavikiilanin 1-2.santimetre asagisina
dogru uzatin“(pektoral kas_hipertrofisi.mevcutsa-basparmak
klavikiladan yaklasik 2 santimetre-asagiya dogru uzanmahdir giinkd
subklavyus kasicda hipertrofiye ugramis olabilir)(Sekil 8 sayfa 19).

Sekil 8. Bagparmak ve igne giris konumu

5. Bagparmaginizla ignenin yizeysel bag dokusundan gegisinin
yaratti§i basinci hissedin; igneyi subklavyen ven ve altta bulunan
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birinci kaburgaya dogru dokunun derinliklerine ilerletin. Floroskopik
yonlendirme ignenin birinci kaburganin altindan akcigere gegme
olasiligini azaltacaktir.

Elektrot Telinin Sag Ventrikilde Konumlandiriimasi

Elektrot telinin diizglin islev gérmesi elektrotlarin uygun yerlestiriimesine
baglidir. Elektrot telini konumlandirmak i¢in asagidaki talimati takip edin.

1. Heliksin geri ¢ekilmis oldugundan emin olun.

DIKKAT: Bir elektrot telini ven icine heliks agilmis durumdayken
yerlestirmeyin ¢iinki doku ve/veya elektrot teline zarar verebilir. Vene
insersiyon 6ncesinde terminal pinini heliksi distal elektrot teli ucuna geri
cekmek icin saat yonlnin-tersine cevirin.

2. Elektrot teli konumlandirma“sirasinda ug sertligini minimize etmek icin
stileyi kismencgeri cekin:

NOT: Egri birstile. manévra kabiliyetini.gelistirebilir.

3. Floroskopi‘altinda ve elekirot telinde bir stile varken ug elektrodu sag
ventrikiilin apeksindeki'saglikli miyokard icerisinde olacak sekilde elektrot
teliniimimkin oldugunca uzagailerletin.

UYARI: . Elektrot teliucunun implante edildiginde apekse dogru baktigini
dogrulamak:igin floroskopi kullanin: ‘Baska pozisyonlar defibrilasyon etkinligini
etkileyecek sekilde elektrot teli-hareketine'neden olabilir.

UYARI: Uygun elektrot pozisyonu elde etmek:igin dikkatli olun. Aksi-halde
daha yuksek defibrilasyon esikleri.olugabilir. veya elektrot teli normalde bir puls
Ureteg sistemi.ile tasiaritmileri-donistirulebilecek bir hastada defibrilasyon
yapamayabilir.
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[1]‘Proksimal-sarmal elektrodu [2] Distal sarmal elektrodu

Sekil 9. Kalp icerisinde onerilen elektrot konumu

4.  -Floroskopi altinda distal sarmal elektrodunun sag ventrikilde trikiispid
valf altinda bulundugunu’ve proksimal sarmal elektrodunun (gift sarmalh
modellerde) slUperiorcvena kavada ve Ust sag atriyumda bulundugunu
dogrulaymn.

DIKKAT: ~ Bipolar kalp_pili bulunan hastalarda elektrot teli pace/sense
elektrodu (u¢ elektrodu ve distal sarmal elektrot) defibrilatorpuls Ureteci ile
kalp pili\arasinda .gapraz algilamayt dnlemek icin kalp pili elektrotlarindan
mumkun-oldugunca uzaga yerlestiriimelidir.

5. Elektrot telirucu ve fiksasyon bdlgesi-arasinda yeterli temas‘oldugundan
emin olun.

DIKKAT: Hasta ince birsag ventrikiil serbest duvarina sahipse baska bir
sabitleme bdlgesi dustinulmelidir.

UYARI: Defibrilasyon tedavisi.iletmek-igintek sarmallr modellerek bir
defibrilasyon elektroduyla implante-edilmelidir.>Metalik muhafazayi bir
defibrilasyon elektrodu olarak kullanan'pektoral olarak‘implante bir defibrilator
puls UGretecinin kullaniimasi énerilir:

Elektrot Teli Fiksasyonu

Elektrot teli heliksi doku igerisine uzatmadan potansiyel elektrot konumlarinin
haritalanmasina (pacing ve sensing esiklerinin dlcilmesi) izin vermesi igin
elektrik iletken yapidadir. Elektrot teli sabitlemeden 6nce haritalama yapilmasi
onerilir glinkl ok sayida elektrot teli konumlandirma yapilmasi konusundaki
olasi ihtiyaci azaltabilir.
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Veriler kabul edilebilir oldugunda ve dogru konum elde edildiginde elektrot
tali fiksasyonuyla devam edin.

NOT: Elektrot telini RV apeksi veya RV serbest duvarina yerlestirirken ug
sertligini minimuma indirmek lizere stileyi kismen geri ¢ekilmis pozisyonda
tutun.

1. Pacing sistemi analizéru (PSA) timsah uglu kiskacini Konektor Aracindan
cikarin.

2. Distal elektrodu istenilen fiksasyon boélgesine konumlandirmak igin elektrot
teli gévdesine yeterli baski uygulayin.

3. Konektdr Aracini ve terminal pabug kalibini kavrayin. Terminal pini
Uzerindeki fiksasyon kolunu yerine oturtun ve terminal pabug kalibi ile
gosterge oklari arasindaki hizayi koruyun.

4. Distal elektrot heliksini uzatarak kalp duvarina tutturmak igin yerine
oturtulmus fiksasyon kolunu saat yoninde gevirin. Donls sayisini saymak
icin dondlrme. isaretini izleyin veya hissedin.

NOT: Stile kivrimi, uzamis implantasyon sliresi ve elektrot telinin birkag kez
tekrar konumlandiriimasr heliksi uzatmak veya geri cekmek icin gerekli déniis
sayisini_arttirabilir,

DIKKAT:. -‘Terminal pinini‘saat. yéniinde veya saat ydniiniin tersine
spesifikasyonlar kisminda belirtilen ' maksimum donls sayisindan daha fazla
dondurmeyin (Tablo 6 sayfa 33). Heliks tamamen uzatiimis veya geri ¢ekilmis
duruma geldikten (floroskopi ile géruldigu sekilde) sonra terminal pininin
déndurilmeye devam edilmesi elektrot teline zarar verebilir, elektrot telini
yerinden oynatabilir ve/veya akut pacing esiginin yukselmesine neden olabilir.

5. Fiksasyon heliksinin tamamen uzanmig oldugu ani tespit etmek igin
radyoopak isaretlere floroskopi-altinda bakin.. Radyoopak isaretler bir
araya geldiginde ve fiksasyon heliksi distal floroskopi isaretlerinin disina
uzandiginda tam uzatmacgerceklestiriimis-olur{(Tablo 3 sayfa 22).

Tablo 3. Heliks elektrodunun floroskopik-goriniimii

Tam Geri Gekilmis Tam Uzatilmis
P T ST
\§ §® e\\, \

o o

6. Elektrot teli istenen konuma tutturuldugunda-elektrot telinin proksimal
ucunu ve Konektor Aracini tutun ve fiksasyon kolunu terminal pininden
serbest birakin.

NOT: Heliks uzatma veya geri gekme sonrasinda elektrot teli icerisinde
birikmig olabilecek tork fiksasyon kolunun serbest birakiimasi ile saliverilir.
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Elektrot Teli Stabilitesinin Kontrolii

Elektrot teli stabilitesini kontrol etmek icin su adimlari izleyin:
1. Fiksasyon sonrasinda stileyi 20-25 cm kismen geri ¢ekin.

DIKKAT: Yerinden oynamayi 6nlemek icin elektrot telini sabitledikten sonra
terminal pinini déndirmekten kaginin.

2. Floroskopi kullanarak elektrot telinin stabilitesini kontrol edin. Elektrot
telinin Gzerine asilmayin. Mimkinse hastanin 6kstirmesini veya birkag
derin nefes almasini saglayin.

3. Elektrot konumu tatmin edici oldugunda stileyi sag atriyumun 6tesine gekin.

DIKKAT: Yerinden oynama olursa elektrot pozisyonunu belirlemek ve
endokardiyal travmayien aza indirmek i¢in acil tibbi bakim gerekir.

Elektrot Telinin Tekrar Konumlandiriimasi
Elektrot telinin tekrar konumlandiriimasi gerekirse su adimlari izleyin:

1. Heliksi.geri cekmek icin.terminal pinini yerine oturtulmus fiksasyon koluyla
saat ydnunuln tersine cevirin.

2. Elektrot'telini tekrar konumlandirmaya calismadan énce heliksin geri
cekildigini’ ve kalp duvarindan tamamen-ayrildigini dogrulamak icin
radyoopak isaretlere floroskopi-altinda bakin.

DIKKAT: :Terminal pinini-saat yéniinde veya saat yéniiniin tersine
spesifikasyonlar kisminda belirtilen;maksimum donls sayisindan daha fazla
dondirmeyin (Tablo 6-sayfa 33). Heliks tamamen uzatiimis veya geri ¢ekilmis
duruma geldikten (floroskopi.ile gérildigl sekilde) sonra terminal pininin
dondiiriimeye devam edilmesi elektrot teline zarar verebilir, elektrot telini
yerinden’ oynatabilir ve/veya akut pacing esiginin.yiukselmesine neden olabilir.

DIKKAT: Heliks,.implantasyon sirasinda geri cekilemiyorsaelektrot telini
kullanmayin. .istenmeyen doku:travmasindan ve yanliglikla fiksasyon
yapilimasindan ka¢inmak icin elektrot.teli cikarilirken elektrot teli gévdesinin
surekli saat yoninun tersine rotasyonu ve doku yakalanmissa elektrot
heliksinin serbest birakiimasi gereklidir.

3. Daha onceki kullanma, konumlandirma, ve elektrot teli stabilitesini kontrol
etme proseduirlerini kullanarak elektrodu tekrar tutturun.

DIKKAT: Eger Konektér Aracifiksasyon kolu terminal pini (izerinde-yering
oturtulursa ve fiksasyon kolu 'sabit tutulurken elektrot teli gdvdesi saat yéniniin
tersine dondurulirse heliks istemeyerek uzatilabilir.

Elektrot Teli Performansinin Degerlendirilmesi

Elektrot telini puls Uretecine baglamadan. 6nce elektrot telinin elektriksel
performansini bir pacing sistem analizérii (PSA) kullanarak dogrulayin.

1. Elektrot telini PSA'ya baglayin.
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PSA kablosu krokodil klipsini Konektor Araci katot (—) yay baglantisina
ve anot yay baglantisina (+) takin. Konektér Aracinin kullanimi
terminal pini krokodil klips hasarindan koruyacak ve terminal
kontaklar arasinda kopri olusmasini 6nleyecektir. Yanlis baslangic
olciimlerinden kaginmak icin krokodil klipsi katot ve anot yay
baglantilarina tam olarak yerlestirin (Sekil 10 sayfa 24).

UYARI: DF4-LLHH or DF4-LLHO elektrot telleri igin, Terminal
Aracini sadece pacing sistemi analizorleri veya benzer monitdrlere
elektriksel baglantilar igin kullanin. Timsah klipsleri dogrudan elektrot
terminaline baglamayin yoksa hasar olusabilir.

Sekil 10.< Konektor Aracina PSA klips takiimig

2. Olglimleri tabloda gosterildigi sekilde gergeklestirin.

Tablo 4. Onerilen esik ve algilama dlgiimleri
Sinyal Tipi Amplitiid Siire Pacing Esigi? | Empedans
Pacing/Al- > 5 mV < 100'ms <15V 300-1200 Q
gllama
Defibrilasyon =1 mV <150 ms Yok 20-125.Q

a. Puls genisligi ayan 0,5 ms.
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Puls ureteci dlgimleri; sinyalfiltrelemesi nedeniyle PSA-Glgimleriyle
tam korelasyon gdstermeyebilir. Baslangi¢ ol¢iimleri tabloda belirtilen
Onerilen degerlere uymalidir.

Daha dusuk intrinsik potansiyeller, daha“uzun slreler ve daha yiksek
pacing esigi elektrot telinin iskemik dokuya veya skar dokusuna
yerlestirildigine isaret edebilir. Sinyal kalitesi’bozulabileceginden,
gerekirse elektrot teli mimkun olanen yiiksekamplitiid, en kisa sure
ve en dusik pacing esigine sahip bir sinyal’alacak sekilde tekrar
konumlandirin.



TRIAD konfiglirasyonundan tek sarmalli konfigiirasyona doniismek

gibi defibrilasyon elektrodu yiizey alanindaki degisiklikler empedans
olcimlerini etkileyebilir. Baslangi¢ defibrilasyon empedans dlgiimleri
tabloda belirtilen 6nerilen degerler araligina girmelidir.

DIKKAT: Onerilen degerden diisiik R dalgasi amplitiidleri kronik
durumda dogru olmayan hiz sayimina yol agip bir tasiaritminin
algilanmamasina veya normal bir ritme yanlis olarak anormal tanisinin
konmasina yol agabilir. Puls Uretecinin programlanmis refrakter
doénemini asan sinyal sureleri uygunsuz davranisa neden olabilecek
yanlis hiz algilamasina yol agabilir.

3. Eger olgimler tablodaki degerlerle uyumlu degilse, asagidaki adimlari
izleyin:

PSA krokodil uglu klipsini Konektér Aracindan gikarin.

Daha.énce agiklanan.prosedurleri kullanarak stileyi tekrar yerlestirin
ve elektrot telini tekrar konumlandirin ve elektrot teli degerlendirme
islemini tekrarlayin.

Test sonuglari tatmin edici degdilse, daha fazla elektrot teli sistemi
konumlandirma ve degistirme gerekebilir.

Asagidaki bilgileri g6z 6éniinde bulundurun:

Dutuk stimilasyon esigi okumalari, istenilen givenlik marjina igaret
eder ¢linkl stimilasyon esigi-implantasyondan sonra ylkselebilir.

ik elektrik dlciimlerizakut seliiler travma nedeniyle tavsiyelerden
sapma gosterebilir. Boyle bir durumda,-yaklasik 10 dakika bekleyin
ve testi tekrarlayin.zDegerler. doku.durumu, elektrolit dengesi ve ilag
etkilesimi gibi hastaya 6zel-etkenlere bagli olabilir.

Amplitiid ve sure:6lciimleri yaralanma akimini icermezve hastanin
normal baslangi¢ ritmi sirasinda alinir.

Terminal pinin asir déndirtiimesi lokal doku travmasini artirabilir ve
gecici yuksek voltaj esiklerine yol-acabilir.

4. Kabul edilebilir dlgiimler’elde edildikten sonra pacing sistem analiz6ri
baglantilarini ¢ikarin-ve stileyi-¢ikarin:

5. Terminal kilif levyelerini kistirin-ve Konektdr Aracin| elektrot telinin
proksimal ucundan disarr kaydirin.

6. Ek tekrar konumlandirma ve/veya PSA élguimleri gerekirse, elektrottelinin
tamamen yerlesmis oldugundan-emin olarak Konektor Aracini tekrar takin
ve deg@erlendirme iglemini tekrarlayin.

Bir Puls Uretecine Baglanti

Elektrot teli terminallerinin puls Uretecine'baglanmasiyla‘ilgili olarak daha fazla
talimat i¢in uygun puls Ureteci doktor el kitabina“bakin:

1. Elektrot telini puls Uretecine baglamadan énce stilenin ve tim terminal pini
aksesuarlarinin gikartildigindan emin olun.

2. Elektrot teli gdvdesini terminal halka temas noktalarina distal konumdaki
etiketlenmis bdlgeden tutun ve elektrot teli terminalini puls Ureteci portuna
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terminal pini ayar vidasi blogunun 6tesinde gorinir olana dek tamamen
sokun. Terminal pininin insersiyonu zorsa ayar vidasinin tam olarak geri
cekildiginden emin olun. Terminal pini insersiyon gdstergesinin ayar
vidasi blogunun 6tesinde gorilmesi terminal pinin puls Uretecinin portuna
tamamen sokuldugunu dogrulamak igin kullanilabilir.

NOT: Gerekirse, yerlestirmeyi kolaylastirmak icin, elektrot teli konektérlerini
steril suyla hafifgce kayganlastirin.

3. Elektrot teli gdévdesindeki etiketli bolgeyi tutarak saglam bir baglant
saglamak Uzere elektrot telini hafifce gerin.

DIKKAT: Elektrot terminalini dogrudan elektrot portuna sokun. Elektrodu
elektrot-baslik arabirimi yakininda bikmeyin. Dogru olmayan yerlestirme
yalitim veya konektor hasarina yol agabilir.

UYARI: Elektrot telini puls Uretecine baglarken baglantilarin dizgln
yapilmasi ¢ok énemlidir. -Dlzgiin bir baglanti saglamak igin terminal pini ayar
vidasinin 6tesine sokulmalidir.cTerminal pini insersiyon gdstergesinin ayar
vidasi arkasinda goriulmesi.terminal pininin puls tretecinin portuna tam olarak
sokuldugunun-dogrulanmasi igin kullanilabilir. Puls Uretecine baglandiktan
sonra elektrot telinin elektrik performansinin degerlendiriimesi tam insersiyonun
son-dogrulamasini teskil-eder. Dizglin olmayan bir baglanti tedavinin kaybi
veya-uygunsuz tedaviyle sonuclanabilir.

NOT: . _Elektrot teli implantasyonu zamaninda elektrot teli terminali puls
liretecine baglanmayacaksa cep insizyonu kapatilmadan 6nce elektrot
konektériine kapak takmalisiniz.. Elektrot teli kapagi 6zellikle bu islem igin
tasarlanmigtir. Elektrot teli kapagini yerinde tutmak-igin ¢evresine bir dikis
yerlestirin.

4. Hastaanatomisi ve puls Uretecinin buylkligi ve hareketini dikkate alarak
fazla elektrot telini yavasca sarmal haline getirin ve puls_tretecinin yanina
yerlestirin. Elektrot telinin cebe elektrot teli gerilmesi, kivrilmasi, dik agilar
olusmasi ve/veya basinci-en aza indirecek sekilde yerlestiriimesi 6nemlidir.

Elektriksel Performans
1. Elektrot teli sinyallerini puls Uretecini kullanarak degerlendirin:

2. Puls uretecini puls uretecidoktor el kitabinda belirtildigi sekilde:implant
cebine yerlestirin. Ayrica bu el kitabindaki.talimata bakiniz ("Bir Puls
Uretecine Baglanti" sayfa 25).

3. Gercek zamanli EGM'yi izleyerek elektrot teli sinyallerini dederlendirin.
Asagidakileri gbz 6niinde bulundurun:

+ Implante edilmis elektrot telininsinyali siirekli.ve birviicut ylizeyi
EKG’sindekine benzer sekilde artefaktsiz olmalidir.

+  Sdrekli olmayan bir sinyal bir elektrot teli kiriginin.veya baska sekilde
hasar gormis bir elektrot telinin ya da elektrot telinin degistiriimesini
gerektirecek bir yalitim kinginin isareti-olabilir.

*  Yetersiz sinyal, puls Ureteg sisteminin bir-aritmiyi tespit edememesi
veya gereksiz tedavi iletimiyle sonuglanabilir.
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Konversiyon Testi

Tatminkar sinyaller alindiktan sonra puls Uretecini ventrikiler fibrilasyonu (VF)
ve hasta igin uygunsa ventrikuler tasikardileri glivenli bir sekilde dénistirme
yeteneginin gbsterilmesi icin kullanin. Bu testler aritmiler olusturulmasiyla ve
puls Uretecinden iletilen yiiksek voltajli pulslar elektrot telinin defibrilasyon
elektrotlari araciligiyla kalbe iletilerek hastaya sok verilmesiyle yapilir.
Baslangi¢ dlciimleri Onerilen esik ve algilama élgiimleri tablosunda listesi
verilen 6nerilen de@erlere uymalidir (Tablo 4 sayfa 24).

DIKKAT: Basarisiz bir yiiksek enerjili sok, kalp hizinin yanlis sayiimasi,
gecikmis saptama veya disik amplitidli VF sinyalleri nedeniyle saptamama
sonrasinda elektrot telinintekrar konumlandiriimasi gerekebilir.

UYARI: Implantasyon ve elektrofizyolojik testler sirasinda daima harici
defibrilasyon korumasi bulundurun, Eger zamaninda sonlandiriimazsa
indUklenmis ventrikiler tagiaritmi.hastanin 6limine neden olabilir.

VF’nin glvenilir konversiyonu-puls lretecinin maksimum enerji ayarindan daha
az bir enerji seviyesinde gosterilmelidir. Asagdidakileri goz 6ntinde bulundurun:

* _Konversiyon’guvenilirligini.ve hastanin defibrilasyon esigini (DFT)
belirlemek icin-VF’'de ¢ok sayida indiiksiyon konversiyon testinin
gerceklestiriimesi dnerilir.

+ .Guvenilir birkonversiyon gdsteriminin ‘ne oldugu klinik degerlendirmeyle
ilgili-bir konudur. Tek basina herhangi bir test sonucu istatistiksel
varyasyona maruz kalacagrigin bir ritm bozuklugunun belirli bir enerji
seviyesinde bir kez konversiyonu gelecekteki konversiyon enerji
seviyelerini-her zaman dnceden gostermez.

«  Konversiyon testi yonergeleri icin uygun puls Urete¢ doktor el kitabina
bakiniz.

*  Hareketli.durumda gtivenilir konversiyon-olasiigini-puls_trete¢ ener;ji
ayarlarinin kullanilabilirligi ve hastanincok.sayida aritmi indiksiyonunu
tolere etme Ozelligijile degerlendirin.

*  Bir hastanin aritmisi/aritmileri_bir elektrot teli ile guvenilir.sekilde
donusturtlemiyorsa, farkli bir elektrot teli sisteminin ayrica:implantasyonu
durumunda ek konversiyon testi yapilmasi gerekecektir.

UYARI: Elektrot teli sisteminin herhangibir bilesenini harici kaynakli kurtarma
soklarinin iletiimesine yardimci olmak {izere kullanmayin aksi takdirde belirgin
doku hasarina yol agabilir.

«  Bir puls ureteg elektrot teli sistemini herhangi bir'konfiglirasyonda implante
etme karari DFT ve kardiyoversiyon enerjisi gereksinimi (CER) testleriyle
belirlendigi sekilde programlanmis_sok enerjisinde yeterli-gtivenlik
araliklarinin gosterilmesini temel almalidir. DFT.ve CER testi sartlari igin
ilgili puls Ureteci doktor el kitabina bakiniz.

+  Klinik galismalar hastalarin cogunda hastanin DFT’sinin 9-10 J Gzerindeki
bir programlanmig guvenlik araliginin kullanildigini géstermistir. 9-10 J
glvenlik araligi elde edilemiyorsa alternatif bir defibrilasyon elektrot teli
sistemi yerlestirmeyi disinun.

NOT: Uzun ve tekrarlanan VF indliksiyonlarindan sonra bir torakotomi
yapilacaksa bunu daha sonraki bir tarihte yapmayi digdndn.
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Elektrot Telinin Sabitlenmesi

Elektrotlar tatminkar sekilde konumlandirildiktan sonra kalici hemostaz

ve elektrot teli stabilizasyonunu saglamak lzere elektrot telini sabitlemek

icin dikis kilifi kullanin. Dikis kilifi baglama teknikleri kullanilan elektrot teli
insersiyonu teknigine gore degisebilir. Elektrot telini sabitlerken agagidaki uyari
ve 6nlemleri g6z 6niinde bulundurun.

UYARI: Elektrot yalitimi, asinma veya iletken hasarina yol agabileceginden
elektrodu bikmeyin, kivirmayin ve baska elektrot telleriyle birlikte sarmayin.

DIKKAT: Bir veni baglarken gok siki baglamaktan kacinin. Siki baglama
yalitima zarar verebilir veya veni parcalayabilir. Ankorlama iglemi sirasinda
elektrot ucunun yerini oynatmaktan kaginin.

DIKKAT: Elektrod tele zarar verebilecedi icin dikis kilifini elektroddan
cikarmaktan veya kesmekten kaginin.

DIKKAT: Yapisal hasara yol agabileceginden, dogrudan elektrot teli gévdesi
Uzerinden dikis’koymayin. Elektrot-telinin-hareket etmesini dnlemek amaciyla
elektrot telini vendz giris bolgesinin proksimalinde sabitlemek icin dikis kilifini
kullanin:

Perkiitan implantasyon Teknigi

1" introduser.kilifi geri soyun wve dikis kiifini doku derinligine kaydirin
(Sekil 11'sayfa 28):

Sekil 11.  Sitiir kihfi 6rnegi, perkiitan implantasyon teknigi

2. En az iki oluk kullanarak dikis kilifini ve elektrot telini bag dokusuna dikin.
Ek stabilite i¢in kilifin bag dokusuna-sabitienmesinden dnce kilif elektrot
teline sabitlenebilir.

3. Baglamadan sonra stabilite ve kaymamayi g6stermek acisindan, dikis
kilifini parmaklarinizla tutup elektrot telini her iki-ydnde hareket ettirmeye
calisarak kontrol edin.

Ven6z Cutdown Teknigi
1. Dikis kilifini distal olugunun 6tesinde ven igerisine kaydirin.
2. Hemostaz elde etmek i¢in veni dikis kilifi gevresine baglayin.
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3. Ayni olugu kullanarak elektrot telini ve veni bitisik bag dokuya sabitleyin
(Sekil 12 sayfa 29).

Sekil 12, “Siitir kilifi 6rnegi, ven6z cutdown teknigi

4. Kilifeelektrot teline sabitlemek igin en az:iki oluk kullanin. Elektrot teli ve
dikis kihfini bitigik' bag dokuya sabitleyin.

5.7 Baglamadan sonra: stabilite ve' kaymamayi gdstermek agisindan, dikis
kilifinr parmaklarinizla tutup elektrot telinither iki yonde hareket ettirmeye
galisarak kontrol edin.

Elektrot Teli Tiineli Agilmasi
Elektrot telini‘tlinelden gecirecekseniz-bu adimlari izleyin:

1. Elektrot tellerini'viicut dokularina sabitlerken.vendz giris bolgesine yakin
kisimda dikis kilifinin lateral tarafindagerginligi-gidermek agisindan
elektrot telinin"biraz gevsek kalmasini_saglayin. Bu islem puls Ureteci
agirligr veya ust ekstremite hareketi nedeniyle elektrot telinin yerinden
oynamasini énleyecektir.
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Sekil 13. Gerginlik giderme dongiisti

UYARI: DF4-LLHH. veya DF4-LLHO elektrot telleri.icin Terminal Araci,
elektrot teli Uzerinde bulunmadiginda elektrot terminalini kullanirken dikkatli
olun. Elektrot terminaline PSA (timsah) klipsler,,EKG baglantilari, forsepsler,
hemostatlar. ve klempler gibi-herhangi bir cerrahi alet veya elektriksel
baglantilarla dogrudan temas etmeyin. Buislem elektrot teli terminaline zarar
verebilir ve mihirleme bltlinligint olumsuz etkileyip tedavi kaybina veya
baslik icinde yiiksek voltaj kisa devresi gibi uygunsuz tedaviye yol agabilir.

2. Stileyi've Konektor Aracint.gikarin.

NOT: Puls treteci ven insersiyon bélgesinden tuzaga yerlestiriliyorsa

bu elektrot teliyle kullaniimak. Gzere uyumlu bir tiinel acma ucu énerilir.
Kullaniliyorsa tiinel agma ucu ve/veya tiinel agma kitinin kullanimiyla ilgili
olarak talimatlara bakiniz.” Uyumlu:bir tiinel . acma ucu kuflanirken elektrot telini
kapakla kapatmayin.

3. Bir tinel agma ucu ve/veya-tunel acma kiti‘kullaniimiyorsa elektrot teli
terminalinin kapagini-takin. Terminal pinini bir hemostatveya benzeri
alet ile tutun.

UYARI: Elektrot tel bashgiyerinde oldugunda bile DF4-LLHH veya DF4-LLHO
elektrot teli terminalinin terminal pini‘disinda herhangi birkismuini tutmayin.

4. Elektrot telini ven insersiyon bgdlgesinden implant cebine hafifce tlinel
acarak subkitan yoldan gegirin.

DIKKAT: Elektrodu gogiis bolgesinden:puls iireteci implantasyon
bélgesine tiinelden gegirerek getirin: ‘Elektrot telini asla puls lreteci
implantasyonu bélgesinden gégus bolgesine tiinelden gegirerek getirmeyin
¢unki bu islem elektrot telini kalici olarak gererek elektrotlara, elektrot teli
govdesine veya her ikisine zarar verebilir.

DIKKAT: Elektrot telini tiinelden gegirirken élektrot telini fazla germemek
agisindan 6nlemler alin. Bu durum yapisal zayifliga ve/veya iletkende
kesintiye yol acgabilir.
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DIKKAT: Tiinel olusturuimasindan sonra elektrot telini, tinel agma iglemi
sirasinda elektrot teline bir hasar gelmediginden ve sinyallerde belirgin bir
degisiklik olmadigindan emin olmak igin degerlendirin. Konektdr Aracini
tekrar takin ve Elektrot Teli Performansini Degerlendirme basamaklarini
tekrarlayin.

NOT: Tiinel agma isleminin daha sonra yapilmasi gerekiyorsa, elektrot teli
terminalinin kapagini kapatin ve sarmal hale getiriimis elektrot teli icin gegici
bir cep olusturun. Terminalin kapaginin kapatiimasi bu yapiyi korur ve viicut
sivilarinin elektrot telinin Iiimenine girmesini énler.

5. Elektrot teli terminallerini tekrar puls Uretecine takin ve daha 6nce
aciklandidi sekilde elektrot teli sinyallerini puls Ureteciyle degerlendirin.

+  Olcumler kabul edilemez seviyedeyse elektrik baglantilarini kontrol
edin. Kesintili veya anormal bir sinyal yerinden ¢ikma, gevsek bir
baglanti-veya elektrot telinde hasarin isareti olabilir.

+  Gerekirse kabul edilebilir degerler elde edilene kadar elektrot
teli elektrotlarinin konumunu  degistirin. Elektrot telini tekrar
konumlandirmak igin tiinelden gegcirilen kismi dikkatlice ven6z giris
bolgesine geri gekin. ‘Kalici baglar serbest birakin ve daha énce ele
alinan. proseddrleri-kullanarak elektrot telini tekrar konumlandirin.

IMPLANTASYON SONRASI

implantasyon Sonrasi Degerlendirme

ilgili puls-treteci doktor-€l kitabinda 6nerildigi-sekilde takip degerlendirmesi
yapin.

DIKKAT: . Bazi hastalar icin implantasyondaki-elektrot teli performansi

kronik durumdaki performansi-6ngérmeyebilir.” Bu:nedenle elektrot teli
performansinda bir degdisiklik olmasi halinde implantasyon sonrasi takip EP
testi yapilmasi“kuvvetle 6nerilir. Bu testte enaz bir ventrikuler fibrilasyon aritmi
indUksiyonu/konversiyonu testi-olmalidir.

UYARI: Hastanin harici kurtarma gerektirmesi olasiligina karsi implantasyon
sonrasinda cihaz test edilirken harici defibrilatér ve ‘CPR konusunda vasifli tibbi
personelin bulundugundan‘emin-olun.

NOT: Elektrodun kronik tekrar konumlandirilmasi viicut sivilarinin veya
fibrotik dokularin girmeleri nedeniyle zor-olabilir.

Eksplantasyon

NOT: Tim eksplante edilmit puls Greteci ve‘elektrot tellerini-Boston
Scientific’e geri génderin. Eksplante edilmis-puls tretecleri.ve elektrot tellerinin
incelenmesi sistem glivenligi ve garanti kogullarinin’sdrekli olarak gelistiriimesi
konusunda bilgiler saglayabilir.
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UYARI: Yalnizca tek hastanin kullanimi igindir. Tekrar kullanmayin, tekrar
isleme sokmayin, tekrar sterilize etmeyin. Tekrar kullanim, isleme sokma
veya sterilizasyon cihazin yapisal bitunligunt bozabilir ve/veya cihazin
bozulmasina yol agabilir ki bu durum hastanin yaralanmasi, hastalik veya
Olimle sonuglanabilir. Tekrar kullanim, isleme sokma veya sterilizasyon ayni
zamanda cihazin kontaminasyonu riskini yaratir ve/veya bir hastadan digerine
enfeksiydz hastalik(larin) iletimi dahil fakat bununla sinirli olmamak lizere hasta
enfeksiyonu veya ¢apraz enfeksiyona sebep olabilir. Cihazin kontaminasyonu
hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya élumune yol acabilir.

Asagidakilerden herhangi biri meydana geldiginde Boston Scientific ile baglanti
kurun:

«  Bir Urlin servisten ¢ikarldiginda.

*  Hastanin 6limiu durumunda{nedenine bakmaksizin), gerceklestiriimisse
otopsi raporuyla birlikte.

» Diger gozlem ve komplikasyonlar nedeniyle.
NOT: Eksplante edilmis puls diretegleri ve/veya elektrot tellerinin atiimasi ilgili

kanun ve diizenlemelere tabidir. Bir Uriin iade Kiti igin arka kapaktaki bilgileri
kullanarak Boston_Scientific ile'iletisim kurun.

Puls jeneratorinu ve/veya elektrot telini eksplante ederken ve iade ederken
asagidaki unsurlari g6z 6ninde bulundurun:

* . o'Puls iretecinisorgulayin-.ve bir. Kombine Takip raporu yazdirin.
+ - Eksplantasyon-6ncesi cihazi deaktive edin.
«  Elektrot tellerinipuls tretecinden'cikarin.

»  Elektrot-telleri cikariliyorsa, parcalamadan. cikarmaya ve-durumlari ne
olursa olsun géndermeye cahlsin. Elektrot tellerini hemostatlarla veya
hasar verebilecek diger klempleme araglariyla gikarmayin.-‘Araglara,
ancak elle girisim elektrot telini-serbestlestiremezse basvurun.

»  Puls Uretecini ve elektrot tellerini vicut sivilarini ve debriyi gidermek igin
bir dezenfektan sollisyon kullanarak yikayin.amasiviya-batirmayin. Puls
Uretecinin elektrot teli’ portlarina sivi-girmemesine dikkat edin.

»  Puls Uretecini uygun sekilde paketleyerek-Boston Scientific’e gondermek
icin bir Boston Scientific-Urtin’lade Kitini kullanin:

SPESIFIKASYONLAR

Spesifikasyonlar (Nominal)

Tablo 5. Model Numarasi ve Elektrot Teli Uzunlugu

Model Tek Sarmalli/Gift ePTFE’kaplamali Uzunluk
Sarmalli sarmal(lar)

0675 Cift Sarmalli Hayir 59 cm

0676 Cift Sarmalli Hayir 64 cm
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Tablo 5. Model Numarasi ve Elektrot Teli Uzunlugu (devam)

Model Tek Sarmalli/Cift ePTFE kaplamali Uzunluk
Sarmalli sarmal(lar)

0692 Tek Sarmalli Evet 59 cm

0693 Tek Sarmalli Evet 64 cm

0657 Tek Sarmalli Evet 70 cm

0695 Cift Sarmall Evet 59 cm

0696 Cift Sarmalli Evet 64 cm

0658 Cift:Sarmall Evet 70 cm

Tablo 6. Spesifikasyonlar (Nominal)

Ozellik Nominal

Terminal tipi DF4-LLHH (cift sarmalli modeller)
DF4-LLHO (tek sarmalli modeller)

Uyumluluk DF4-LLHH portlu veya GDT-LLHH
portlu puls uretecleri, DF4-LLHH ya
da DF4-LLHO terminalini kabul eder

Fiksasyon Uzatilabilir/geri gekilebilir heliks

Heliksi-tamamen uzatmak/geri-cekmek igin | 11 tur

beklenen donis sayisi®

Heliksin uzatilmasi/geri cekilmesi‘igin izin 20 tur

verilen'-maksimum:dénis- sayisi®

Maksimum fiksasyon'heliks penetrasyon 1,9“mm

derinligi

Elektrot:

Distal sarmal ylizey alani 450 mm?2

Proksimal sarmal ylzey-alani(gift bobinli 660 mm?

modeller)

Fiksasyon heliksi ylizey alani 5,7 mm?

Ug ila proksimal sarmal elektrot uzunlugu 18 cm

(Gift sarmalli modeller)

Ug ila distal sarmal elektrot uzunlugu 12 mm

Cap:

insersiyon 2,7-mm (8F)

izodiyametrik elektrot teli gévdesi 2,3 mm (7,3F)

Fiksasyon sarmali 1,3 mm
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Tablo 6. Spesifikasyonlar (Nominal) (devam)

Ozellik Nominal
Materyal:
Harici yalitim Silikon kauguk

Terminal kaliplama

Polilretan (75D)

Terminal pin ve halka kontaklari

MP35N nikel-kobalt alagimi

Pace/sense iletkeni

MP35N nikel-kobalt alagimi, PTFE
kapli

Soklama iletkeni

Cekili doldurulmus tip kablosu,
ETFE kapli

Ug elektrodu

IROX (iridyum oksit) kapli Pt-Ir

modeller)

Distal baglanti elektrodu Titanyum
Bobin elektrot-kaplamasi.(ePTFE kaph ePTFE
bobinli‘modeller)

Bobin"dolgusu (ePTFE kapli bobinsiz Silikon

Steroid

0,96 mg deksametazon asetat

Maksimum'Elektrot Teli-iletken Direnci:

kontagindan proksimal bobin elektroduna
(cift bobinli modeller)

(Dusik voltaj) terminal pinden-distal ug 80 Q
elektroduna

(Dustk voltaj)cproksimal terminal halka 80 Q
kontagindan distal bobin, elektroduna

(Yiksek voltaj) orta terminal -halka 250
kontagindan distal bobin elektroduna

(Yuksek voltaj) distal terminal halka 250

a. Sarmalin tam uzatilmasi/geri gekilmesini dogrulamak icin. floroskopi isaretcilerini kullanin.

Elektrot teli introdiiseri

Tablo 7. Elektrot teli introdiiseri

Onerilen elektrot telivintrodiiseri

Kilavuz teli olmadan introdiiser?

‘ 8F (2,7 mm)

a. Kilavuz tel tutulurken, introduser boyutunda 2,5F bir artis nerilir,

Ambalaj uzerindeki simgeler
Asagidaki semboller ambalaj ve etiketler Gzerinde kullanilabilir (Tablo 8 sayfa

35):
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Tablo 8. Ambalaj lizerindeki simgeler

Sembol

Tanim

Referans numarasi

Seri numarasi

Son kullanim

Lot numarasi

Uretim tarihi

STERILE

Etilen oksitle sterilize edilmittir

Tekrar sterilize etmeyin

Tekrar kullanmayin

Eger ambalaj hasarliysa kullanmayin

o @ e @IEém@E

Kullanma_talimatlarina bakiniz

N
m
-
o
oo
[©)

CE isareti, bu isaretin kullanimi-igin yetkili kurumun
tanimlamasiyla-uyumu-g0sterir

4

Acma talimati

Avrupa Toplulugu yetkili temsilcisi

E

Uretici

Avustralya-Sponsor Adresi
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