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Asagidakiler Boston Scientific Corporation veya yan kuruluglarinin ticariymarkalandir:
IMAGEREADY, INGEVITY, IROX.



KULLANMA TALIMATLARI

Cihaz Tanimi
Bu elektrot tel ailesi asagidaki 6zelliklere sahiptir:

Endokardiyal pace/sense elektrot teli; atriyum ve/veya ventrikllde kronik
bipolar pacing-ve algilama igin tasarlanmigtir.

IS-1 bipolarkonektér!; 1S-1 konektdriini kabul eden uyumlu bir kardiyak
cihazla birlikte kullaniimaya yénelik endustri standardi konektor.

MR Kosullu; elektrotiteller, Boston Scientific MR Kosullu puls Ureteglerine
baglandiginda ImageReady MR Kosullu Pacing Sisteminin veya
ImageReady MR Kosullu-Defibrilasyon Sisteminin bir pargasi olarak
kullanilabilic("MR Kosullu Sistem Bilgileri" sayfa 2).

Ug elektrodu; pacing igin-ktcuk bir yizey alanini korurken algilama igin
etkili aktif alani arttiranve kronik elektrot teli ucu stabilitesini arttiran platin-
iridyum tasarimi kullanarak, intrakardiyak sag atriyal ve/veya sag
ventrikUler pacing/algilama’icin katot islevi gorur. Puls Uretecinin pacing
batarya émrind artirmak icin'yliksek empedans performansi ve diisiik
pacing esikleri birlestirilebilir:

IROX kaplamali elektrotlar; bu'elektrotlar mikroskobik ylizey alanini
artirmak icin.IROX ile kaplanmistir.

Steroid'salgilama; vicut'sivilarina maruz kaldiginda, distal elektrotta doku
enflamasyonu yanitini azaltmaya yardimci olmak (izere elektrot telden
steroid salgilanir. Steroid, tipik olarak implante edilmis pacing
elektrotlanylailigkili olan-esik.yukselmelerine neden oldugu dusuntlen
enflamatuvar yaniti baskilar. Pacing-givenlik sinirini artirip, pacing eneriji
gereksinimlerini azaltarak potansiyel olarak puls uretecinin-batarya
omrunu artirabileceginden, dusik esiklertercih-edilir. Steroidin.nominal
dozuwve yapisi spesifikasyonlarda listelenmistir (Tablo 5 Spesifikasyonlar
(Nominal) sayfa 26).

Radyoopak-dikis kilifi—radyoopak dikis kilifi.floroskopisaltinda gérilebilir
ve elektrot teli yerlestirme sonrasinda‘elektrot telini'ven6z giris bolgesinde
sabitlemek, hareketsiz. hale getirmek ve-korumakigin kullanilir. Pencere
6zelligi dikis koyma sirasinda kilifin elektrot tel.tizerine’sikistirilmasina
yardimcrolmak uizere tasarlanmigtir.

Onceden Sekillendirilmig Atriyal J sekilli fiksasyon; 6nceden
sekillendirilmis atriyal J elektrot telin distal kismi, stile:¢ikartilip distal ucun
atriyal apendaja‘yerlesen’bir J sekli almasi saglanarak yerine sabitlenir.

Kancali; distal'pacing elektroduna proksimal konumda bulunansilicon
kauguk kancalar, atriyal-apendajda (6nceden sekillendiriimis-atriyal J) veya
sag ventrikil apeksinde (diz) fiksasyonisaglar,

Floroskopik goérinurlik; platin iridyum elektrot tasarimipasif elektrot tel
ucunun floroskopi altinda gérandriaguni-arttirir.

IS-1, uluslararasi ISO 5841-3:2013 standardina atifta bulunur.



*  Elektrot tel gbvdesi; izodiyametrik elektrot tel govdesi, MRI ortaminda MR
Kosullu kullanim ve-ayrica gelismis blkilme yorgunlugu igin tek filar i¢ ve
dis sarmallara sahip bir koaksiyal tasarimdan olusur. iletkenler hem silicon
kauguk hem de Politetrafloroetilen (PTFE) astar ile ayrilir. Hem i¢ hem de
dis sarmal;ekstra yalitim korumasi igin Etilen tetrafloroetilen (ETFE) ile
kaplanmistir. Tim elektrot tel gévdesi politiretan dis yalitimla sarihdir.

«  Stileliletim yontemi; bu‘tasarim, bir stile kullanilarak elektrot telin
iletiimesini saglamak tzereagik limenli bir iletken sarmal igerir. Stile
bilgilerine basvurun ("Stileler" sayfa 11).

ilgili Bilgiler
Elektrot tel el kitabindaki talimatlar-ilgili puls iretecine ait doktorun el kitabi ve

varsa implantasyon aksesuarlari veya aletleri ile ilgili kullanma talimatlari gibi
baska kaynaklarla birlikte kullaniimahdir.

Ek referans bilgisi-icin www.bostonscientific.com-elabeling.com adresine gidin.

MRI'taramasi hakkinda bilgi.icin ImageReady MR Kosullu Pacing Sistemi MRI
Teknik El'Kitabi'na.veya ImageReady MR Kosullu Defibrilasyon Sistemi MRI
Teknik El Kitabi'na bakin2 (bundan sonraikisi de. MRI Teknik El Kitabi olarak
anilacaktir).

AMAGLANAN KITLE

Buliteratur, cihaz implanti ve/veya takip prosedurleri’ konusunda uzman veya
deneyimliprofesyonellertarafindan kullanim icin.amaclanmistir.

MR Kosullu Sistem Bilgileri

Bu elektrot teller3 Boston Scientific MR Kosullu puls Ureteglerine bagli
oldugunda‘lmageReady MR Kosullu Pacing Sistemi veya ImageReady MR
Kosullu-Defibrilasyon Sisteminin’(bundan:sonra ikisi.-de MR Kosullu:Sistem
olarak-anilacaktir) bir pargasj-olarak kullanilabilir. MR Kosullu Sistemi olan
hastalar mevcut MRI Teknik-El Kitabr'nda tanimlanan ttim Kullanim Kosullari
yerinegetirildiginde MRItaramalarindan gegebilir“™MR Kosullu durumu igin
gereKli bilegenler Boston Scientific puls;iireteglerinin, elektrot tellerinin ve
aksesuarlarin belirli modellerini; Programlayici/Kaydedici/Monitér (PRM) ve
PRM Yazihm Uygulamasi'ni icerir. MR Kosullu puls-ureteglerinin ve
bilesenlerinin. model.numaralari ve ImageReady MR Kosullu Sistemi'nin‘tam
aciklamastrigin mevcut MRI Teknik ElKitabi'na bakin.

implantasyon ile ilgili MRI Kullanim Kosullari

Asagidaki MRI Kullanim-Kosullarinin alt kiimesi implantasyonile ilgilidir ve
bitin ImageReady MR‘Kosullu Sisteminin implantasyonunu saglamak icin bir
kilavuz olarak yer alir. Kullanim Kosullarinintam listesi.i¢cin MRl Teknik El

2. www.bostonscientific-elabeling.com adresinde meveuttur.
3. SAMURAI klinik calismasinda kullanilan bazi pazarlanan INGEVITY. MRI elektrot telleri ve-tim
INGEVITY MRI elektrot telleri proksimal ugta iki radyoopak isaret.bandina sahiptir.



Kitabi'na bakin. MRI taramasinin MR Kosullu olarak kabul edilebilmesi igin
Kullanim Kosullarinin,tam listesindeki tim maddeler karsilanmalidir.

+  Hastaya ImageReady MR Kosullu Pacing Sistemi* veya ImageReady MR
Kosullu Defibrilasyon Sistemi implante edilmistirt

«  Elektrottel adaptoérleri, uzatmalar, elektrot teller veya puls Uretecleri gibi
aktif veya agikta birakilmis baska implante edilmis cihaz, bilesen veya
aksesuar yok

+~ ImageReady MR Kosullu Pacing Sistemi ile Bipolar pacing ¢alistirma ve
pacing kapatma

*,~Solwveya sag gogis boélgesi ile-sinirl puls Ureteci implantasyon konumu

+ . Implantasyon ve/veya elektrot tel revizyon ya da MR Kosullu Sistemin
cerrahi modifikasyonunun-tzerinden en az alti (6) hafta gecmis

«  Pacebagimhhgi olan hastalarda ImageReady MR Kosullu Pacing Sistemi
ile < 2,0V-pacing esigi

< Kirik elektrot.tel veya bozulmus puls Ureteci-elektrot tel sistemi batlinltgu
belirtisi yok

Endikasyonlar ve Kullanim

Bu‘Boston Scientific elektrot telin kullanimi asagidaki durumlarda endikedir:

./ Uyumlu birpuls lreteciile kullanildiginda sagatriyum (Onceden olugsmus
Atrial J)veya sagd ventrikulin (Diz) kronik-pacing veya algilamasi igin
endikedir

Kontrendikasyonlar

Bu Boston Scientific elektrot telinin kullanimi-asagidaki hastalarda
kontrendikedir:

*~"* Nominal 0,61°mg tek doz deksametazon asetata karsi agiri duyariiolan
hastalar,

¢+ > Mekanik trikispid kalp-kapakgigi olan.hastalar
UYARILAR

Genel

» Etiketleme bilgisi. Puls\liretecine ve/veya elektrot teline zarar vermemek
icin implantasyondan énce bu el kitabini dikkatle okuyun. Bu tur zararlar
hastanin.yaralanmasina 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
bltlinliglini bozabilirve/veya cihazin bozulmasina yol agabilir Ki-bu
durum hastanin yaralanmasi, hastalik veya élimle sonuclanabilir. Tekrar
kullanim, isleme sokma'‘veya sterilizasyon-ayni zamanda-cihazin

4. Boston Scientific MR Kosullu puls ureteci ve elektrot telleri olarak tanimlanir; tim portlar elektrot
teli veya port tapasi ile kapatiimigtir.



kontaminasyonu riskini yaratir ve/veya bir hastadan digerine enfeksiyoz
hastalik(larin) iletimi dahil fakat bununla sinirli olmamak tizere hasta
enfeksiyonu veya ¢apraz enfeksiyona sebep olabilir. Cihazin
kontaminasyonu-hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya élimune
yol acabilir:

Yedek defibrilasyon korumasi. implantasyon ve elektrofizyolojik testler
sirasinda daima harici defibrilasyon cihazi bulundurun. E§er zamaninda
sonlandiriimazsa, indiklenmis ventrikiler tasiaritmi hastanin élimine
neden olabilir.

Resiisitasyon varhgi. Hasta'icin harici-kurtarmanin gerekli olabilecegini
g6z énunde bulundurarak implant-sonrasi cihaz testi sirasinda harici
defibrilatoriin-ve CPR alaninda‘vasifli tibbi personelin hazir
bulundugundan emirvolun.

Elektrot teli kirilmasi.-Elektrot teli kirlmasi, yerinden oynamasi,
astnmasi, veya tam olmayan bir baglanti pacing veya algtlamanin veya
her ikisinin-birden periyodik veya surekli olarak kaybedilmesine neden
olabilir:

Muamele

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

Elektrot telleri bitkmeyin.Elektrot tel yalitiminin agsinmasina veya iletken
hasarina yol agabileceginden dolayi, elektrot teli-bikmeyin, kivirmayin ve
baska elektrot tellerle’birlikte sarmayin:

implantasyonla ilgili

MRI'site Zone lll'de implante etmeyin. American College of Radiology
Guidance Document forSafe MR Practices® tarafindan belirtildigi Gizere
sistem implanti,” MRl site Zon lii'te (ve . daha yenisi) yapilmamalidir: Tork
anahtar ve stile telleri dahil'olmak UGzere, puls-iretegleri ve elektrot tellerle
birlikte-ambalajlanan aksesuarlardan bazilari MR Kosullu degildirve‘MRI
tarayiel odasina, kontrol odasina veya MRI tesisi-Zon lll.veya IV alanlarina
getiriimemelidir.

Uygun elektrotkonumu elde‘edin. Uygun elektrot konumu elde etmeye
dikkat edin! Buna uyulmamasi suboptimal elektrot teli6lgcimlerine neden
olabilir.

implantasyon Sonrasi

Manyetik Rezonans Goriintiileme (MRI)maruziyeti. MR| Kullanim
Kosullarinin tum( (MRI Teknik El Kitabi'nda agiklanan) karsilanmadigi
takdirde, hastalarin MRI taramasi implante-edilen sistem icin MR Kosullu
gerekliliklerini kargilamaz ve hastaya dnemli bir zarar veya hastanin 6limi
ve/veya implante edilen sistemde hasar meydana gelebilir.

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



Kullanim Kosullari kargilandiginda veya kargilanmadiginda potansiyel
istenmeyen olaylar ve yani sira MRl ile ilgili Uyarilarin ve Onlemlerin tam
listesi icin, MRITeknik El Kitabi'na bakin.

Diyatermi. implante edilmis bir puls iireteci ve/veya elektrot teli olan bir
hastada diyatermi yapmayin ¢uinkl diyatermi olusan akimlar nedeniyle
puls.tretecinde geri-ddndirilemez hasara, fibrilasyona ve miyokard
yanmasina neden olabilir.

ONLEMLER

Klinik Konular

Deksametazon asetat. Enjekte edilebilir deksametazon asetatla genelde
iliskili olan uyarilar, dnlemler veya komplikasyonlarin bir digtk
konsantrasyonlu, yiksek olctide lokalize kontrollti salinim cihazi igin
gecerli olup olmadigi belirlenmemistir. Olabilecek olumsuz olaylarin bir
listesi'igin bakiniz-Physicians' Desk Reference ™ 5.

Sterilizasyon.ve Saklama

Ambalaj hasarliysa. Blister ambalajli tepsiler ve igerikleri son
paketlemeden once'etilen oksit gaziyla sterilize edilmigtir. Puls treteci ve/
veya elektrot teliialindiginda muhafazanin saglam olmasi sartiyla sterildir.
Ambalaj 1slak, delinmig; acik veya baska turlt hasar gérmisse puls
Uretecini ve/veya elektrot telini Boston Scientific’e geri génderin.

Saklama sicakligi. 25 °C'de (77 °F) saklayin. 15.°C ila 30 °C (59 °F ila 86
°F).arasindaki sapmalara izin_verilir. 50 °C'ye-(122 °F) kadar nakliye uc
noktalarina izin-verilir.

Sonkullanma tarihi. Puls Uretecini velveya elektrot teli ambalaj
etiketindeki SON-KULLANIM tarihinden dnce implante edin-¢inku bu tarih
gecerliraf dmrind yansitir” Ornegin, bu tarih 1 Ocak'ise, 2 Ocak’ta veya
sonrasindaimplante etmeyin:

Muamele

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

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

Yiizey kontaminasyonundan koruyun. Elektrot teli partikiilli maddeleri
cekebilecek silikon kauguk kullanir ve bu nedenleyuzey
kontaminasyonunun-daima dnlenmesi‘gerekir.

Elektrot telin ucunda mineral yagi olmamalidir. Mineral yag hicbir
zaman elektrot telin'ucuyla-temas etmemelidir. Uctaki'mineral-yagi, iletimi
engelleyebilir.

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



Dikis kilifi konumundan emin olun. Elektrot telinin sabitlenecegdi zamana
kadar dikis kilifinin tim islem boyunca vendz giris bdlgesi ve terminal
pabucu kalibinin yakininda kaldigindan emin olun.

implantasyon

Hastayi cerrahi acisindan degerlendirin. Cihazin iglevi veya amaciyla
ilgili olmasa da hastanin-genel saglik ve tibbi durumuyla ilgili olarak
hastayi bu sistemin‘implantasyonu igin kéti bir aday haline getiren ek
faktorler olabilir.\ Kalp saghgiyla ilgili gruplar bu degerlendirmenin
yapilmasinikolaylastiracak kilavuz ilkeler yayimlamis olabilir.

Elektrot Teli Uyumlulugu.-implantasyondan énce, elektrot teli ile puls
Uretecinin uyumlulugunu-kontrol'edin. Uyumsuz elektrot ve puls
ureteclerinin:kullaniimasi konektore zarar verebilir veya kardiyak
aktivitenin eksik algilanmasi-veya gerekli tedavinin iletilememesi gibi
advers-sonuglara neden-olabilir.

Onerilen stileyi kullanin.'Bu elektrot teliyle kullaniimak iizere tasarlanmig
bir stile kullanmaniz onerilir.

Hattan giig'alan ekipman. Elektrot telleri sehir’hattindan gug alan
ekipman kullanilarak test ediliyorsa ¢ok dikkatli olun glinkii 10pA degerini
asan akim kagaklari ventrikiler-fibrilasyena yol agabilir. $ehir hattindan
gli¢ alan tiim ekipmanin spesifikasyonlari dahilinde galistigindan emin
olun.

Elektrot teli, elektrot tel-baglik arabirimi-yakininda biikmeyin. Elektrot
tel terminalini dogrudan:elektrot tel portuna sokun. Elektrot teli, elektrot tel-
bashk arabirimi yakininda bikmeyin. Dogru olmayan yerlestirme yalitim
veya konektor hasarina yolacabilir,

Ven tutucu. Ven tutucunun bir cutdown-islemi sirasinda ven ponksiyonu
veya doku.diseksiyonu igin kullaniimasi amaclanmamistir. Ven tutucunun
elektrot telin yalitimini delmediginden emin olun. Aksishalde elektrot tel
dogru calismayabilir.

Stile yerindeyken elektrottelini bilkmeyin. Elektrotitel yerindeyken stile
ile bukmeyin. Elektrot telin bikulmesi iletkene ve yalitim materyaline zarar
verebilir.

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

Stilenin egilmesi. Stilenin distallucunuegerken-keskin birnesne
kullanmayin. Stileyi elektrot teli icerisindeyken egmeyin. Egilmis.bir stile
tercih edilirse stile veya-elekitrot tele zarar.vermemeKiigin, elektrot teligine
insersiyon éncesinde.diz bir stileyi hafifce egin.

Elektrot teli klavikiila altina implante etmeyin. Elektrot teli subklavyen
ponksiyon yoluyla implante etmeye calisirken, elektrot teligirisini
klavikiilanin medial Ugte birlik-kisminin.altindan<yapmayin. Elektrot tel bu
sekilde implante edilirse elektrot telde hasarveya kronik yer.degistirme
gelisebilir. Implantasyonun subklavyen ven Uzerinden yapilmasi
isteniyorsa, dar kostoklavikller bdlgeyle ilgililigamentdz yapilar veya



subklavyus kasi tarafindan sikismasini 6nlemek igin elektrot tel
subklavyen vene birinci kostanin lateral kenarindan girmelidir. Yayinlarda
elektrot tellerinin subklavyus kasi, kostokorakoid ligaman veya
kostoklavikdler ligaman gibi yumusak doku yapilari icinde sikismasi
sonucu.elektrot telinin kirilabilecegi gdsterilmistir.”

Elektrot teli yerinden,oynamasi. Yerinden oynama olursa elektrot
pozisyonunu belirlemek ve endokardiyal travmayi en aza indirmek i¢in acil
tibbi bakim gerekir.

introduser-icinden geri gcekilmigse kancali elektrot teli kullanmayin.
Kancalar zarar, gorebilecegi'icin birintroduser iginden geri ¢cekilmisse
kancalrbir elektrot teli kullanmaya devam etmeyin.

Uyumlu.iletim araglari. Uyumsuz iletim araglari elektrot telinde hasara
veya-hastanin'yaralanmasina neden olabileceginden, elektrot telini iletmek
icin.yalnizca uyumlu'iletim araglarini kullanin.

Siki striktiirden kacinin. Bir veni baglarken cok siki baglamaktan kaginin.
Siki.baglama yalitima zarar verebilir veya veniparcalayabilir. Ankorlama
islemi sirasinda distal ucu yerinden-oynatmaktan kacinin.

Dogrudan.elektrot tel tizerine dikis yerlestirmeyin. Yapisal hasara yol
acabileceginden dolayi, dogrudan elektrot tel gévdesi lizerine dikis
yerlestirmeyin. Elektrot telin hareket etmesini 6nlemek amaciyla, elektrot
teli.venoz giris'bolgesinin proksimalinde sabitlemek icin dikis kilifini
kullanin,

Dikis kihfini cikarmamaya dikkat edin. Dikig kihfini elektrot telinden
¢cikarmamaya veya kesmemeye 6zen gosterin. Dikis kilifinin ¢ikariimasi
gerekiyorsa, elektrot teli-zarar gérebileceginden dikkatli olun.

Birden ¢okdikis kilifinin kullanilmasidegerlendirilmemistir. Birden
¢ok dikis kihfi kullanimi degerlendirilmemistir ve dnerilmez.

Hastane ve Tibbi Mekanlar

7.

Elektrokoter. Elektrokoterizasyon ventriktler aritmiler ve/veya fibrilasyon
indukleyebilinve asenkron pacing, pacing-inhibisyonu ve/veya puls ureteci
pacing ¢ikisinda bir azalmaya ve sonunda olast uyarilma kaybina yol
acabilir.

Elektrokoterizasyon tibben gerekliyse elektrot teliacisindan riski minimuma
indirmekigin burada verilenlere dikkat edin--Ayrica cihaz programlama
Onerileri ve hasta ve sistem acisindan riski minimuma indirmeyle ilgili ek
bilgi icin puls Ureteci‘etiketine basvurun:

«  Elektrokoter'ekipman veya puls Ureteciveya elektrot telleri arasinda
dogrudan temas olugsmasini-6nleyin.

«  Elektriksel akim yolunu mumkin oldugunca puls ureteci ve elektrot
tellerinden uzak tutun.

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.



»  Cihaz veya elektrot tellerine yakin dokuda elektrokoterizasyon

yapllirsa sistemin batinligund ve stabilitesini tespit igin islem
oncesinde ve‘sonrasinda algilama ve pacing esikleri ve empedanslarin
olcumleriniizleyin.

*  Kullanilabilecek en duslk enerji dizeylerinde kisa, kesintili ve
dizensiz ani akimlarkullanin.

* (Mimkinse bir bipolar elektrokoter sistemi kullanin.

Radyofrekans (RF) ablasyon. RF ablasyonu ventrikiler aritmiler ve/veya
fibrilasyon indUkleyebilir ve asenkron pacing, pacing inhibisyonu ve/veya
puls Ureteci pacing-gikisinda bir azalmaya ve sonugta olasi uyariima
kaybina neden(olabilir, RF ablasyonu ayrica Maximum Tracking Rate
(MTR) (Maksimum Izleme Hizi) degerine kadar ventrikiler pacing'e ve/
veya pacing esiklerinde degisiklie neden olabilir. Ek olarak, implante
edilmis cihazlar bulunan-hastalarda herhangi bir diger tipte kardiyak
ablasyon islemi yaparken dikkatli olun.

RF ablasyonu tibben gerekliyse elektrot teli agisindan riski minimuma
indirmeKk icin burada verilenleri.dikkate-alin. Ayrica hasta ve sistem
acisindan-riski minimuma indirmek.i¢in cihaz programlama énerileri ve ek
bilgi igin puls Ureteci etiketine basvurun.

» _{Ablasyon kateteri ile puls-lireteci ve elektrot teller arasinda dogrudan
temastan kaginin. Elektrot teli‘elektroduna yakin’RF ablasyonu elektrot
teli-doku.ara'ylziine zarar verebilir.

+Elektriksel akim yolunu'mimkin oldugunca puls Ureteci ve elektrot
tellerden uzak tutun.

» [ Cihaz.veya elektrot tellere yakin-dokuda RFE ablasyonu yapilirsa
sistemin bUttinliginii ve stabilitesini tespit igin.islem dncesinde ve
sonrasinda‘algilama 've pacing esikleri ve empedanslarin dlgtimlerini
izleyin:

Santral hat kilavuz tel insersiyonu. Puls Ureteci.elektrot tellerinin
bulunabilecegiyerlere’ PIC hatlari veya Hickman-kateterleri gibi baska
santral venoz kateter tipleri yerlestirmek icin‘kilavuz tellerin insersiyonu
sirasinda dikkatli olun.Bu tur kilavuz tellerin elektrot telleri-iceren-venlere
insersiyonu-elektrot tellerinin zarar gérmesine veya yerinden oynamasina
neden olabilir.

Takip Testleri

Kronik durumda elektrot teli performansi. Bazi hastalarigin
implantasyon zamanindaki elektrot teliperformansi kronik-durumdaki
performansi ongérmeyebilir-Bu nedenle rutin‘puls lreteci takibinde ve
gerektikce ek olarak post-implantasyon elektrot teli-degerlendiriimesi
yapilmasi onerilir.

Potansiyel istenmeyen Olaylar

Yayinlar ve puls Ureteci ve/veya elektrot tel implantasyonu konusundaki
deneyimler temel alindiginda, bu literatirde agiklanan-tirinlerin
implantasyonuna iligskin olasi advers olaylar-asagidaki listede verilmistir:



Hava embolisi

Alerjik reaksiyon

Sonraki stenoz ile birlikte arteriyel hasar
Kanama

Bradikardi

implantasyon aletlerinin kiriimasi/bozulmasi
Kardiyak perforasyon
Kardiyakitamponat

Kronik sinir-hasari

Bilesenin':bozulmasi

iletken sarmal kiriimasi

Olim

Elektrolit dengesizligi/dehidrasyon
Yukselmis esikler

Erozyon

Asiri fibrotik doku iremesi
Ekstrakardiyak stimulasyon (kas/sinir stimilasyonu)
S birikmesi

Yabanci cisim‘red fenomeni

Hematom veya serom olusumu
Kardiyak blok

Kanama

Hemotoraks

Pace yapamama

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

insizyon'agrisi

Elektrot telinin puls Ureteciyle tam baglanti kurmamasi
Endokardit dahil enfeksiyon

Elektrot teli yerinden-oynamasi

Elektrot teli kinlmasi

Elektrot teli yalitiminin kirilmasi veya abrazyonu
Elektrot teli ucu deformasyonu. ve/veya kirilmasi
Floroskopik radyasyon nedeniyle malignite veya cilt yanigi
Miyokard travmasi (6rn:--doku hasari, valf hasari)
Miyopotansiyel algilama

Fazla algilama/eksik algilama



*  Perikardiyal sirtiinme, efiizyon

*  Pndémotoraks

« Puls Ureteci velveya elektrot teli yer degistirmesi
*  Senkop

«  Erken,rekiran atriyal fibrilasyon ve aritmilerin akselerasyonu dahil
tasiaritmiler

» _Tromboz/tromboemboli

*" Kapak hasari

* _(Vazovagal'yanit

« " Vendz okllizyon

« Vendztravma (Orn. perforasyon, diseksiyon, erozyon)

MRI taramasi ile iligkili potansiyelistenmeyen olaylarin listesi'icin ImageReady
MR Kosullu Pacing Sistemi veya Defibrilasyon Sistemi MRI Teknik El Kitabi'na
bakin.

Garanti Bilgisi

Elektrot.tele ait sinirli garanti belgesi'-mevcuttur. Kopya igin, arka kapaktaki
bilgilerden yararlanarak Boston Scientific ile baglanti kurun.

IMPLANTASYON ONCESI BILGI

Uygun cerrahi islemler ve-tekniklerin-kullaniimasi saglik personelinin
sorumlulugundadir. Tamimlanan implantasyon igslemleri sadece bilgi vermek
amagclidir. Her'doktor bu talimatta saglanan bilgiyi mesleki ve tibbi egitimi ve
deneyimine goére uygulamalidir.

Elektrot teli. sadece belirtilen sekillerde kullanimiigin tasarlanir, satilir ve
amaclanir.

Cerrahi Hazirhk
implantasyon iglémi éncesinde asagidakileri-dikkate-alin:

+ implantasyon sirasindakalp izleme, goriintiileme (floroskopi); harici
defibrilasyon-ve elektrot teli sinyal élgtim aletleri mevcut.olmalidir,

«  Elektrikliraletler kullanilirken hastayr-daimapotansiyel tehlikeli-akim
kagaklarina kargt izole'edin.

* Yanhglikla hasarwveya kontaminasyon olusmasina karsi timtimplante
edilebilir maddelerin steril yedeklerinin kullanima hazir bulundurulmasi
gerekir.

Paket icerigi

Asagidaki maddeler elektrot teliyle birlikte paketlenmistir:
Ven tutucu
Stileler
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Stile kilavuzu

Literattr

Aksesuarlar

Elektrot telle ambalajlanmis.olanlarin yani sira ayri paketlenmis elektrot tel
aksesuarlari da mevcuttur.

Ven Tutucu

Damar-kaldiricr-bir cutdown iglemi sirasinda damar insersiyonuna yardimci
olmasi igin‘tasarlanmis tek kullanimhk-plastik bir aragtir.

Radyoopak Dikis Kilfi

Radyoopak dikis kihfi floroskopi ile gorilebilen, ayarlanabilir tubdler bir
destektir. ' Dis elektrot teli.yalitiminin tGizerinde konumlandiriimistir ve elektrot
teli yerlestirildikten sonra elektrot telini vendz giris bdlgesinde sabit hale
getirmek ve korumak lizere tasarlanmistir. Bir dikig kilifinin kullaniimasi
dogrudan elektrot teli. govdesi tizerine dikis yerlestiriimesinin neden olacagi
yapisal hasar olasihgini azaltir: Dikis kilifini hareket ettirmek igin istenilen
konuma.gelene kadar elektrot teli izerinden hafifce tutun ve kaydirin. Pencere
ozelligi dikis koyma sirasinda kilifin elektrot teli izerine sikistiriimasina
yardimci olmak tzere tasarlanmistir.

NOT: > Radyoopak dikis kilifi elektrot teli (izerinei6nceden yliklenmis halde
gelirve bir'aksesuar olarak yarik biciminde meveuttur(Model 6402). Yarik dikis
kilifi aksesuari, hasar gérmesi veya-kaybolmasi halinde énceden yiiklenmis
olan dikis kilifryerine kullaniimak (zere tasarlanmistir.

DIKKAT: Birden.cok dikis kilifi kullanimi degerlendifiimemistir ve énerilmez.

Stileler

Stileler elektrot teli.konumlandirmayayardimel olur, Elektrottele uygun
uzunluktaki stileleri kullandiginizdan emin-olun, fmplantasyon teknigi ve hasta
anatomisine bagl olarak cesitli sertlik derecelerinde stileler mevcuttur.

Tablo 1. . Stile uzunluklarrve sertligi
Elektrot Tel Uzunluk (cm) | Onerilen Stile | Stile Sertligi Stile Kapak
Model (stile Model ve Topuz Rengi
Numarasi topuzunun Numarasi Rengi
(Tip) kapagi (Tip)
tizerinde
basilidir)
7735 45 5012 (Uzun Yumusak = Beyaz
(Onceden Konik) Yesil
Sekillendirilmig
Atriyal J) 5003 (Diz) X-Yumusak=
Sari
7731 (Diz) 52 5013 (Uzun Yumusak = Kirmizi
Konik) Yesil
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Tablo 1. Stile uzunluklari ve sertligi (devam)
Elektrot Tel Uzunluk'(cm) | Onerilen Stile | Stile Sertligi Stile Kapak
Model (stile Model ve Topuz Rengi
Numarasi topuzunun Numarasi Rengi
(Tip) kapag (Tip)
tizerinde
basilidir)
7736 5004 (Diz) X-Yumusgak =
(Onceden Sari
Sekillendirilmis
AtriyalJ)
7732 (Duz) 59 5014 (Uzun Yumusgak = Sari
Konik) Yesil
5005 (Duz) X-Yumusak =
Sari

DIKKAT: ) ‘Bu elektrot teliyle kullanilmak {izere tasarlanmis bir stile
kullanmaniz énerilir.

Elektrot Teli Kapagi

Elektrot telikapagi, puls uretecine yerlestirimemis elektrot teli terminalini izole
etmek veya kapatmak igin kullanilabilir. Elektrot teli.kapagini elektrot teli
terminaline sabitlemek icin elektrot teli. kapagdi olugunun etrafina bir dikis
yerlestirin. Elektrot teli-icin uygun bir kapak kullanin.

IMPLANTASYON

NOT: ( Belirli-hasta icin uygun elektrot tel.uzunlugunu segin. "Herhangi bir

keskin ag1 veya biikidime olugsmasinr 8nleyecek ve cepigindekifazla elektrot
telin hafifce kivrilmasina.yetecek uzuniukta bir elektrot tel segilmesi 6nemlidir,
Tipik-olarak cepte bu konfiglirasyonu elde.etmekicin 5-10.cm fazla_ elektrot.tel
yeterlidir.

NOT:. "MR Kosullu sistemin bir parcasi olarak kullanilan elektrot tellerin
sec¢imini ve implantini etkileyen:-hususlar-igin uygun ImageReady MR Kosullu
Pacing Sistemi veya Defibrilasyon Sistemi MRI Teknik El Kitabi’'na bakin.
Implante edilen®bir sistemin MR Kosullu olarak kabul edilmesi icin Boston
Scientific MR Kosullu puls tireteclerinin.ve elektrot tellerin kullaniimasi gerekir.
Puls (ireteglerinin, elektrot.tellerin,.aksesuarlarin ve MR Kosullu tarama’igin
Kullanim Kosgullarina .uygunluk saglamak (zere gerekli diger sistem
bilesenlerinin modelnumaralari icin uygun ImageReady MR Kosullu Pacing
Sistemi veya Defibrilasyon Sistemi MRI Teknik El Kitabi'na bakin.

NOT: Diger implante edilen.cihazlar veya hasta kosullari, ImageReady-MR
Kosullu Sistem'in durumundan bagimsiz olarak hastanin MRI'taramasi icin
uygun olmamasina neden olabilir.
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Stilenin insersiyonu

Stile insersiyonu icin asagidaki basamaklar izleyin.

1. Farkli bir stilenin insersiyonundan énce daha énceden girilmis stile varsa
cikarin.

2. lIstenilen islev ve saglamliga gére bir stile segin. isterseniz stileyi herhangi
bir steril, diizguin ytizeyli alet (6rn. 10 ml veya 12 ml siringa silindiri) ile
hafifce egin (Sekil 1 Stileyi kivirin sayfa 13).

DIKKAT: " Stilenin distal ucunu ederken keskin bir nesne kullanmayin. Stileyi

elektrot teli icerisindeyken egmeyin. Egilmis bir stile tercih edilirse stile veya

elektrot tele zarar vermemek-igin, elektrot tel icine insersiyon édncesinde diz bir
stileyi hafifce egin.

70°-90°

N
Sekil 1.  Stileyi kivirin

3.~ Secilen‘stileyi; Kullaniiyorsa stile-kilavuzu veya terminal pini icinden
yerlestirin (Sekil 2. Stileyi yerlestirin sayfa 13).

NOT: Elektro tele’insersiyonu optimize etmek acgisindan stileye viicut
sivilarinin temas-etmesine izin vermeyin.

Sekil 2. Stileyi.yerlestirin

4. Elektrot teli vene-sokmadan Once stilenin elektrot tel igerisine tamamen
girdigindenemin olun.

DIKKAT: Elektrot telyerindeyken stile ile biikkmeyin. Elektrot telin bikiiimesi
iletkene ve yalitim materyaline zararverebilir.

Elektrot Telin insersiyonu

Elektrot tel insersiyonu.asagidaki yontemlerden biri kullanilarak
gerceklestirilebilir: 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 tizerinde sadece bir
insizyon gereklidir.

Bir kesme islemi sirasinda, girise'yardimcrolmasuigin bu-elektrot telle
birlikte paketlenmis ven tutucu kullanilabilir. Secilen veni.izole edin-ve bu
insizyon yoluyla ven tutucunun ucunu-venin.limenine sokun.-Ven
tutucunun ucu istenen elektrot tel'gecis yontine ¢evrilmis olarak tutucuyu
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yavasca kaldirin ve egin. Elektrot teli ven tutucunun altindan ven igine
gegirin.

DIKKAT: Ven tutucunun bir cutdown islemi sirasinda ven ponksiyonu
veya doku diseksiyonu igin kullaniimasi amaclanmamistir. Ven tutucunun
elektrot telin yalitimini delmediginden emin olun. Aksi halde elektrot tel
dogru galismayabilir.

/_\
Sekil 3. Ven-tutucunun kullanimi

14

Perkiitan olarak veya subklavyen ven igerisinden kesme ile Perkitan
elektrot teli insersiyonu sirasinda kullamm igin-bir subklavyen introduser
seti meveuttur-Onerilen introduser boyutu-igin spesifikasyonlara bakin.

DIKKAT: Elektrot teli-subklavyen ponksiyon yoluyla implante etmeye
calisirken, elektrot tel girisini-klavikilanin medial tgte birlik kisminin
altindan’'yapmayin. Elektrot tel bu sekilde implante edilirse elektrot telde
hasarveyakronik yerdegistirme gelisebilir. implantasyonun subklavyen
ven uzerinden yaplimastisteniyorsa, dar koestoklavikiler bolgeyle ilgili
ligamentoz yapilar veya subklavyus kasi tarafindan sikismasini énlemek
icin_elektrot.tel subklavyen/vene birinci kostanin lateral’kenarindan
girmelidir. Yayinlarda elektrot tellerinin subklavyus kasi, kostokorakoid
ligaman veya Kostoklavikiler ligaman gibi yumusak doku yapilarricinde
sikismast.sonucu elektrot telinin kirilabilecegi gdsterilmistir.8

Perkutan subklavyen ven‘ponksiyonu ile'yerlestirilen elektrot teller, dar
kostoklaviktiler bolgeyle ilgililigamentéz yapilar veya subklavyus Kasi
tarafindan-yakalanmayi 6nlemek igin subklavyen vene birinci kaburga
tizerinden gectigi kisimda (daha medial kisimlar.yerine) girmelidir.9
Elektrot telinin subklavyen vene birinci-kaburganin lateral siniri yakinindan
sokulmasi onerilir.

ignenin aksiller veya'subklavyen arterler veya.brakiyal pleksus ile temas
etme olasihgini azaltmak igin enjektor aksiller venin‘dogrudan-dstiinde
veya paralel-olarak konumlandiriimalidir-Birinci-kaburganin-bulunmasi ve
ignenin yonlendirilmesi‘igin floroskopi ‘Kullanimi. faydalidir.

Asagidaki basamaklar deri giris-noktasinin_nasil tespit edilecegini ve
birinci kaburgay! gectigi'yerde ignenin-subklavyen vene gidis ydninin
nasil tanimlanacagini aciklar.

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.

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.



1.

St (sternal ag1) ve Cp (korakoid proses) noktalarini tanimlayin (Sekil 4
Perkitan subklavyen ven ponksiyonu igin giris noktasi sayfa 15).

[1]'Subklavyenkasi [2] Kostokorakoid ligaman [3] Kostoklavikuler ligaman

Sekil4: Perkiitan subklavyen ven ponksiyonu igin giris noktasi

2.

St ile Cp-arasinda‘gdrseliolarak bir gizgi ¢izin ve segmenti U¢ esit
kisma-ayirin. Igne cildi orta ve lateral tigte ikilik kisimlarin kesisiminde,
aksillervenin (Ax noktasi) hemen.izerinde delmelidir.

Medial ve orta:licte birlik kisimlarin kesisiminde (nokta V) klavikiila
Uzerine isaret parmaginizi.yerlestirin; bu noktanin altinda subklavyen
venin bulunmastgerekir.

isaret parmaginizin-yanina basparmaginizi koyun ve-subklavyus
kasini igneden korumak-igin-klaviktlanin 1-2'santimetre asagisina
dogru'uzatin (pektoral kas hipertrofisi mevcutsa bagparmak
klavikiiladanyyaklasik 2 santimetre asagiya dogru uzanmalidir, ¢inKu
subklayyus kasr-da hipertrofiye ugramis olabilir) (Sekil 5 Bagparmak
ve igne giris konumu sayfa 16).

15



Sekil 5. “Bagparmak ve igne giris konumu

5.© Bagparmaginizla ignenin yuzeysel bag dokusundan gegisinin yarattigi
basinci hissedin;igneyi subklavyen ven vealtta bulunan birinci
kaburgaya dogru dokunun derinliklerine:ilerletin. Floroskopik
yonlendirme;.ignenin birinci.kaburganin-altindan akcigere ge¢me
olasiligini azaltacaktir.

ElektrotTelin Sag Atriyumda Konumlandiriimasi

Elektrottelin diizglin islev gdérmesi-elektrotlarin uygun yerlestiriimesine baghdir.
Elektrot telikonumlandirmak:icin asagidaki talimati takipedin.

1. Elekfrot telini sag atriyumavilerletmek.igin diz bir stile kullanin.

2. ~Elektrot telinin distal ucutekrar J:seklini.almaya baglayacak sekilde stileyi
kismen-geri gekin.

3. .Onceden sekillendirilmis atriyal J elektrot telini konumlandirmak igin stileyi
sabit tutun ve.ug¢ atriyal apendaja girip yerlesmisduruma gelinceye kadar
ilerletirken elektrot teli.ucunu floroskopi ile gézlemeye-devam edin’(Sekil 6
Atriyal yerlestirme sayfa 17).

UYARI: ¢ Uygun elektrot konumu elde etmeye dikkat'edin. Buna uyulmamasi
suboptimal elektrot teli‘Glgimlerine neden olabilir:
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Sekil' 6. Atriyal yerlestirme

Elektrot Teli Sag Ventrikiilde Konumlandirma

Elektrot telin dizglin isley gdormesi elektrotlarin uygun yerlestiriimesine baghdir.
Elektrot teli konumlandirmak icin asagidaki talimati takip edin.

1. Elektrot teli konumlandirma sirasinda. esnek silikon boynu kullanmak igin
stileyi kismen geri-gekin. Proksimal stile ucunun anoda ¢ekilmesi ug
sertligini'en aza'indirir.ve u¢ bélgesinde ilave esneklik saglar.

2. Elektrot teli sag atriyuma diz bir stile kullanarakilerletin.

3:. (Elektrot teli trikiispid valften ilerletin veya elektrot tel ucunulateral atriyal
duvara karsi. yerlestirin ve egimli elektrot-tel gévdesini trikiispid-valficinden
geriletin,

NOT: Egribir stile manevra kabiliyetini gelistirebilir.

4. ' Floroskopialtinda ve elektrot telde birstile varken u¢'sag ventrikulin
apeksindeki saglikli miyokard igerisine girip, elektrot teli burada yerlesmis
durumda olacak sekilde mimkiin olduguncawzagda ilerletin.

UYARI: .Uygun elektrot konumu elde etmeye dikkat edin. Buna uyulmamasi
suboptimal-elektrot teli 6iguimlerine neden olabilir.
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Sekil 7. Ventrikiiler yerlestirme

5> Distal u¢ elektrodunun-sag ventrikiilde'konumlandigini floroskopi altinda
dogrulayin;

Elektrot Tel Stabilitesinin - Kontrolii

Elektrot tel stabilitesini kontrol.etmek.icin-su basamaklariizleyin:

1.~ Sabitlemeden sonra stileyi kismen, 8 ~.10 cm gekin. (Ayni zamanda bu
listedeki 5. basamaga bakin:)

2. ~Floroskopi kullanarak elektrot telin stabilitesini kontrol edin. Elektrot-telin
Uzerine astlmayin. Mimkinse hastanin okstrmesini veya birkag derin
nefes almasini saglayin;

3.7 Atriyal implantasyon'icin elektrot tel ucu-kalp duvarina tutturulduktan sonra
elektrodun dlizgtin-hareketini ve atriyumdaki elektrot gevsekligini kontrol
edin:

") Hasta nefes verdikce, elektrot telin J sekli-atriyal'apendiks.iginde
saglam bir-gekilde goriinmelidir:

» Hasta nefes aldikg¢a J sekli bir L sekli olusturacak sekilde dizlesir.
Elektrot tel Lcsekli alirsa yeterli'gevseklik mevcuttur. Elektrot tel
trikGispid valf yakinina diserse asiri ‘gevseklik.var demektir.

4. Ventrikiler implantasyon icin elektrottel ucu kalp duvarina tutturulduktan
sonra elektrodun diizglin hareketini ve ventrikiildeki elektrot gevsekligini
kontrol edin.

5. Elektrot konumu tatmin.edici oldugunda stileyi gekin.,

DIKKAT: Yerinden oynama olursa elektrot pozisyonunu belilemek ve
endokardiyal travmayi en aza indirmek i¢in acil tibbi bakim‘gerekir.

DIKKAT: Kancalar zarar gorebileceégi icin bir.introduser iginden geri
cekilmisse kancali bir elektrot teli kullanmaya devam etmeyin.
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Elektrot Tel Performansini Degerlendirme

Elektrot teli puls Uretecine baglamadan 6nce elektrot telin elektriksel
performansini bir'pacing sistemi analizéri (PSA) kullanarak dogrulayin.
Elektriksel performansin dogrulanmasi elektrot tel butinlGginin
onaylanmasini saglar.

1. Elektrot tel istenilen’konuma yerlestirildiginde terminal pinin erigilebilir
olmasi icin stileyi kismi olarak geri gekin.

2. Elektrot teli PSA'ya baglayin.

. Bipolar elektrot telleriiicin elektrot teli terminal pini katot (—) iletkendir
ve-PSA hasta kablosunun-negatif iletkenine baglanmalidir. Elektrot tel
terminalinin halkasi anot (+) iletkendir ve hasta kablosunun pozitif
iletkenine baglanmalidhr.

3. Olgiimleri tabloda gosterildigi sekilde gerceklestirin.
Tablo 2. Onerilen esik ve algilama élgiimleri

Olgiimler Atriyal Veriler Ventrikiiler Veriler
Voltaj esigi (0,5 ms'de puls [\ 1,5V <10V
genigligi-ayari)

P dalgasi /R dalgasi 22,0 mV 250mV
Empedans 2002000 Q 200-2000 Q

«__ CPuls Ureteci 6lgimleri, sinyal filtrelemesi nedeniyle PSA dlgiimleriyle
tam Korelasyon ‘gostermeyebilir. Baglangi¢ élctimleri tabloda belittilen
Onerilen degerlere uymalidir.

+. ‘Daha diisuk.intrinsik potansiyeller; daha uzun sireler ve daha yuksek
pacing esigi elektrot-telin iskemik dokuya veya skar dokusuna
yerlestirildigine isaret edebilir. Sinyal'kalitesi bozulabileceginden,
gerekirse elektrot teli mimkun.olan en yiksek genlik, en kisa sureve
en diisiik pacing esigine sahip bir sinyal alacak sekilde tekrar
konumlandirin.

4.. 'Eger olgumler tablodaki degerlerle-uyumludegilse, asagidaki basamaklari
izleyin:
«  Elektrotteli PSA'dan cikarin.

« Daha 6nce aciklanan prosedurleri kullanarak stileyi tekrar yerlestirin,
elektrot teli tekrar konumlandirin ve elektrot teli degerlendirme islemini
tekrarlayin.

. Test sonuglar tatmin edici degilse;-daha fazla elektrot tel sistemi
konumlandirma ve degistirme-gerekebilir.

DIKKAT: Kancalar zarar'gérebilecegi icin bir introduser icinden geri
cekilmigse kancali bir elektrot teli kullanmaya devam etmeyin.

Asagidaki bilgileri gz 6niinde bulundurun:

« Ddisuk stimulasyon esigi-okumalari, istenilen guvenlik marjina isaret
eder ¢unki stimilasyon esigi implantasyondan sonra yiikselebilir.
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+ Ik elektrik dlglimleri akut seliiler travma nedeniyle tavsiyelerden
sapma gosterebilir. Boyle bir durumda, yaklasik 10 dakika bekleyin ve
testi tekrarlayin. Degerler doku durumu, elektrolit dengesi ve ila¢
etkilesimi<gibi hastaya 6zel etkenlere bagli olabilir.

*  Genlik ve sire 6l¢glimleri yaralanma akimini igermez ve hastanin
normal baglangig ritmi sirasinda alinir.

5. Cikisvoltajini secerken profesyonel tibbi degerlendirmeden faydalanarak,
elektrot tele yiksek voltaj altinda pacing uygulayip diyafragmatik sinir
stimiilasyonunu-test edin. 'Elektrot tel yapilandirmalarini ve elektrot tel
konumunu gerektigi sekilde ayarlayin. Daha yuksek cikiglarda yapilan
PSA testleri, stimilasyon-araliklarini daha iyi karakterize etmek amaciyla
da dustnulebilir. Testlerin tum elektrot tel yerlesimleri icin ydratalmesi
gerekir.

6. Kabuledilebilir-6lgimler 'elde edildikten sonra pacing sistem analizori
baglantilarini_gikarin(ve stileyi gikarin.

Elektrot Telinin 'Sabitlenmesi

Elektrotlar tatmin edici bir sekilde konumlandirildiktan sonra kalici hemostaz ve
elektrot teli stabilizasyonunu.saglamak.tizere elektrot telini sabitlemek icin dikis
kdifini kullanin. Dikis kilifi baglamateknikleri, kullanilan elektrot teli insersiyonu
teknigine gore-degisebilir. Elektrottelini sabitlerken asagidaki uyari ve
oénlemleri dikkate alin.

UYARIL: “Elektrot tel yahtiminin asinmasina veyailetken hasarina yol
acabileceginden dolayi, elekirot-teli blikmeyin; kivirmayin ve baska elektrot
tellerle birlikte sarmayin.

DIKKAT: Birveni baglarken cok siki baglamaktan kacinin. Siki baglama
yalitima zarar verebilir veya veni parcalayabilir./Ankorlama islemi sirasinda
distal ucu yerinden oynatmaktan-kag¢inin:

DIKKAT: _Yapisal'hasara yol'acabileceginden.dolayi, dogrudan elektrot tel
g6vdesi lizerine dikis yerlestirmeyin: Elektrot telin hareket etmesini dnlemek
amacilyla, elektrot teli venoz girig’bdlgesinin proksimalinde‘sabitlemek icin dikis
kilifinr kullanin.

DIKKAT;:" Dikis kilifinielektrot telinden gikarmamaya veya kesmemeye ézen
gosterin. Dikis Kilifinin_gikariimasi gerekiyorsa, elektrotiteli zarar
gorebileceginden.dikkatli olun.

DIKKAT: Birden cokdikis kilifikullanimi degerlendirilmemistir ve énerilmez.
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Perkiitan implantasyon Teknigi

1. introduser kilifinin arkasini soyun ve dikig kilifini doku derinligine kaydirin
(Sekil 8 Dikig'kihfi 6rnegi, perkutan implantasyon teknigi sayfa 21).

Sekil' 8. Dikis kilifi. 6rnegi,.perkiitan implantasyon teknigi
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2. Enazikiolugu kullanarak dikis kilifini ve elektrot telini bag dokusuna
baglayin. Ek stabilite icin kilif bag dokusuna sabitlenmeden 6nce, kilif
elektrot teline sabitlenebilir.

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

Veno6z Cutdown Teknigi
1. . Dikis kilifini dnceden olusturulmus distal olugun yanindan vene kaydirin.
2. Hemostaz saglamakigin veni-dikis kilifi.etrafinda baglayin.

3..[Ayniolugu kullanarak elektrot telini ve veni komsu bag dokusuna
sabitleyin (Sekil 9 Dikig Kilifi 6rnegi, vendz cutdown teknigi sayfa 22).

Sekil 9. ) Dikig kilifi 6rnegi, venoz cutdown teknigi
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4. Kilifi elektrot teline sabitlemek icin en az iki oluk kullanin. Elektrot telini ve
dikis kilifini komsu.bag dokuya sabitleyin.

5. Baglamadan‘sonra stabilite ve kaymamayi gostermek icin dikis kilifini
parmaklarinizla tutup elektrot telini her iki ydonde hareket ettirmeye
calisarak kontrol edin.

Bir Puls Uretecine Baglanti

Elektrot teli terminallerinin.puls tretecine baglanmasiyla ilgili olarak daha fazla
talimat.icin uygun-puls treteci doktor el kitabina bakin.

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

2.. “Elektrottelivendz giris bélgesinde sabitlendiginde konumu ve esik
Olctiimlerini tekrar kontrol'edin ve sonra elektrot telini ilgili puls iretecinin
doktor el kitabinda tanimlanan iglemi kullanarak puls:uretecine baglayin.

3. _Terminalhalka baglantilarinin hemen distalindekiterminali kavrayin ve
terminal pini-ayar vidasr blogunun 6tesinde goriinlr olana dek elektrot teli
terminalini‘puls Ureteci portu-icerisine tamamen sokun. Terminal pininin
insersiyonu zorsa ayar vidasinin.tamamen geri ¢cekilmis oldugundan emin
olun.

NOT: - Gerekirse, yerlestirmeyi kolaylastirmak icin, elektrot teli konektérlerini
Steril suyla hafifce kayganlastirin.

4, _Elektrotteli govdesindekicetiketli bolgeyi tutarak saglam bir baglanti
saglamak Uzereelektrot telini hafifce gerin:

DIKKAT: Elektrot tel terminalini dogrudan elektrot tel portuna sokun. Elektrot
teli;. elektrot tel-baglik-arabirimi yakininda bikmeyin. Dogru olmayan
yerlestirme yalitim veya konektér hasarina yol agabilir.

NOT: " Elektrot teli implantasyonu zamaninda.elektrot teli terminali puls
Uretecine baglanmayacaksa cep insizyonu-kapatiimadan énce elektrot
konektoriine kapak takmalisiniz-Elektrotteli kapagi ézellikle bu islem icin
tasarlanmistir: Elektrot teli kapadini yerinde tutmak icin-gevresine bir dikis
yerlestirin.
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5. Hasta anatomisi ve puls Uretecinin buyukligu ve hareketini dikkate alarak
fazla elektrot telini yavasca sarmal haline getirin ve puls Uretecinin yanina
yerlestirin. Elektrottelinin cebe elektrot teli gerilmesi, kivrilmasi, dik agilar
olusmasi ve/veya basinci en aza indirecek sekilde yerlestiriimesi
Onemlidir.

Elektrik Performansi

1. Elektrot tel sinyallerini puls-Uretecini kullanarak degerlendirin.

2, “ Puls iretecini;puls Ureteci doktor el kitabinda belirtildigi sekilde implant
cebine yerlestirin. Ayrica bu @l kitabjndaki talimatlara basvurun ("Bir Puls
Uretecine’Baglanti" sayfa 23).

3. Gercek zamanli EGMYyi izleyerek elektrot teli sinyallerini degerlendirin.
Asagidakileri g6z 6niinde bulundurun:

+ implante edilmis elektrot telin sinyali siirekli ve bir viicut ylizeyi
EKG'sindekine benzer sekilde artefaktsiz olmalidir.

«~  Surekli olmayan bir sinyal bir elektrot tel kirndinin veya baska sekilde
hasar goérmus bir.elektrottelin yada elektrot telin degistiriimesini
gerektirecek-biryalitim kiriginin isareti-olabilir.

*  Yetersiz sinyal, puls reteg sisteminin bir aritmiyi tespit edememesi
veya gereksiz tedavi iletimiyle sonuglanabilir.

4. _Cikis voltajini.secerken profesyonel tibbi degerlendirmeden faydalanarak,
elektrot teline ylksek-voltaj altinda pacing uygulayip diyafragmatik sinir
stimilasyonunu test edin. Elektrottel yapilandirmalarini ve elektrot tel
konumunu gerektigi sekilde ayarlayin. Testlerin tiimelektrot tel yerlesimleri
icin yuratulmesi gerekir.

IMPLANTASYON SONRASI

implantasyon Sonrasi Degerlendirme

ilgili puls Greteci doktor el kitabinda énerildigi-sekilde takip degerlendirmesi
yapin.

DIKKAT: Bazphastalar igin implantasyon zamanindaki-elektrot téli
performansickronik durumdaki performansi éngérmeyebilir. Bunedenle rutin
puls Ureteci takibinde ve gerektikge ek olarak post-implantasyon elektrot teli
degerlendirilmesi yapilmasi dnerilir.

UYARI: Hastadgin harici-kurtarmanin gerekli-olabilecegini.gdz éniinde
bulundurarak implant.sonrasi cihaz testi-sirasinda harici defibrilatériin ve CPR
alaninda vasifli tibbispersonelin hazir bulundugundan.emin olun.

NOT: Elektrodun kronik tekrar Konumlandiriimasi.vicut sivilarinin-veya
fibrotik dokularin girmeleri nedeniyle zor olabilir.

Eksplantasyon

NOT: Eksplante edilen tiim puls (ireteglerini.ve elektrot tellerini-Boston
Scientific'e geri génderin. Eksplante edilmis-puls Uretegleri ve-elektrot tellerinin
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incelenmesi sistem glivenligi ve garanti kosullarinin devamli olarak
gelistiriimesi konusunda bilgiler saglayabilir.

UYARI: Yalnizcastek hastanin kullanimi igindir. Tekrar kullanmayin, tekrar
isleme sokmayin, tekrar sterilize etmeyin. Tekrar kullanim, isleme sokma veya
sterilizasyon cihazin yapisal biitinligini bozabilir ve/veya cihazin
bozulmasina yol agabilir ki-bu durum hastanin yaralanmasi, hastalik veya
Olumlesonuclanabilir..Tekrar kullanim, isleme sokma veya sterilizasyon ayni
zamanda cihazin kontaminasyonu riskini yaratir ve/veya bir hastadan digerine
enfeksiyoz hastalik(larin).iletimi dahil fakat bununla sinirli olmamak tzere
hasta enfeksiyonu veya gapraz enfeksiyona sebep olabilir. Cihazin
kentaminasyonu hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya élimune yol
acabilir.

Asagdidakilerden herhangi biri' meydana geldiginde Boston Scientific ile baglanti
Kurun:

« “Birurunservisten cikarildiginda.

..~ Hastanin élimu durumunda (nedenine bakmaksizin), gerceklestiriimisse
otopsi raporuyla birlikte.

- \.-Digerigdzlem ve komplikasyonlar nedeniyle.

NOT: Eksplante edilmis puls (reteclerive/veya elektrot tellerinin atilmast ilgili
kanun-ve. diizenlemelere tabidir. Bir Urtin lade Kiti igin.arka kapaktaki bilgiyi
kullanarak-Boston Scientific'ile irtibat kurun.

Puls Uiretecini ve/veya elektrot telini eksplante ederken ve iade ederken
asagidaki‘unsurlarirgéz éniinde bulundurun:

»  Puls Uretecini sorgulayarak; kapsamli-bir rapor yazdirin.
« {  Eksplantasyon oncesinde puls_Uretecini‘deaktive edin.
»  Elektrot tellerini puls-tretecinden gikarin.

. Elektrot telleri eksplante‘ediliyorsa, parcalamadan ¢ikarmaya ve durumlari
ne olursa olsun géndermeye ¢alisin. Elektrot-tellerini hemostatlarla veya
hasar verebilecek diger klempleme-araclariyla ¢cikarmayin./Araglara,
ancak elle girisim elektrot telini serbestlestiremezse basvurun.

» /“Puls Uretecini ve elektrot tellerini vicut sivilarini ve ‘debriyi gidermek igin
bir dezenfektan sollsyon-kullanarak yikayin ama:siviya batirmayin. Puls
Uretecinin elektrot teli\portlarinasivi girmemesine dikkat,edin.

«  Puls {rretecini ve/veya elektrot telini Boston Scientific Uriin.iade Kiti
kullanarak uygun sekilde paketleyin ve Boston Scientific'e gonderin:
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SPESIFIKASYONLAR

Spesifikasyonlar (Nominal)

Tablo 3. Model Numarasi ve Elektrot Tel Uzunlugu, Onceden Sekillendirilmis
Atriyal J

Model Uzunluk (cm)

7735 45

7736 52

Tablo4..» Model Numarasi ve Elektrot Tel Uzunlugu, Ventrikiiler Diiz

Model Uzunluk (cm)

7731 52

7732 59

Tablo’5. Spesifikasyonlar (Nominal)

Ozellik Nominal
Terminal tipi 1S-1BI
Uyumluluk I1S-1.portlu puls tretegleri, 1IS-1 terminalini
kabul eder
Fiksasyon Kancali

Nominal Elektrot Boyutlar:

Ug yiizey alant 5 mm?
Elektrotlar-arasr mesafe 10,7mm

Anot elektrot 20 mm?
Nominal Cap:

insersiyon 2,0imm(6F)
Anot elektrot 2,0mm

Elektrot tel govdesi 1,9'mm
Materyal:

Harici yalitim Poliuretan (55D)
Dahili yalitim Silikon kauguk
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Tablo 5. Spesifikasyonlar (Nominal) (devam)

Ozellik

Nominal

Kanca maddesi

Silikon kauguk

Terminalthalka temas yuizeyi

316L paslanmaz gelik

IS-1_terminal pin temas ylzeyi

316L paslanmaz celik

Ug elektrodu

IROX (iridyum oksit) kaph Pt-Ir

Anot elektrot

IROX (iridyum oksit) kaph Pt-Ir

iletken tipi Tek sargih spiral MP35N™ bobinleri 2
Steroid 0,61 mg deksametazon asetat
Dikis kihfi Radyoopak beyaz silikon kauguk

Maksimum Elektrot Tel lletken Direnci:

Terminal-halkasindan anot (veya halka) 45em: 130 Q
elektroda 52cm: 152 Q
59cm: 174 Q
Terminalpinden.ug elektroda 45 cm: 180.Q
52 cm:209Q
59.cm: 238 Q

a. MP35N; SPS Technologies, Inc. sirketinin ticari markasidir:

Elektrot Teli introduseri
Tablo6. Elektrot tel introduseri

Onerilen elektrot tel.introduseri

Kilavuz tel olmadan introduser

6F (2,0.mm)

Kilavuz tel'ile introduser

9F (3,0 mm)

Ambalajdaki simgeler

Asagidaki simgeler ambalaj ve etiketler.lizerinde kullanilabilir (Tablo 7

Ambalajdaki simgeler sayfa 27):
Tablo 7. Ambalajdaki-simgeler

Simge

Tanim

Referans numarasi

[SN]

Serimumarasi
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Tablo 7. Ambalajdaki simgeler (devam)

Simge Tanim
g Son kullanim
LOT Lot numarasi

Uretim tarihi

Etilen oksitle sterilize edilmistir

Tekrar sterilize etmeyin

Tekrar kullanmayin

Eger.ambalaj hasarliysa kullanmayin

Bu web sitesindeki kullanma talimatina bakin:
www.bostonscientific-elabeling.com

CE isareti, bu'igaretin Kullanimi icin yetkili-kurumun
tanimlamasiyla uyumu gosterir

Ac¢ma talimati

Avrupa Toplulugu yetkili temsilcisi

Uretici

Avustralya Sponsor Adresi

MR Kosullu
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